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НАЗНАЧЕНИЕ
Набор для детекции u/rreView Universal DAB Detection Kit представляет собой 
непрямую не содержащую биотин систему для детекции пермчных антител (мыши­
ных IgG, мышиных 1дМ и кроличьих). Набор предназначен для применения при 
иммуногистохимическом исследовании с целью огределения клеток-мишеней в 
срезах фиксированных формалином и запитых в парэс|жн тканей иш  замороженных 
тканей, окрашиваемых на приборах BenchMark IHC/ISH.

Интерпретация результатов анализа должна осуществляться квалифицированным 
врачом-патологоанатомом с учетом результатов шстологического исследования и 
необходимых клинических данных, после сравнения с соответств^щ ими 
контролями.

Этот продукт предназначен для диагностики ш vitro (IVO).

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ИНФОРМАЦИЯ
Иммуногистохимическое исследование (IHC) — это метод, используемый в 
пабораторшх условиях с диагностическими целями. При IHC для локализации и 
связывания антигенов в замороженных или фиксированных срезах тканей 
применяют специфические первичные антитела. Связывание антитела с антигеном 
визуализируется методом непрямого обнаружения. Большинство обычных техник 
метода непрямого обнаружения основано на использовании вторичного антитела, 
направленного против молекул первичного антитела, а также связанного фермента 
в сочетании с соответствующей системой хромогена-субстрата. В результате 
обработки микропрепарата такой комбинацией реагентов в месте слещкрического 
связывания антитела образуется цветной осадок. Набор для детекции uirrjV iew  
Universal DAB Detection Kit позволяет использовать негфямой метод для 
визуализации специфических антител, связанных с антигенами, за счет отложения в 
месте их расположения коричневого осадка.

ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Набор для детекции uUrcN\ei*i Universal DAB Detection Kit позволяет выявить 
специфические мышиные и кроличьи первичные anw ena, связанные с антигенами, 
в срезах тканей, фиксированных формалином и залитых в парафин (FFPE) или в 
замороженных срезах тканей. Для выявления специфического антитела 
используется смеа> меченых ферментом вторичных антител. После этого комплекс 
визуализируют с использованием субстрата перекиси водорода и хромогена 3,3 - 
диаминобензидина тетрагидрохлорида (DAB), образующих коричневый осадок, 
который легко обнару)Ю4ть при помощи световой микроскопии.

Протокол окрашивания состоит из нескольких этапов, на которых реагенты 
инку&1руют 8 течение предваритегьно установленного времени и при 
предварительно заданной температуре. В конце каждого этапа и н к^ц и и  прибор 
6еп(фМагк IHC/ISH промывает срезы для удаления несвязанных веществ и накосит 
жидкое покровное стекло, минимизирующее испарение реагентов на водной основе 
с предметного стекла.’ Результаты интерпретируют при помощи световой 
микроскопии и используют при дифференциальной диагностике 
патофизиологичесжих процессов, связанных или не связанных с определенным 
антигеном.

Более подробную информацию о работе прибора см. в соответствующем 
руководстве пользователя. На рисунке 1 поясняется метод непрямого обнаружения.

HRP M ultim er

Антиген-миш ень
Ткань

u/traView Universal DAB Detection

Рис. 1. Реакция u/rmView Universal DAB Detection KK.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Материалы, входящие в комплект поставки
Набор для детекции uCtrdJifrti Universal DAB Oeteclkx) Kit содержит реагент в 
количестве, достаточном для выполнения 250 тестов.

u/rraView Universal DAB Inhibitor содержит 3 % раствор 
перекиси водорода.

u/tniView Universe HRP Multimer содф кит смесь антител, 
меченых HRP (козьи анти-мчшиные IgG. козьи анти- 
мышиные 1дМ, козьи шгти-кропичьи) (приблизительно 
55 мкг/нп) в буферном растворе, содержащем белок и 
консервант РгоСкп 300.

Один диспенсер, uiiraView Universal DAB Chromogen содержит 0 2  % 3,3 - 
25 мл ^аминобензидинатетрапщрохлорида в собственнсщ ста­

билизирующем растворе с собственным консервантом

Один у^юпенсер, 
25 мл

Один диспенсер, 
25 мл

Один диспенсер, 
25 мл

Один диспенсер, 
25 мл

u(tnN \m  Universal DAB НгОг содержит 0.04 % растет^ 
перешей водорода в фосфатном буферном растворе.

u/iraView Universal DAB Copper содержит недог сульфат (5 
г/л) в ацетатном буферном растворе с собственным кон­
сервантом.

Восстановление, смешивание, разбавление и титрование
Набор для детекции оптимизирован для использования с приборами BenchMark 
IHC/ISH. Восстановление, смешивание, разбавление и титрование входящих 
в набор реагентов не требуется.

Необходимые материалы, не входящие в комплект
В комплект поставки не входят реагенты для окрашивания, такие как первичные 
антитела и вспомогательные компоненты VENTANA, включая предметные стекла с 
отрицательным и положительным тканевыми контролями 

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

Для окрашивания могут потребоваться следующие 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):
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4. AtriF^ification Kit (Ns по каталогу 760-060 /  05266114001):
5. P roteasel (№ покатапогу760-2018/05266686001),
6 Protease 2 (№ no каталогу 760-2019 / 05266696001);
7. Protease 3 (№ по каталогу 760-2020/05266718001):
8 Hematoxyln (N# no каталогу 760-2021 /05266726001);
9 Hematoxyln II (№ no каталогу 790-2208 / 05277965001),

10 Bluing Reagent (№ no каталогу 760-2037/05266769001);
11 Reaction Buffer Concentrate (10X) {№ no каталогу 950-300105353955001);
12 Сей Condiboning Solution 1 (CC1) (Na no каталогу 950-124 /  05279801001);
13 Сей Condiboning Solubon 2 (CC2) (N i no каталогу 950-123 / 05279798001);
14 ULTRA Cell Condibonng Solubon (ULTRA CC1) (№ no каталогу 950-2241 

05424569001),
15. ULTRA Сей Condibonng SohJtKX) (ULTRA CC2) (№ no каталогу 950-223 / 

05424542001);
16. Anta>ody Diluent (N8 no каталогу 251-018 / 05261899001);
17. EZ Prep Concsnlrate (10X) (N# no каталогу 950-102/05279771001);
18 LCS(PredHute) (N8 no каталогу 650-010/05^4839001);
19. ULTRA LCS (Predilute) (N8 no каталогу 650-210 /  05424534001);
20. прибор В«и^Маг1(1НСЛ8Н;
21. предметные стекла для микроскопа с положительным зарядом.
22. покровное стекло и методика нанесения покровного стекла, лригодше для 

накрытия микропрепарата:
23. лабораторное оборудовшие общего назначения 

Хранение и стабильность
После получения препарата и пока он не используется, его следует хранить 
при температуре 2 -8  *С. Не замораживать. Пользователь должен валидировать 
условия хранения, если они отличаются от указанных е инструкции по применению. 
Данный набор для детекции может использоваться сразу после 
извлечения из холодильника.

Ч т о ^  обеспечить надлежащую доаавку реагента и стабильность каждого реагента, 
после каждого использования необходимо закрывать юлпачок 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 олисшного 
метода хранения. Ие имеется огределенных критериев, свидетельствующих 
о нестабильности данного продукта. Таким образом, одновременно 
с исследованием неизвестного образца следует провести определение на 
положительном и отрицательном юэнтролях. В случае выявления признаков 
нестаЬшьности реагента следует сразу же обратиться к представителю 
ретональиой с л у п ^  поддерхски.

Отбор образцов и подготовка к анализу 
С набором для детекции u/traVlew Universal DAB Detection Kit и приборами 
BenchMarb IHC/ISH Moxmo использовать стандартно обработанные фиксированные 
формалином и залитые в парафин ткани (FFPE) (см. раздел «Необходимые 
материалы, не входящие в комплекте). Реюмендуемым фиксатором ткани является 
10 % нейтральный забуферекный формалин {NBF).̂  Увеличение 
продолжительности фиксзщ1и, неполная фиксация, различие типов фиксации или 
толщины среза ткани или применение специальных методов обработки, таких как 
декальцификация препаратов костного мозга, может привести к вариабельности 
результатов.

Каждый срез должен иметь приемлемую для используемого первичного антитела 
толщину (см. инструкцию ло применению к нужному антителу) и должен ^ т ь  
помещен на положительно заряженное предметное стекло для микроскопа. Пред­
метные стекла со срезами ткани следует сушить в вертикальном положении в тече­
ние по меньшей мере 15 минут при комнатной температуре, чтобы удалить избыток 
воды под срезом до прогрева. Предметные стекла можно прогреть/нагреть 
в течение 1 часа в термостате при температуре 60 °С ±  5 "С или высушить на 
воздухе при 37 ” С в течение периода до 24 часов. Сушку и нагрев предметного 
стекла выполняют для высушивашя ткани после натягивания среза на стекло и для 
усиления слипания 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 фиксированная и залитая ткань, эюэтрессирующая антиген, остается 
стабильной гфи хранении в прохладном месте (15-25 *С). 6 законе C lnical 
L^o rato ry Improvement Act (CLIA) от 1988 г, 42CFR493.1259 (b) указано, что 
«Лаборатория должна сохранять предметные стекла не менее десяти лет с даты 
исследования, а блохи образцов — не менее двух лет с даты исследовамя». 
Каждая лаборатория допхога валидировать стабигъность г ^ е с с а  нарезания 
предметного стекла по собственным мегодокам и условия среды гри хранении 

С набором для детекщм Universal DAB Detection Kit и приборами
BenchMark 1НСЛ8Н можно использовать стандартно о^габотанные замгроженные 
ткани. Рекомендуемый способ фиксации ткани: 10 минут в холодоом ацетоне. 
Раэлич1я в результатах могут обуславливаться чрезмерной фиксацией или 
некоторыми процессами, например декальцификацией лрепарзтсю костного мозга.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Для диагностиш in vitro (IVD).
2. Толысо для профессионального испо№>эо8зния.
3. ВНИМАНИЕ! Федерагъное законодательство США разрешает продажу этой 

продукции тогько мб^цинским работшкам или по их заказу. (Rx Only)
4. Осторожно! Возмохгный канцероген. В перечнях InterTrational Agency for 

Research on Cancer (IM^C) и US National Toxicology Rogram (NTP) s качестве 
известнсто хагщерогена для человека указан бензидин — соединение, 
близкдоодственное 3,3’-диаминобензидону тетрагидрохлориду (DA6).

5 Не испогъэовать для проведагия количества тестов, превышающего 
указанное.

6. В данном продукте в качестве консерванта используется раствор ProClin 300 
Он относится к раэдрэжаюицнн средствам и г ^  контакте с кожей может стать 
причиной раздражения. При обращегми соблюдать разумные меры 
предосторожности. Избегайте лопадатя реагентов в глаза, на кожу
и слизистые оболочки Испогъзуйте заицшую одежду и перчатки

7. Материалы хшвотного или чеповечеаюго гроисхождения долхшы 
рассматриваться как потенциальм) биологически опасные и утилизгфоваться 
с соблкщением надоежащих мер гфедостс^хпююсти. В случае контакта с ними 
необходимо следовать руководящим указаниям ответстветых 
здравоохранительных сю^анов.̂ -^

8. Соблюдайте разумш е меры гредосторохоюсти при обращении с реагентат 
Избегайте попадшия реагентов в глаза, на кохсу и слизистые оболочки При 
обращении с предоолагаемыми кагщерогенами или токсичными материапшии 
испогъзуйте одноразовые перчатки и защитную одежду

9 При попадании реагентов на чувствительные участки промойте лорахсенше 
участки достаточным количеством воды. Избегайте вдыхания реагентов.

10. Перед началом цикла работы с прибором убедитесь, что пжтейнер для 
отходов пуст, в  противном случае контейнер для отходов может 
переполниться, что приведет к риску для пользователя поскольэтуться и 
упасть.

11. Не допуасайте микробного загрязнения реагентов, т к  это может стать 
причиной неверных результатов

12. Дальнейшую информацию по исгюльзованию набора см в руководстве пользо­
вателя прибора BenchMark IHC/ISH и инструкциях по прмиенению всех 
необходимых компонентов на веб-сайте dialog.roche.com.

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

14. Маркировка безопасности продукции в первую очередо соответствует 
директивам ЕС по СГС. Паспорт безопасности предостшляется 
профессиональному пользователю по запросу.

15. Чтобы сообщить о подозрениях на серьемые происшествия, связанные с 
данным устройством, обещ айтесь в местное представительство компании 
Roche и в уполномоченные органы государства-участника или страны 
местонахождения пользователя

Набор для детекции содержит компоненты. квалифицированные гюгласно 
регламенту (ЕС) N8 1272/2006 следующим образом

2021-03-24
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Опкностъ Код За1шление

Н350 Может стать причиной рака

Н411
Токсично для водной флоры и фауны с 
долговремтными эффектами.

Р201
Перед использованием изучить следиальные 
инструкции

Р261
Избегать вдыхания
пыли/ф1ма/газа/т^вна/педов/вещества в 
распыленном состоянии.

Р273 Избегать попадания в окружаощую среду.

Р280
Надевать защитные педчатки/защитную 
одежду/средства зшциты гпаз/средствз защиты 
лица.

Р 308*
Р313

При воздействт или потенщгальном воздействии: 
о ^а п т> ся  к врачу.

Р391 Ликвидировать прогмв

II

Продугг содержит; смесь, внесетую  в реестр CAS под № 55965-84-9 5-хлоро-2- 
иетил-4-и»тиазопин-3-она и 2члетил-2Н-иэоп1аэолин-3-она (3:1); и бифенип-3.3'4,4- 
тетрилтетраэммоний тетрахлорид, внесенный в реестр CAS под № 7411-49-6.

МЕТОДИКА
Набор для детекции u^:ruView Universal DAB Detection Kit был разработан для 
использования с приборами Велс^Магк IHC/ISH совместно с первичными 
антителами и принадпежнсютями VENTANA. Параметры автоматизированных 
процедур можно вы во^ть на дисплей, распечатывать и редактировать в 
соответствии с процедурой, приведенной в руководстве пользователя прибора. 
Другие рабочие параметры прибора установлены на заводе-изготовителе. 

Процед^ы окрашивания при помощи приборов BenchMark IHC/ISH приведены 
ниже. Подробные инсфу|щии и дополнительные опции протокола см. в Руководстве 
пользователя прибора. Необходимость использования продукта Cell Conditioning при 
обработке образца зависит от используемых антител. См. инструкции е 
инструкции по применению к антителу.

Приборы BenchMark IHC/ISH
1. Нанесите на предметное стекло этикетку со штрих-кодом в соответствии 

с выполняемым протоколом.
2. Загрузите первичное антитело, соответствующие диспенсеры из набора для 

детекции и необходимый вспомогательный реагент в поток для реагентов и 
поместите его в прибор.

3. Проверьте залолненносп) канистр с основными жидкостями и опорожните 
контейнер для отходов.

4. Поместите предметные стекла в прибор.
5. Начните цикл окрашивания.
6. По завершении процесса извлеките предметные стекла из прибора.
7. Перейдите к разделу Рекомендуемые процедуры обработки после 

выполнения автоматического окрашивания.

Рекомендуемые процедуры обработки после выполнения 
автома-гаческого окрашивания
1. Промойте предметные стекла в слабом растворе мягкого моющего средства для 
удаления раствора покровного стекла.
2. Тщательно ополосните предметные стекла в дистиллированной воде для 

полного удаления моющего средства.
3. Выполните обезвоживание, очистку и закрытие покровным стеклом, иоюльзуя 

постоянную заливочную среду.

Процедуры контроля качества 
Полоюпельный тканевый 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 тактика  помогает выявить случаи пропуска нанесения первичного 
антитела иш  иных критически важ№ х реагагтов на предметное стекло с 
микропрепаратом пациента. Для контроля качества лучше всего подойдет образец 
ткани, в норме хедактеризующейся лопожитешным окрашивамюм Кош знекты по­
ложительного окрашивания тканей используются для подтвередения того, что анти­
тело было нанесено и что прибор работает надлежащим образом. Данная ткань мо­
жет содержать как положитегъно, так и отрицательно 
окрашиваемые клетки или комлоненш теани и использоваться в качестве как 
положительного, так и отрицательного тканевого контроля. 6  качестве контрогьной 
ткани следует испо/ъзовать свежие обраедк тканей, полученные при вскрыпм, 
биопсии или хирургических операцш. Образцы тканей д о л ты  быть подготовлены 
или зафиксированы в соответствии с той хсе процедурой, что и предназначмные 
для теста срезы. С помощью таких ткане№1Х изнтропей можно осуществлять 
мониторинг всех этапов процедуры от приготовлетя образцов тканей до 
окрашивания. Использование срезов тканей, фиксированных или обработанных 
иначе, чем исследуемый образец, позволяет осуществлять контроль для всех 
реагентов и этспов методики, за исключением г^ксации и о^>а6отш тканей 

Заведомо положитепьше тканевые контроли следует использовать только для 
контроля правига>ности работы с обработанными тканями и тестирования 
реагентов, а не в качестве вспомогательного средства при постановке конкретного 
ди^ноза на оою ваш и образцов пациента. Если не наблюдается положительного 
окрашивания положительных тканееых юнтролей. результаты окрашивания 
исследуетх образцов следует считать недействительными.

Отрицательный тканевый контроль

Та же ткань, которая испогъзуется в качестве положитегьного тканевого ш м ^ л я . 
может использоваться и как отрицатегьный тканевый контроль. Разнообразие типов 
клеток, харшаерное ^  большинства срезов тканей, часто позволяет выбрать 
области внутреннего отрицательного юнтроля. однако эта возможность дотсна 
быть подтверждена пользователем. Неокрашиваемые компсженты должны 
демонстрировать отсутстюе слецифическсто окрашивания и обеспечивать 
индикацию фонового окрашиваштя. При специфическом окраимвании участков, 
служащих отрицательными тканевыми контролями, результаты исследования 
образцов, взятых у пациента, следует считать недействительными.

Необъяснимые расхождения

В случае необъяснимых расхождений контрольных образцов необходимо 
немедленно обратиться к представителю репюнальной службы поддержки Если 
результаты контроля качества не соответствуют спецификациям, результаты 
для пациента являются неверными. См. раздел «Поиск и устранение 
неисправностейв в данном вкладыше. Выявите и устраните проблему, 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 оцен№ неспецифичесжого 
офашивания. Предметное стекло с микропрепаратом следует окрасить 
соответствующими антителами Negative Control Moose или Negative Control Rabbit. В 
качестве альтернативы применению ранее описанных реагентов отрицательного 
контроля можно использовать только разбавитель. 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 неспецифичесхсто свяшвания 
для других антител.

Верификация анализа

Перед первым использованием первичного антитела или системы для окрашивания 
в диагностической методике, необходимо еерифицировэп> специфичность 
первичных антител. Для этой цели выполняют испытание на серии образцов тканей 
с известными иммунотстохимичесшми рабочими характерисгаками, включающей 
известные положительные и отрицательные ткани (см. раздел «Положительный 
тканевый контроль» на листке-вкладыше к первичному антителу, рекомендации по 
конфопю качества College of 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 при каждом изменении параметров анализа. Для верификации анализа подходят
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ткани, перечисленные в разделе «Рабочие характеристики» для конкретного первич­
ного антитела.
Интерпретация результатов
Набор для детекции u/tnA^iew Universal DAB Oetedion Kit обеспечивает 
формирование продукта реакции коричневого цвета, выпадающего в осадок в 
местах локализации антигена, выявленных с помощью первичных антител Перед 
интерпретацией результатов контроли и качество окрашенного продукта должны 
оцениваться врачом-патологоанатомом. имеющим опыт иммуногистохимических 
исследований. В первую очередь следует оценить окрашивание отрицательных 
кон-фопей. Полученные результаты должны быть солоаавлены с характеристиками 
окрашенного материала, чтобы убедиться в том, что полученный сигнал не является 
результатом неспецифических взаимодействий.

Положительный тканевый контроль

Окрашенный положительный тканевый контроль следует исследовать в первую 
очередь, чтобы убедиться, что все реагенты функционируют надлежащим образом. 
Присутствие в клетках-мишенях продукта реакции, окрашенного надлежащим 
образом, свидетельствует о положительной реактивноаи. В зависимости от 
продолжительности инкубации и степени разведения использованного 
гематоксилина, в результате контрастного окрашивания ядра клеток приобретут 
талубой или синий цвет. Избыточное или неполное контрастное окрашивание может 
негативно повлиять на правильность интерпретации результатов.

Если не наблюдается положительного окрашивания положительных тканевых 
контролей, л ю ^ е  результаты окрашивания исследуемых образцов следует считать 
недействительными.

Отрицательный тканевый контроль

Отрицательный тканевый юзнтроль необходимо исследовать после положительного 
тканевого конфопя для проверки специфического мечения целевопэ антигена 
первичными антителами. Отсутствие специфического окрашивания офицательного 
тканевого контроля подтверждает отсутствие перекрестной реактивности антител в 
клетках или компонентах клеток. П(ж специфическом окраш ивант офицательных 
контролей результаты исследования образца, взятого у пациента, следует считать 
недействитет>ными.

Неспецифическое окрашивание, если таковое присутствует, имеет диффузионный 
характер. В срезах тканей, избыточно фиксированшх формалином, мою т 
наблюдаться слорадичесюе слабое окрашивание соединительной ткани. Для 
интерпретации результатов сжрашивания следует использовать неловреждежые 
клетки. Некротические или вырождение клетки часто дем(жсф1фуют 
неслецифичесхое окрашивание 

Ткань пациента

Образцы, взятые у пациента, необходимо исспедсюать в последнюю очередь. 
Интенсивность положительного окрашивания следует оценивать с учетом степени 
неслецифического фонового окрашивания реагентом отрицательного контроля.
Как и в любом иммуногистохииическом тесте, отрицательшй результат означает, 
что искомый антиген не обнаружен Это не равнозначно отсутствию антигена 
в анализируемых клетках или ткани. При нсюбходамости. для идентификации 
ложноотрицате/ьных реакций используйте ланегъ алител. При интерпретации 
любого результата иммунскистохшического исследования необходоно также 
изучить модфологию каждого образца ткани, используя срез, окрашенный 
гематоксилином и ооэином Интерпретация иорфопогичеошхдадных, а таоке 
значимых клинических данных догмна осуществляться квалифицированным 
врачом-латологоанатомом.

ОГРАНИЧЕНИЯ 
Общие ограничения
1. Иммуногнстохимическое исследование (IHC) — это многоэтапна! 

диагностическая процедура, которая требует специальной подготовки в 
области выбора подходящих реагентов и тканей, фиксации, обработки, 
приготовления тмуногистохимического препарата и иктерпретац1и 
результатов окрашивания

2. На результаты окраш взния ткани вгмяет обращение с ней и ее обработка 
перед окрашиванием. Ненадлежащее выполнение фиксации, эаюраживания. 
опаивания, промывки, сушки, нафева или ткротомирования, а также 
загрязнение образца другими тканями или жидхосп1ми может привести
к появлению артефактов, захвату антител или получению 
ложноотрицательных результатов. Противоречивые результаты могут быть

получены вследствие различий в мето;^ках фиксации и заливки или из-за 
присущей исследуемой ткани неоднородности.

3. Избыточное или неполное конфастное окрашивание может 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 гистопатологичесю» критериев. Клиническая интерпретация 
любого попохопвяьного результата окрашивания либо его отсутствия долю а 
дополняться морфологическими исслодованиями. а также оценкой 
надлежащих контролей и другими диагностическими тестами Интерпретация 
результатов окрашивания должна осуществляться №алифицированкым 
врачом-патологоанатомом. который обязан иметь надлежащее представление 
об антителах, реагентах и методике приготовления окрашенного препарата. 
Окрашивание должно выполняться в сертифицированной и лицензированной 
лаборато(Н1и под наблюдением врача-патологоанатома который отвечает за 
просмотр окрашенных препаратов и за подтверждение адекватности 
положительных и офицательных 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 дак^игентировать их 
использование. Пользователи, которые отклоняются от рекомендованных 
процедур проведения теста, должны принимать на себя всю ответственность 
за интерпретацию результатов пациента.

6. При использовании реагентов с тканям!, юторые ранее не тестировались, 
могут возникать непредвиденные реакции Нельзя полностью исключать 
возможность непредвиденных реэкф1й даже при работе с ранее 
исследовавшимися групгкми тканей в связи с биonстvlчecxoй вариабельностью 
экспрессии антигенов в новообразованиях или других патологических тканях  ̂
О документально зафиксированных непредвиденных реакциях сообщайте 
представителю региональной службы поддержки

7. Ткаш, взятые у инфицированных вирусом гег^атита В. и содержащие 
поверхностньт антмен вируса гепатита В (HBsAg), могут давать 
неспецифическое окрашивагме при обработке пероксмдаэой хрена.^

8. При использованм на этапах блокировки норма^ные сыворотки, полученные 
из того же животного источника, что и вторичные антисывсфотки. могут дадать 
ложноотрицательные или лох(нополсоо1телыше реэугътаты из-за присутствия 
аутоштител или естественных антител.

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

Особые ограничения
1. Каждый этап методики с применением этого набора для детекции был 

оптимизирован для выполнения на приборах BenchMarK 1НС/1^ с заранее 
заданными настройками. В связи с различиями в методиках обработки и 
фиксации ткани может потребоваться увеличить или уменьшить 
продолжительность инкубации с первичными антителами для отдвльш х 
образцов . Дополнитегьная информация по факторам, влияющим на 
фиксацию, имеется в источнике «Imnunohî ochemistry Pnnaples and 
A d vice s»  (Принципы и достижения иммуногистохимии) ^ или 
«Imrmtnomicroscopy' А Diagnostic Tool for the Surgical Pathologist» 
(Имиуномикросхотя; диагностический инсфумент адача-латологоанатома 
для анализа хирфгичесхих биоптатов)

2. Набор для детекции в сочетании с первичными антителами и 
вспомогательными принадлежностями VENTANA обеспечивают детекцию 
антигена, сохранившегося после стандартной фиксации формалином, 
обработки ткани и микротомироеания.

3 Этот набор для детекции оптимизирован для использования с громывочным 
раствором Reaction Buffer, первичными антителами, принадлежностями и 
приборам! BenchMarK IHOISH Использование промывочного раствода 
Reaction Buffer является важным условием для обеслечетя надлежащей 
работы набора для датекции. Пользователи, долуаающие отклонения от 
рекомендуемых методик проведения теста, несут ответственность за 
интерпретацию реэупьтатов. попученных на образцах т к^ и  пациента.
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4. Настоящий набор для детем^и отш иэирован для использования c 
растворами LCS (Predilute) или ULTRA LCS (Prediute). LCS представляет 
собой зфанее разведеншй раствор жидкого покровного стекла, 
используемьм как барьер мелщу реагентами на водной основе и воздухом. 
Барьер LCS уменьшает испарение и обеспечивает стабильную водную среду 
для реакции IHC, выполняемой на приборах BenchMark IHC/ISH.

5. Если продолмггельность и температура инкубации ош таю тся отуказ а и ш , 
могут быть получены ошибочные результаты. Погъзователь должен провести 
валидацию любого такого изменения.

6. Наборы для детекщти могут регистрироваться не на каждом приборе.
Для получения дополнительной инфт^мации обратитесь в местное 
представительство компанш Roche.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Рабочие характеристики набора для дете)щии UniveiBal DAB Detectjorr Kit
оценетш в исследоеамгях прецизиомюсть и других значимых экспериментах.
Во всех случаях, если не указано иное, окрашивание гфоеодилоа по протоколу, 
указатегому в инструкцмг по прииенеюео к антителу на приборах BenchMark IHC/ISH. 

Исследования прецизионности
Испытания прецизионности для набора для детекции uйrl̂ ^\eн Universal DAB 
Detection K it были выполнены методом окрашюания серийных срезов 3 биоптатов, 
фиксированных забуференным формалином и залитых в парафин (FFPE), 3 первич­
ными антителами: ткань карциномы молочной железы окрашивали мышиным IgG 
(анти-К1б7), ткань лимфомы Ходжкина окрашивали 
мышиным 1дМ (анти-сЬ15), ткань меланомы окрашивали кроличьим IgG (анти- 
S100). Обработку выполняли на приборах BenchMark и BenchMark XT. 
Продолжительность инкубации со всеми первичными антителами составляла 
16 минут, все микропрепараты были оцташены контрастным красителем Hematoxylin 
II с последующей обработкой реагентом Bluing Reagent. Все микропреп^аты, 
окрашенные первичными актш епш 1и, были сравнеш  между собсм по 
характеристикам приемлемости окрашивания и интенсивности:

1. Прецизионность в пределах цикла окрашивания (окрашивание одним 
первичным антителом на сравниваемых платформах) исследовали один раз в 
день в 3 разных дня с использованием 2 разных приоров: BenchMark и 
B ^chM ark XT, в общей сложности выполнено 6 циклов окрашивания. 
Прецизионность в пределах цикла для прибора BenchMark XT составила
1(Ю % (30 из 30 михролрепаратов на nepBkfrHoe антитело на цикл, в общей 
сложности 90 ипфопрепаратов, окрашенных определенным антителом за 3 
цикла) и 100 % для грибора BenchMark (20 из 20 микропрепаратое на 
первичное антитело на щвсл, в общей сломюсти 60 мигфопрепаратое, 
окрашенных определенным антителом за 3 цикла).

2. Прецизионность между циклами вычисляли на основе нескольких 
кмфогрепаратое. окрашенных в 3 циклах на приборе одного типа. Циклы 
окрагшвания выполняли по одному в ат >  в 3 разных дня с использованием 2 
разных приборов: BenchMark и BenchMark XT. Прецизионность между циклами 
для прибора BenchMark XT составила 100 % {90 из90 тифопрепаратое, 30 
мифопреларатов на первжное антитело в каждом из 3 отдельных циклов) и 
100 % для прибора BenchMark (60 из 60 мифопреларатов, 20 
микропрепаратое на первигное антитело в каждом из 3 отдельных циклов для 
каждой платформы).

3. Прецизионность между приборами вычисляли на основе нескольких 
мифолрепаратов. окрашенных на приборах всех типов. Циклы 
офашивания выполняли по 1 в день в 3 разных дня с использованием 2 
разных приборов: BenchMark и BenchMark XT. Прецизионность между 
прибораич для u/b-Wiew Universal DAB Detection KH составила 100 % (150 из 
150 офашенных мифолрепаратов. в оцегываемую совокупность вошли 
препараты, офэшенные есеиг 3 первтны ми антителами).

С помощью набора для детекции к /Ы /iew Universal DAB Detection K it были проде­
монстрированы следующие рабочие характеристики набора для детекции u&r<Mew 
Universal DAB Detection Kit:

1. прецизионность внутри цикла, мехщу циклами, между приборами и между 
платформами на приборах BenchMark GX, BenchMark XT и BenchMark ULTRA;

2. чувствительность и специф »т>сть офашивания тканей в диапазоне от 
здоровых и опухолевых типов до специф тных для анализа целевых типов 
тканей.

ПОИСК и УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ
1. Если положительный контроль дает офаимвагые слабее ожидаемого, 

проверьте остальные положительше контроли, исследуемые одновременно с 
ним на том же приборе, чтобы определггь, связано ли это изменение с 
первичшми антителами или с одним из применяемых обычно втортны х 
реагентов.

2. Если положительный контроль дает отрицательшй результат, следует 
проверить правильность этикетпч со штрих-ющои 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 обьнно вторичных реагентов. Возможно, ткани неправильно 
собирались, фиксировались или депарафинизировались. Соблюдайте 
надлежащую методику взятия, хранежя и фиксации образцов.

3. Если парафин будет удален не полностью, это может привести к появлению 
артефактов при окрашивании или к отсутствию снфашивания.

•  Если с предметного стекла удален не весь парафин, по возможности, 
цикл окрашивания следует повторить с использованием опции 
продленной депарафинизации.

•  Либо можно выполнить депарафинизащчю вручную, вне прибора. При 
выполнении методики вручную, перед загрузкой гфедиетных стекол в 
прибор функцию депарафинизацт в приборе, имеющуюся в протоколе 
окрашивания, отключают. Соблкмайте особую осторожность, чтобы 
мифолрепараты не высохли до начала цикла офашивания.

4. Если офашивание специфическими антителами слишком интенсивное, 
повторите цикл, софащая продолжительность иг«у6ащги на 4 ммгуты, пока не 
будет достипгута нужная интенсивность офашивания.

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

6. Способы устранения проблем см. в разделе fMeioiprKa» руководства 
пользователя гфибора. Соответствующую информацию также можно получить 
у представителя регионатънои службы поддержки.

7. Если из дислш ю ра реагента жидкость не поступает в нужном количестве, 
проверьте заливочную камеру и мениск на наличие частиц, например волокон 
или осадка. Если подача жидкости диспенсером не осуществляется, не 
используйте диспенсер и обратитесь к представителю региональной службы 
поддержки. Также можно повторно заправить диспенсер. Его следует 
направить в контейнер для отходов, снять колпачок наконечника и нажать на 
верхнюю часть диспенсера.
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ПРИМЕЧАНИЕ. В настоящем документе в ;ц)о6кых числах е качестве границы, 
отделяющей десятичные знаки от целого, всегда используется точка. Разделители 
для тысяч не используются.

С и м в о л ы

Компания Ventana использует следующие символы и знаки в дополнение к 
указанным в стандарте IS0 15223-1 (определение символов для США см. на веб­
сайте; dialog.roctie.com):
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V  Е N  Т Л  N  /?
ultraView Universal DAB Detection Kit 
Приложение 1 (Раздел специально предназначен

Полное наименование изделия на русском язы ю

Набор дпй детекции ulbaView Universal DAB Detection Kit для 
обнаружения клеток-мишеней иммуногистохимическим методом 
для диагностики m vitro на иммуностейнерах автоматических се^жи 
Bench Mark

(далее по Tetcry может использоваться ultraView Universal DAB 
Detectiwi Kit, набт^) для детекции, ulffaView Universal DAB Detection 
Kit)

Специфичность назначе»шя для обращения на территории РФ

Набор для детекции ultraView Universal DAB Detection Kit 
представляет собой непрямую, не содержащую биотин, систему 
для дете1щии первичных антител (мышиных IgG, мышиных 1дМ и 
кроличьих). Набор предназначен для применения при 
иммуногистохимическом исследовании с цепью определения 
клеток-мишеней в срезах, фиксированных формалином и залитых 
8 парафин тканей или замороженных тхагей, окрашенных на 
приборах серии VENTANA BenchMai1< IHC/ISH и визуализируемых 
методом световой микроскопии.

Интерпретация результатов анализа должна осуществляться 
квалифигщроеанным специалистом' с учетом результатов 
гистологического исследования и необходимых клинических 
данных, после сравнения с соответствующими контролями.

Этот продукт предназначен для диагностики in vitro (ND).

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

Область применения

Для профессионального использования медицингжим п^хюнапом 
клинико-диагностических лабораторий в качестве 
вспомогательного средства для диагностики in (IVD).

Комплект поставки

Набор для детекщ1И ultfaView Universal DAB Detection Kit 
поставляется в коробке из мелованной бумаги, в каждой коробке 
находится 5 пластиковых дозаторов.

Набор для детасции ultraView Universal DAB Detection Kit для 
о ^ р у ж е гм я  гстеток-мишеней иммуногистохимическим методом 
для доагностики и  vitro на иммуностейнерах автоиатичесхих серии 
BenchMark

Состав:

1 Реагент ultiaView Universal DAB Inhibitor в дозаторе объем 25 м л , 
1шт.;

2. Реагент ultraView Universal HRP Muttimer e дозаторе, объем 25 
МП., 1 шт.;

3 Реагент ultraView Univasal DAB Chromogen в дозаторе, объем 25 
мл., 1 шт.;

4 Реагент ultraView Universal DAB Н202 в дозаторе, объем 25 и л ,
1 шт.;
5. Реагент utIralAew Urvversal DAB Copper в дозаторе, объем 25 м л ,
1 шт

Состав (дополнение)

Набдо для детекщ1и ultraView Universal DAB Detection Kit содержит 

следующие материалы животного происхождения:

1 Название материала ■ Глобулиия Кохн фракции !1. Ill от козы 

Хдоактео - Потенциальньй возбудотель инфекции'

Т и п - Омщенный гюрошок

Источник-К о за

2Название материала - Казеин

Характер- Потенциагъньй возбудитель инфекции'

Тип - Очищенный порошок 

Источник-Бык

* Известно либо крайне вероятно, что биологические материалы.

для инструкцго! по применению на русском языке.)
V1.0

являющиеся потенциальными возбудителями инфе1щии, содержат 
жизнеспособные микроорганизмы или иные инфекционные агенп>1, 
которые могут вызывать болезни человека.

Для определения инфекционного характера этих материалгю быгы 
проведены соответствующие испьлэния. Испоп>зуеиье в 
производстве материалы животного прстсхождения лолуч^ы  от 
животных прошедших надлежащий ветеринарный южтроль.

Принцип метода определения (дополнение)

'ICH/ISH - метод иммуногистохи1А1ческого (ИГХ) анализа или метод 
гибридизации in site

Срок годности
Набор для детекции ultraView Universal DAB Detection Kit стабилен 
максимально 24 месяца с даты производства. Дату производства 
см. на упаковке.
Набор для детекции u l^V tew  Universal DAB Detection Kit следует 
хранить при 2-8°С. Не замораживать. Данный набор для детекции 
может использоваться сразу после извлечения из холодильника 
При вскрытой упаковке флаконы-дозаторы с реагентами 
необходимо хранить в холодильнике в вертикальном положении до 
истечения срока годоости. ^газанного на этикетке.
На каждом фггаконе-дозаторе с регентом  указан срок годности. Не 
использовать реагенты после истечегжя срока годности.

Стабильность
До вскдогтия упакоы» фпаксж-дозатеды с реагентами можно 
хранить -  макскшально 24 месяца с даты производства (дату 
производства см. на ^а кгвке )
После восрытия флакон-дозаторы с реагентами можно хранить при 
2-8"С -  максжмапьно 24 месяца с даты производства (дату 
производства см. на ^аковке)
Стабильность установленных на прибор реагентов после вскрытия 
флакон-дозаторов -  23 дней при тешературе 45*С

Меры предосторожности и предупреждетя (дополнение) 
-Тогъко для ш vitro диагностики (IVD).
-Только для профессионального использования.

ТабЛ1ща1 Информация об опасности.

Опесност
ь

Угроза

Код Заявление

Н315 При попад»1ии на кожу №1зьвает 
раздражение

Н317 Может вызывать аллерп4ческую 
мзжную реакшгю

Н318 При попадании в глаза вызывает 
необратимые лоследотвия

Н350 Может стать причиной рака
Н411 Токсично для водоой флоры и фауны 

с долговременными эффектами
Р201 Перед использованием изучить 

специальные инструкции
Р261 Избегать едо1хания 

лыли/дыма/газа/туманаДтаров/вещест 
ва в распыленном состотии

Р273 Избегать погтадания в окружающую 
среду

Р280 Надевать заи^тные 
перчатки/эащитную одожду/средства 
зашиты глаэ/средотва защиты лица

Р305*
Р351*
Р338*
РЗЮ

ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА. 
Осторохто промыть глаза водой в 
течение нескольких минут Снять 
контактные линзы, если Вы ими 
польэуетео» и если это легко сделать 
Продолжить лромьвание глаз 
Немедленно обратиться за 
медицинской помощью
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ultraView Universal DAB Detection Kit
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для 1шструкшш по применению на руссю>м языке.)

V1.0
Р308 + 
Р313

При воздействии или потенциальном 
воздействии: скатиться к воачу.

Р391 Ликвидировать лро/мв

EUH21
0

Паспорт безопасности 
предоставляется по загросу

Эксплуатационные харагтеристмки (дополнение)

Сбор и подготовка материала для исследования (дополнение)
Каждьй срез должен иметь приемлемую для используемого 
перю^гного антитела толирчну (2~5 мкм) (см. инструкцию по 
применению к нужному антителу) и должен быть помещен на 
положите%но заряженное предметное стекло для микроскопа. 
Процедура получения тканевых фезов идентична для разных 
видов ткани.
Необходимая тогацина среза для проведения окрашивания 
указывается в инструкщчи по применению к конкретному антителу.
’  Примечшие -  Под «одепаратами» и «микропрепаратами» следует 
понимать «образец ткачи»

Показвмчя к применению
Набор для детекции ultraView UrKvers^ DAB Detection Kit 
гфедставляет собой негщямую, не содержащую биотин, систему 
для детекцюч пеодичных антител (мышиных ^G . мышиньк 1дМ и 
кроличьих) Набод предназначен для применемчя при 
иммунопчсгоючмическом исследовании с целью определеючя 
клеток-мишеней в срезах, фиксированных фО{Ж1алином и залитых 
в педзфин тканей или замодоженных ткачей, окрашенных на 
приборах серии V E N T M ^ BenchMark IHC/ISH и визуализируемых 
методом световой микрогжопмч.
Иктерг^>етация результатов анализа должна осуществляться 
квапифщированным специалистом* с учетом результатов 
гистолопмеского исследования и необходимых клинических 
данных, после од^нетчя с соответствующчВ|1И контролями 
Этот продукт предназначен для диагностмюч in vitro (IVD). 
'уточнение квалификации специалиста должно регулироваться в 
соответствии с местным законодательством.

Противогюказания к применению
Противопоказаний в рамках установленного назначения не имеет. 

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Контроль качестве
Набор для детекции ultraView Universal DAB Detection Kit 
обеспечивает формирование продукта реакции коричневого 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, имеюи^м опыт 
иммуногистохимических исследований. В первую очередь следует 
оценить окрашивание отрицательных контролей Полученные 
результаты должны бьль сопостжлены с характеристиками 
окрашенного материала, чтобы убедиться в том, что полученный 
сигнал не является результатом неспецифических взаимодействий.

Процедура кочггроля качества
Реагеетдля отрицательного контроля (дополнение)
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.
'  Примечание -  Под «препаратами» и «микропрепаратзми» следует 
понимать «образец ткани»

Интерпретащчя результатов 
Ткань пациента (дополнение)
Ткань для положительного и отрицательного тканевого контроля 
специфичны для конкретного первичного антитела и указываются в 
инструкции по применению к этому антителу.

Аналитическая эффективность
Для тестчжтем  для диагтюстжи in vitro харааеристики 
аналитической эффективности связаны с основными 
определяющими факторами тестирования, такими как первичное 
антитело, а не с допопните/ъными реагентами, которые сами по 
себе не детектируют и не измеряют содеджание аналитов. Таким 
образом, требования к аналитической эффективности в целом не 
применимы к набору для детекщ1И ultraView Uraversat DAB Detection 
Kit, однако, так как набор для детщщии ultraView Univeieal DAB 
Detection Kit предназначен для детекции, то некоторые аотекты 
прецизионности, а таюке ^галитичеосой чувствительности и 
спедефтности к нему применимы.
Эффективность набора для детеощи ultraView Universal 0 /Ш  
Detection Kit &>ina оценена в исследованиях предижонность и 
даугих значимых экспериментах Во всех случаях, если не указаю 
иное, окрашивание проводелось по протоколу, ^сазанному в 
инструкции по применению к анпгелу на приборах содии 
BenchMark IHC/ISH

Чувствительность и спвшиЬичность:
Ч^твительность. или наименьшее количество аналита в составе 
о ^ з ц а ,  которое момю точно измерить при проведении анализа, 
не является параметром, применимым к иммуногистохимическому 
анализу, для проведения «второго используют набор для детекции 
UltraView Universal DAB Detection Kit, поскольку результаты не 
подлежат расчету или измерению, а являются описательными На 
основании доступшх опубликованных дангых чувствительность и 
специфичность методики, используемой для 
иммуногистохимических анализов, оптимальнее всего определить 
как способность обнаруживать стухолевые и нормальные 
клеточные структуры, экспрессирующие исследуемый биомаркер, 
отсутствие фонового окрашивания и перекрестной реактивности 
или спедефичеоюго нецелевого окраинюания

Так как набор для детекции ultraView Universal D№  Detection Kit сам 
по себе не о^спечивает обнаружение исследуемого аналита, в 
процессе исследования чувствитепшости/специ({М1ЧНОСТИ было 
проведено определение чувствительности и спа^фичности с 
помощью иммунореактивиости, которая остючает характеристику 
профиля окрашивашя в анализе антитела CONFIRM Anti-VImentin 
(V9) (Антитела к Виментину) с набором для детекции ultraView 
Universal DAB Detection Kit для здоровых и опухолевых тканей на 
приборе \CNT/W A BenchMark XT,

Образцы здоровых (ткань щитовидной х^лезы. ткань селезенки, 
ткань матки, ткань яичка, ткань предстательной железы, ткань 
миндалины, ткань яичника, ткань поджелудочной железы, 
фиброзная ткань, ткань почки, ткань лепгого, ткань желудка, ткань 
тонкого |щшечника, ткань толстого кишечника, ткань молочной 
железы, фиброзно-жировая ткань, ткань мозга и ткань 
надпочечника)
и опухолевых тканей (карцинома печени, карцинома печени 
(цирроз), карцинома почки, гепатоцеллюлярная карцинома, 
карцинома легкого, карцинома яичника, почечно-клеточная 
карцинома, карцинома желудка, карцинома поджелудочной 
железы, карцинома щитовидной железы, карцинома молочной 
железы, карцинома предстательной железы, карцинома толстой 
кишки, меланома, недифференцированная карцинсма, кожа, 
сосудистые ткани, сарюзма, печень, нейроэндо1финные опухоли, 
тератома, лейомюма, шмфома) с известным полохсительным 
статусом подвергались окрашиванию с помощью первичного 
антитела CONFIRM Anti-Vimentin (V9) (Антитела к Виментину), а 
затем визуализации с помощью набора для детекции ultraView 
Universal DAB Detection kit. Чувствительность набора оценивалась 
на основагии способности выявления агтитепа, чувствительность 
определяли, как способность метода к получению положитегьного 
результата, соответствующего положительным результатам. 
Образщ.1 указанных здоровых и опухолевых тканей с известным 
отрицательным статусом подвергались окрашиванию с помощью 
антитела CONFIRM Anti-Vimentm (V9) (Антитела к Виментину), а
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затем визуализации с помощью набора для детекции ultraView 
Universal DAB Detection Kit. Специ({«чность набора оценивалась на 
ооюеании отсутствия окрашивания тканей с известным 
отрицательным статусом. Специфичность определяли, как 
способность метода к получению отрицательных результатов, 
соответствующих отрицательным результатам.

Интенсивность окрашивания и фон оценивались по шкале О - 4+ для 
каждого предметного аекла
Результаты, основанные на обзоре результатов, полученшх двумя 
квалифицированньми специалистами, показали, что при сравнении 
набора для детекции ultraView Universal DAB Detection Kit и iVIEW 
DAB Detection Kit (Системой визуагмзации IVIEW DAB), результаты, 
полученные для набора для детекции ultraView Universal DAB 
Detection Kit были эквиваленты e 1(X)% окрашенных образцов 
здоровых и опухолевых тканей, что соответствует критериям 
приемлемости.
В дополнение, специфическое фоновое окрашивание двумя 
квалифицированными специалистами в отношении контрольных 
предметных стекол без антител для здоровых и опухолевых тканей 
не наблюдалось. Все показатели фона составляли 0,25 и менее.

Прецизионность (в условиях воспроизводимости) • двойное 
окрашивание (дополнение)
Исследования прецизионности (в условиях воспроизводимости) 
для набора для дете1щии i^traView Universal DAB Detection Kit (c 
испогъзованием антитела CONFIRM anti-CD20 (L26) (Антитела к 
CD20)) и для набора для детекции ultraView Universal Alkaline 
Phosphatase Red Detection Kit (c использованием антитела 
CONFIRM anti-CD3 (2GV6) Rabbit Monoclonal Primary AntixxJy 
(Антитела кроличьи моноклональные к мембранному 
полипептидному комплексу СОЗ)) были выполнены для 
демонстрации:
• прецизионности (в условиях воспроизводимости) внутри цикла и 
между циклами на приборах VENTANA BenchMark GX, VENTANA 
BenchMark XT и VENTANA BenchMark ULTRA;
• прецизионности (в условиях вослроиж>димости) между
приорами одной платформы на приборах VENTANA BenchMark 
GX, VENTANA BendiMaik XT и VENTANA BenchMark ULTRA,
• Прецизионность (в условиях воспроизводимости) между
платформами (между приборами разных платформ) г^и 
использовании гриборов i^N TAN A BenchMark GX, VENTANA 
BenchMark XT и \^N TA N A  BenchMark ULTRA

Для подтверждения результатов каждого исспедоваг«1я 
прецизионности (в условиях воспроизводимости) было 
использовано 3 в ^ а  тканей (поло)ю<тельный случай В-клеточной 
лимфомы, Т-клеточной лимфомы и ткани миндалины), а также три 
отрицательных случая ткани кожи, на которых оценивался 
плоскоклеточный эпителий, в соответствии с критериями 
приемлемости для антитела CONFIRM anti-CD3 (2GV6) Rabbit 
Monoclonal Primary Anfiiody (Антитела кроличьи моноклональные к 
мембранному полипептидному комплексу СОЗ) и для антитела 
CONFIRM anti-C020 (L26) (Антетела к CD20).

Правильность иэмертия
Правильность анализа, гфоведенного с использованием набора 
для детекции ultraView Universal D№  DetecBon Kit &>ina 
продемонстрирована путем окрашивания соответствующей ткани в 
общей сложности 20 различными первичньми антителами (АпЬ- 
К|б7, Anti-bd, Anti-Cyciin D1 (DCS06), Anti-pan-keratin, Anti-HER- 
2/neu (465), Anti-CB11ASR, Anti-PGR (1A6), AnIi-PSA polyclonal, Anii- 
ER, Antj-C020, Anti-CD23, Anti-CD30, AnO-CD34, Anti-CD45RO, Anti- 
TdT, c-KIT(CD117), Anti-CD15, Anti-CD57, Anti-SlOO polyclonal, Anti- 
Vimentin V9) на приборе VENTANA BenchMark XT c использованием 
набора для детекции ultraView Universal DAB Detection Kit и 
сравнения результатов с окрашиванием, полученным с помощью 
набора для детекции набора для детекции ultraView Universal DAB 
Detection Kit и iVIEW DAB Detection Kit (Системы визуализации 
iVIEW DAB) двумя специалистами.

Vl.O
Набор для детекции ultraView Universal DAB Detection Kit должен 
обеспечивать эквивалентное или более оптимальное окрашивание 
по сравнению с IVIEW DAB Detection Kit (Системы визуализации 
IVIEW DAB) как минимум у 80 % окрашенных образцов. Было 
проведено окрашивание и оценка 53 образцов. На основании 
обзора результатов, проведенного двумя квалис|жцировакными 
специалист»1и, было установлено, что окрашивание было 
эквивалентным или более оптимальным в 100 % окрашенных 
образцов

Набор для детекции ultraView Universal DAB Detectkxi Kit должен 
обеспечивать эквивалентное или менее интенсивное фоновое 
окрашивание при сравнении с iVIEW DAB Detection Kit (Системы 
визуализации IVIEW DAB) как мгнимум у 80 % окрашенных 
образцов. Было проведено окрашивание и оценка 53 образцов. 
Результаты показали, что 100 % протестированных образцов имели 
эквивалентное или более оптимальное фоновое окрашивание при 
сравнении с окрашиванием, проаеденным с использованием 
набора IVIEW polymer DAB.

Была проведена проверка соответствия набора для детекции 
ultraView Universal DAB Detection Kit требованию, в соответствии с 
которым при использовании набора для детекции ultraView 
Universal DAB Delecbon Kit можно проводить амплификацию При 
проведении данной проверки было подтверждено надлежащее 
окрашивание в 100 % окрашенных образцов (12 образцов)

Клиническая зффектианость
Для тест-системы, предназначенной для диагностики п  vitro, такие 
характеристики клинической эффективности С8яза№1 с основными 
олределяюи^ми факторами анализа для диагностики ш vitro, 
такими как первичное антитело, а не с дополнительными 
реагентами, которые сами по себе не дегустируют и не измеряют 
оэдержание аналитов
Таюгм образом, требования клинической эффективности не 
лриметсмы к набору для детекции ultraView Universal DAB Detection 
Kit, так как он сам по себе не детектирует специфический аналит и 
не обеспечивает получение результатов, ухазьвающих на 
клиническое или физиолотчесхое состотие самостоятельно

У и к о в а
Набор для детекции ultraView Universal DAB Detection Кй 
поставляется в коробке из мелованной бумаги, в кахщой коробке 
находится 5 пластиковых дозаторов. Набор для детекции ultraView 
Unrversal DAB Detection КК содержит достаточное количество 
реагента для лрокдения 250 тестов.
На каждой упаковочной коробке находится магнитная скнолка 
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 DAB inhibitor -  упакован в пластиковый 
дозатор белого цвета, объем реагента в дозаторе 25 м л :
Реагент ultraView Universal HRP Multim er- упакован в пластиковый 
дозатор белого цвета, объем реагента в дозаторе 25 мл.;
Реагент ultraView Universal DAB Chroirogen -  упакован в 
лластипзвый дозатор белого цвета, объем реагента в дозаторе 25 
мл.;
Реагент ultraView Universal DAB H20Z -  упакодан в пластиковый 
дозатор белого цвета, объем реагента в дозаторе 25 мл.;
Реагент ultraView Universal DAB Copper -  упакован в пластиковый 
дозатор белого цвета, объем реагента в дозаторе 25 мл.

Размеры всех дозаторов идентичные и составляют;
Материал; полипропилен 
Вес: 20,5 гр (±  0,2 гр)
Объем: 34,1 мл (±0,2 мл)
Размеры дозатора: 
высота: 126,7мм (±2м м )
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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 еьсота) не более (260,0 х 620,0 х 148,0) мм, 
магнитная «кнопка памяти» (диаиетр не более 17 мм).
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил траноюртировки.

Маркирова

Символ Определение Символ Определение

Ш

Смотрите 
инструкцию по 
применению

И Для даагностики in vitro

[ Н Ю
Каталожный
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Fl o t I Код партии

Производитель
Использовать до (срсж 
годности)

а СЕ-маркировка | g t in  ' Глобальный номер 
поедмета тооговли

W Содержит 
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Пригоден для вторичной 
переработки

т
Температурные
ограничения

QR-код

ф

Опасность для 
здоровья

Уполномоченный 
представитель в 
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Дата изготовления
ф
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здоровья

RxOnly
Продается Totwxo по 
рецетту

Danger Опасно! Корродирующт агент

Маркировка дозатора Реагент ultraView Univereal DAB Inhibitor 
(UV INHIBrrOR)
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (конг^нтрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (исшльзовать до)
Таклературные ограгтчения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
СЕ-маркировка
Предупрехщение для диагностики in vi6o 
Смотрите инструкцию по применежю 
Название и адрес производителя

Маркировка дозатора Реагент ultraView Universal HRP Multimer 
(UV HRP UNIVMULT)
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрадия специфических анштел) 
Каталсвкный номер 
Код партии
Срок годности (испоге>хватьдо)
Температурные ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
СЕ-маркировка

V1.0
Предупрехщение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Опасность для здоровья»

Маркировка дозатора Реагент uttniView Universal DAB 
Chromogen (UV DAB)
Логотип производателя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация атецифичесшх антител) 
Каталожный номер 
Код падтии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
СЕ-мзркиров)»
Предупрехщение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
На:»ание и адрес производителя 
Знак «Серьезная опасность для здодовья»

Маркировка дозатора Реагент uKraView Universal DAB Н202 (UV 
DAB H202)
Логотип производителя 
Наименование изделия
Обьюм реагента в дозаторе (концентрация спещгфичесхих антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (ишэльзовэть до)
Температурные огрантекия 
Штрих-код
Сокращенное н^иенованиеиз;Ер1ИЯ 
СЕ-маркировка
Предупреждение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя

Маркировка дозатора Реагент ultraView Universal DAB Copper 
(UV COPPER)
Логотип производителя 
Ншиенование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный нсмер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Т»гпературные ограничения 
Штрих-код
Сокращенное наименование изделия 
СЕ-маркировка
Предупрехщение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкщгю по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Опасность для окружающей среды»

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
Каталохогый номер по реестру компании «Ventana Medical Systems 
Inc.»
Котчество тестов, которые можно сделать 
Температурные ограничения 
Предупреждение для диагностики in vitro 
CE-маркировка
Каталожный номер по реестру компании «Roche Diagnostics G r r ^ »
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Штрих-код
Производавенный код 
QR-код
Глобальный номер предмета торговли 
Полное название, адрес, телефон производителя 
Ссылка 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 окружающей среды»
Знак «Серьезная опасность для здоровья»
Знак «Опасность для здоровья»

Предупреждения
Оласност 

ь
Код Заявление

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н350 Может стать причиной рака.
Н411 Токсично для водной флоры и фауны с 

долговременными эффектами.
Р201 Перед испопьэовашем изучить 

специальные инструкции.
Р261 Избегать вдыхания 

пыли/дыма/газа/тумана/парое/вещест 
ва в распыленном состоянии.

Р273 Избегать попадания в окружающую 
среду.

Р280 Надевать защитные 
перчатки/защитную одежду/средства 
защиты глаз/соедства зашиты лица.

Р308 -Н 
Р313

При воздействии или потенциальном 
воздействии: обратиться к врачу.

Р391 Ликвидировать пролив
EUH21

0
Паспорт безопасности 
предоставляется по запросу

Маркировка на русском языке
Набор для детекции ultraView Universal DAB Detection Kit для 
обнаружения клеток-мишеней иммуногистохимическим методом 
для диагностики in vitro на иммуностейнерак автоматических серии 
BenchMark

1. Состав:
2. Реагент ultraView Universal DAB Inhibitor e дозаторе, 

объем 25 мл., 1шт,;
3. Реагент ultraView Universal HRP Multimer в дозаторе, 

объем 25 мл,, 1 шт,;
4. Реагент ultraView Universal DAB Chromogen в дозаторе, 

объем 25 мл„ 1 шт,;
5. Реагент ultraView Universal DAB Н2О2 в дозаторе, объем 

25 мл„ 1 шт,:
6. Реагент ultraView Universal DAB Copper 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 «Рощ Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д-2 Тел: +1 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.r8ception2 dia@roche.com

Кат. номер 05269606001 (760-500)

V1.0

На макет маркировки на русском языке дополнительно нанесены 
символы:

Корродирующий агент

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

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

Утилизация

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

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

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, необходимо 
действовать в соответствии с 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.
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Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Ventana Medical Systems, 1пс.я 
(«Вентана Ue^piKan Системе, Инк.»)) гарантирует, что Набор для 
детекции ultraView Universal DAB Detection Kit для обнаружения 
клеток-мишеней иимуногистохимическим методом для диагностики 
in vitro на иммуностейнерах автоматических серии BenchMark 
соответствуют спецификациям, заявленным на этикетке 
Производитель несет ответственность за работу издетш только в 
случае их правильного испо/ьзовакия в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транегюртировки
Производитель гарантирует стабильноаь ultraView Universal DAB 
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 
ultraView Universal DAB Detection f^t no назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Изделия должны использоваться толыю до истечения фска 
годности, которьгй указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ 
ИНЫЕ ГАРАНТИИ. О Ш О Ш Ч И О  ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ 
ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ 
Ventana Medical Systems. Inc. («Вентана Медекал Системе. Инк.») 
НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качестеом изделий, а также с их работой, 
нужно обращаться к Уполномоченному г^дставителю
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рощ Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диатостика Рус»), 107031. Москва, Трубная 
площадь. Д.2, тел.: (495) 229-69-99, фан:: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по 
таю1м вопросам, которые не являлись предметом приемки тов^а, 
произведенной в соответствии с условиями договора 
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо о<^атиться х Уполномоченному предста»1телю 
производителя.
6  случае рекламации обращаться к производителю и I или 
уполномоченному представителю производителя.
Уполноиоченньй представитель производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Д иатоетжа Рус»), 107031, Москва, T f^H an  
площадь, д.2, тел.. (495) 229-69-99, факс. (495) 229-62-64

Примечание.
Набор дггя детекции ultraView Universal DAB Detection Kit 
предназначен для иегюльзования со следующими 
иммуностейнерами автоматическими серии VENTANA BenchMark:
- BenchMark GX (Иммуногистостейнер автоматический BenchMark 
GX с принадлежностями (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 
2011-08976 от 27.01.2017г.))
- BenchMark XT (Иммуностейнер автоматический Ventana 
BenchMark XT с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05251от 28.01.2016 г.))
- BenchMark ULTRA (Иммуностейнер автоматический Ventana 
BendiMark ULTRA с принадлехогостями (Регистрационное 
удостоверегйге Ns ФСЗ 2009-05250 от 28 01.2016 г.))

Рекомендуемые материалы для использования:
1) Ampitfication Kit (Набор для усиления сигнала) (Регистрационное 
удостоверегые 2009-05437 от 09 07 2020 г.)

V1.0
2) Protease 1 (Фермент протеаза 1 (конц 4 )5  C U ^ I))
(Регистрационное удостсверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020
г.)
3) Protease 2 (Фермент протеаза 2 (конц. -2 .5  U)) (Регистрационное 
удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09.07,2020 г.)
4) Protease 3 (Фермент протеаза 3 (конц. -0.02 CU/ml))
(Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09 07 2020

г.)
5) Hemabxylin (Гистопогичесгщй краситель Гематоксилин) 
(Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020
г )
6) Hematoxylin II (Гистологический краситель Гематоксилин II i  60%) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020

г.)
7) Bluing Reagent (Реагент для придания окраске синего цвета) 
(Регистрационж1е удостоверение Ns ФСЗ 2 00 ^54 3 7  от 09.07 2020

г )
6) Reaction Bu№r Concentrate (10Х) (Реакционньгй буфер 
(концентрат -  10Х)) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2СЮ9- 
05437 от 09 07 2020 г.)
9) СС1 (Pre-dili^e) {TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для 
демаскировки антигена, разведенный) (Регистрационное 
удостоверегые Ns ФСЗ 2009-05437 от 09 07 2020 г.)
10) СС2 Pre-dilute (Ц и тра п ш  буфер для демаскировки антигена, 
разведенный) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 
от 09 07 2020 г.)
11) ULTRA СС1 (TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для демаскировки 
антигена, разведенный) (Регистрационное удостоверегые Ns ФСЗ 
2009-05437 от 09 072020 г.)
12) ULTRA СС2 (Цитратный буфер (СС2) для демэотровки 
антщена, разееденный) (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2009-05437 от 09.07 2020 г.)
13) Antibody Diluent (Раствор для разведения антител) 
({Р^истрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09 07.2020

г )
14) EZ Prep Conoentiate (10Х) (Раствор для проведения 
депарафинизации. концентрировашый) (Регистрационное 
удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09 07 2020 г.)
15) LCS (Pre-dilute) (Жедкое покровное стекло 
высокотемпературное. разведенное) (Регистрационное 
удостоверение М» ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г )
16) ULTRA LCS (Жидкое покровное стекло ы>1сокотемпературное. 
разведенное) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 
от 09.07.2020 г.)
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[На бланке ком пании «Вентана»]

[Логотип ком пании «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 Пнма
Сегодня, 18 августа 2021 г., ко мне лично явилась Селина Бибер (Celina 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.]

Утверждено
«Вентана Медикал Системе, Инк.»
(Ventana Medical Systems, Inc.)
Дата: 18 августа 2021 г.
Inodnucbl
Селина Б. Бибер (Celina В. Bieber)
Старший специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Международное нормативно-правовое регулирование

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

2021 г.
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