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u^iraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detection Kit
REF 760-501

05269814001

tVDl V 25O
НАЗНАЧЕНИЕ

КРА ТКО Е ОПИСАНИЕ И ИНФ ОРМАЦИЯ
Иммуногистохимичесхое исследование— это метод, используемый в лабораторных 
условиях с  диагностическими целями. При IHC для локализации и связывания 
антигенов в замороженных или фиксированных срезах тканей применяют 
слециф теские первичные антитела. Связывание антитела с антигеном 
визуализируется методом непрямого обнаружетмя. Большинство обычных техник 
метода непрямого обнаружения основано на использоваши вторичного антитела, 
направленного против молекул первичного антитела, а таюке связанного фермента 
в сочетании с соответствующей системой хромогена-субстрата, В результате 
обработки образца такой комбинацией реагентов в месте специф тесхого связыва­
ния антитела образуется цветной осадок. Набор для детекции uAroView АР Red 
detecbon лозволяет использовать непрямой метра для визуализации специфических 
антител, связамтых с антигенами, за счет отложения в месте их расположения крас­
ного осадка.

П РИН ЦИП  ИСПО ЛЬЗОВАНИЯ
Набор для детекции и /Ы /iew  АР Red detection K it позволяет выявить специфиче­
ские мышиные и фоличьи антитела, связажы е с антженами. в срезах тканей, 
фиксированных формалином и запитш  в парафин (FFPE). Для выявления 
сгтецифичесюго антитела используется смесь меченых ферментом втортны х 
антител, связывающихся с первтны м  антителом. После этого комплею 
визуализируют с использованием субстрата нафтола и хромогена Fast Red, 
образующих красный осадок, который легко обнаружить при помощи световой 
микроскопии.
протокол окрашивания состоит из нескольюи этапов, на которых реагенты 
инкубцтуют в течение предварительно установленного времени и при 
предварительно заданной температуре. 6  конце каждого этапа инку^ции прибор 
BenchMarIc IHC/ISH промывает срезы для удаления несвязанных веществ и наносит 
жидоое пофовное стекло, минимизирующее испаре^ме реагентов на водной основе 
с предметного стекла.^ Результаты интерлретфуют при помощи световой 
мифоскопии и используют ф и  дифференциагьной диагностике 
патофизиологичесшх гроцессов, связанных или не связанных с определенным 
aHTvireHOH.
Более подробную информацию о работе прибора см. в соответствующем 
руководстве пользователя.
На рисунке 1 поясняется метод непрямого обнаружения.

<^Roche^

Набор для детекции uC trM &ti Universal A lkaline Phosphatase Red Detecbon K it (набор 
для детекции uAraView АР Red detection) представляет собой непрямую не содержа­
щую биотин систему для детекции перв^нных антител (мышиных IgG, мышиных 1дМ 
и фоличьих] методом светсюой микроскопии. Набор предназначен для лабораторно­
го применения при иммуногнстохииическом исследовании (Н С ) с целью определе­
ния клеток-мишеней в срезах зафиксированных формалином и залитых в парафин 
тканей, офашенных на приборах BenchMark IHC/ISH.
Интерпретация результатов анализа должна осуществляться квапифицироважым 
врачом-патологоанатомом с учетом результатов гистологического исследования и 
необходимых клинических данных, после сравнения с соответствующими 
контролями.
Этот продукт предназначен для диагностики in v ilro  (IVD).

Ткань

E nhancer 

N aphtho i 

F a st Red

Первичное
антитело

Антиген-мишень

utirdView Universal A lkaline Ftrosphatase Red Detection

Рис. 1. Реакция с uTtnA/iew U niversal A lka line Phosphatase Red D etection.

М АТЕРИАЛ И М ЕТОДЫ
М атериалы , входящ ие в комплект поставки
Набор для детекции иЬтМен АР Red detection содержит реагенпи в количестве, 
достаточном для выполнения 250 тестов.

Один диспенсер, 25 мл uitrdView Universal АР Red Enhancer содержит s  3 % 
(0/0) MgCb в трис-буферном растворе с 
консервантом РгоСкп 3(Х1.

Один диспенсер. 25 мл u ftrM fm  Universal АР Red Multim er содержит смесь 
антител, меченных ферментом A lkaline Phosphatase 
(АР) (< 50 мкг/мл) в буферном растворе с 
консервантом ProClin 300.

Один диспенсер, 25 мл u/rriA/iew Universal АР Red Naphthoi содержит 
s  1.0 % (Mio) Naphthoi в трис-буферном растворе с 
консервантом ProClln 300.

Один диспенсер, 25 мл u itr^ e w  Universal АР Red Fast Red A содермгг 
s  1.0 % (m/o) Fast Red в ацетатном буферном 
растворе с консервантом РгоСПп 300.

Один диспенсер, 25 мл u/trdView Universal АР Red Fast Red 6  содержит 
s  1.0 % (м/о) Fast Red в ацетатном буферном 
растворе с консервантом ProClin 300.

В осстановление, смеш ивание, разбавление и титрование
Набор для детекции uCtraVim  АР Red detection оптимизирован для использования с 
приборами BenchMari( IHC/ISH. Восстановление, смешивание, разбавление и 
титрование входящих в набор реагентов не требуется.

Необходимы е материалы , не входящ ие в комплект
В коиш еит поставю не входят реагенты для офашивания, таюю как наборы для 
двтвф ии и вспомогательные компоненты VENTANA, 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 Офашивания могут потребоваться следукхцие реагенты и материалы, 
не поставляемые с данным набором для детекции:
1. первичное антитело;
2. реагент для отрицательного контроля;
3. положительные и отрицательные тканевые контроли (рекомендованные типы 
указаны в инструкции по применению к антителу);
4. Am plificationKit(N inoKaTanory76(H )80/05266114001);
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5. OpfiView DAB IHC Detection K it (№ no каталогу 760-700 /  06396500001);
6. OptiView Amplification K it (№ no каталогу 760-099 /  06396518001 (50 тестов) иш  

860-099 /  06718663001 (250 тестов));
7 . uHraV\9M Universal DAB Detection K it (№ no каталогу 760-500 /  05269806001);
8 . Protease 1 (№ no каталогу 760-2018 /  05266688001);
9. Protease 2 (№ no каталогу 760-2019 /  05266696001);
10. Protease 3 (Nb no каталогу 760-2020 /  05266718001);
11. Hematoxylin (Ns no каталогу 760-2021/05266726001);
12. Hematoxylin II (№ no каталогу 790-2208 /  05277965001);
13. Bluing Reagent(NsnoKaTanory 760-2037/05266769001);
14. Reaction Buffer Concentrate (10X) (Ns no каталогу 950-300 /  05353955001);
15. Cefl Conditioning Solution (CC1) (Ns no каталогу 950-124 /  05279801001);
16. СеЯ Conditionjng Solution (CC2) (Ns no каталогу 950-123 /  05279798001);
17. ULTRA C el Conditioning Solution (ULTRA CC1) (Ns no каталогу 950-224/ 

05424569001):
18. ULTRA C el Conditioning Solution (ULTRA CC2) (Ns no каталогу 950-223 /  

05424542001):
19. Antibody D iluent (Ns no каталогу 251-018 /  05261899001);
20. EZ Prep Concentrate (10X) (Ns no каталогу 950-102/05279771001);
21. LCS (Predilute) (№ no каталогу 65(И)10 /  05264839001);
22. ULTRA LCS (Predilute) (Ns no каталогу 650-210 /  05424534001);
23. прибор BenchMark IHC/ISH;
24. предметные стекла для микроскопа с положительным зарядом;
25. покровное стекло и методика нанесения покроеного стекла, пригодные для 

накрытия среза ткани;
26. лабораторное оборудование общего назначения.
Х р а н е н и е  и  с т а б и л ь н о с т ь
После получения препарата и пока он не используется, его следует хранить 
при температуре 2 -6  °С. Не замораживать. Пользоватепь должен валидироватъ 
условия хранения, если они отличаются от указанных в инструкции по применению. 
Данный набор для детекции может использоваться сразу после 
извлечения из холодильника.
Чтобы обеспечить надлежащую доставку реагента и стабильность каждого реагента, 
после каждого использования необходимо закрывать колп9гок диспенсера. 
Диспенсер следует немедленно ставить в холодильник в вертикальном положении. 
Каждый набор для детекции имеет срок годности. При соблюдении условий 
хранения продукт остается стабильным до даты, указанной на этикетке. Не 
использовать продукт после истечения срока годности, указанного для описагеюго 
метода хранения. Не имеется определенных критериев, свидетельствующих 
о нестабильности данного продукта. Таким образом, одновременно 
с исследованием неизвестного образца следует провести определение на 
положительном и отрицательном контролях. В случае выявления признаков 
нестабильности реагента следует сразу же обратиться к  представителю 
региональной службы поддержки.
О тб о р  о б р а з ц о в  и  п о д го т о в к а  к  а н а л и зу  
Фиксированные формалином и залитые в парафин ткамг (FFPE) пригодны для 
использования с набором для детекции ийтй\Л&н АР Red и прибо(Юм BenchMark 
IHC/ISH (см. раздел «Н еобходиш е материалы, не входящие в комплект»). 
Рекомендуемым фгжсатором ткани является 10 % нейтральный забуференный 
формалин (N6F).^ Увелгегение продолжительности фиксации, неполная фиксация, 
различие типов фиксации или толщины среза ткани или применение специальных 
методов обработки, таких как декальцификация препаратое костного мозга, может 
привести к вфиабельноста результатов.
Каждый срез должен иметь приемлемую для используемого первичного антитела 
толщину и должен быть помещен на положительно заряженное предметное стекло 
для мифосхопа. Предметные стекла со срезами лсагм следует сушить 
в вертикальном положении в течение по меньшей мере 15 минут при комнатной 
температуре, чтобы удалить избыток воды под срезом до прогрева. Предметные 
стекла можно прогреть/нагреть в течение по меньшей мере 1 часа в термостате при 
температуре 60 ” С ± 5 или высушить на воздухе при 37 *С в течение периода до 
24 часов. Сушку и нагрев предметного стекла выполняют для высушивания ткани 
после натягивания среза на стекло и для усиления слилашя среза ткани со стеклом. 
Найти ограничения по нагреву можно в инструкции по применению первичного

антитела. Продление нагрева ткани может привести к уменьшению доступности 
антигена.
Правильно фиксировагмая и залитая ткань, экогрессирующая антиген, остается 
стабильной при хранении в прохладном месте (15-25 *С). В законе Clinical 
Laboratory Improvement Act (CLIA) от 1988 г. 42CFR493.1259 (b) указано, что 
«Лаборатория должна сохранять предметные стекла не менее десяти лет с даты 
исследования, а блоки образцов— не менее двух лет с даты исследования». 
Каждая лаборатория должна валидироватъ стабильность процесса нарезания 
предметного стекла по собственным методикам и условия среды при хранении.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И МЕРЫ  ПРЕДО СТО РО Ж НОСТИ
1. Для диагностики i i  vitro (IVD).
2. Только для грофессионального использования.
3. ВНИМАНИЕ! Федеральное законодательство США разрешает продажу этой 

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

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

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

6. Материагы мгвотного или человеческого проиаожденгя должны 
рассматриваться как потенциально биологически опасные и утилизироваться 
с соблюдением надлежащих мер предосторожности. В случае контакта с ними 
необходимо следовать руководящим указаниям ответственных 
здравоохранительных органов.^-^

7. Соблюдайте разумные меры предосторожности при обращении с реагентами. 
Избегайте попадания реагентов в глаза, на кожу и слизистые оболснки. При 
обращенш с предполагаемыми канцерогенами или токсичными материалами 
используйте одноразовые перчатки и защитную одежду.

8. При попадании реагентов на чувствительные участки гфомойте пораженные 
участки достзтснным количеством воды. Избегайте вдыхания реагентов.

9. Перед началом цикла работы с прибором убедитесь, что контейнер для 
отходов пуст. 6  противном случае контейнер для отходов может 
переполниться, что приведет к  риску для пользователя поскользнуться и 
упасть.

10. Не допускайте микробного загрязнения реагентов, т. к. это может стать 
причиной неверных результатов.

11. Дальнейшую информацию об использовании продукта см. в руководстве 
пользователя п р и ^ а  BenchMark IHC/ISH и инструкциях по применению 
ко всем необходимым компонентам.

12. Относительно рекомендованного способа утилизации проконсультируйтесь с 
местными или государственными органами власти.

13. Маркировка безопасности продукции в первую очередь соответствует 
директивам ЕС по СГС. Паспорт б ^п а сн о сти  предоставляется 
профессиональному пользователю по запросу.

14. Чтобы сообщить о подозрениях на серьезные происшествия, связанные с 
данным изделием, о б р а щ ^е сь  в местное представительство компании 
Roche и в уполномочежые оргагы  государства-участника или страны 
местонахождения пользователя.

Набор для детекции содержит компоненты, квалифицированные согласно 
регламенту (ЕС) Ns 1272/2008 следующим образом.
Табл. 1. Информация об опасности.

О пасность ка д Заявление

Преда-
преждение

Ф
Н317 Может вызывать аллергическую кожную реакцию.

Н412 Вредно для водной флоры и фауны с 
долговременными эффектами.

Р261
Избегать вдыхания
пыли/дыма/газа/тумана/парое/вещества в 
распыленном состоягми.

Р273 Избегать попадания в окружающую среду.

2021-044)5
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О ласность Код Заявление

Р280 Надевать защитные перчатки.

РЗЗЗ + 
Р313

Если происходит раздражение кожи или появление 
сыпи: (Тратиться к врачу.

Р362 + 
Р364

Снять загрязненную одежду и промыть ее перед 
повторным использованием.

Р501
Утилизировать содержимое/коктейнер на 
утверхщенных предприятиях по утилизации 
отходов.

2.

Табл. 2. Рекомендованный протокол окрашивания для набора для детекции 
ийг(Ы\ем DAB detection (с использованием антитела CONFIRM anti-CD20 (L26)) и 
набора для детекции uTtraView АР Red detection (с использованием антитела 
CONFIRM anti-CD3 (2GV6)) на приборе BenchMark IHC/ISH.

Продукт содержит смесь, внесенную е реестр CAS под № 5596S-S4-9:5-хлоро-2- 
метил-4-изотиазолин-З-она и 2-метил-2Н-изотиазолин-3-она (3:1).

М ЕТО Д И КА
Набор для детекции и Ь гМ т  АР Red detection был разработан для использования с 
приборами BenchMark IHC/ISH совместно с первичными антителами и 
принадлежностями VENTANA. Параметры автоматизированных гфоцедур можно 
выводить на дисплей, распечатывать и редактировать в соответствии с процедурой, 
приведенной в руководстве пользователя прибора. Другие рабочие параметры 
прибора установлены на заводе-изготовителе.
Методики окрашивания при помощи приборов BenchMark IHC/ISH приведены ниже. 
Подробные инструкции и дополнительные опции протокола см. в Р^оводстве 
пользователя прибора. Необходимость использования продукта Cell Conditioning при 
обработке образца зависит от используемых антител. См. инструкции в 
инструкции по применению к антителу.
П риборы  B enchM ark IHC/ISH
1. Нанесите на предметное стекло этикетку со штрих-кодом в соответствии 

с выполняемым протоколом.
Загрузите первичное антитело, соответствующие диспенсеры из набора для 
детекции и необходимый вспомогательный реагент в лоток для реагентов и 
поместите его в прибор.
Проверьте заполненность канистр с основными жидкостями и опорожните 
контейнер для отходов.
Поместите предметные стекла в прибор.
Начните цикл Офашивания.
По завершении процесса извлеките предметные стекла из прибора.
Перейдите к разделу Рекомендуемые процедуры обработки после 
выпопнения автоматического огфашивания.

П ригодность д ля д войного окраш ивания
Конфигурация двойного офашивания представляет (юбой последовательное 
Офашивание. при котором первое первичное антитело окрашивают с системой DAB 
detection, используя набор для детекции u^dV iew  Universal DAB Detection K it (набор 
u b rM tm  DAB detection) м ы  набор для детекции OptiView DAB IHC Detection KH 
(набор OptiView DAB detection), a затем визуализируют второе первичное антитело, 
используя набор для детекции ukr<Nv9k АР Red detection. В конфигурации двойного 
Офашивания наборы дпя детекции u^rdView DAB detection и OptiView DAB detection 
огттинизированы для определенных продолкитегв>ностей инкубации с 
использованием первичных антител CONFIRM anti-CD20 (L26) Primary Antitxxly 
(антитело С О М Р Ш  алб-СО20 (L26)). Набор дпя детегщии ийпЫ \9н АР Red 
огттимизирован для определенных продолжительностей инкубации с 
использованием первичных антител CONFIRM antK !D 3 (2GV6) Rabbit Monoclonal 
Primary Antibody (антитело CONFIRM anti-CD3 (2GV6)). Пользователь должен 
произвести валидацию результатов, получегш х с использованием этого реагента. 
Для ознакомления с рекомендованными протоколами двойного офаиивания 
см. таблицы ниже.

Т ип п |»ц е д ур ы
М етод

GX ХГ ULTRA

Депарафинизация Выбрано Выбрано Выбрано

Кондиционирование
клеток

(демаскирование
антигена)

СС1,
смягченный

СС1,
смягченный

ULTRA СС1, 
36 минут, 

95 'С

Антитело (DAB) 6 минут, 
37 'С

16 минут, 
37 X

16 минут, 
36 X

Антитело DS (Red) 20 минут. 
37 'С

20 минут, 
37 X

20 минут, 
36 X

Контрастное
окрашивание Hematoxylin II, 4 минуты

Обработка после 
контрастного 
окрашивания

Bluing. 4 ш нуты

Табл. 3. Рекомендованный протокол окрашивания для набора для детекции 
OpbView DAB detection (с использованием антитела CONFIRM antj-CD20 (L26)) и 
набора для детекции u^dV iew  АР Red detection (с использованием антитела 
CONFIRM anli-CD3 (26V6)) на приборе BenchMark 1НСЛ8Н.

Тип процедуры
Метод

GX ХГ ULTRA

Депараф инизация Выбрано Выбрано Стандарт

Кондиционирование
клеток

(демаскировка
антигена)

Состав для 
кондиционирое 

ания СС1,
32 минуты

С оазвдля
кондиционирое

анияСС1,
32 минуты

ULTRA СС1, 
32 минуты, 

1 0 0 Х

Ингибитор 
лероксидазы , 

используемы й до 
первичны х антител

Выбрано Выбрано Выбрано

Антитело (DAB) 6 минут, 
37 X

8 минут, 
37 X

16 минут. 
36 X

OptiView  HQ L inker 8 минут 
(по умо/тганию)

8 ш н у т
(по уиолчажю )

8 минут 
(по умолчанию)

OptiView  HRP 
M ultim er

8 минут 
(по умолчанию)

8 минут 
(по уиогманию)

8 минут 
(по умолчанию)

Антитело DS (Red) 20 минут, 
37 X

20 мгнут, 
37 X

20 минут, 
36 X

Контрастное
окрашивание Hematoxylin II. 4  минуты

Обработка после 
контрастного 
окрашивания

Bluing. 4 минуты
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в  связи с  различ4ями в фиксации и обработке ткани, а также в лабораторных 
приборах общего назначения и условиях окрузкающеи среды может потребоваться 
увеличить или умегьимтъ время инкубации с первичным антителом или 
кондиционирования клеток в зависимости от конфет>е>и образцов, методов 
детекции, а таюке от гредпочтений экспертов. Дополнительная информация по 
факторам, влияющим на фиксацию, имеется в источнике «Immunohî ocPemtstry 
Principles and Advances» (Принципы и достижения имиуногмаохиыии).^ 
Рекомендуемы е процедуры  обработки после выполнения  
автом атического окраш ивания
Примечание. Хромоген Fast Red растворим в этиловом стирте и ацетоне. Не 
используйте спиртовую или ацетоновую ванну или расширенную промывку 
ксилолом для о^звоживания и просветления греларатов.
1. Для удаления раствора Liquid Coversip промойте миропрепараты

в двух поспедовательньа слабых растворах мягкого моющего федства (не ис­
пользуйте моющие средства, предназначенные для автоматических моек).

2. Хорошо ополоснуть стекла деионизированной водой примерно в течение 
1 минуты. Стряхните избыток жидкости.

3. Просушите предметные стекла, поместив их в термостат (рекомендуемое 
время нахохщения в термостате по меньшей мере 15-30 минут при 45-60 *С) 
или под поток сухого воздуха при комнатной температуре. Время сушки и 
температура варьируют в зависимости от условий окрузкающей среды. Перед 
нанесением покровного стекла убедитесь, что предметные стекла полностью 
сухие.

4. Приблизительно на 30 секунд поместите предметные стекла в кювету с 
ксилолом для быстрой промывки.

5. Поместите покровное стекло на предметное стекло. Для достизкения 
оптимальных результатов используемая заливочная среда должна быть 
совместима с субстраташ  щелочной фосфатазы.

Процедуры  контроля качества  
Положительны й тканевы й контроль  
При выполнении каждой процедуры окрашивания необходимо проводить 
положительный тканевый контроль. Оптимальная лабораторная практика — 
помещение среза для положительного контроля на одно стекло с образцом ткани 
пациента. Такая практика помогает выявить случаи пропуска нанесения первичного 
антитела или иных критичеом важных реагентов на предметное стекло с образцом 
пациента. Для контроля качества лучше всего подойдет образец ткани, в норме ха­
рактеризующейся полозкительным офашиванием.
Коию ненты  полозюгтельного офашивания тканей использузотся для подтверхщения 
того, что антитело было нанесено и что прибор работает надлезкащим образом. 
Данная ткань мозкет содержать как полозкительно, так и отрицательно 
офашиваемые клетки или компоненты ткани и использоваться в качестве как 
положительного, так и отрицательного тканевого контроля. В качестве контрольной 
ткани следует использовать свежие образцы тканей, полученные при вскрытии, 
биопсии или хирургических операций. Образцы тканей должны быть подготовлены 
или зафиксированы в соответствии с той же процедурой, что и предназначенные 
для теста срезы. С помощью таких тканевых контропей мозкно осуществлять 
мониторинг всех этапов процедуры от приготовления образцов тканей до 
Офашивания. Использование срезов тканей, фиксированных или обработанных 
иначе, чем исследуемый образец, позволяет осуществлять контроль для всех 
реагентов и этапов методики, за исключением (^ к с а ц т  и о б ра ^тш  тканей. 
Заведомо положительные тканевые контроли следует использовать только для 
контроля правильности работы с обработанными тканями и тестирования 
реагентов, а не в качестве вспомогательного средства при постановке конкретного 
диагноза на основагми образцов пациента. Если не наблюдается положительного 
Офашивания полозкитепьных тканевых контролей, результаты окрашивания 
исследуемых образцов следует считать недействительными.
Отрицательны й тканевы й контроль
Та же ткань, которая используется в качестве положительного тканевого контроля, 
может использоваться и как отрицательный тканевый контроль. Разнообразие типов 
клеток, характерное для большинства срезов тканей, часто позволяет выбрать 
области внутреннего отрицательного коктроля, однако эта возможность должна 
быть подтверхщена пользователем. Неокрашиваемые компоненты долж1ы  
демонстрировать отсутствие специфического офашивания и обеспечивать 
индикацию фонового Офашивания (например, зергмстостъ или бледный фон). При

слециф месюм окрашивании участков, спухсащих отрицательными тканевыми 
контроляни, результаты исследоватмя образцов, взятых у пациента, следует 
считать недействительными.
Н еобъяснимы е расхождения
В случае необъяснимых рааож деж й контрольных образцов необходимо 
неиедлето  обратиться к представителю региональной службы поддержки. Если 
результаты контроля качества не соответствуют спецификациям, результаты 
для пациента являются неверными. См. раздел «Поиск и устранение 
неисправностей» в даж ой инструкции по применению. Выявите и устраните пробле­
му, после чего повторите работу с образцами пациента.
Реагент отрицательного контроля
Для облегчения интерпретации результатов необходимо при анализе каждого 
образца исследовать реагент отрицательного контроля. Реагент отрицательного 
контроля используют вместо первичного антитела при оценке неспецифического 
Офашивания (например, зернистость или бледный фон). Образец необходимо окра­
сить с помощью надлежащего реагента отрицательного контроля. В качестве аль­
тернативы применению ранее олисажых реагентов отрицательного контроля можно 
использовать только р а ^в и те л ь . Продолжительность инкубации для 
реагента отрицательного контроля должна быть такой же. как и для первичных 
антител.
При использовании панелей из нескольких антител на серийных срезах реагент 
отрицательного контроля на одном предметном стекле может служить 
отрицательным контролем или контролем фонового неспецифичесхого связывания 
для других антител.
Вериф икация анализа
Перед первым использованием перетного антитела или системы для офашивания 
в д иа тостте ско й  методике, необходимо верифицировать специфичность 
первичных антител. Для этой цели выполняют испытание на серии образцов тканей 
с известными иммуногистохимическими рабочими характеристиками, включающей 
известные положительные и отрицательные ткани (см. раздел «Положите/ъный 
тканевый контроль» в инструкции по применению к первичному антителу, 
рекомендации по контролю качества ciollege o f American Pathologists Laboratory 
Accreditation Program, Anatomic Pathology Checklist,^ или CLSI Approved Guideline^ 
или оба документа). Процедуры контроля качества следует повторять для каждой 
новой партии антител и гри каждом изменежи параметров анализа. Для 
верификации анализа подходят ткани, перечисленные в разделе « Р а ^ и е  
характеристиш» для первтного антитела.
Интерпретация результатов
Набор для детекции u6r<^ew  АР Red detection обеспечивает формироеаже 
продукта реакции фасного цвета, выпадающего в осадок в местах локализации 
антигена, выявленных с помощью первичных антител. Перед интерпретацией 
результатов контроли и качество офвшенного продукта должны оцениваться 
врачом-патологоанатомом, имеющим опыт иммунолтстохимичесхих исследований. В 
первую очередь следует оценить офэшивание отрицательных контролей. 
Полученные результаты должны быть сопоставлены с характеристиками 
офашенного материала, чтобы убедиться в том, что полученный сигнал не является 
результатом неспецифичесма взаимодействий.
Положительны й тканевы й контроль
Окрашенный положительный тканевый контроль следует исследовать в первую 
очередь, чтобы убедиться, что все реагенты фунщионируют надлежащим образом. 
Присутствие в клетках-мкиенях продукта реакции, офашенного надлежащим 
о ^а зо м , свидетельствует о положительной реактивности. В зависимости от 
продолжительности и н ^ ц и и  и степени разведения использованного 
гематоксилина, в результате контрастного офашивания ядра клеток приобретут 
голубой или синий цвет. Избыточное или неполное контрастное окрашивание может 
негативно повлиять на правильность интерпретации результатов.
Если не наблюдается полояаельного окрашивания полсиштельных тканевых 
контролей, любые результаты офашивания исследуемых образцов следует считать 
недействительными.
О трицательны й тканевы й контроль
Отрицательньм тканевый контрогь необходимо исследовать после папожмтельного 
тканевого контроля для проверш специфического м ечежя целевого антигена 
первичными антителами. Отсутствие специфичесхото офашивания отрицательного 
тканевого контроля подтверждает отсутствие перефестной реактивности антител в
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клетках или компонентах клеток. При специфическом окрашивании отрицательных 
тканевых контролей результаты исследования образца, взятого у  пациента, следует 
считать недействительными.
Неспецифическое окрашивание, если таковое присутствует, имеет диффузионный 
характер. В срезах тканей, избыточно фиксированных формалином, может 
наблюдаться спорадическое слабое окрашивание соединительной ткани. Для 
интерпретации результатов окрашивания следует использовать нелоереждежые 
клетки. Некротические или вырожденные клетки часто демонстрируют 
неслецифическое окрашивание.
Ткань пациента
Образцы, взятые у пациента, необходимо исследовать в последнюю очередь. 
Интенсивность полохоггельного окрашивания следует оценивать в контексте 
неспецифического фонового окрашивания (например, зернистость или бледный 
фон) реагентом отрицательного контроля. Как и в любом иммуногистохимическом 
тесте, отрицательный результат означает, что искомый антиген не обнаружен. Это 
не равнозначно отсутствию антигена в анализируемых клетках или ткани. При 
необходимости, для идентификации ложноотрицательных реакций используйте 
панель антител. При интерпретации любого результата иммуногистохимического 
исследования необходимо также изучить морфолошю какдого образца ткани, 
используя срез, окрашенный гематоксилином и эозином. Интерпретация 
морфологических данных, а также значимых клинических данных должна 
осуществляться квалифицированным врачом-латологоанатомом.

О ГРАНИЧЕНИЯ  
О бщ ие ограничения
1. Иммуногистохимическое исследование (IHC)— это многоэтапная 

диагностическая процедура, которая требует специальной подготовки в 
области выбора подходящих реагентов и тканей, фиксации, обработки, 
приготовления иммуногистохимического препарата и интерпретации 
результатов окрашивания.

2. Ма результаты окрашивания ткани влияет обращение с ней и ее обработка 
перед окрашиванием. Ненадлежащее выполнение фиксации, заморахгивания, 
опаивания, промывки, сушки, нагрева или микротомирования, а также 
загрязнение образца другими тканями или жидкостями может привести
к появлению артефактов, захвату антител или пол^ению 
ложноотрицэтельных результатов. Противоречивые результаты могут быть 
получены вследствие различий в методиках фиксации и заливт или из-за 
присущей исследуемой ткани неоднородности.

3. Избыточное или неполное контрастное окрашивание м о м т  негативно 
повлиять на правильность интерпретации результатов.

4. Клиническая интерпретация любого положительного окрашивания, либо его 
отсутствия, должна проводиться с учетом истории болезни, морфологических 
данных и других гистолатологических критериев. Клиническая интерпретация 
любого полохоггельного результата окрашивания либо его отсутствия долхгна 
дополняться морфопол4ческими исследованиями, а также оценкой 
надпежаи(их контролей и другими диалюстическими тестами. Интерпретация 
результатов окрашивания должна осуществляться квалифицированным 
врачом-латологоанатомом, который обязан иметь надлежащее представление 
об антителах, реагентах и методике приготовления окрашенного образца. 
Окрашивание должно выполняться в сертифицированной и лицензированной 
лаборатс^ии под наблюдением врача-патологоанатома который отвечает за 
просмотр окрашенных образцов и за лодтверхщение адекватности положи­
тельных и отрицательных контролей.

5. Антитела и реагенты VENTANA поставляются в оптимальном разведении для 
проведения анализа с соблюдением прилагаемых инструкций. Любое 
отклонение от рекомендованных процедур проведения теста может привести 
к тому, что ожидаемые результаты будут недостоверны. Необходимо 
использовать надлежащие контрольные образцы и документировать их 
использование. Пользователи, которые отклоняются от рекомендованных 
процедур проведения теста, долхтны принимать на себя всю ответственность 
за интерпретацию результатов пациента.

6. При использовании реагентов с тканями, которые ранее не тестировались, 
могут возникать непредвиденные реакции. Нельзя полностью исключать 
возможность непредвиденных реакций дах<е при работе с ранее 
исследовавшимися группами тканей в связи с биологической вариабельностью 
экспрессии антигенов в новообразованиях или д р утх  патологических тканях.^

О документально зафиксированных непредвиденных реакциях сообщайте 
представителю региональной спухгбы поддержки.

7. При использовании на этапах блокировки нормальные сыворотки, полученные 
из того же животного источника, что и вторичные антисыворотки, могут давать 
ложноотрицательные или ложнопопожительные результаты из-за присутствия 
аутоантител или естественных антител.

8. Ложноположительные результаты возмохсны вследствие неиммунного 
связывания белков или продуктов реакции с субстратом. Они также могут быть 
обусловлены активностью псевдопероксидазы (эритроциты), эндогенной 
пероксидаэы,9 или эндогенной щелочной фосфатазы.

9. Как и в любом иммуногистохимическом тесте, отрицательный результат 
означает, что антиген не обнаружен. Это не равнозначно отсутствию антигена 
в анализируемых клетках или ткани.

Особы е ограничения
1. Каждый этап метсдики с применением этого набора для детекции был 

оптимизирован для выполнения на приборах BenchMark IHC/ISH с заранее 
заданными настройками. В связи с различиями в методиках обработки и 
фиксации ткани может потребоваться увеличить или уменьшить 
продолжительность имсубации с первичными антителами для отдельных 
образцов. Дополнительная информация по факторам, влияющим на 
фиксацию, имеется в источнике «Immunohistochemistiy Principles and 
Advances» (Принципы и достижения иммуногистохимии).^ или 
«Immunomicroscopy: А Diagnostic Tool for Hie Surgical Pathologist» 
(Иммунорвикросхолия: диагиосттесю1й  инструмент врача-патологоанатома 
для анализа хирургических биоптатов).^^

2. Этот набор для детекции в сочетали с первичными антителами и 
вспомогателыыми принадлежностями VENTANA обеспечивают детекцию 
антигена, сохранившегося после стандартной фиксации формалином, 
обработки ткани и микротомирования.

3. Этот набор для детекции оптимизирован для использования с промывочным 
раствором Reaction Buffer, первичными антителами, принадлежностями и 
приборами BenchMark IHCffSH. Испо/ъзование промывочного раствора 
Reaction Buffer является важным условием для обеспечегмя надлежащей 
работы этого набора для детекции. Пользователи, допускающие отклонения 
от рекомендуемых методик проведения теста, несут ответственность за 
интерпретацию результатов, полученных на образцах ткани пациента.

4. Настоящий набор для детекции оптимизирован для использования с 
растворами LCS (Predilute) или ULTRA LCS (Predihite). Барьер LCS уменьшает 
испарение и обеспечивает стабильную водную среду для реакций IHC, 
выполняемых на приборах BenchMark IHC/ISH.

5. Из-за лерефестнсй реактивности между хромогенами во время двойного 
окрашивания могут наблюдаться небольшие изменения оттенков отдельных 
хромогенов.

6. Анализы могут регистрироваться не на каждом приборе. Для получения 
дополнительной информации обратитесь к  местному представителю 
региональной службы поддержки.

РАБО ЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Рабочие характеристики набора для детекции u/traView АР Red detection оценены в 
исследованиях прецизионность и друпчх значимых экспериментах. Во всех случаях, 
если не указано иное, окрашивание проводилось по протоколу, указанному в 
инструкции по применению к набору для детекции u(traV\&ti АР Red detection 
на приборах BenchMark IHC/ISH.
Исследования прецизионности —  одиночное окраш ивание
Исследование прецизионности было выполнено методом окрашивания серийных 
срезов тканей миндалин, фиксированных нейтральным забуференным формалином 
и залитых в парафин (FFPE), анти-К1б7 первичным антителом на приборах 
BenchMark IHC/ISH, если не указано иное.
Продолжительность инкубации с первичным антителом составляла 16 минут, все 
образцы были окрашены контрастным красителем Hematoxylin II с последующей об­
работкой реагентом Bluing Reagent Все предметные стекла, окрашенные первичны­
ми антителами, были сравнены между собой по характеристикам приемлемости 
окрашивания и интенсивности и получили балльную оценку квалифицированным па­
тологоанатомом, просматривавшим их.
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Для оценки прецизионности в пределах цикла окрашивания (окрашивание на 
одной платформе одним и тем же первичным антителом) сравнивали образ­
цы, окрашенные в один и тот же день в цикле на одной платформе. Для этого 
критерия предметные стекла с образцами окрашивали на приборе BendiMark 
XT, после чего сравнивали результаты. Прецизионность в пределах цикла для 
прибора BenctiUark XT составила 
100% .

Прецизионность между циклами вычисляли на основе нескольких образцов, 
окрашенных в 3 циклах на приборе одного типа. Циклы 
окрашивания выполняли по одному в день в 3 разных дня с ислопьзованием 
одного прибора BenchMark XT. Прецизионность между циклами для прибора 
BenchMark XT составила 100 % (30 из 30 образцов, по 10 
образцов, окрашиваемых одним первичным антителом в 3 разных циклах). 
Прецизионность между приборами вьмисляли на основе нескольких образцов, 
окрашенных в 9 циклах на приборах всех типов. Циклы 
окрашивания выполняли по 1 в день в 3 разных дня с использованием 3 
разных приборов: BenchMark GX, BenchMark XT и BenchMark ULTRA для IHC. 
Прецизионность между приборами для набора для детекции uTtraView АР Red 
detection составила 100 % (90 из 90 окрашенных образцов).

С помощью набора для детекции uAraView АР Red detection было разработано 
несколько первичных антител VENTANA. В рамках тестирования этих анализов 
были продемонстрированы следующие рабочие характеристики набора для 
детекции uftraV\&nkP  Red detection:
1. прецизионность в пределах цикла, между днями, между приборами и между 

платформами на приборах BenchMark GX, BenchMark XT и BenchMark ULTRA;
2. чувствительность и специфичность окрашивания тканей в диапазоне от 

здоровых и опухолевых типов до специфичных для анализа целевых типов 
тканей.

Все исследования соответствовали критериям приемлегиости.
Исследования прецизионности —  двойное окраш ивание
Исследования прецизионности для набора для детегщии v/^oView АР Red detection 
(с использованием антитела CONFIRM anti-СОЗ (26V6)) и набора для детекции 
u/traView DAB detection (с использовагмем антитела CONFIRM anti-CD20 (L26)) были 
выполнены для демонстрации:
•  прецизионности внутри цикла и между циклами на приборах BenchMark 

IHC/ISH;
•  прецизионности внутри платформы на приборах BenchMark IHC/ISH;
•  Прецизионность между платформами при использовании приборов BenchMark 

G X  BenchMark XT и BenchMark ULTRA.
Все исследования соответствовали критериям приемлемости.
Исследов»тия прецизионности для набора для детекции uArdView АР Red detection 
(с использованием антитела CONFIRM anti-CD3 (2GV6)) и набора для детекции 
OptiView DAB IHC detection (с ислользоеанием антитела CONFIRM anti-CO20 (L26)) 
были выполнены для демонстрации:
•  прецизионности внутри цикла и между циклами на приборах BenchMark 

IHC/ISH;
•  прецизионности внутри платформы на приборах ВепсЬМшк IHC/ISH;
•  Прецизионность между платформами при использовании л|ж6оров BenchMark 

GX, BenchMark XT и BenchMark ULTRA.
Все исследования соответствовали критериям приемлемости.
Исследования согласованности
Исследование было выполнено на приборах BenchMark 6 Х  BenchMak XT и 
BenchMark ULTRA с целью демонстрации согласов»4ности результатов при двойном 
окрашивании предметных стекол с помощью набора для детекции uTtroView DAB 
detection (с использованием антитела CONFIRM and-CD20 (L26)) и набора для 
детекщ1И u ^ jV re w  АР Red detection (с использованием антитела CONFIRM anb-CD3 
(2GV6)), а также микропрепаратов с  однтм окрашюагмем антителом CONFIRM anti- 
CD3 (2GV6) и одним офашиванмем антителом CONFIRM aiti-CD20 (L26). Циклы с 
одним офашиеанием микропрепаратов были выполнены с помощью набора для 
детекции и&гМ&м  DAB detection в соответствии суслоеиякм, описанными в 
инструкции по применению.

Исследование было выполнено на приборах BenchMark GX, BenchMark XT и 
BenchMark ULTRA c целью демонстрации согласованности результатов при двойном 
офэшиванюг предметных стекол с помощью набора для детекции Opti\^ew DAB 
detecton (с использованием антитела CONFIRM anti-CD20 (L26)) и набора для 
детекции ufmVievi АР Red detection (с использованием антитела CONFIRM anti-CD3 
(2GV6)), а также микропрепаратов с одним офашиванием антителом CONFIRM anti- 
CD3 (2GV6) и одним Офашиванием антителом CONFIRM anti-CD20 (L26). Циклы с 
одним Офашиванием мифопрепзратов были выполнены с помощью н а ^ р а  для 
детекции ийга^'ш  ОАВ detection в соответствии с условиями, описанными в 
инструкции по применению.
Все исследования соответствовали фитериям приемлемости.

ПОИСК и УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ

1. Если положительный контроль дает офашивание слабее ожидаемого, 
проверьте остальные положительные контроли, исследуемые одновременно с 
ним на том же приборе, чтобы определить, связано ли это изменение с 
первичными антителами или с одним из применяемых обьмно вторичных 
реагентов.

2. Если положительный контроль дает отрицательный результат, следует 
проверить правильность этикетки со штрих-кодом на предметном стекле. Если 
этикетка на стекле правильная, проверьте остальные положительные 
контроли, исследуемые одновременно с ним на том же приборе, чтобы 
определить, связано ли это изменение с первичными антителами или с одним 
из применяемых обычно вторичных реагентов. Возможно, ткани неправильно 
собирались, фиксировались или депарафинизировались. Соблюдайте 
надлежащую методику взятия, хранения и фиксации образцов.

3. Если парафин будет удален не полностью, это может привести к  появлению 
артефактов при окрашивании или к отсутствию окрашивания.
•  Если с предметного стекла удален не весь парафин, по возможности, 

щ кп окрашивания следует повторить с использовашем опции 
продленной депарафинизации.

•  Либо можно выполюпъ депарафинизацию вручную, вне прибора. При 
выполнении методиш вручную, перед загрузкой предметных стекол в 
прибор функцию депарафинизации в прибое, имеющуюся в протоколе 
Офашивания, отклкмают. Соблюдайте о с о ^  осторожность, чтобы об­
разцы не высохли до начала цикла окрашивания.

4. Если окрашивание специфическими антителами слишком интенсивное, 
повторите цикл, софащая продолжительность инкубации на 4  минуты, пока не 
будет достигнута нужная интенсивность офашивания.

5. Если срезы ткани смываются с  предметного стекла, необходимо убедиться, 
что стекла положительно заряжены.

6. Способы устранения проблем см. в разделе «Методика» руководства 
пользователя прибора. Соответствук1Щую информацию также можно получать 
у  представителя региональной службы поддержки.

7. Если из диспенсера реагента жидкость не поступает в нужном колжестве, 
проверьте загмвочную камеру и меьмсх на наличие частиц, например волокон 
или осадка. Если подача жидкости диспенсером не осуществляется, не 
используйте диспенсер и обратитесь к представителю репюнальной службы 
лоддержш. Также можно повторно запр^итъ диспенсер. Его следует 
направить в контейнер для отходов, снять колпачок наконечника и нажать на 
верхнюю часть диспенсера. Информация по надлежащему использованию 
данного изделия представлена в соответствующей инструкции по применению 
для поточного диспенсера.

8. Иногда в результате применения диспенсера нафтол-фосфата может 
наблюдаться фисталлиэация. Исследоеагш показали отсутствие влияния 
фистаплов на интерпретацию результатов. Если на предметных стеклах 
наблкщэются кристаллы, очистите кокмик наконечника и заполните диспенсер 
для удаления всех кристаллических остатков. Если фисталлы остались, 
префатите ислользование диспенсера и обратитесь к представителю 
ретональной службы поддержш для его замены.

9. Хромоген Fast Red растворим в этиловом спирте и ацетоне. Если офашенные 
срезы гюдвергаются воздействию спирта или ацетона, это может привести к 
исчезновению слецифтеского сигнала.
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ПРИМЕЧАНИЕ. 6  настоящего документе в дробных числах в качестве границы, 
отделяющей десятичные знаки от целого, всегда используется точка. Разделители 
для тысяч не используются.
С имволы
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: diaiog.roche.com):
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V E N T A N / f
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссшм языке.)

<̂ Rochê

Полное наименование изделия на русском языке
Набор для детекции uifraView Universal Alkaline Pho^hatase Red 
Detecdon Kit для обнаружения клетсж-мишеней 
иммуношстохимичесхим методом для диагностики in vitro на 
иммуностейнерах автоматических серии BenchMark
(далее по тексту может использоваться ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit, набор для детекции, ultraView 
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit, ultraView AP Red 
detection)

Специфичность назначения для обращения на территории РФ

Набор для детекции ultraView Universal /dkaiine Phosphatase Red 
Detection Kit представляет собой непрямую, не содержащую биотин, 
систему дпя детекции первичных антитеп (мышиных IgG, мышиных 
1дМ и кроличьих) методом световой микроскопии. Набор 
предназначен для лабораторного применения при 
иммуногистохимическом исследовании с целью определения 
клеток-мишеней в срезах зафиксированных формалином и залитых 
в парафин тканей, окрашенных на приборах серии VENTANA 
BenchMark IHC/iSH.
Интерпретация результатов должна осуществляться 
квалифицированным специалистом* с учетом результатов 
гистологического исследования и необходимых клинических 
данных, после сравнения с соответствующими контролями.
Этот продукт предназначен для диагностаки in vitro (IVD). 
'уточнение квалификации специалиста должно регулироваться в 
соответствии с местным законодательством.

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

Комплект поставки
Набор дпя детекции uttraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detection Kit поставляется в коробке из мелсюанной бумаги, в 
кахсдой коробке находится 5 пластиковых дозаторов.
Набор для детегщии ultraView Universe Alkaline Phosphatase Red 
Detecticm Kit для о&^аружения клеток-мишеней 
иммунскистохимичесхим методом для диагностики in vitro на 
иммуностейнерах автоматических серш  B ^chM ark 
Состав:
1. Реагент ultra\^ew Universal АР Red Enhancer в дозаторе, объем 
25 мл.. 1шт.;
2. Реагент ultraView Unive5al АР Red МиШтег в дозаторе, объем 25 
мл., 1 шт.;
3. Реагент ulh'aN^ew Universal АР Red Na^^thoi в дозаторе, объем 25 
мл., 1 шт.;
4. Реагент ultraView Universal АР Red Fast Red A  в дозаторе, объем 
25 МП., 1 шт.;
5. Реагент ultraView Universal АР Red Fast Red В в дозаторе, объем 
25 мл., 1 шт.

Состав (дополнение)

Набор дпя детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detei^on Kit ощержит следующие мэтериагш животного 
происхождения;
1 Название материала - Альбумин № чьей сыворотш 
Характер - Потегщиагьный возбудитель инфекции'
Т и п -  Сыворотка 
Источник -  Бык
2Название материала - Нормальная козья сыворотка 
Характер - Потенциальный возбудитегъ инфекции*
Тип - Сыворотка
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Источник -  Бык
ЗНазвание материала - Казеин
Характер - Пртенциагьный возбудитель инфекции*
Т ип -  Очищенный порошок 
Источник -  Бык

* Известно либо крайне вероятно, что биологические материалы, 
являющиеся потенциальными возбудителями инфекции, содержат 
жизнеспособные микроорганизмы или иные инфекционные агенты, 
которые могут вызывать болезни человека.
Для определения инфекционного характера этих материалов были 
проведены соответствующие испытания. Используемые в 
производстве материалы животного происхождения получены от 
животных прошедших надлежащий ветеринарный контроль.

Принцип метода определения (дополнение)
'ICM/ISM - метсщ имм^огистохимического (ИГХ) анализа или метод 
гибридизации in situ

Срок годности
Набор для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detei^on Kit стабилен максимально 18 месяцев с даты 
производства. Дату производства см. на упаковке.
Набор для детекции ultraView Universal Alkaline P ho^hatase  Red 
D ete^on Kit следует хранить при 2-8*C. He замораживать. Данный 
набор для детекции может использоваться сразу после извлечения 
из холодильника.
При вскрытой упаковке флаконы-дозаторы с реагентами 
необходимо хранить в холодильн№(е в вертикагьном положении до 
истечения срока годности, указанного на этикетке.
На каждом флаконе-дозаторе с реагентом указан срои годности. Не 
использовать реагенты после истечения срока годности.

С т^и л ь н о с тъ
До вскрытия упаковки фпакон-дозато(н>1 с  реагентами можно 
храмггь -  максимально 18 месяцев с даты гроизводства (дату 
производства см. на упаковке).
После вскрытия флакон-дозаторы с реагентами можно хранить при 
2-8*С -  максимально 18 месяца с даты производства (дату 
производства см. на упаковке).
Стабигъность установленных на прибор реагентов после вскрытия 
флакон-дозаторов -  8 дней при температуре ЗО'С.

Меры предосторожности и предупреждения (дополнение) 
-Только для in vitro диагностики (IVD).
•Только дпя профессионального использования.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с рабочего места.

Сбор и подготовка материала для исследования (дополнение) 
Каждый срез должен иметь п|мемлемую для используемого 
первичного антитела толщину (2-5 мкм) (см. инструкцию по 
применению к  нужному антителу) и должен быть помещен на 
положительно заряженное предметное стекло для микроскопа. 
Процедура получения тканевых срезов идентична для разных 
видов ткани.
Необходимая толщина среза дпя проведения окрашивания 
указывается в инструкции по применению к конкретному антителу.
* Примечание -  Под «препаратами» и «микропрепаратами» следует 
понимать «образец ткани»

Показания к применению
Набор для детекции ultraView Universal A№aline Phosphatase Red 
Detection Kit представляет собой непрямую, не содержащую биотин, 
систему дпя детекщ<и первичных антитеп (мышиных IgG, ш ш ины х 
1дМ и крогмчьих) методом световой микроскопии. Набор 
предназначь для лабораторного применения при 
иммуногистохимическом исследовании с целью определения 
клеток-мишеней в срезах зафиксированных формалином и залитых 
в парафин тканей тканей, окрашенных на приборах серии VENTANA 
BenchMark IHC/ISH.
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Интерпретация результатов, должна осуществляться 
квалифицированным специалистом* с учетом результатов 
гистологического исследования и необходимых 1шинических 
данных, после сравнения с соответствующими контролями.
Этот л р о д ^  предназначен для диатосвнй» in vitro (IVD). 
’ уточнение квалификации специалиста должно регулироваться в 
соответствии с местным законодательством.

Противопоказания к применению
Противопоказаний в рамках установленного назначения не имеет. 

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предиазнач^о для 
лабораторной даагностики.

Кон'ф оль качества
Набор для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detecbon Kit обеспечивает формирование продукта реакции 
красного цвета, выпадающего в осадок в местах локализации 
антигена, выявленных с помощью первичных антител. Перед 
интерпретацией результатов контроли и качество окрашенного 
продукта должны оцениваться квалифицированным специалистом, 
имею£щдм опыт имм^ол^стохимических исследований. 6  первую 
очередь следует оценить окрашивание отрицательных контролей. 
Полученные результаты долхиы быть сопоставлены с 
характеристиками окрашенного материала, чтобы убедиться в том, 
что полученный сигнал не является результатом кеспецифмческих 
взаимодействий.

Ткань для положительного и отрицательного тканевого контроля, а 
также вид реагента для отрицательного контроля специфичны для 
конкретного первичного антитела и указываются в инструкции по 
применению к этому антителу.

Процедура контроля качества
Реагент для отрицательного контроля (дополнение)
Ткань для положительного и отрицательного тканевого контроля, а 
также вид реагента для отрицательного контроля специ4»чш  для 
конкретного первичного антитела и указываются в инструкции по 
прим ен^ию  к этому антителу.
’  Примечание- Под «препаратами» и «микропрепаратами» следует 
псжимать «образец ткаш»

Интерпретация результатов 
Ткань пациента (дополнение)
Ткань дпя попожитепьного и отрицателыюго тканевого контроля 
специфичны для конкретного лервичнао антитела и указываются в 
инструкции по применению к  этому антителу.

Эксплуатационные характеристики (дополнение) 
Аналитическая эф ф ективность (дополнение)
Для тест-систем для диагностики in v№o х а р з кт^ с ти ки  
аналитической эффективности связаны с основными 
определяющими факторами тестирования, такими как первичное 
антитело, а не с  допотительными реагентами, которые сами по 
себе не детектируют и не измеряют содержание аналитое. Таким 
образом, требсюзжя к аналитической эффективности в целом не 
применимы к набору для детекции uitraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red DetecticKT K it однако, так как набор для дете1щии 
ultraView UnivCTsal Alkaline Phosphatase Red Oetedion Kit 
предназначен для детекции, то ке ко кчш е  аспекты г)рецизионности, 
а также аналитической чувствительности и специфичности к нему 
применимы.

Чувствительность и специфичность:
Чувствительность, или наименьшее количество зналита в составе 
о ^а зц а , которое можно точно измерить щм проведении анализа, 
не является параметром, применимым к имиуногистохимическому 
анализу, для проведения которсто используют набор для детащии 
ultraView Universal Alkalkre Phosii^atase Red Detection Kit, поскольку 
результаты не подлежат расмету и ш  измерешю. а являются 
описательными. На основании доступш х опубликованных данных
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чувствительность и специфичность методики, используемой для 
иммуногистохимических анализов, оптимальнее всего определить 
как способность обнаруживать опухолевые и нормальные 
клеточные стр^туры, экспрессирующие исследуемый биомаркер, 
отсутствие фонового окрашивания и педекрестной реактивности 
или специфического нецелевого окрашивания.

Так как набор для дете(щии ultraView Universal Alkaline Phosphatase 
Red Detection Kit сам no себе не обеспечивает обнаружение 
исследуемого энапита, в процессе исследования 
чувстеительности/слецифичности было проведено определение 
чувствительности и специфичности 22 различных первичных 
кроличьих и мышиных антител с набором для детекции ultraView 
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit для здоровых и 
опухолевых тканях на приборе VENTANA BenchMark XT. 
Квалифицированный специалист проводил оценку интенсивности 
специфического окрашивания каждско антитела и фонового 
окрашивания по шкале О -  4+

Результаты, основанные на обзоре результатов, полученных 
квалифицированным специалистом, показали, что при сравнении 
набора для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detection Kit и (Red, результаты, полученные для набора для 
детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection K it 
были эквиваленты в 93,8% окрашенных образцов здоровых и 
опухолевых тканей, что соответствует критериям приемлемости.

Прецизионность (вусловиях воспроизвод им ости)-од иночное  
окрашивание(дополнение)
Прецизионность (в условиях воспршзводимости) между приборами 
одной платформы (внутриппзтформенная воспроизводимость) и 
между приборами разных платформ (межплаформенная 
воспроизводимость) ю>1числяли на осжюе нескольких образцов, 
окраш еты х в 9 циклах на прибс^ах всех типов. L ^ kjm  
окрашивания выполняли по 1 в день в 3 разных дня с 
использованием 3 разных приборов: \^N T A N A  ВедсЬМзгк GX, 
VENTANA ВепсЛМагк XT и VENTANA ВепсЛМагк ULTRA. 
Прецизионность (в условиях еоетроиэводимости) между приборами 
для набора для дет^щии ultraView Universal AflcaNne Phosphatase 
Red Detection Kit составила 100 % (90 из 90 окрашенных образцов).

С помощью набора для детекции ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detecttwi Kit было разработано несколько 
первичных антител VENTANA. 6  рамках тестирования эл^х 
анализов были продемонстрированы следующие рабочие 
характеристики набсцза для детекции ui^aView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit:
1. прецизионность (a условиях воспроизводимости) в пределах 
цикла, между днями. ме1еду приборами и между платформами на 
приборах серии ВелсЬМшк IHC/ISH (VENTANA BenchMark GX. 
VENTANA BenchMark XT и VENTANA BenchMark ULTRA);
2. чувствительность и слециф1чность окрашивания тканей в 
диедазоне от здоровых и опухолевых типов до специфичных для 
анализа целевых типов тканей.

Данное исспедоваше наг^авлено на верификацию 
прецизионности (в условиях вослроишодимости) антитела 
CONFIRM anti-Melanosome (НМВ45) Mouse Monoclonal Primary 
Antibody в пределах цикла, между днями, между приборами и между 
платформами. Два мульти-тканееых блока, каждый из к о т г ^ х  
включал в себя срезы одной здоровой ткани кохш и двух тканей 
меланомы (меланома 1 и меланома 2), были окрашены антителом 
CONFIRM anti-Melanosome (НМВ45) Mouse Monoclonal Primary 
АпЫхк1у и реагентом для отрицательного контроля с 
ислользсюанием набора для детекщ<и набора для детекции 
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit на 
прибг^ах серии BenchMark IHC/ISH e соответствии c  критериями 
приемлемости для первичного моноклонального антитела. 6  
качестве контрольной ткани в данном исследовании использовали 
ткань меланомы.
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П рецизионность (в условиях воспроизводимости) -  двойное 
окрашивание (дополнение)
Для подтверждешя результатов каждого исследования 
пра^имонности (в услсюиях воспроизводимости) было 
использовано 3 вида тканей (положительный с л у ч ^  В-кпеточной 
лимфомы, Т-клеточной ш мф оны и ткани миндалины), а также три 
отрицательных случая ткани хохм, на которых оцтивался 
плоскоклеточный эпителий, в соответстши с  к|жтериями 
приемлемости для антитела CONFIRM апб-СОЗ (2GV6) Rabbit 
Monoclonal Primary M tibody (Антитела хрол№ыи моноклональные к 
мембранному пошпептионому комплексу СОЗ) и для антитела 
CONFIRM anti-CD20 (L26) (Антитела к  CD20).

Для 0ЦМШ1 прецизионности (в ̂ о в и я х  вослроизвоф^мости) внутри 
цикла сравнивали образцы, о кр ш е н ш е  в один и тот же день на 
приборах VENTANA BendiMark GX, \^N T A N A  ВетсЬМагк XT и 
VENTANA BarchMark ULTRA.
Для оценки гфецизионности (в условиях воспроизво,Еммосги) между 
циклами сравнивали образщи, окрашенные в течеши пяти 
непоспедовательных дней на приборах VENTM^A BenchMark GX, 
VENTANA BenchMark XT и VENTANA BenchMark ULTRA.
Для оцагки прецизионности (в условиях воспроизводимости) между 
п р и б е гн и  одной платформы сравнивали о браз!^, окрашенные на 
трех приборах VENTANA BenchMark ULTRA, трех приборах 
VENTANA sienchMark XT и на трех прибс^йх VENTANA BenhMark 
GX.
Для оценки прецизишности (в условиях воспроизводимости) между 
платформами (между прибс^м и  разных платг^юрм) сравнивали 
образцы, окрашежгые при использовании приборов VENTANA 
BenchMark GX, VENTANA BenchMark XT и VENTANA BenchMark 
ULTRA.

Исследования согласованности (дополнение)
В данном исследовании использовали два разных массива 
лимфомы (массив Т-клеток (LYM1503) и массив В-клеток 
(LYM1021)). По одному предметному стеклу с каждым массивом 
окрашивали в каждом из наборов условий, перечислежых ниже:
• Окрашивание одним антителом CONFIRM anti-CD20 (L26) 
(Антитела к CD20) с использованием ultraVIEW Universal DAB 
Detection Kit (Системы визуализации iiltraVIEW Universal DAB)
- Окрашивание одним антителом CONFIRM anti-CD3 (2GV6) Rabbit 
Monoclonal Primary Antibody (Антитела кроличьи моноклональные к 
мембранному полипелтидному комплексу СОЗ) с использованием 
ultraVIEW Universal DAB Detection Kit (Системы визуализации 
ultra VIEW Universal DAB)
- окрашивание антителом CONFIRM anti-CD20 (L26) (Антитела к 
CD20) с использованием системы детекции (OptiView DAB IMC 
Detection Kit) I  окрашивание CONFIRM anti-CD3 (2GV6) Rabbit 
Monoclonal Primary Antibody (Антитела кроличьи моноклональные к 
мембранному полипелтидному комплексу СОЗ) с  использованием 
набора для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detection Kit
- окрашивание CONFIRM anti-CD20 (L26) (Антитела к CD20) с 
использованием ultraVIEW Universal DAB Detection Kit (Системы 
визуализации ultraVIEW Universal DAB) /  окрашивание CONFIRM 
anti-CD3 (2GV6) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (Антитела 
кроличьи моноклональные к мембранному полипелтидному 
комплексу СОЗ) с использованием набора для детекции ultraView 
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit
В качестве тканевого контроля использовали ткани миндалины. 
Одно предметное стекло с  образцом ткани миндалины 
(VT0000129170) окрашивали в тех же условиях, что и предметное 
стекло с массивом при проведении каждого цикла.
Необходимый размед выборки для данного исследования 
составлял не менее 60 образцов, включая образцы Т-клеток и В- 
клеток.

Оценку биоптатов в массивах лимфомы проводили на основании 
окрашивания лимфоцитов (опухолевые и неопухолевые клетки) с 
использованием руководства по проведению оценки. Фоновое 
окрашивание как приемлемое в присутствии заметного 
неспецифического окрашивания, не оказывающего влияния на
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возмохшость интерпретации результатов окрашивания 
предметного стекла. Образец считался согласованным, если 
предметное стекло, окрашенное с помощью двойного огграшивания, 
соответствовало предметному стеклу, окрашенному с  помощью 
одиночного окрашивания.

Клиническая эффективность
Для тест-системы, предназначенной для диагностики in vitro, такие 
характеристики кпиничесхш эффективности связаны с основгшми 
определяющими факторами анализа для диагностики in vitro, 
такими как первичное антитело, а не с дополнительными 
реагентами, которые с а ш  по себе не детектируют и не измеряют 
содеджание аналитов.
TaiWM обфазом, требования клинической эффективности не 
применимы к  набору для детекции ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection IQ, так как он сам по себе не детектирует 
специфический аналит и не обеслечиезет получение результата, 
указывающих на клиническое или физиологическое состояние 
самостоятельно.

Упаковка
Набор для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detection Kit поставляется в коробке из мелованной бумаги, в 
каждой коробке находится 5 пластиковых дозаторов. Набор для 
детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit 
содержит реагенты в количестве, достаточном для выполнения 250 
тестов.
На каждой упаковочной коробке находится магнитная «кнопка 
памяти», которая содержит всю необходимую информацию о 
реагенте.
Более подробно о «кнопке памяти» читайте в Руководстве по 
эксплуатации к иммуностейнерам автоматическим серии Ventana 
BenchMark.

Первичная упаковка - дозатор.
Реагент ultraView Universal АР Red Enhancer -  упакован в 
пластиковый дозатор коричневого цвета, объем реагента в 
дозаторе 25 мл.;
Реагент ultraView Universal АР Red Multimer -  упакован в 
пластиковый дозатор белого цвета, объем реагента в дозаторе 25 
мл.;
Реагент ultraView Universal АР Red Naphthol -  упакован в 
пластиковый дозатор коричневого цвета, объем реагента в 
дозаторе 25 мл.;
Реагент ultraView Universal АР Red Fast Red A -  упакован в 
пластиковый дозатор кортневого  цвета, объем реагента в 
дозаторе 25 мл.;
Реагент ultraView Universal АР Red Fast Red В -  упакован в 
пластиковый дозатор коричневого цвета, объем реагента в 
дозаторе 25 мл.

Раэгиеры всех дозаторов идентичные и составляют:
Материал: полипропилен 
Вес: 20,5 гр (± 0,2 гр)
Объем: 34,1 мл (± 0,2 мл)
Размеры дозатора:
Высота; 126,7 мм (± 2 мм)
Длина: 62,7 мм (± 1 мм)
Ширина: 37,9 мм (± 1 мм)
Толщина стенок: 0,98 мм (± 0,03 мм)

Вторичная упаковка: коробка из мелованной бумаги (размеры 
(длина X ширина х высота) не более (260 х 66 х 148) 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:



V  Е N Т Л  N /?
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русс1«)м языке.)

<(Roche^

Символ Определение Символ Определение

Ш
Смотрите 
инструкцию по 
применению ш Для диатостики in vitro

[ f E l
Каталожный
номер |Тот1 Код партии

Производитель Использовать до (срок 
годности)

а СЕ-маркировка I g t in  i' Глобальный номер 
предмета торговли

W Содержит 
достаточно для п- 
тестов

Пригоден для вторичнрй 
переработки

Температурные
ограничения ш QR-код

ф
Опасность для 
здоровья 1 ЕС 1 j

Упопномоченный 
представитель в 
Европейском сообществе

d Дата изготовления RxOnly Продается только по 
рецепту

Warning Предупреждение

Маркировка дозатора Реагент ultraView Universal АР Red 
Enhancer (UV Red Enhancer)
Логотип производителя - 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител) 
Катапохшый номер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
Штрих-ксд
Сокращенное наименование изделия 
СЕ-маркировка
Предупреждение для диагжхлики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Опасность для здоровья»

Маркировка дозатора Реагент uKraView Universal АР Red 
M ultlm er(U VR edU N IV  MULT)
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
СЕ-маркировке
Предупреждение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Опасность для здоровья»

Реагент ultraView Universal АР Red Naphthol (UV Red Naphthol) 
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия
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СЕ-маркировка
Предупреждение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Опасность для здоровья»

Маркировка дозатора Реагент ultraView Universal АР Red Fast 
Red А  (UV Fast Red А)
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
Ш-фих-код
Сокращенное наименование изделия 
СЕ-маркировка
Предупреждение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Опасность для здоровья»

Маркировка дозатора ultraView Universal АР Red Fast Red 6  (UV 
Fast Red B)
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента е дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
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 
Содержимое набора
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител)
Каталожный номер
Код партии
Дата производства
Срок годности
Содержит достаточно для 250 тестов
Каталожный номер по реестру компании «Ventana Medical Systems 
Inc.»
Количество тестов, которые можно сделать 
Температурные ограничения 
Предупреждение для диагностики in vitro 
СЕ-маркировка
Каталожный номер по реестру компании «Roche Diagnostics GmbH» 
Штрих-код
Производственный код 
QR-код
Глобальный номер предмета торговли 
Полное название, адрес, телефон производителя 
Ссыпка на электронную инструкцию на русском языке 
Страна происхождения
Обозначение, что пригодно для вторичной переработки 
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Знак «Продается только по рецепту»
Знак «Опасность для здоровья»
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Предупреждения
Опасное? 

ь
Предупре

ждение

Ф

Код Заявление

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Р261 Избегать вдыхания 
пыли/дыма/газа/тумэна/паров/веще 
ства в распыленном состоянии.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Надевать защитные перчатки.
РЗЗЗ*
Р313

Если происходит раздражение кожи 
ипи 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.

Маркировка на русском языке
Набор для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detection Kit для обнаружения клеток-мишеней 
иммуногистохимическим методом для диагностики in vitro на 
иммуностейнерах автоматических серии BenchMark 
Состав:
1. Реагент ultraView Universal АР Red Enhancer в дозаторе, объем 
25 МП., 1шт,;
2. Реагент ultraView Universal АР Red Multimer в дозаторе, объем 25 
МП., 1 шт,;
3. Реагент ultraView Universal АР Red Naphthol в дозаторе, объем 25 
мл,, 1 шт,;
4. Реагент ultraView Universal АР Red Fast Red A e дозаторе, объем 
25 мл,, 1 шт.;
5. Реагент ultraView Universal АР Red Fast Red В в дозаторе, объем 
25 мл„ 1 шт.
Регистрационное удостоверение № ___________о т ____________
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: +7 495 229-6Э-99, факс: +7 495 229-62-64, E-mail: 
moscow,reception2_dia@roche.com

Кат. номер 05269814001 (760-501)

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

Требования к охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.
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Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Утилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей среды Набор 
для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection 
Kit для обнаружения клеток-мишеней иммуногиаохимическим 
методом для диагностики in vitro на иммуностейнерах 
автоматических серии BenchMark с истекшим сроком годности или 
использованные дозаторы, а также отходы, использованных 
реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/ипи больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите здоровья 
человека и окружающей среды.

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

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

Г арантийные обязательства
Производитель (компания «Ventana Medical Systems, 1пс.» 
(«Вентана Медикал Системе, Инк.»)) гарантирует, что Набор для 
детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit 
для обнаружения клеток-мишеней иммуногистохимическим
методом для диагностики in vitro на иммуностейнерах 
автоматических серии BenchMark соответствуют спецификациям, 
заявленным на этикетке. Производитель несет ответственность за 
работу изделий только в случав их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил хранения 
и транспортировки.
Производитель гарантирует стабильность набора для детекции 
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit 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 набора 
для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection 
Kit no назначению в условиях, предусмотренных производителем. 
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
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НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ 
ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЬЕ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ 
ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ или ДЛЯ ЛЮБОЙ иной ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ 
Ventana Medical Systems, Inc. («бентана Медикал Сиаемс, Инк.») 
НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, 
нужно обращаться к Уполномоченному представителю
производителя на территории РФ:
Общество с  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

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

Примечание:
Набор для детекции ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red 
Detection Kit предназначен для использования со следующими 
иммуностейнерами автоматическими серии I^N TA N A  BenohMark:
- ВепЦтМагк GX (Иммуногистостейн^ автоматический BenchMark 
GX с  принадлежностями (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2011-08976 от 27.01.2017г.))
- BenchMark XT (Иммуностейкер автоматичеогий Ventana 
BenchMark XT с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05251от 28.01.2016 г.))
• BenchMark ULTRA (Иммуностейн^ автоматический Ventana 
BenchMark ULTRA с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05250 от 28.01.2016 г.)).

Рекомендуемые материалы для использования:
1} Amplification Kit (Набор для усиления сигнала) (Регистрационное 
удостоверение 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
2) Система детекции (OptiView DAB IHC Detection Kit) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012-12679 от 17.08.2012 
г.)
3) Усилитель сигнала (OptiView Amplification Kit) (Регистрационное 
удостоверение ФСЗ 2012/12679 от 17,08.2012 г.)
4) ultraVIEW Universal DAB Detechon Kit (Система визуализации 
ultra VIEW Universal DAB) ((Регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2009-05437 от 09.07.2020 г.)
5) Protease 1 (Фермент протеаза 1 (конц. -0 .5  CU/ml)) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020
f-)
6) Protease 2 (Фермент протеаза 2 (конц. -2 .5  U)) (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
7) Protease 3 (Фермент протеаза 3 (конц. -0 .02 C U M )) 
(Регисфационное удостоверение № ФСЗ 2009-ОМ37 от 09.07.2020 
г.)
8) Hematoxylin (Гистопогический краситель Гематоксилин) 
(Регисфационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 
Г-)
9) Hematoxylin II (Гистологический краситель Гематоксилин II £  60%) 
(Регисфационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 
г.)

V I.0
10) Bluing Reagent (Реагент для придания мраске синего цвета) 
(Регистращгонное удостоверение N9 ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 
г )
11) Reaction Buffer Concentrate (10Х) (Реакцистный буфер 
(концентрат -  10Х)) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009- 
05437 от 09.07.2020 г.)
12) СС1 (Pre-dikite) (ТР1$/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для 
демаскировки антигена, разведенный) (Регисфационное 
удостоверение N# ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
13) СС2 Pre-dHute (Цитратный буфер для демаскировки антигена, 
развед^ны й) (Регистрационное уд о с то в ^ н и е  N i ФСЗ 2009-05437 
от 09.07.2020 г.)
14) ULTRA СС1 (TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для демаскировки 
антигена, раэведенньм) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2009-05437 от 09.07.2020 г.),
15) ULTRA СС2 (Цитратный б у ф ^  (СС2) для демаскировки 
антигена, разведенный) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2009-05437 от 09.07.2020 г.)
16) Antibody Diluent (Раствор для разведения антител) 
((Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020
г )
17) EZ Ргер Concentrate (10Х) (Раствор для проведения 
депарафинизации, конценфированный) (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
18) LCS (Pre-dikite) (Жидкое покровное стекло 
высокотемпературное. разведенное) (Регистрацисжное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
19) ULTRA LCS (Жидкое покровное стекло высокотемпературное, 
разведенное) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 
от 09.07.2020 г.)



[Перевод с английского язы ка на русский язык}

[Перевод надписей и ш тампов на документе «Инструкция по применению на медицинское  
изделие „Н абор для дет екции ultraView Universal A lkaline Phosphatase R ed  D etection K it 
для обнаруж ения клеток-мишеней иммуногистохамическам мет одом  для диагност ики in 
vitro на иммуностейнерах авт омат ических серии BenchM ark"», предст авленном на  
русском  языке.}
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