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Рис. 1. Антитела Melanoma Triple 
Cocktail (НМВ45+А103+Т311)длн 
цитоплазматического окрашивания 
меланомы.

НАЗНАЧЕНИЕ
Melanoma Triple Cocktail 
(HMB45+A103+T311) — это коктейль 
мышиных моноклональных антител 
anii-Melanosome (НМВ45), anti-MART- 
1/melan А (А103) и anti-Tyrosinase 
{Т311). Melanoma Triple Cocktail 
(HMB45*A103+T311) предназначен 
для использования в лаборатории с 
целью качественной 
имыуногмстохимической детекции 
премепаносомного белка (PMEL), 
мелана А, и тирозиназы путем свето­
вой микроскопии в

фиксированных формалином и запитых в парафин срезах ткани, окрашенных на 
приборе BenchMark IHC/ISH, Интерпретация результатов анализа должна 
осуществляться квалифицированным врачом-патологоанатомом с учетом 
результатов гистологического исследования и необходимых клинических данных 
после сравнения с соответствующими контролями.

Данное антитело предназначено для диагностики in vitro (IVD).

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ИНФОРМАЦИЯ
Melanoma Triple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) Primary Antibody (Melanoma Triple 
Cocktail (антитела НМВ45-кА103+Т311)) — это коктейль мышиных моноклональных 
антмтеп anti-Melanosome (НМВ45). anti-MART-1/melan А (А103) и anti-Tyrosinase 
(Т311). Премепаносомный белок (PMEL). melan А. и тирозинаэа являются 
маркерами меланоцитов и эксгфессируются в большинстве меланоцитарных 
пора*ений.Т2.3 как сообщается в публикациях, коктейль из антител к 
премепаносомному белку (PNfEL), melan А. и тирозиназе дает преимущество в 
отношении чувствительности перед использованием отдельных антител при 
детекции меланоцитарных новообразований при сохранении достаточно высокой 
слецифичностм,'' Кроме того, в случаях метастазирования в лимфатические узлы и 
кожу этот коктейль показал такую же чувствительность, как и антитела anti-SIOO.^ 

Анттпепа Melanoma Tnple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) можно использовать в 
качестве маркера меланоцитов для облегчения дифференцирования 
меланоцитарных и немеланоцитарных опухолей при диагностике. Характер 
окрашивания — цитоплазматический.

ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Антитела Melanoma Triple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) нацелены против MART- 
1/melan А. мелэносом и тирозиназы в фиксированных формалином и залитых в 
парафин срезах ткам<г. Антитела можно визуализировать с помощью »(iuN\&h 
Universal Alkaline Phosphatase Red Delecbon Kit {№ no каталогу 760-501 / 
05269614001). Дополнительную информацию см. в инструкции по применению для 
u(tra'^\9n Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit.

Помимо окрашивания антителами Melanoma Triple Cocktail (HMB45-iA103+T311). 
следует окрасить еще один препарат соответствующим реагентом для 
отрицательного контроля.

МАТЕРИАЛЫ, ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
В комплект поставки антител Melanoma Tnple Cocktail (НМВ45-»А103-»Т311) входит 
реагент в количестве, достаточном для проведения 50 анализов.

Один дозатор объемом 5 мл с антителами Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45*А103+Т311) содержит приблизитепьно 23.5 мкг коктейля мышиных 
моноклональных антител.

Антитела разведены 0.05 М буфера для разведения Tris-HCI с 2 % белка-носителя и 
о 10 % ProClin 300 в качестве консерванта.

Общая концентрация белка в реагенте составляет приблизитепьно 10 мг/мл. 
Концентрация специфических антител составляет приблизительно 4.7 мкг/мл. 
Неспецифической реактивности антител у данного продукта не обнаружено. 

Антитела Melanoma Triple Cocktail (НМ645-^А103+Т311) —  это коктейль 
моноклональных антител, полученных в качестве супернатанта клеточной культуры. 

См. в инструкции по применению, прилагаемой к набору для детекции VENTANA. по­
дробную информацию о следующем: принцип использования; материалы и методы: 
отбор образцов и подготовка к анализу; процедуры контроля качества: поиск и 

устранения неисправностей; интерпретация результатов; общие ограничения.

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ
В комплект поставки не входят реагенты для окрашивания, в частности наборы для 
детекции VENTANA и вспомогательные компоненты, включая предметные стекла с 
отрицательным и положительным тканевыми контролями.

Продукты, перечисленные в инструкции по применению, могут быть 
недоступны в некоторых странах. Проконсультируйтесь с представителем 
региональной службы поддержки.

Для окрашивания могут потребоваться следующие реагенты и материалы, 
не входящие в комплект поставки:

рекомендованная контрольная ткань; 
предметные стекла для микроскопа (с положительным зарядом).
Negative Control (Monoclonal) {№ no каталогу 760-2014 / 05266670001).
//7/njVtew Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (760-501 / 
05269814001)
EZ Prep Concentrate (lOX) (N« no каталогу 950-102 1 05279771001);
Reaction Buffer Concenfrate (10X) (№ no каталогу 950-300 / 05353955001);
LCS (Predilule) (№ no каталогу 650-010 / 05264839001);
U^TRA LCS (PredihJte) (№ no каталогу 650-210 / 05424534001);
Cell Conditioning Solution (CC1) (№ no каталогу 950-124 / 05279801001);
ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (№ no каталогу 950-224 / 
05424569001);
Hematoxylin II (№ no каталогу 790-2208/05277965001);
Bluing Reagent {№ no каталогу 760-2037 / 05266769001); 
постоянная заливочная среда; 
покровное стекло.
автоматическое приспособление для накрывзния препаратов покровными 
стеклами:

лабораторное оборудование общего назначения: 
прибор BenchMark IHC/ISH.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
После получения реагента и пока он не используется, его следует хранить 
при температуре 2-8 °С. Не замораживать.

Для обеспечения надлежащей сохранности и стабильности реагента после каж­

дого использования необходимо закрь18атъ дозатор крышкой и сразу ставить 
его в холодильник в вертикальном положении.

На каждом флаконе-дозаторе с коктейлем антител указан срок годности. При соблю­
дении условий хранения реагент остается стабильным до даты, указанной на эти­
кетке. Не использовать реагент после истечения срока годности.

ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦА
При использовании наборов для детекции VENTANA и приборов BenchMark IHC/ISH 
данные первичные антитела можно использовать для стандартно обработанных 
фиксированных формалином и запитых в парафин тканей. В качестве фиксатора 
тканей рекомендуется 10 % нейтральный забуференный формалин.^ Предмегнью 
стекла следует окрашивать немедленно, поскольку антигенность срезов тканей со 
временем уменьшается.
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Одновременно с исспедованием 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. ВНИМАНИЕ Федеральное законодательство США разрешает продажу этой 

продукции только медицинским работникам или го их заказу. (Рх Only)
4. Не использовать для проведения количества тестов. превышаюи(его 

указанное.
5 В данном реагенте в качестве консерванта используется раствор ProCtm 300. 

Он относится к веществам раздражанхцего действия и при контакте с кожей 
может стать причиной сенсибилизации. При работе с реагентом соблюдайте 
обоснованные меры предосторожности. Избегайте попадания реагентов в 
глаза, на кожу и слизистые оболочки. Используйте защитную одежду и 
перчатки.

6. Обладающие положительным электрическим зарядом предметные стекла 
могут быть подвержены неблагоприятным воздействиям со стороны 
окружающей среды, вследствие чего окрашивание любыми IHC методами 
приведет к неудовлетворительным результатам (например вследствие 
недостаточного количества первичного антитела или контрастного 
окрашивания в тканях). Запросите у csoero представителя компании Roche 
копию документа impacts of Environmental Stresses on IHC Positively Charged 
Slides, чтобы лучше понять принцип использования стекол такого типа.

7, Материалы человеческого или животного происхождения следует считать 
биологически опасными материалами и утилизировать, соблюдая все 
необходимые меры предосторожности. В случае контакта с ними необходимо 
следовать руководящим указаниям ответственных здравоохранительных
органов 6,7

Избегайте контакта реагентов с глазами и слизистыми оболочками.
При попадании реагентов на чувствительные участки промойте пораженные 
участки достаточнь1М количеством воды.
Не допускайте микробного загрязнения реагентов, поскогъку это может 
привестх к получению ошибочных результатов.
Дальнейшую информацию по использованию устройства см. в руководстве 
оператора прибора BenchMark IHC/ISH и инструкциях по применению всех 
необходимых компонентов.
Проконсультируйтесь с местными и (или) государственными органами в 
отношении рекомендованного способа утилизации.
Маркировка безопасности продукции а первую очередь соответствует 
директивам ЕС по СГС. Сертификат безопасности предоставляется 
профессиональному пользователю гю запросу.
Чтобы сообщить о подозрениях на серьезные происшествия, связанные с 
данным изделием, обращайтесь в местное представительство компании 
Roche и в компетентные органы государства-участника или страны 
местонахождения пользователя.

Данный продукт содержит компоненть!, классифицированные согласно регламенту 
(ЕС) N! 1272/2008 следующим образом.

Табл. 1. Информация об опасности.

10

11,

12.

13

Опасность Код Заявление

Предупре­
ждение

Н317 Может вызывать аллергическую кожную реакцию.

Н412
Вредно для водной флоры и фауны с 
долговременными эффектами.

Р261
Избегать вдыхания
пыли/дыма/газа/туманэ/паров/вещества в 
распыленном состоянии.

Р273 Избегать попадания в окружающую среду.

Р280 Надеть защитные перчатки.

РЗЗЗ*
Р313

Если происходит раздражение кожи или появпеше 
сыпи обратиться к врачу.

Опасность Код Заявление

Р362 *  
Р364

Снять загрязненную одежду и прошить ее перед 
повторным использованием.

Р501
Утилизировать содержимое/контейнер на 
утвержденных предприятиях по утилизации 
отходов.

Продукт содержит смесь внесенную в реестр CAS под Ns 55965-84-9 5-клоро-2- 
метип-4-изотидзолин-З-онэ и 2-метигн2Н-иэотиаэолин-3-она (3 :1 )

ПРОЦЕДУРА ОКРАШИВАНИЯ
Первичные антитела VENTANA разработаны для испольэовагыя в г^иборах 
BenchMarIt IHC/ISH в сочетании с наборами для детекции и вспомогательными 
принадлежностями VENTANA. Рекомендованные протоколы окрашивания (Табл. 2). 

Данное антитело оптимизировано для инкубации в течение конкретных периодов 
времени, однако пользователю необходимо провести валидацию результатов, 
полученных с использованием данного реагента.

Параметры автоматических процедур могут быть отображены на экране 
напечатаны и отредэктировань) согласно процедуре, описанной в руководстве 
оператора, прилагаемом к соответствующему прибору. Подробная информация по 
процедурам иммуногистохимичеаого окрашивания представлена в инструкции по 
применению для соответствующего набора для детекции VENTANA.

Табл. 2. Рекомендованный протокол окрашивания антителами Melanoma Triple 
Cocktail (НМВ45*А103+Т311) с использованием ufirM &ti Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit на приборах BenchMark IHC/ISH.

Тип процедуры
Метод

XT ULTRA

Депарафинизация выбрано Выбрано

Кондиционирование
клеток

(демаскирование 
' “ антигена)

СС1, стандарт
ULTRA СС1 

64 мин. 95 X

Антитело (первичное) 16 мин, 37 “ С 32 мин. 36 *С

Контрастное
окрашивание

Hematoxylin II, 4 минуты

Обработка после 
контрастного 
окрашивания

Bluing. 4 минуты

В связи с различиями в фиксации и обработке ткани, а также в лабораторнь1х 
приборах общего назначения и условиях окружающей среды может потребоваться 
увеличить или уменьшить время инкубации первичного антитела, 
кондиционирования клеток или предварительной обработки протеазой в 
зависимости от конкретных образцов, методов обнаружения, а также от 
предпочтений экспертов. Дополнительная информация по факторам, влияющим на 
фиксацию, имеется в источнике nlmmunohistochemistry Principles and Advances» 
(Принципы и достижения иммуногистохимии).^

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ ТКАНЕВЫЙ КОНТРОЛЬ
Оптимальная лабораторная практика — помещение среза для положительного 
контроля на одно предметное стекло с образцом исследуемой ткани. Это позволяет 
распознать случаи, когда реагенты нанесены на предметное стекло неправильно. 
Для контроля качества лучше всего подойдет образец ткани, в норме показывающий 
положительное окрашивание. Контрольная ткань может содержать 
как положительно, так и отрицательно окрашиваемые элементы и использоваться 
в качестве как положительного, так и отрицательного контроля. В качестве 
контрольной ткани следует использовать свежие образцы тканей, полученные 
в ходе вскрытия, биопсии ипи хирургических операций. Образцы следует как можно 
скорее подготовить или зафиксировать по точно такой же процедуре, что 
используется для исследуемых образцов.
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Заведомо попо»1тельные тканееью контрогм следует использовать только для 
контроля работы с реагентами и приборами, а не в качестве вспомогательного 
средства при постановке конкретного диагноза на основании тестовых образцов. 
Если не наблюдается поломггельного окрашивания положительных тканевых 
контролей, результаты окрашивания тестового образца следует считать 
недействительными.

В качестве положительных тканевых контролей для антител Melanoma Triple Cocktail 
(HMB45*A103+T311) можно использовать, например клетки первичной меланомы и 
меланоциты здоровой кожи.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ ОКРАШИВАНИЯ / ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Характер окрашивания клеток антителами Ш а л о т а  Tnple Cocktail 
(НМВ45*А103*Т311) — цитоплазматический.

ОСОБЫЕ ОГРАНИЧЕНИЯ
Возможно неспеиифическое окрашивание некротизированных тканей часто 
присутствуЮ1цих в меланомах.

Анализы могут регистрироваться не на каждом приборе. Для получения 
дополнительной информации обратитесь в местное представительство компании 
Roche

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

АНАЛИТИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ
Для данного реагента были проведены исследования специфичности, 
чувствительности и прег^эионности окрашивания. Результаты приведены ниже. 

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и с п е ц и ф и ч н о с т ь

Табл. 3. Чувствительность'спеиифичность окрашивания антителами Melanoma 
Tnple Cocktail (НМВ45*А103-^Т311) определялась путем исследования 
фиксированных формалином и залитых в парафин нормальных тканей.

Ткань

КоЛ'ВО
положи*
тельных
случаев/

общее
кол-во
случаев Ткань

Кол-во
положи­
тельных
случаев/

общее
кол-во
случаев

Головной мозг 0/3 Тимус 0/3

Шзжечок 0/3 Миепоидная ткань 
(костный мозг)

0/3

Надпочечник 1/3 Легкое 0/3

Яичник 0/3 Сердце 0/3

Поджелудочная железа 0/3 Пищевод 0/3

Паращитовидная
железа

0/3 Желудок 0/3

Гипофиз 3/3 Тонкий кишечник 0/3

Яичко 0/3 Толстая кишка 0/3

Щитовидная железа 0/3 Печень 0/3

Молочная железа 0/3 Слюнная железа 0/3

Селезенка 0/3 Почка 0/3

Миндалины 0/3 Предстательная
железа

0/3

Матка 0/3 Кожа 2/3

Поперечно-полосатая
мышца

0/3 Мезотепий и легкое 0/3

Ткань

Кол-во
положи­
тельных
случаев/

общее
кол-во
случаев Ткань

Кол-во
положи­
тельных
случаев/

общее
кол-во
случаев

Нерв (тонкий) 0/3

Табл. 4. Чувствительность/спецмфичностъ окрашивания антителами Melanoma 
Tnple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) определялась путем исследования разл1̂ ных 
неолластуыеских тканей, фиксированных формалином и залитых в парафин.

Патология

Кол-во 
положи­
тельных 

случаев/об- 
щее кол-во 

случаев

Глиобластома (головной мозг) 0/1

Менингиома (головной мозг) 0/1

Эпендимома (головной мозг) 0/1

Олиюдеидроглиомэ (головной мозг) 0/1

Серозная аденокарцинома (яичники) 0/1

Муцинозная аденокарцинома (яичники) 0/1

Нейроэндокринное новообразование поджелудочной железы 
(педжелудочная железа)

0/1

Aдeнq|apцинoмa (поджелудочная железа) 0/1

Семинома (яички) 0/1

Эмбриональная карцинома (яички) 0/1

Медуллярная карцинома (щитовидная железа) 0/1

Папиллярная карцинома (щитовидная железа) 0/1

Протоковая карцинома in situ (молочная железа) 0/2

Инвазивная протоковая карцинома (молочная железа) 0/1

В-клеточная лимфома, неуточненная 0/2

Мелкоклеточная карцинома (легкое) 0/1

Плоскоклеточная карцинома (легкое) 0/1

Аденокарцинома (легкое) 0/1

Плоскоклеточная карцинома (пищевод) 0/1

Аденокарцинома (пищевод) 0/1

Муцинозная аденокарцинома (желудок) 0/1

Стромальная опухоль желудочно-кишечного тракта (GIST) 
(желудок)

0/1

Аденокарцинома (желудочно-кишечный тракт) 0/2

GIST (тонкая кишка) 0/1

Аденокарцинома (прямая кишка) 0/1
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Патология

КоЛ'ВО 
положи­
тельных 

случаев/об* 
щее кол*во 

случаев

GIST (прямая кишка) 0/1

Гепатоцеллюлярнэя карцинома (печень) 0/1

Гепатобластома (пече1«>) 0/1

Светлоклеточная карцинома (почки) 0/1

Аде><1карцинома (предстательная железа) 0/2

Лейомиома (матка) 0/1

Карцинома (эндометрий) 0/1

Светлоклеточная карцинома (эндометрий) 0/1

Плоскоклеточная карцинома (матка) 0/1

Эмбриональная рабдомиосаркома (поперечно-полосатая 
мускулатура)

0/1

Базальноклеточная карцинома (кожа) 0/1

Плоскоклеточная карцинома (кожа) 0/1

Нейрофиброма (поясничный отдел позвоночника) 0/1

Г ан1 лионейробпастома 0/1

Эпигепиоидная мезотепиома 0/1

Лимфома неуточненная (лимфоузел) 0/2

Лимфома Ходжкина (лимфоузел) 0/1

Уротелиальная карцинома (мочевой пузырь) 0/1

Пейомиосаркомэ 0/2

Остеосаркома 0/1

Веретеноклеточная рабдомиосаркома 0/1

Меланома* 214/311
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ПРИМЕЧАНИЕ. 6 настоящем документе в дробных числах в качестве границы, 
отдепяющей десятичнь1е знаки от цепого. всегда используется точка. Раздепители 
для тысяч не используются.

Сводную информацию о безопасности и эксплуатационных характеристиках можно
найти ло адресу.

https /.'ec.europa eu/tools/eudamed

Символы
Компания Ventana использует следующие символы и знаки в дополнение к 
указанным в стандарте IS0 15223-1 (определение символов для США см. на веб­
сайте dialog.roche.com):

G T IN Глобальный номер торговли

в 1.4. метастазы в различные ткани 

П р е ц и з и о н н о с т ь

Проводились исследования прецизионности антител Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45*А103-*-Т311) с целью демонстрации следующего:

•  Прецизионность антитела разных партий.

•  Прецизионность в рамках одного цикла и прецизионность между испытаниями 
в разные дни на приборе BenchMark XT.

•  Прецизионность между приборами BenchMark XT и BenchMark ULTRA.

•  Прецизионность между платформами при использовании приборов BenchMark 
XT и BenchMark ULTRA.

Все исследования соответавовали критериям приемлемости.
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назначению антител Melanoma Triple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) оценивались 
путем систематического обзора литературы. Собранные данные подтверждают 
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назначением.
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V  Е N Т Л  N /f Roche
Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+TM1) Primary Antibody
Ирипожспис 1 (Раздел специально предназначен для HHCipyKumi по применению на русском языке.)

Полное наименование изделия на русском языке

Коктейль первичных антител V’elanoma Triple Cocktail 
(НМВ45+А103*Т311) Primary Antibody для качественного 
иммуногистохимического обнаружения премеланосомного белка 
(PMEL), белка мелана А и тирозинэзь' д гя диагностики in vitro на 
иммуностейнерах автоматических серии BenchMarK (далее по 
тексту может использоваться Коктейль первичных антител 
М еалота Triple Cocktail (НМВ46+А103+Т311) Primary Antibody. 
Meanoma Triple Cocktail (HMB45+A103*T311) Primary Antibody, 
антитело Melanoma Triple Cocktail (HMB45*A103*T311), Melanoma 
Triple Cocktail (HMB45+A103*T311) Primary Antibody, реагент, 
антитело)

Специфичность назначения для обращения на территории РФ

Коктейль первичных антител Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45*А103*Т311) Primary Antitodv предназначен для 
использования в лаборатории с целью качественной 
иммуногистохимической одновременной детекции
премеланосомного белка (PMEL), мегана А и тирозиназы nyi'eH 
световой микроскопии а фиксированнь х формалином и залитых а 
парафин срезах ткани, окрашенных на иммуностейнпрах 
автоматических серии BencriMark IHC/ISH.

Интерпретация результатов анализа должна осуществляться 
квалифицированным специалистом' с учетом результатов 
гистологического исследования необходимых клинических данных 
после сравнения с соответствующими контролями. Данчый 
коктейль антител предназначен для диагностики in vitro (IVD). 

Коктейль антител Melanoma Tnple Cocktail (HMB45*A103*T311) 
можно использовать в качестве маркера меланоцитов для 
облегчения дифференцирования меланоцитарных и 
немеланоцитарных опухолей при диагностике.

'уточнение квалификации специалиста должно регулироваться в 
соответствии с местным законодательством.

Область применения

Для профессионального использования медицинским персоналом 
клинико-диагностических лабораторий в качестве 
вспомогательного средства для диагностики in vitro (IVD).

Комплект поставки

Melanoma Triple Cocktail (HMB45-^A103-»T311) Primary Antibody 
поставляется e пластиковом дозаторе упакованном в коробку из 
мелованной бумаги. Один дозатор содержит достаточное 
количество реагента для проведения 50 анализов.

Ма каждой картонной коробке находится магнитная кннопка 
памяти», которая содержит всю необходимую информацию о 
реагенте. Более подробно о «кнопке памяти» читайте в Руководстве 
по эксплуатации к иммуностейнерам автоматическим серии 
Ventana BenchMark.

Состав(дополнение)

Коктейль антител Melanoma Triple Cocklail (НМВ45-^А103+Т311) 

Primary Antibody содержит следующие материалы животного 

происхождения:

1 Название материала - Бычий сывороточный альбумин 

Характер - Потенциальный возбудитель инфекции*

Тип-  Сыворотка 

Источник -  Бык

2Название материала • Нормальная козья сыворотка 

Характер • Потенциальный возбудитель инфекции*

Тип - Сыворотка 

Источник -  Козел

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

V1.0
инфекционного характера этих материалов были проведень! 
соответствующие испытания. Используемые в производстве 
ма'ериалы животного происхождения получены от животных 
прошедших надлежащий ветеринарнь.й контроль.

Принцип метода определения (дополнение)

Помимо окрашивания антителами Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45-ТА103+Т311), следует окрасить еще один препарат* 
соответствующим реагентом для отрицательного контроля 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 
соезы. 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 
специалистом с учетохг данных гистологических исследсюэний. 
соответствующих клинических данных и сравнения с контрольными 
образцами.
'Примечание -  Под «препаратами» и «микропреларатами» следует 
понимать «образец ткани».

Срок годности
Melanoma Triple Cocktail (НМВ45*А103-^Т311) Primary Antibody 
стабилен максимально 24 месяца с даты производства. Дату 
производства см. на упаковке.
Melanoma Triple Coddail (НМВ45-гА103-*-Т311) Pnmary Antibody 
следует хранить при 2-8°С. Не замораживать'
При вскрытой упаковке фпакгж-дозатор с раствором антител 
необходимо хранить в холодильнике в вертикальном положении до 
истечения срока годности указанного на этикетке 
На йждом флаконе-дозаторе с коктейлем антител указан срок 
годности. Не использовать реагент после истечения срока 
годности,

Стабильность
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 ЗО'С,

Меры предосторожности и предупреждения (дополнение)
-Только для in vitro диагностики (IVD),
-Топько для профессионального использования.
•ICH/ISH - метод иммуногистохимического (ИГХ) анализа или метод 
гибридизации in situ

Сбор и подготовка материала для исследования (дополнение)
Срезы тканей толщиной приблизительно 4-6 мкм следует разрезать 
и поместить предметные стекла с положительным зарядом. 
Процедура получения тканевых срезов идентична для разных 
видов ткани.

Показания к применению
Коктейль первичных антител Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45-ьА103*Т311) Primary Antibody предназначен для 
использования в лаборатории с целью качественной 
иммуногистохимической одновременной детекции
премеланосомного белка (PMEL), мелана А и тирозиназы путем 
световой микроскопии в фиксированных формалином и запитых в 
парафин срезах ткани, окрашенных на иммуностейнерах 
автоматических серии BenchMark IHC/ISH.



V  Е N Т Л  N /f Roche
Melanoma Triple Cocklail (11М1И5+А103 fT3l 1) Primary Antibody
Приаоженис 1 (Раздел ciicuHajii.tto предназначен для niicipyKUMii по применению на русском языке.)

Интерпретация результатов анализа должна осущвствпя^’ься 
квалифицированным специалистом* с учетом результатов 
гистологического исследования, необходимых кпиничесчих данных 
после сравнения с соответствующими контролями. Данный 
коктейль антител предназначен для диагностики in vitro (IVD) 
Коктейль антител Melanoma Tnple Cocktail {НМВ45чА103*Т311) 
можно использовать в качестве маркера меланоцитов для 
облегчения дифференцирования меланоцитарных и 
немеланоцитарных олухолей при диагносгике.
’ уточнение кеалификации специалиста должно регупирова*ься 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. Отрицательный контроль Mouse IG 
(Negative Control Mouse 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

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 -  
4 *  исключительно в справочных целях. Определение показателей 
интенсивности сигнала в соответствии с 'абпицей 1 используется 
только при разработке и валидации данного антитела.
Шаг по шкале оценки может составлять 0,5 балла для отражения 
слабых изменений в интенсивности окрашивания.

Таблица 1. Критерии оценки интенсивности окрашивания Melanoma

Оцени Наблюдение под микроскопом

4 Максимальная ин''енсивность специфического 
цитоплазматического окрашивания

3 Предполагаемое снижение максимальной 
интенсивности специфического 
цитоплазматического окрашивания на 25%
Предполагаемое снижение максимальной 
интенсивности специфиче^ого 
цитоплазматического окрашивания на 50%
Предполагаемое снижение максимальной 
интенсивности специфического 
цитоплазматического окрашивания на 75%

0 Отсутствие специфического 
цитоппаэиатическо''о окрашивания

Не
оценивалось

__ т ___

Интерпретация невозможна вследствие лстери 
ткани, отсутствия опухоли, артефактов и •' или 
краевых артефактов

Клиническая интерпретация

V1.0
Критерии специфического окрашивания Melanoma Triple 

Cocktail (НМВ45-ГА103ч^Т311) Primarv Antibody
Оценка Наблюдение под микроскопом

Положительное Клетки демонстрируют 
цитоплазматическое окрашивание 

равное 1 баллу и выше по шкале 0-4+ 
для Melanoma Triple Cocktail 

(НМВ45*А103*Т311) Primarv Antibodv
Отрицательное Клетки демонстрируют 

цитоплазматическое окрашивание 
менее 1 балла по шкале 0-4-» для 

Melanoma Triple Cocklail 
:НМВ45-нА103*Т311) Primarv Antibodv

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

артефактов

Морфология тканей, окрашенных Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45*А103+Т311) Primary Antibody, должна сохраняться как
минимум у 90% окрашеннь1х образцов.
Приемлемость морфологии тканей оценивают для каждого 
отдельного случая, используя критерии, описанные в Таблице 2.

Таблица 2, Критерии приемлемости морфологии
Интерпретация Наблюдение с помощью микроскопа

Приемлемое Исследуемое клеточное вещество 
визуализируется, что позволяет оценить 
окрашивание

Неприемлемое Исследуемое клеточное вещество не 
визуализируется, что препятствует оценке 
окрашивания

Неспецифическое фоновое окрашивание представляет собой 
непредвиденное окрашивание, отличающееся от типичной картины 
окрашивания. Неспецифическое фоновое окрашивание Melanoma 
Tripf? Cocklail (HMW6«A103*T311) Primary Antibody должно 
оцениваться в соответствии с критериями, приведенными е 
Таблице 3.

Таблица 3. Критерии неслецифического фонового окрашивания 
Melanoma Triple Cocktail (НМВ45*А103*Т311) Primary Antibody

Классификация

Приемлемо

Не приемлемо

Оценка

0.5

1,5

Наблюдение
микроскопом

под

Отсутствие
окрашивания

фонового

Небольшое 
выраженное 
неспецифическое 
окрашивание, 
препятствующее 
интерпретации 
окрашивания

не

Некоторое
выраженное
неслецифическое
окрашивание.
препятствующее
интерпретации
окрашивания

не

Некоторое
выраженное
неслецифическое
окрашивание.
препятствующее
интерпретации
окрашивания

слегка

Отсутствие 
неслецифического 
окрашивания, 
препятствующего
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Melanoma Triple Cocktail (HMB45+AI03+T311) Primary Antibody
Ири;юженис I (P a w n  cnciin.xibno прелначпачен д.1я ннс1рукции по прнмсмсмию на р)сском языке.)

V1.0
Оиенка иммунореактивности проводилась на массивах нормальных 
и неопластических тканей с применением системы визуализации 
{uliraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit) на 
приборе '^N TA N A  BenchMark ULTRA Была выполнена оценка 
ок1 Эшивания 72 случая нормальных тканей и 72 случаев 
неопластических тканей По одному срезу ткани из каждого массива 
тэ<же было окрашено отрицательным контролем Mouse IG 
(Negative Control Mouse IG) Отдельные микропрепараты из каждого 
массива были окрашены с использоеанием Pan Melanoma Cocktail 
компании «Байохер» в информационных целях.
Морфология ткани в исследовании оценки иммунореактивности 
бы.ла приемлемой в 100 % случаев окрашивания массива 
нормальных тканей и массива неопластических тканей. Коктейль 
первичных антител Melanoma Triple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) 
продемонстрировал фоновое окрашивание не более 0.5 в 99.6 % 
окгашенных образцов.
При применении коктейля первичных антител Melanoma Triple 
Cocktail (НМВ45+А103+Т311) Primary Antibody было получено 
по:южительное окрашивание у 4 из 72 (5,5 %) случаев нормальной 
ткани, у 3 из 60 (5,0 %) случаев неопластической ткани.

V  E N Т Л  N /f

ин*ерпретации
окрашивания

2 Неспецифическое 
окрашивание в 
значительной степени 
препятствует 
ин'^ерлретации 
сгецифичеоого сигнала

2,5 Неспецифическое 
окрашивание в 
значительной степени 
препятствует
интерпретации половина 
интенсивности 
сгецифического 
окрашивания

3 Неспецифическое 
окрашивание чрезвычайно 
препятствует 
ин*еспретации 
сгецифического сигнала

3.5 Неспецифическое 
окрашивание чрезвычайно 
препятствует
интерпретации, но оно 
менее интенсивно, чем 
специфическое 
окрашивание

4 Неспецифическое 
окрашивание почти такое 
же интенсивное, как и 
специфическое 
окрашивание
Неспецифическое 
окрашивание, не имеющее 
четкого отличия от 
специфического 
окрашивания

Тканевый контроль (дополнение)
В качестве положительных тканевых контролей для антител 
Melanoma Triple Cocktail (НМВ45*А103* Т311) можно использовать, 
например, клетки первичной меланомы и меланоциты здоровой 
кожи.
Окрашивание опухолевых клеток ткани первичной меланомы и 
мепаноцитов здоровой кожи показывает интенсипность 
окрашивания в 1 балл и выше по шкале интенсивности 0-4 
Интенсивность фонового окрашивания должна быть не более 0,5 
балла в соответствии с Таблицей 3.
Результаты считаются неприемлемыми, если окрашенные образцы 
контрольной ткани не проявляют приемлемую интенсивность 
окрашивания.

Эксплуатационные характеристики -  чувствительность и 
специфичность (дополнение)
В таблицах 3 и 4 (основная часть инструкции) приводятся 
результаты проведенных исследований с применением Melanoma 
Triple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) Primary Antibody путем 
окрашивания многочисленных нормальных и неопластических 
тканей человеческого тела для определения специфичноаи и 
чувствительности метода.

Чувствительность / Специфичность:
Для антитела Melanoma Triple Cocktail (НМВ45*А103+Т311) 
аналитическая чувствительность и специфичность были 
определень! с помощью исследования иммунореактиености, 
включающего определение характеристик профиля окрашивания 
теста для ряда неопухолевых и неопластических тканей. Данное 
исследование подтвердило надлежашее окрашивание теста в 
экспрессирующих тканях меланомы и отсутствие значительного 
фона или перекрестной реактивности.

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) 
(дополнение)
Исследования прецизионности для антитела Melanoma Triple 
Cocktail (НМВ45-»А103-»Т311) проводились с целью определения
• Прецизионности (в условиях воспроизводимости)
ан’ итела разных партий,
•  Прецизионности (в условиях воспроизводимости) в 
рамках одного цикла и прецизионности (в условиях 
воспроизводимости) между испытаниями в разные дни на приборе 
VENTANA BenchMark XT
•  Прецизионности (в условиях воспроизводимости)
между приборами VENTANA BenchMark XT и VENTANA BenchMark 
ULTRA
•  Прецизионности (в условиях еослроизеодимости)
ме.кду платформами при использовании приборов VENTANA 
BentfiMark XT и VENTANA BenchMark ULTRA

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) антитела 
разных партий (межпартийная воспроизводимость)
В данном исследовании использовались разные партии антител а 
также 1 мультитканевый блок, включая срезы ткани 
злокачественной меланомы, который содержал 100 случаев, 
которые были окрашены на иммуностейнере автоматическом 
VENTANA BenchMark ULTRA с применением системы визуализации 
(uliraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit). Каждое 
стекло было дополнительно окрашено отрицательным контролем 
Mouse IG (Negative Control Mouse IG).

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) в рамках 
одного цикла и прецизионности (в условиях
воспроизводимости) между испытаниями в разные дни на 
приборе VENTANA BenchMark XT
Исследование прецизионности (в условиях воспроизводимости) в 
рамках одного цикла проводилось на иммуностейнере
авюматическом VENTANA BenchMark XT а течение 1 цикла с 
применением системы визуализации (ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit), Каждое стекло было дополнительно 
окрашено отрицательным контролем Mouse IG (Negative Control 
Mouse IG). S данном исследовании использовались 2 
мупьгитканевых блока, каждый из которых включал по 14 
положительных предметных стекол меланомы.
Исследование прецизионности (в условиях воспроизводимости) 
между испытаниями в разные дни проводилась на приборе 
VENTANA BenchMark XT в течение 5 непоследовательных дней с 
применением системы визуализации (ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit), Каждое стекло было дополнительно 
окрашено отрицательным контролем Mouse IG (Negative Control 
Mouse IG). В данном исследовании использовались 2 
мультитканевых блока, каждь1й из которых включал по 25 
положительных предметных стекол меланомы.
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Melanoma Tripie Cocktail (ПМВ45+ЛЮЗ+Г311) Primary Antibody
Приложение 1 (Раздел специально прелназиачеи для ицсфукиии по применению на русском языке.)

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) между 
приборами на приборах VENTANA BenchMark XT и VENTANA 
BenchMark ULTRA
Исследование прецизионности (а условиях воспроизводимости) 
между приборами проводилось на трех иммуностейнграх 
автоматических VENTANA BenchMark XT и на трех 
иммуностейнерах автоматических VENTANA BenchMark ULTRA с 
применением системы визуализации (ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit). Каждое стекло было дополнительно 
окрашено отрицательным контролем Mouse IG (Negative Control 
Mouse IGI. В данном исследовании использовались 2 
мультитканевых блока, каждый и которых включал по 5
положительных предметных стекол меланомы для окрашивания на 
иммуностейнере автоматическом VENTANA BenchMark XT и 1 
мультитканевый блок, каждый из которых включая по 5
положительных предметных стекол меланомы для окрашивания на 
иммуностейнере автоматинеском VENTANA BenchMark ULTRA

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) между 
платформами VENTANA BenchMark XT и VENTANA BenchMark 
ULTRA
Исследование прецизионности (в условиях воспроизводимости) 
между платформами проводилось на трех иммуностейнерах 
автоматических VENTANA BenchMark XT и на трех 
иммуностейнерах автоматических VENTANA BenchMark ULTRA с 
применением системы визуализации [ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit). Каждое стекло было дополнительно 
окрашено отрицательным контролем Mouse IG (Negative Control 
Mouse IG). В данном исследовании использовался 1 
мультитканевый блок, каждый из которых включал по 5 
положительных предметных стекол меланомы для окрашивания на 
иммуностейнере автоматическом VENTANA BenchMark XT и 
VENTANA BenchMark ULTRA,

Конкордэнтность
в рамках настоящего исследования проводилось сравнение 
Melanoma Triple Cocktail (HWB45+A103+T311) Primary Antibody c 
коммерчески доступным на рынке изделием Pan Melanoma Cocktail 
(HMB45 + M2-7C10 -нМ2-9ЕЗ +T3 t1 ) компании «Байокеря (Biocare) 
с использованием иммуностейнера автоматического VENTANA 
BenchMark XT и отрицательного контроля Mouse IG (Negative 
Control ^3ouse IG). 6  данном исследовании использовали 4 
тканевых массива 224 нелоеторяющихся случаев (272 образцы), 
которые включали тканевый массив меланомы (первичная и 
метастатическая) (48 случаев / 96 образцов), тканевый массив 
злокачественной меланомы (80 случаев 80 образцов), тканевый 
массив меланомы нормальной ткани кожи (48 случаев .' 48 
образцов) и тканевый массив меланомы (48 случаев 148 образцов).

Melanoma Triple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) Pnmary Antibody 
показал общую процентную согласованность (ОРА) в 99,1% 
(221/223) с 95% ДИ в 97.3%, положительную процентную 
согласованность (РРА) в 99.0% (205/207) с 95% ДИ в 97.1%, 
отрицательную процентную согласованность (NPA) в 100.0% (16/16) 
с 95% ДИ в 85,5%, что удовлетворяло критериям приемлемости.

Упаковка
Melanoma Triple Cocktail (НМВ45*А103+Т311) Pnmary Antibody 
поставляется в пластиковом дозаторе упакованном в коробку из 
меповаиной бумаги. Один дозатор содержит достаточное 
количество реагента для проведения 50 анализов.
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 иммуноаейнерам автоматическим серии Veniana 
BenchMark.
Первичная упаковка - дозатор.
Материал полипропилен 
Вес: 20.5 Гр (± 0,2 гр)
Объем 34.1 мл {± 0,2 мл)

V1.0
Размеды 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 воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.

Маркировка
Производитель использует следующие символы и знаки.

Символ

J

СС

V

X

ф

VVarnirgj

Определение

Смотрите 
инструкцию по 
применению

Каталожный 
номер______

Производитель

СЕ-мэркировка

Содержит 
достаточно для п- 
тестов

Температурные
ограничения

Опасность для 
здоровья

Дата изготовления

Предупреждения

Символ

[ l o t I

2
GTINI

0 5 ^

Rx Only

Опредеггвние

Для диагностики т vitro

Код партии

Использовать до(срок 
годности)

Глобальный номер 
предмета торговли

Пригоден для вторичной 
переработки

QR-код

Упогьюмоченный 
представитель в 
Европейском сообществе

Продается только по 
рецепту

Маркировка дозатора Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45+А103+Т311) Primary Antibody (Melanoma Triple)
Логотип производителя 
Наименование издепия
Объем реагента е дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок гещности (использовать до)
Глобальный номер предмета торговли 
Количество анапизое. которые можно сделать 
Тегмперэтурные ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
QR-код
СЕ-маркировка
Предупреждение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Опасность для здоровья»

Маркировка картонной упаковки 
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента е дозаторе (концентрация специфических антител)
Каталожный номер
Код партии
Дата производства
Срок годности



RocheV E N  Т Л  N  /?
л г

Melanoma Triple Cocktail (НМВ45+А103+‘П  11) Primary Antibody
Приложение I (Раздел спепшиьно предназначен л.чя инезрукшш по приме1гению на русском языке.)

V1.0
автоматических серии BenchMark с истекшим сроком гс^дности илиКаталожный номер по реестру компании «Ventana Medical Systems 

Inc.»
Количество анализов, которые можно сделать 
Температурные огражчения 
Прелупрежление для диагностики in vitro 
СЕ-маркироака
Каталожный номер по реестру компании «Roche Diagnostics GmbH* 
Штрих-код
Производственный код 
OR-код
Глобагъный номер предмета торговли 
Полное название, адрес, телефон производителя 
Ссылка на эпектроннук) инструкцию на русском языке 
Страна происхождения
Обозначение, что пригодно для вторичней переработки 
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Знак «Продается только по рецепту»
Знак «Предулреждешя»

Маркировка на русском языке
Коктейль первичных антител Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45*А103*Т311) Primary Antibody для качественного 
иммуногистохймического обнаружения премеланосомного 
белка (PMEL). белка мепана А и тирозиназы для диагностики in 
vitro на иммуностейнерах автоматических серии BenchMark 
Ре1истрационное 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 Medical Systems, Inc.», 1910 East 
Innovation Park Drive. Tucson, AZ 85755 USA 
Изделие предназначено для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус») 107031, Москва. Трубная 
площадь, Д.2 Тел: *1 495 229-69-99 факс *1 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.fecepfion_dia(groche com

Кат, номер 06527787001 (790-4677)

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные проверки. 
Международные символы на упаковке и специальные инструкиии 
по обращению указывают транспортировщику, как следует 
обращаться с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При напжии 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 а 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспоста. 
Температура при транспортировке 2-8’ С.

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

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

Утилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей среды Коктейль 
первичных антител Melanoma Triple Cocktail (НМВ45+А103+Т311) 
Pfimafy Anybody для качественного иммуногистохимического 
обнаружения премеланосомного белка (PMEL), белка мепана А и 
тирозиназы для диагностики in vilro на иммуностейнерах

исг'опьзованные дозаторы а также отходы, использованных 
реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными 
гопударственными и/ипи больничны1ИИ нормативными 
требованиями.
Травильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
софанение природных ресурсов и содействовать защите здоровья 
че.’Ювека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Ventana Medical Systems. Inc.» разработана с 
иепью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при 
со<ранении целостности продукта во время транспортировки и 
хранения. Упаковочные отходы должны утипиэироеатъся в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры. 
ра<:положенные в муниципалитетах

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
голности. а также отходов использованньи реагентов, необходимо 
действовать в соответствии с гигиеничеешми нормативами и 
следовать официапьнь1М инструкциям по утилизации и 
уничтожению потенциально инфекционного и химического 
магеоиапа. 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 I 
ут-пномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодатепьстеа. а также в соответствии с протоколами 
медицинского учреждения где используются данные медицинские 
излелий.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

«
Г арантийные обязательства
Производитель (компания «Ventana Medical Systems. Inc.» 
(«Вентана Медикап Системе. Инк.»)) гарантирует, что Коктейль 
первичных антител Melanoma Triple Cocktail (НМ045+А1ОЗ+Т311) 
Primary Antibody для качественного иммуногистохимичесхого 
обнаружения премеланосомного белка (PMEL). белка мепана А и 
тирозиназы для диагностики m vitro на иммуностейнерах 
автоматических серии BenchMark соответствуют спецификациям, 
заселенным 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 Melanoma Triple Cocktail 
(НМВ45*А103+Т311) Pnmary 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 
Melanoma Triple Cocktail (НМВ46-ьА103-«Т311) Primary Antibody no 
назначению e 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. («Вентана Медикал 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:
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Общестао с ограниченной ответствечиостью кРош Диагностика 
Рус» {0 0 0  «Рош Диагностика Рус»}. 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2, тел,: (495) 229-69-99, факс (495) 229-62-64

V  E N Т Л  N /?
Melanoma Triple Cocklail (НМВ15+Л103+ТЗ11) Primary Antibody
Приложение I (Раздел спепиа.’1 ьно прелназначе[ 1 для иисфукиии по применению на русском языке.)

V1.0

Претензии по качеству (рекламация)

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 представителю 
производителя.
6 случае рекламации обращаться к производителю и ! или 
уполномоченному представителю производителя.
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ; 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс. (495) 229-62-64

Примечание:
Melanoma Triple Cocktail (НМВ45-»А103»-Т311) предназначено для 
использования со следующими иммуностейнерами
автоматическими серии VENTANA BenchMark 
- 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) Отрицательный контроль Mouse IG (Negative Control Mouse IG) в 
составе антитело, не реагирующее ни с одним известным 
антигеном человека, в растворе солевого фосфатного буфера 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011-11166 от 30.1^2011

г.)
2) Система визуализации (ultraView Universal Alkaline Phosphatase 
Red Detection Kit) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011- 
09311 от 16.03.2011 г.)
3) EZ Prep Concentrate (10Х) (Раствор для проведения 
депарафинизации, концентрированный) (Регистрационное 
удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
4) Reaction Buffer Concentrate (10Х) (Реакционный буфер 
(концентрат - 10Х)) (Регистрационное vдo:тoвepeниe Ns ФСЗ 2009- 
06437 от 09.07.2020 г.)
5) LCS (Pre-dilute) (Жидкое покровное стекло высокотемпературное, 
разведенное) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 
от 09.07,2020 г.)
6) ULTRA LCS (Жидкое покровное стекло высокотемпературное, 
разведенное) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 
от 09,07.2020 г.)
7} СС1 (Pre-dilute) (TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для 
демаскировки антигена, разведенный) (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
8) ULTRA СС1 (TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для демаскировки 
антигена, разведенный) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 
2009-05437 от 09,07.2020 г.)
9) Hematoxylin II (Гистологический краситель Гематоксилин II s  60%) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 
г . )

10) Bluing Reagent (Реагент для придания окраске синего цвета) 
(Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020

г.)
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Cocktail (ИМВ45 + AW 3  + Т311) Primary Antibody для качественного
иммуногистохимического обнаружения премеланосомного белка (PMEL), белка мелана А и 
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