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Рис. 1. Антитело CONFIRM anti-Ki67 
(30-9) для окраш им ния тканей 
протоковой карциномы молочной 
желеаы.

^ R o c h e ^

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Первичное антитело CONFIRM anti- 
Ki-67 (30-8) Rabbit Monodonal Pnmery 
Antibody преф1аэначено для 
испогъэования в лаборатории с 
целью качественной 
иммуногиаохимичеосой детекции 
белка Ki-67 посредством световой 
микроскопии срезов фиксированной 
фО{малином и залитой в парафин 
ткани окрашенной на приборах 
BencbMarIc 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 ш vitro (IVD).

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  И  И Н Ф О Р М А Ц И Я
Антитело CONFIRM anb-Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (антитело 
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9)) распознает маркер прошферации Ki-67 (MKI67), более 
широко известный как Ki-67
Ki-67 представляет собой ядерный белок, экспрессиру^ый пролиферирующими 
клетками Ki-67 кодирует две иэоформы белка с молекулярной массой 345 и 
395 кДа.^ Ki-67 присутствует во время всех активных фаз клеточного цикла (G1, S, 
G2 и М), но отсутствует в покоящихся клетках (GO). ̂  Экспрессия Ki-67 колеблется во 
время активных фаз клеточного цикла, начиная с фазы G1 и увеличиваясь во время 
фазы S с пиковыми уровнями в метафазе.^ Во время анафазы и телофазы 
экспрессия Ki-67 начинает снижаться 2 функция белка Ki-67 до конца не изучена, и 
помимо того, что он является белком, фосфорилируемым посредством серина и 
треонина, играющим важнейшую роль в делении клеток, мало что известно 2 
Отсутствие Ki-67 в покоящихся клетках и его экспрессия во всех пролиферирующих 
клетках, здоровых или опухолевых, делает антитело к Ki-67 пригодным для 
определения фракции роста любой популяции клеток человека. ̂
Детекция белка Ю-67 путем иммуногистохимжеского исследования (IHC) с помощью 
антитела CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) может служить вспомогательным средством 
выявления пролиферации в здоровых и опухолевых тканях. Ее можно использовать 
в рамках панели IHC исследований Характер окрашивания —  ядерный

П Р И Н Ц И П  И С П О Л Ь З О В А Н И Я
Антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) можно использовать в качестве первичных 
антител для иммуногистохимического окрашивания парафи1в1рованных срезов 
ткани Метод мимуногистохимического окрашивания позволяет визуализировать 
антигены за счет поэтапного нанесения специфично свяш&жкцвгося с антигеном 
антитела (первичное антитело), затем вторичного антитела (линиерное антитело), 
специфично связывающегося с первичным антителом, затем ферментного 
комплекса и хромогенного субстрата. Между этапами нанесения выполняют этапы 
промывки При активации хромогенных молекул ферментом в месте расположения 
антигена образуется видимый продукт реакции. После этого образец можно 
окрасить контрастным красителем и накрыть покровным стеклом. Результаты 
интерпретируются с помощью световой микроскопии и используются при 
дифференциальной диагностике патофизиологических процессов, связанных или не 
связанных с определенным антигеном

Антитело CONFIRM Mit-Ki-67 (30-9) имеет оптимальное разбавление для 
использования с наборами д т  детекции u /tr i/ ie w  Universal и OptiView DAB IHC 
detection и приборами BenctiMarfc IHC/tSH Более подробную информащ1ю о работе 
прибора см. в соответствующем руковсщстве логъэователя приборе.

М А Т Е Р И А Л Ы , В Х О Д Я Щ И Е  В  К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И
В комплект антитела CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) входит колтество реагента, 
достаточное для выполнения 50 тестов
О т * диспенсер CONFIRM ап6-К1-67 (30-9) объемом 5 мл содержит примерно 10 мю- 
кроличьего моноклонального антитела активного в отношении Ki-67, 
присутствующего в ткани
Антитела разведены 0.05М Tris-HCi с 2% белка-носителя и 0.10 % ProClin 300 в 
качестве консерванта Общая концентрация белка в реагенте составляет 
приблизительно 3.0 мг/мл
Концентрация специфичного антитела составляет приблизительно 2 мкг/мп 
Неспецифической реактивности антител у данного продукта не обнаружено 
Антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) — это кроличье моноклональное антитело, 
полученное в вице супернатанта клеточной культуры 
См. в инструкции по применению, прилагаемой к набору для детекщ1и VENTANA 
для получения подробной информации о следующем л(жнцип использования: 
материалы и методы: отбор образцов и подготовка к  анализу; процедуры контроля 
качества, поиск и устранения неисправностей: интерпретация результатов, общие 
ограничения

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы , Н Е  В Х О Д Я Щ И Е  В  К О М П Л Е К Т
В комстект поставки не входят реагенты для окрашивания, в частности наборы для 
детекции VENTANA и вспомогательные реагенты, включая предметные стекла с 
отриодтельным и положительным тканевыми контролями 
Продукты, перечисленные в тструкции по применению, могут быть 
недоступны в некоторых странах. Проконсультируйтесь с представителем 
региональной службы подцерж101

Для окрашивания могут потребоваться следующие реагенты и материалы, 
не входящие в комплект поставки
1. рекомендованная контрольная ткань.
2. предметые стекла для микроскопа с положительным зарядом.
3. Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (Ns no каталогу 790-4795 /  06683380001);
4 OptiView DAB IHC Detection Kit (Ns no каталогу 760-700 / 06396500001),
5. uftwView Universal DAB Detection Kit (Ns no каталогу 760-500 / 05269806001);
6 EZ Prep Concentrate (10X) (№ no каталогу 950-102 / 05279771001):
7 Reaction Buffer Concentrate (10X) (№ no каталогу 950-300 / 05353955001);
8. LCS (Predilute) (№ no каталогу 650-010/05264839001),
9. ULTRA LCS (Predilute) (№ no каталогу 650-210 / 05424534001);
10. Cell Conditioning Solution (CC1) (Ns no каталогу 950-124 / 05279801001);
11. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (№ no каталогу 950-224 / 

05424569001);
12. Hematoxylin II (Ns no каталогу 790-2208 /  05277965001).
13. Bluing Reagent (№ no каталогу 760-2037105266769001);
14. заливочная среда;
15. покровное стекло;
16. лабораторное оборудование общего назначения;
17. прибор BencbMarklHC/ISH.

Х Р А Н Е Н И Е  И И С П О Л Ь З О В А Н И Е
После получения реагента и пока он не используется, его следует хранить 
при температуре 2 -8  °С. Не замораживать
Чтобы обеспечить надлежащую сохранность и стабильность реагента, после 
каждого использования необхсщимо заменять колпачок диспенсера Диспенсер 
следует немедленно стжить в холодильник в вертикальном положении 
На каждом диспенсере антител указан срок годности При соблюдении условий 
хранения реагент остается стабильным до даты, указанной на этикетке. Не 
использовать реагент после истечения срока годности

П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц А
При использовании наборов для детекции VENTANA и приборов BenchMark IHC/ISH 
данное первичное антитело можно использовать со стандар-лю обработанными,
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:ксированными формалином и залитыми в пара(|мн (FFPE) тканями 6 качестве 
иксатора тканей рекомендуется 10%-й нейтральный забуференный формалин.'*

Предметные стекла следует окрашивать немедленно, лоскольку антигенность
срезов тканей со временем уменьшается.
Одновременно с исследованием неизвестных образцов рекомендуется провеаи
исследование на лоложительном и отрицательном контролях.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
I.  Для диагностики in vitro (IVD).
2 Только для лрофессионального ислольэования.
3. ВНИМАНИЕ' Федеральное законодательство США разрешает лродажу этой 

продукции только медицинским работникам или по их заказу. (Rx Only)
4. Не использовать для проведения количества тестов, превышающего 

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

Он оттюсится к раздражающим средствам и при контакте с кожей может стать 
причиной раздражения. При обращении соблюдать разумные меры 
предосторожности Избегайте попадания реагентов в глаза, на кожу
и слизистые оболочки. Используйте защитную одежду и перчатки.

6. Предметные стекла с положительным зарядом могут быть чувствительными к 
воздействию факторов окружающей среды, что ведет к некорректному 
окрашиванию. Обратитесь к представителю сер^сной службы компании 
Roche для получения более подробной информации об использовании 
данного типа предметных стекол,

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 органов 
здравоохранения.^^

8. Избегайте контакта реагентов с глазами и слизистыми оболочками.
При попадании реагентов на чувствительные участки промойте пораженные 
участки достаточным количеством воды

9. Не допуск^те  микробного загрязнения реагентов, поскольку это может 
привести к получению ошибочных результатов.

10. Дальнейшую информацию по использованию устройства см. в руководстве 
пользователя п р и б ^а  BenchMark IHC/ISH и инсфукциях по применению в<»х 
необходимых компонентов на сайте dialog roche.com.

I I .  Проконсультируйтесь с местными и (или) государственными компетентными 
органа(А1 в отношении рекомендушзго способа утилизации

12. Маркировка безопасности продукции в первую очередь соответствует 
директивам ЕС по СГС. Паспорт безопасности гредоставляется 
профессиональному пользсжателю по запросу.

13. Чтобы сообщить о подозрениях на серьезные происшествия, связанные с 
данным продуктом, обращайтесь в местное представительство компании 
Roche и в уполнсжюченные органы государства-участника или страны 
местонахождения пользователя.

Данный продукт содержит кошэненты, классифицированные сотласно регламенту
(ЕС) № 1272/2008 следующим образом.
Табл. 1. Информация об опасности.

Опасность

Предупреждение

Код Заявлеж е

Н317 Может вызывать аллертечесхую кожную 
реакф1Ю.

Н412 Вредао для ведной флоры и фауны с 
долговременными э с ^ к т а м и

Р261
Избегать вдыхания
пыли/дыма/газа/тумана'паров/вещества в 
распыленном состоянии

Р273 Избегать попадания в окружающую среду

Р280 Надевать защитные педчатки.

Опасность Кед Заявление

РЗЗЗ-f
Р313

Если происходит раздражение кожи или 
появление сыпи, обратиться к врачу

Р362*
Р364

Снять загрязненную одежду и промыть ее 
перед повторным использованием.

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

Продукт содер>ю1Т смесь, внесенную в реестр CAS под № 55965-84-9:5-хлоро- 
2-метил4-изотиазолин-3-она и 2-метил-2Н-изотиазолин-3-она (3:1).

П Р О Ц Е Д У Р А  О К Р А Ш И В А Н И Я
Первичные антитела VENTANA разработаны для использования на приборах 
BenchMark IHC/ISH в сочетании с наборами для детекции и всломогательныкт 
принадлежностями VENTANA. Для ознакомления с рекомендованными протоколами 
окрашивания см. таблицы ниже.
Данное антитело оптимизировано для инкубации в течение конкретных периодов
времени, однако пользователю необходимо провести валидацию результатов.
полученных с использованием данного реагента
Параметры автоматизированных процедур можно выводить на дисплей.
распечатывать и редактировать в соответствии с процедурой, приведенной в
руководстве пользователя прибора. Подробнее о процедурах
иммуногистошмического окрашивания см в инструкции по применению для
соответствующего набора для детекции VENTANA
Подробная информация по надлежащему использованию данного реагента
представлена в инструкции по применению к реагенту
Табл. 2. Рекомендованные протоколы окрашивания для антитела CONFIRM
anti-Ki-67 (30-9) с  помощью набора для детекции OptiView IHC Ое1вс1юп Kit на
приборах BenchMark IHC/ISH.

Тил п роце/^ры
Метод

GX XT ULTRA

Депарафинизация Выбрано Выбрано Вы дано

Кондиционирование
клеток

(демаскирование
aHTwena)

СС1, стандарт СС1. стандарт
ULTRA СС1 
64 минуты. 

100 *С

Ингибитор 
пероксидазы, 

используемый до 
первичньи антител

Выбрано Выбрано Выбрано

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

OptiView HQ Linker 8 минут (по умолчанию)

OptiView HRP 
Multimer 8 минут (по умолчанию)

Контрастное
окрашивание Hematoxylin It. 4 минуты

Обработка после 
контра стного 
окрашивания

Bluing, 4 минуты

20204)64)7
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8л. 3. Рекомендованные протоколы окрашивания антителом CONFIRM anti-Ki-67 
30-9) с помощью набора для детею^и иС ш '̂ ш  Universal 0А 6 Detection Kit на 

г^иборах ВегюЬМагк IHC/ISH

Тил процедуры
Метод

GX XT ULTRA

Депарафинизация Выбрано Выбрано Выбрано

Кондиционирование
клеток

(демаскирование
антигена)

СС1, стандарт СС1. стандвфт
ULTRA СС1 
64 минуты. 

100 X

Антитело
(первичное) 16 минут, 37 “С 16 минут, 37 “С 16 минут, 36 °С

Контрастное
окрашивание Hematoxylin II. 4 минуты

Обработка после 
контрастного 
окраш»«ания

Bluing. 4 минуты

В связи с различиями в фиксации и обработке ткани, а также в лабораторных 
приборах общего назначения и условиях окружающей среды может потребоваться 
увеличить или уменьшить время инкубации с первичным антителом, 
кондиционирования клеток или предварительной обработки протеазой в 
зависимости от конкретных образцов, методов детекщги. а также от пред хштений 
экспертов. Дополнительная информация по ф л о р а м , влияющим на фиксацжо, 
имеется в источнике «Immunohistoct^rrastry F^ncipies and Advances» (Принцигы и 
доаижения иммуногистохимии).^

Р Е А Г Е Н Т  Д Л Я  О Т Р И Ц А Т Е Л Ь Н О Г О  К О Н Т Р О Л Я
Помимо офашивания антителом CONFIRM anti-Kj-67 (30-9), второе предметное 
стекло следует окрасить соответствующим реагентом для отрицательного контроля.

П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Й  Т К А Н Е В Ы Й  К О Н Т Р О Л Ь
При выполнении каждой процедуры окрашивания необхощ^мо проводить 
положителькьм тканевый контроль. Огпимальная 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 гкжазывающий положительное окрашивание 
Контрольная ткань может содержать как положительно, так 
и отрицательно окрашиваемые элементы и использоваться в качестве 
как положительного, так и отрицательного юнтроля. В качестве контрольной ткани 
следует использовать свежие образцы тканей, полученные при вскрытии, биопсии 
или хирургических операций. Образцы следует как можно скорее подготовить 
или заг^ксировать по точно такой же гроцедуре. что ислогъзуется 
для исследуемых образцов.
Заведомо положительные тканевые контроли следует ислогьзовать топы© для 
контроля работы с реагентакы и приборами, а не в качестве вспомогательного 
средства при постановке конкретного диагноза на основании исследуемых 
образцов Если не наблюдается положительного окрашивания положительных 
тканевых контролей, результаты окраимвания исследуемого образца следует 
считать недействительными
Примерами положительного тканевого контроля для данного антитела могут 
служить образцы ткани миндалин или лим(}юузлов.

И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  О К Р А Ш И В А Н И Я  /  О Ж И Д А Е М Ы Е  Р Е З У Л Ь Т А Т Ы
Характер окрашивания клеток антителом CONFIRM anli-Ki-67 (30-9) ядерный. 

О С О Б Ы Е  О ГР А Н И Ч Е Н И Я
Сиаема детекции OpbView Detection обычно более чувствительна, чем набор для 
детекции uftroVtew Universal DAB Detect©n Kit. Пользователь должен провести 
валидацию результатов, полученных с помощью данного реагента и систем 
детекции

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

Р А Б О Ч И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  Э Ф Ф Е К Т И В Н О С Т Ь
Для данного реагента были проведены исследования специфичности 
чувавительности и лрецизионноаи 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. 4 . Чувавительностыспецифичность окрашивания антителом CONFIRM апй- 
К)-67 (30-9) определялась путем окрашивания фиксированных формалином и 
запитых в парафин (FFPE) здоровых тканей

Т а н ь

Кол-во положи* 
тельных 
случавв/об(цве 
к№ во случаев Ткань

Кол-во положи­
тельных 
случае в/общее 
кол-во случаев

Головной мозг 3/3 Тимус 3/3

Мозжечок 3/3 Костгшй мозг 3/3

Надпочечник 1/3 Легкое 2/3

2/3 Сердце 2/3

Поджелудочная
железа

Ш Пищевод 3/3

Лимфоузел г п Желудок 3/3

П ^щ итовидная
железа

3/3 Тонкая кишка

Гипофиз ш Толстая кишка 3/3

Яичко 3/3 Печегь 2/3

Щитовидная
железа

3/3 Слюнная железа 2/3

Молочная 
железа ^

12/13 Почка 2/3

Селезенка 3/3 Предстательная
железа

1/3

Миндалины 3/3 lUeilka матки 4/4

Эндометрий 2/3 Кожа 3/3

Скелетная
мышца

0/3 Меэотелий 0/3

Нерв 0/3 Мочевой пузырь 3/3

^ Исследовались как здоровые ткани, так и ткани с гиперплазией и хроничесм1м 
воспалением

Табл. 5. Чувствительность/специфичность окрашивания антителом CONFIRM 
anti-KI-67 (30-9) определялась путем о*фашивэния различных фиксированных 
формалином и залитых в парафин (FFF^) опухолевых тканей

Патология

KoibBO
положительных 
случаев/общее 
кол-во случаев

Глиобластома (головной мозг) 2/2

Менингиома (головной мозг) 1/1

2020-064)7 
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Патолопп

Кол-во
положительных 
случаве/общее 
кол-ео елучам

Олигодендрогпиома (головной мозг) 1/1

Эндометриоидная карцинома (яичники) 1/1

Муцинозная аденокарцинома (яичники) 1/1

Нейроэндокринное новообразование поджелудочной 
железы (поджелудочная железа)

1/1

Аденокарцинома (поджелудочная железа) 1/1

Семинома (яички) 1/1

Эмбриональная карцинома (яички) 1/1

Медуллярная карф^нома (щитовидная железа) 0/1

Папиллярная ка[щинома (щитоющная железа) 1/1

Протоковая карцинома ш situ (молочная железа) 1/1

Инвазивная гротоковая карцинома (молочная железа) 120/124

Инвазивная лобулярная карцинома (молочная железа) 5/5

Муцинозная аденокарцинома (молочная железа) 1/1

Нейроэндокринная карцинома (молочная железа) 1/1

Медуллярная карцинома (молочная железа) 7/7

Аденоз (молочная железа) 1/1

Карцинома молочной железы (метастатическая) 38/39

В-кпеточная лимфома, неугочненная (селезенка) 1/1

Плосюклеточная карцинома (легкое) 1/1

Мелкоклеточная карцинома (легкое) 1/1

Аденокарцинома (легкое) 0/1

Плоскоклеточная карцинома (пии^евод) 1/1

Аденокарцинома (птцевод) 1/1

Аденокарцинома (желудок) 1/1

Аденокарцинома (тонкая кишка) 1/1

Стромальная опухоль желудочно-м«иечного тракта 
(GIST) (тонкая кш ка )

1/1

Аденокарцинома (толстая кишка) 1/1

GIST (толстая кишка) 1/1

Аденокарцинома (прямая кишка) 1/1

GIST (пргмая кишка) 1/1

Меланома (прямая кишка) 1/1

Гепатоцеллюшрная карцинома (печень) (VI

Гепатобпастома (печень) 1/1

Светлоклеточная карцинома (почки) 1/1

Аденокарцинома (предстательная железа) 2/2

Патолоп«

Кол-во
положительных 
случае в/общее 
ч о п -ш о щ т ш

Пейомиосаркома (матка) 1/1

Аденокарцинома (матка) 1/1

Светлоклеточная карцинома (матка) 1/1

Плоскоклеточная карцинома (шейка мэтхи) 2/2

Эмбриональная рабдомиосаркома (поперечно-полосатая 
мускулатура)

1/1

Базальноклеточная карцинома (кожа) 1/1

Плосюклеточная карцинома (кожа) 1/1

Нейрофиброма (нерв) 1/1

Нейробластома (забрюшинное пространство) 1/1

Плеоморфная рабдомиосаркома (забрюшинное 
пространство)

1/1

Мезотелиома (брюшина) 1/1

В-клеточная лимфома неугочненная (лимфоузел) 212

Лимфома Ходжкина (лимфоузел) 1/1

Анапластическая крупноклеточная лимфома 
(лимфоузел)

1/1

Уротелиальная карцинома (мочевой пузырь) 1/1

Лейомиосаркома (мочевой пузырь) 1/1

Остеосаркома (хрящ) 0/1

Лейомиосаркома (гладкая мускулатура) 1/1

П р е ц и з и о н н о с т ь
Исследования прецизионности для антитела CONFIRM anti-Kj-67 (30-9) проводились
с целью определения параметров, указанных ниже.
•  Прецияюнность антитела между партиями
•  Прецизионность в рамках одного цикла и преф13ионность между испытаниями 

в разные дни на приборе BenctrMark ULTRA.
•  Прецизионность между приборами В егкШ агк GX. ВепсРМагК XT и BenchMarX 

ULTRA
•  Прецизионность между платформами ф и  испогьэовании приб(фов ВепсЛМаЛг 

XT, BenctiMarK GX и BenchMark ULTRA.
Все исследования соответавовали критериям приемлемости

Л И Т Е Р А Т У Р А
1. Li LT. Jiang G, Chen Q. Zheng JN K67 is a promising molecuiar target in the 

diagnosis of cancer (review). Mol Med Rep 2015:11(3). 1566-1572
2 Junkova M, Damhel L, Potak S. Varga I. №67. PCNA, and MCM proteins Markers of 

proliferation ю the diagnosis of breast cancer Acta Histochem 2016.118(5) 544- 
552

3. HeidebrechtHJ, Buck F. Haas K. Wacker HH, Parwaresch R Monoclonat 
antibodies №-S3 and Ki-S5 yield new data on the '№-67' proteins Cell Prolif 
199629(7)413425

4 Sheehan IX .  Hrapdrak BB Theory and practice of hislotechnology. 2nd Edibon. 
TheC.V Mosby Company, St Louis, 19W

5. Occupational Safety and hiealth Standards Occupabonal exposure to  hazardous 
chemicals in laboratories (29 CFR Part 1910.1450). Fed Register
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Directfve 2000/54/ЕС o f the European Parliament and Council of 18 Septerrtef 
2000 on the protecfion o f workers from nsks related to exposure to biological agents 
at work.
Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-PnnaplK arxJ Advances. Manual of 
Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. In: NR Rose, ed. ASM Press; 2002. 

ПРИМЕЧАНИЕ В настоящем документе в д  х>6ных числах в качестве границы, 
отделяющей десятичные энаю1 от целого, всегда используется точка. Разделители 
для тысяч не используются
Сводную информацию о безопасноаи и эксплуатационных характеристиках можно 
найти по адресу
https7/ec.europa eu/toolsyeudamed 
С и м в о л ы
Компания Ventana использует следующие символы и знаки в дополнение к 
указанным в стандарте IS 0 15223-1 (определение символов для США см. на веб­
сайте; dialog roche com):

GTIN глобальный номер торговли

И Н Т Е Л Л Е К Т У А Л Ь Н А Я  С О Б С Т В Е Н Н О С Т Ь
VENTANA, BENCHMARK, CONFIRM. OPTIVIEW, «TtraView и логотип VENTANA 
являются товарными знаками компании Roche. Все остальные товарные знаки 
являются собственноаью их соответствующих владельцев 
Добавления, удаления или замены указаны на панели изм енетй в области поля 
страницы.
©  2020 Ventana Medical Systen^, Inc 
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CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
Приложение 1 (Рашел специально преднашачен для инструкции по применению на русском я лыке.)

V  Е N  Т Л  N  /f <(Roche

Полное наименование изделия на русском языке
Первичное крошчье моноклонагьное антитело CONFIRM anti-Ki-67 
(30-9) Rabbit Monodona! Pnmary Antibody для качественного 
иммуногистохи1* 1ческого обнаружения белка Ki-67 для диагностики 
1л vitro на иммуностейнерах автоматических серии 6enchMad(
(далее по тексту может использоваться Первичное кроличье 
моноклональное антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit 
Monoclonal Pnmary Antibody, CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit 
Monoclonal Primary Antibody, антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9), 
CONFIRM ant)-Ki-67 (30-9), CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Primary 
Antibody, реагент, антитело)
Специфичность назначения для обращения на территории РФ

Первичное кроличье моноклональное антитело CONFIRM anti-Ki-67 
(30-9) Rabbit Monoclonal Pnmary Antibody предназначено для 
использования в лаборатории с целью качественной 
иммуногистохимической детекции белка Ki-67 посредством 
световой микроскопии срезов фиксированной формалином и 
залитой в парафин ткани, окрашенной на приорах серии 
SenchMark.
Интерпретация результатов анализа должны осуществляться 
квалифицированным специалистом* с учетом результатов 
гистологического исследования и необходимых клинических 
данных, после сравнения с соответствующими контролями 
Данное антитело предназначено для диагностики ш wtro (IVD).
Обнаружение белка Ki-67 методом иммуногистохимии (HFX) с 
использованием CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) antibody может 
применяться в качестве дополнительного средства выявления 
пролиферации в здоровой и опухолевой ткани 
•уточнение квалификации специалиста должно регулироваться в 
соответствии с местгадм законодательством.

Область применения
Для профессионального использования медицинским персоналом 
клинико-диагностических лабораторий в качестве 
вспомогательного средства для диагностики ю vitro (IVD)

Комплект поставки
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Pnmary ^ tib o d y  
поставляется в ппэстиковом дозаторе упакованном в коробку из 
мелованной бумаги Один дозатор содержит количество реагента 
достаточное для выполнения 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

Состав (дополнение]
П ервтное кроличье моноклональное антитело CONFIRM anli-Ki-67 
(30-9) Rabbit Monoclonal Pnmary Antibody содержит следующие 
материалы животного происхождения:
1 Название материала - Бычий сывороточньм 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 гютенциальными возбудителями инфекции, содержат 
жизнеспособные микроорганизмы или иные инфекционные агенты, 
которые могут вызывать болезни человека. Для определения 
инфекционного характера этих материалов были проведены 
соответствуюирю испытания Используемые в производстве

V1.0
материалы животного происхождения получены от животных 
прошедших надлежащий ветеринарный контрогь

Принцип метода определения (дополнение)
Антитело CC^FIRM anti-KI-67 (30-9) имеет оптимальное 
разбавление для использования с utbaVIEW Universal DAB Detection 
Kit (Система визуализации ultraVIEW Univwsal DAB) и системой 
детекции (OpfiView DAB IHC Detection Kit) и приборами серии 
BenchMark IHC/ISH*.

В дополнение к окрашиванию антителом CONFIRM anb-Ki-67 (30-9) 
второе гфвдметное стекло должно быть окрашено реагентом для 
отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig для 
оценки фонового окрашвания.
Каждый этап инкубируется а течение точно огфеделенного 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.
П р о ц е д и  окрашивания данным антителом различных тканевых 
срезов идентична
Результаты должг*! интерпретироваться квалифицированным 
специалистом с учетом данных гистологичеощх исследований, 
соответствующих клинических данных и сравнения с контрольными 
образцами
'ЮН/ISH - метод иммуношстохимического (ИГХ) анализа или метод 
гибридизации in situ

Срок годности
CONFIFtM anti-Ki-67 (30-9) Primary Antibody ста&шьно максимально 
24 месяца сдаты гроизаодства Дату производства см на упаковке 
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Pnmary Anbbody следует хранить при 2- 
8°С Не замораживать'
При вскрытой упаковке фпаюн-дозатор с реагентом необходимо 
хранить в холодильнике в вертикальном положении до истечения 
срока годности, указанного на этикетке.
На каждом флаконе-дозаторе с антителом указан срок годности. Не 
исгюльэовать 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 -  30 дней при температуре 45’ С

Меры предосторожности и предупреждения (дополнение)
-Только ддо 1л vrtro диагностики (WD)
-Тогъко для гфофессионального использования

Сбор и подготовка материала для исследования (дополнение)
Срезы тканей толщиной приблизительно 4-6 мкм следует радоеэать 
и поместить лре/9|*етные стекла с положительным зарядом 
Процедура получения тканевых срезов идентична для разных 
видов ткани

Показания к применению
Первичное кроличье моноклональное антитело CONFIRM anti-Ki-67 
(30-9) Fiabbrt Monoclonal Pnmary Antibody гредназначено для 
использования в лаборатории с целью качественной 
иммуногистохимической детекции белка Ki-67 посредством 
световой микросюпии срезов фиксирежанной формалином и 
залитой в парафин ткани, окрашенной на приборах серии 
BenchMark
Интерпретация результатов анализа должны осуществляться 
квалифицированным специалистом* с учетом результатов



гиаопош чеаого исследования и необходимых клинических 
данных, после сравнения с соответствующими контролями 
Д » н о е  антитело тредназначено для диагностики ш vitro (!VD) 
Обтаружение белка KI-67 методом иммуногистохимии (ИГХ) с 
ислотьзованием CONFIRM anthKi-67 (30-9) anybody может 
применяться в качестве дополнительного средства выявления 
пролиферации в здоровой и сюужэлевой ткани 
’ уточнение 1шалифика1̂ и  специалиста должно регулироваться в 
соответствии с  месттъ)м законодательством

Противопоказания к  применению
Противопоказаний в рамках установленного назначения не имеет 

Побочные действия
Не применимо, т.к медищтнское изделие предназначено для 
лабораторной диатностиш

Контроль качества
Реагент для отрицательного контроля (дополнение)
Для облегчения интерпретации результатов необходимо 
использовать соответствующий реагент для отрицательного 
контроля с каждым о^а зцо м  Помимо окрашивания антителом 
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9). второе г^тедметное стекло отедует 
окрасить соответствунхдим реагентом для отридотельного 
контроля. Реагент для отрицательного контроля Ra№it Monoclonal 
Negative Control Ig является соответствующим антителом для 
реагента для отрицательнсто 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)
Примерами положительного тканевого контроля для данного 
антитела могут служить офазцы ткани миндалин или лимфоузлов, 
показывающих положительную экспрессию на антитело anti-Ki-67

Интерпретация окрашивания I ожидаемые результаты 
(дополнение)
Ткань пациента
Квалифицированный специагж1ст кпассифктцирует ткани по 
приемлемому неспет^фическому фоновому окрашиванию и по 
общей интенсивности специфического окрашвания по шкале О -  
4 * только в справочных целях Определение показателей 
интенсивности сигнала в соответствии с таблицей 1 используется 
только при разработке и валидации данного антитела.

Таблица 1. Критерии оценки интенсивности окрашивания CONFIRM 
anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
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Наблюдение пед микрооюпом Оцмпса

Отсутствие специфического окрашивания 0
Слабое окрашивание 0.5

Присутствие некоторых видимях пятен, часто 
слабого окрашивания 1

Низкая интенсивность и тшкая степень 
окрашивание соответствуюших элементов ткани 1,5

Слабая интенсиыюсть. отсутствие окрашивания 
многих элементов соответствующей ткани 2

Интенсивность меньше средне, наиболее 
подходящие элементы ткани окрашиваются 
надпежатщ1м образом

2.5

Средояя интенсттвность. соответствующие 
элементы ткаты окрашиваются надлежащим 
обраэсм в зависимости от обилия антигена

3

Более высокая интенсивность офашиватия, все 
соответствую1дое элементы ткани окрашены 
надлежатшм образом

, 3.5

Сильная интенсивность окрашивания, все 
соответств^щие элементы тка>«1 окрашены 
надлежаштм образом

4

Определение реактивности невозможно Включает 
в себя н«фоз, отсутствие опухолевой ткани, 
краевой эффект, отсутствие тканей или артедзакты

Неотреде
ленное

Шаг 0.25 балла можно использовать для отображения 
незначительных изменений в интенсиаюсти офашивания.

Интерпретация
специфического
окрашивания

Описание специфического 
окрашивания

Положительное
окрашивание

Клетш имеют слабое 
окрашивания или выше, то есть 
равную или больше 0,5 баллов

Отрицательное
окрашивание

Клетки не имеют специфического 
стфашивания. то есть меныдо 
0,5 баллов

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

Морфология тканей, окрашенных CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit 
Monoclonal Primary Antibody, должна сохраняться как минимум у 
90% окрашенных образцов.

Приемлемость морфологии тканей оценивают для каждого 
отдельного случая, используя критерии, описанные в Таблице 2.

Интерпретация Наблюдение с помощью мюсроскопа
Приемлемое Ихледуемое клеточное вещество 

визуализируется, что позволяет оценить 
окрашивание

Неприемлемое Исследуемое клеточное вещество не 
визуализируется, что препятствует оценке 
окрашивания

Н1вспецифическое фоновое окрашивание представляет собой 
непредвиденное окрашивание, отличающееся от типичней картины 
окрашивания. Неспецифическое фоновое окрашивание CONFIRM 
anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должно 
оцениваться в соответствии с критериями, приведенными в 
Таблице 3.

Таблица 3. Критерии неспецифичесюго фонового окрашивания

Наблюдение под микроскопом Оценка

Приемлемо Отсутствие фонового окраимвания 0
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Неприемлемо

Незначительное неспецифическое 
окрашивание, не препятствующее 
интерпретации специфического 
окрашивания

0,25

Некоторое четко выраженное 
неспецифическое окрашивание, не 
препятствующее интерпретации 
окрашивания

0,5

Имеется неспецифическое 
окрашивание'мешает интерпретации 
специфического сигнала

1

Неслецифическое окрашивание в 
значительной степени препятствует 
интерпретации специфического 
офашивания

1,5

Неспецифическое окрашивание в 
значительной степени препятствует 
интерпретации. половина 
интенсивности специфического 
окрашивания

2

Неспецифическое окрашивание 
чрезвычайно грепятствует 
интерпретации специфического 
сигнала

2,5

Неслецифическое окрашивание в 
значительной степени препятствует 
интенсивности окрашивания, но менее 
интенсивно, как специфическое 
окрашивание

3

Неслецифическое окрашивание почти 
такое же интенсивное, как и 
специфическое офашивание

3 5

Неслецифическое окрашивание не 
имеющее четкого отличия от 
специг^еско го  окрашивания

4

Шаг по шкале оценки соаавляет 0,25 балла для отражения слабых 
изменений в интенсивноаи окрашивания

Тканевый контроль (дополнение)
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

Эксллуатационные характеристики -  чувствительность и 
специфичность (дополнение)
В таблицах 4 и 5 (основная часть инструю^и) приводятся 
результаты проведенных исследований с применением CONFIRM 
anli-Ki-67 (30-9) Rabbit Monodonal Pnmary Antibody путем 
окрашивания мноючисленных здоровых и опухолевых тканей 
человеческого тела для определения специфичности и 
чувствительности метода

Чувсти пвпыюсть / Спеим<Ы1Чность:
Для антитела CONFIRM anli-Ki-67 (30-9) Rabbit Monodonal Primary 
Antibody аналитическая чувствительность и специфичность были 
определены с помощью исследования иммунореактивности, 
включающего определение характеристик профиля окрашивания 
теста для ряда здоровых и опухолевых тканей Данное 
исследование подтвер/ршо надлежащее 01фаимвание тканей, 
экспрессирующих белок Ki-67 с помощью теста, отсутствие 
значительного фона

В р ^ к а х  данного исследования была выполнена оценка 
иммунореаюивности CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) R iib i l  Monodonal 
Pnmary Anbbody микромассивов здоровых и опухолевых тканей, а

Antibody
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также 3 образца здоровой ткани мочмого пузыря и 3 образца 
здоровой ткани паращитовидной железы Также были окрашены 
восемь дополнительных обраэцсю здор(»ой ткани (1 образец ткани 
головного мозга. 3 образца ткани скелетной мышцы 3 образца 
ткани миокарды. 1 образец ткани шейки матки).

Срезы были окрашены реагентом для отрицатегъного контроля 
RabtHt Monodonal Negative Control Ig c помощью системы детекции 
(OptiView DAB IHC Detection Kit) на приборе VENTANA BenchMarlr 
ULTRA Образец ткани миндалины использовался в качестве 
поло)Ю1тельного тканевого контроля для каждой постанови

CONFIRM antl-Ki-67 (30-9) Rabbit Monodonal F>nmary Anbbody 
показало поло)Ю1теДО)Ное окрашивание 93% (50/54) оцененных 
опухолевых тканей и 82,2 % (77/93) здоровых тканей, что 
соответствовало критериям приемлемости.
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monodonal Primary Anbbody 
показало морфологию тканей у 100% (151/151) оцениваемых 
образцов, что соответствовало критериям приемлемости 
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monodonai Pnmary Anttoody 
показало интенсг«ность фонового окрашивания у 97% (147/151) 
оцениваемых образцов, что соответствовало критериям 
приемлемости

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) 
(дополнение)
Исследования прецизионности (в условиях воспроизводимости) 
антитела CCWFIRM anti-Ki-67 (30-9) проводились с целью
определения
* Прецишонности (в условиях вослроиэводо^мости)
антитела между партиями
* Прецизионности (в условиях воспроизводимости) в 
рамках одоюго цикла и между испытаниями в разные дни на 
приборе VENTANA BencbMarii LILTRA
* Прецизионности (в условиях воспроизводимости)
между приборами VENTANA BwchMark GX, VENTANA BenchMark 
XT и VENTANA BendiMarlc ULTRA
* Прецизионности (в условиях воспроизводимости)
между платформами при использовании приборов VENTANA 
BendiMark XT, VENTWJA BencbMark GX и VENTW^A BencbMark 
ULTRA

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) антитела 
между партиями (межпартийная воспроизвсдмиость)
В данном исследовант использовались три производственные 
партии, а также 1 мульти-тканевый блок, который включал в себя 
срезы одной здоровой ткани миндалины, двух тканей карциномы 
молочной железы (карцинома молочной железы 1 и карцинома 
молочной железы 2), которые были офашены на иммуностейнере 
автоматическом VENTANA BenchMark ULTRA с п(жменением 
системы детекфги (OpbView DAB IHC Detection Kit). Каждое стекло 
было дополнительно окрашено реагентом для от|М(ательного 
контроля Rabbit Monodonal Negabve Control Ig. Образец тхани 
миндалины использовался в качестве лопожительн(Ж) тканевого 
контроля для каждой лостановог
Антитело CONFIRM anli-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласованность (ОРА) 100% (27/27) для всех производственных 
партий, что удовлетворяло фитериям приемлемости.

Прецизионность (в условиях вослроиэводтю сти) в рамках 
одного цикла и между испытаниями в разные дни на приборе 
VENTANA BenchMark ULTRA
Исследование прециэисжности (в условиях воспроизводимости) в 
рамках одного цикла проводилось на иммуностейнере 
автадлатическом VENTANA BenchMark ULTRA в течение 1 цмсла с 
применением системы детекции (OptiView DAB IHC Detedion Kit). 
Исследование преци^нности  (в условиях воодроизводогмости) 
между испытаниями в разные дни проводилось на иммуностежере 
автоматическом VENTANA BenchMark ULTRA в течение 5 
нелоследожательных дней с применением системы детекции 
(OptiView DAB IHC Detection Kit)
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В данных исследованиях использовались 2 мульти-тканевых блока, 
каждый из которых содержал здоровую ткань миндалины, ткань 
карциномы молочной желеш  1 и ткань карциномы молочной 
железы 2. Каждое аекло было дополнительно окрашено реагентом 
для отрицательного контроля Rabbit Monodonal Negative Control Ig 
Образец ткани миндалины использовался в качестве 
положительного тканевого контроля для каждой постановки. 
Антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласованность (ОРА) 100% ( 8 4 ^ )  для 1 цикла, что 
удовлетворяло критериям приемлемости 
Антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласованность (ОРА) 97% (146/150) для 5 непоследовательных 
дней, что удовлетворяло критериям приемлемости.

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) между 
приборами с  использованием приборов VENTANA BenchMark 
GX. VENTANA BenchMark XT и VENTANA BenchMark ULTRA 
(внутриплатформенная воспроизводимость).
Исследование прецизионности (в условиях воспроизводимости) 
между приборами проводилось на трех иммуностейнерах 
автоматических VENTANA BenchMark GX, на трех 
иммуностейнерах автоматических ЧЕЫТША ВегюЬМагк XT и на 
трех иммуностейнерах автоматических \^N TAN A BenchMark 
ULTRA с применением системы детекции (OptiView DAB IHC 
Detection Kit)
В данном исследовании использовались 2 мульти-тканевых блока, 
каждый из которых содержал здоровую ткань миндалины, ткань 
карциномы молочной железы 1 и ткань карциномы молочной 
железы 2. Каждое стекло было дополнительно окрашено реагентом 
для отрицательного контроля Rabbit Monodonal Negative Control Ig. 
Образец ткани миндалины использовался в качестве 
положительного тканевого контроля для каждой постановки. 
Антитело CONFIRM anli-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласованность (ОРА) 100% (90/90) с использованием трех 
приборов VENTANA BenchMark GX, что удовлетворяло критериям 
приемлемости
Антитело COIFIRM anti-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласованность (ОРА) 97% (84/87) с использованием трех 
приборов VENTANA BenchMark XT. что удовлетворяло критериям 
приемлемости
Антитело CONFIRM arti-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласованность {ОРА) 96% (86/90) с  использованием трех 
приборов VENTANA BenchMark ULTRA, что удовлетворяло 
критериям приемлемости

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) между 
платформами при использовании приборов VENTANA 
BenchMark XT. VENTANA BenchMark GX и VENTANA BerrchMark 
ULTRA (иежплатформенная воспроизводириость).
Исследование прещтзионности (в условиях аоспроижодимости) 
между платформами при использовании приборов VENTANA 
BenchMark XT, VENTANA BenchMark GX и VENTANA BenchMark 
ULTRA c  применением системы детекции (OpliView DAB IHC 
Detection Kit).
В данном исследовании использовались 2 мульти-тканевых блока, 
каждый из которых содержал здоровую ткань миндалины ткань 
карциномы молочной железы 1 и ткань карциномы молочной 
железы 2. Каждое стекло было дополнительно окрашено реагентом 
для отрицательнао контроля Rabbrt Monodonal Negative Control Ig 
Образец ткани миндалины использовался в качестве 
лоложитегъного тканевого контроля для каждой постановки 
Антитело CONFIRM antj-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласов»1ность (ОРА) 96% (256/267) с использованием 
иммуностейнеров стоматических VENTANA BenchMark XT. 
VENTANA BenchMark GX и VENTANA BenchMark ULTRA, что 
удовлетворяло фитериям приемлемости.

приборе VENTANA BenchMark ULTRA в сравнении с антителом 
Оако monodonal Mouse Anii-Human Ki-67 Antibody (Clone MIB-1) 
(монсжлональных мышиных антител Ki-67 к IgG человека Dako 
(клон MIB-1)).
В данном исследовании использовали 2 микро-массива тканей, 
которые включали ткани карциномы молочной железы, ткани 
инвазивной гротоковой, лобулярной, слизеобразующей, 
медуллярной метастатической карциномы е лимфоузлах, а также 
здоровые ткани молочной железы и прилегающие здоровые ткани 
молочной железы.
Каждое стекло было дополнительно окрсгено реагентом для 
отрицательного контроля Rabbit Monodonal Negative Control Ig. 
О ^а эе ц  здоровой ткани кмндалины ислогьзовался в качестве 
положительного тканевого контроля для каждой постановки 
Антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) показало общую процентную 
согласованность (ОРА) в 87,6%, что удовлетворяло критфиям 
приемлемости Антитело CCWFIRM anti-Ki-67 (30-9) показало 
морфологию и интенсивность фонового офашивания в 100% 
(1М/185), что удовлетворяло критериям приемлемости.'

Упаковка
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monodonal Pnmary Antibody 
поставляется в пластиковом дозаторе, упакованном в коробку из 
мелованной бумаги Один дозатор содержит количество реагента, 
достаточное для выполнения 50 тестов.
На каждой упаковочной коробке находится магнитная «кнопка 
памяти», которая содерхшт всю необходимую информацию о 
реагенте
Более подробно о «кнопке памяти» читайте в (^ководстве по 
эксплуатащ1и к иммуностейнерам автоматическим серии Ventana 
BenchMark
Первичная упаковка • дозатор 
Материал полипропилен 
Вес 2 0 ,5 rp (± o irp )
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)

BTopifwan 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 ми).
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических климатических воздействий при условии 
соблкздения правил транспортировки

Маркировка
Произ0ОЩ1тель испогъзует следующие символы и знаки

Кон корда нтность
Это исследование было предназначено для оценки 
согласованности (положительный/отрицательный статус) образцов 
тканей, офашенных антителом CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) на
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Символ

с е

RxOnly

W a m irtg J

Определение

Смотрите 
инструкцию по 
применению

Каталожный 
номер______

Производитель

СЕ-маркировка

Содержит 
доааточно для п- 
тестов

Температурные
ограничения

Дата изготовления

Продается только по 
рецепту

Предупреждения

Символ

[Тот]

GTiN

Определение

Для ;^^ю сти ки  in  wtro

Код партии

Использовать до (срок 
гофюсти)
Глобальный номер 
предмета тсюговли

Пригоден для вторичной 
переработки

QR-код

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообществе

Опасность для здоровья

Маркировка дозатора CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit 
Monoclonal Primary Antibody (Kj-67 (30-9))
Логотип производа’еля 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Глобальный номер гтредмета торговли 
Количество тестов, которые можно сдепать 
Тем лерат^ы е ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
QR-код
СЕ-маркировка
Предупреждение для диагностики ш vitro 
Смотрите инструкцию по примене»1ю 
Название и адрес г^юизеодителя 
Знак «Опасность для здорош>я»

Маркировка картонной упаковки
Логотип произвсщителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозатс^е (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 
Ссылка на электронную инструкцию на риском  языке 
Страна происхождения
Обозначение, что пригодно для вторичной переработки

V 1 .0
Упопнсжоченный представитель в Е^юпейсюм сообществе 
Зна< «Продается только по рецепту»
Знак «Предупреждения»
Знак «Опасность для здоровья»

Маркировка на русском языке
Первичное кроличье моноклональное антитело CONFIRM anti- 
KI-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Primary Antibody для 
качественного иммуногистохимического обнаружения белка 
KI-67 для диагностики in v itro  на иммуностейнерах 
автоматических серии BenchMark
Регистрационное удостоверение № __________ 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  v itro  
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ;
О ^ е с т в о  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_clia@roche.com

Кат. номер 05278384001 (7904286)

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные проверки 
Международные символы на упаковке и спещ1альные инструкции 
по обращению указывают транспортировщику, как следует 
обращаться с этим продуктом Пщ1 получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «VCTitana 
Medical Systems, Inc.» игм к региональному поставщику. 
Транслортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки фуэов. действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8”С.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при испопьэсжании. транспортирсюке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий л^жменения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

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

Утилизация
Во избежагме возможного загрязнегмя окружающей среды 
Первичное кроличье моноклональное апитело CONFIRM anti-Ki-67 
(30-9) R ^ i t  Monoclonal Pnmary Antibody для качественного 
иммуногистохимичеосого обнаружения белка Ki-67 для диагтюстжи 
1П vitro на иммуностейнерах автоматте(за1х серии ВепсЬМагк с 
истекшим сроком годности или испогъэованные дозаторы, а таоке 
отходы, использованных реагентов, должш  утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и/или бопьж чаям ! 
нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение гтриродных ресурсов и содействовать защите здоровья 
человека и окружающей среды.

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

\
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Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с и а е ш и м  сроком 
годносш, а также отходов, использованных реагентов, необходимо 
действовать в соответствии с гигиеническими нормативами и 
следовать официальным инструкциям по утилизации и 
уничтожению лотен1̂ ал ы ю  инфекционного и химического 
материала, принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в аратегии управления отходами является 
оптимизация тактик и подходов к конечным пр о д ^а м , а также 
минимизация возмотю го загрязнения окружающей q)eды.
Более лодаобную информацию можно получить у производителя / 
уполномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с  местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с протоколами 
медицинского учреждешя. где используются данные мещ^цинсюк 
изделия
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Ventana Medical Systems, Inc.» 
(«Вентана Медикап Системе, Инк.»)) гарантирует, что Перю1чное 
кроличье моноклональное антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) 
Rabbit Monoclonal Primary Antbody для качественжхо 
иммуногистохимического обнаружения белка Ki-67 для доданостики 
1Л vitro на иммуностеймерах автоматических серии ВелсЬМагк 
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 CONFIRM anti-Ki-67 (30-
9) Rabbit McKiodonal 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 
CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Pnmary 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. («Вентана Медикап Системе. И нк») 
НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, 
нужно стращаться к Уполномоченному представителю
производителя на территории РФ.
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2, те л . (496) 229-69-99, ф »с. (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
граеданским правом Рекламация может предъявляться только по 
lau iM  вопросам, которые не являгысь предметом приемки товара 
произведенной в соответствии с  условиями договора.
По всем вопроса, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному лредстаюгтелю 
производителя
8  случае рекламации обращаться к проижодителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:

Общество с ограниченнее 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:
Антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) предназначено для 
испогьэовэния со следующими иммуностейнерами 
автоматическими серии VENTANA ВелсЬМагк
- ВелсЬМагк GX (Иьмуногистостейнер автоматический ВелсЬМагк 
GX с принадлежностями (Режстрационное удостоверение № ФСЗ 
2011-08976 от 27.01 2017Г))
■ ВелсЬМагк ULTRA (Иммуностейнер автоматический Vwtana 
ВедсЬМагк ULTRA с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05250 от 28 01 2016 г,)).
- ВелсЬМагк XT (Иммуностейнер автоматический Ventana 
Вш^ЬМагк XT с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05251от 28 01 2016 г.))

Рекомедцуемые материалы для использования'
1) Реагент для отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative 
Contred Ig для контроля неслещкрического связывания кроличьего 
иммуноглобулина иммуногистохимическим методом в диагностике 
1п vitro к иммуностейнерам автоматическим серии ВелсЬМагк 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2020-12306 от 27 10.2020
г )
2) Система детекции (OptiView DAB IHC Detection Kit) 
(Регистращюнное удостоверение N® ФСЗ 2012-12679 от 17.08.2012
г )
3) ullraVIEW Universal DAB Detection Kit (Система визуализации 
ultraVIEW Universal DAB) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2009-05437 от 09,07.2020 г.)
4) EZ Ргед Concentrate (ЮХ) (Растэсчз для проведе»1Я 
депарафинизации, концентрироватый) (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09 07 2020 г.)
5) Reaction Buffer Concentrate (ЮХ) (Реакционный буфер 
(концентрат -  ЮХ)) (Регистрационное удостоверение N? ФСЗ 20 0 ^  
05437 от 09.07.2020 г.)
6) LCS (Pre-diiute) (Жидкое по1фовное стекло высокотемпературное, 
разведенное) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 
от 09.07.2020 г.)
7) ULTRA LCS (Жидкое noRpowoe стекло высокотемпературное, 
разведенное! (Регистрационное удхтоверение № ФСЗ 2009-05437 
от 09.07.2020 г.)
8) СС1 (Pre-dilute) (TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для 
демаскировки » 1тигена разведенный) (Регистрационное 
удостоверение N® ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
9) ULTRA СС1 (TRIS/'Бфат/ЭДТА буфер (СС1) для демаскировки 
антигена, разведенный) (Ретистрационное удостоверение № ФСЗ 
2009-05437 от 09 07 2020 г )
10) Hematoxylin II (Гистологический краситель Гетлатоксилин II ^  
60%) (Регистрациежное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 
09.07.2020 г.)
11) Blurng Reagent (Реагент для п{»1дания окраске синего цвета) 
(Регистращюнное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09 07.2020
г )

\



{Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей и штампов на документе «Инструкция по применению на медицинское 
изделие Первичное кроличье моноклоначьное антитело CONFIRM anti-Ki-67 (30-9) Rabbit 
Monoclonal Primary Antibody для качественного иммуногистохамического обнаружения 
белка Ki-67 для диагностики in vitro на иммуностейнерах автоматических серии 
ВепсИМагк" производства компании „Вентана Медика! Системе. Инк.", США», 
представленном на русском языке.]

[На бланке ко.мпании «Вентана»]
[Логотип компании «Рош»]

Вер. 1.0
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. Инк.» (Ventana Medical Systems. Inc.), 1910 Ист Инновейшн 
Парк Драйв, Тусон. Аризона 85755 США (1910 East Innovation Park Drive. Tucson. AZ 85755 
USA)

[Штамп:
Штат Аризона, Округ Пима
Сегодня, 26 июля 2021 г., ко мне лично явилась Селина Бибер fCelina Bieber) и на основании 
достаточного свидетельства 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:
САРА Д. МИССЕРИАН 
(SARAH D. MISSERIAN)
Нотариус штата Аризона 
Округ Пима 
Лицензия № 561092
Моя лицензия действительна до 14 апреля 2023 г.]

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

Утверждено
«Вентана Медикал Системе. Инк.»
(Ventana Medical Systems, Inc.)
Дата: 26 июля 2021 г.
Селина Б. Бибер (Celina В. Bieber)
Старший менеджер отдела нормативно-правового регулирования
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