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Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L'uso

Si prega di leggere, prima di usare il prodotto.
Gebrauchsanweisung

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

Por favor, leer antes de utilizar este producto.
Instrugdes de Utilizagao

Leia estas instru¢des antes de utilizar este produto.
Instruktioner vid Anvéandning

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpnong

MapakahoUue diaBaaTe TG 0dnyieg TPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voor gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne far du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Ldtfen bu drind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTeTte npeau ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.

MHCprKLIMiI no NnpUuMeHeHur
MpoyTuTe nepes NPUMEHEHNEM 3TOTO MPOAYKTA.
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Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac
instrukcje.

Navodila za uporabo
Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti
Ctéte pted pouzitim tohoto vyrobku.
Navod na pouzitie
Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
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Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant I'emploi.

Prima dell’'uso, controllare l'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &ar obrutet innan anvéandning.

EAéyETe TNV aKEPQIOTNTA TNG CUCKEUATIAG TTPIV ATTO

m xpron.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget for brug.

Controleer de verpakking vooér gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan 6nce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului Tnainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem yb6eautech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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BOND™ Ready-To-Use Primary Antibody
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Catalog No: PA0371

Intended Use

This reagent is for in vitro diagnostic use.

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoclonal antibody is intended to be used for the qualitative identification by light microscopy of the
NF-H (200 kD) subunit of human neurofilament in formalin-fixed, paraffin-embedded tissue by immunohistochemical staining using the
automated BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system).

The clinical interpretation of any staining or its absence should be complemented by morphological studies and proper controls and
should be evaluated within the context of the patient’s clinical history and other diagnostic tests by a qualified pathologist.

Summary and Explanation

Immunohistochemical techniques can be used to demonstrate the presence of antigens in tissue and cells (see “Using BOND
Reagents” in your BOND user documentation). Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primary antibody is a ready to use product that has
been specifically optimized for use with BOND Polymer Refine Detection. The demonstration of NF-H (200 kD) polypeptide of human
neurofilament is achieved by first allowing the binding of Neurofilament 200 kD (N52.1.7) to the section, and then visualizing this binding
using the reagents provided in the detection system. The use of these products, in combination with the automated BOND system
(includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system), reduces the possibility of human error and inherent variability resulting
from individual reagent dilution, manual pipetting and reagent application.

Reagents Provided
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) is a mouse anti-human monoclonal antibody produced as a tissue culture supernatant, and supplied in
Tris buffered saline with carrier protein, containing 0.35 % ProClin™ 950 as a preservative.

Total volume =7 mL.

Clone
N52.1.7

Immunogen
Carboxy-terminal segment of enzymatically dephosphorylated porcine neurofilament H (NF-H) polypeptide.

Specificity
NF-H (200 kD) polypeptide of human neurofilament. This antibody reacts with both phosphorylated and unphosphorylated forms of NF-H
(200 kD).

Ig Class
1gG1

Total Protein Concentration
Approx 10 mg/mL.

Antibody Concentration
Greater than or equal to 2.2 mg/L as determined by ELISA.

Dilution and Mixing
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primary antibody is optimally diluted for use on the BOND system (includes Leica BOND-MAX system
and Leica BOND-III system). Reconstitution, mixing, dilution or titration of this reagent is not required.

Materials Required But Not Provided
Refer to “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation for a complete list of materials required for specimen treatment and
immunohistochemical staining using the BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system).

Storage and Stability

Store at 2-8 °C. Do not use after the expiration date indicated on the container label.

The signs indicating contamination and/or instability of Neurofilament 200 kD (N52.1.7) are: turbidity of the solution, odor development,
and presence of precipitate.

Return to 2-8 °C immediately after use.

Storage conditions other than those specified above must be verified by the user’.

Precautions

< This product is intended for in vitro diagnostic use.

« The concentration of ProClin™ 950 is 0.35 %. It contains the active ingredient 2-methyl-4-isothiazolin-3-one, and may cause irritation
to the skin, eyes, mucous membranes and upper respiratory tract. Wear disposable gloves when handling reagents.

« To obtain a copy of the Material Safety Data Sheet contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems, or alternatively,
visit the Leica Biosystems’ Web site, www.LeicaBiosystems.com
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« Specimens, before and after fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and
disposed of with proper precautions?. Never pipette reagents by mouth and avoid contacting the skin and mucous membranes with
reagents or specimens. If reagents or specimens come in contact with sensitive areas, wash with copious amounts of water. Seek
medical advice.

« Consult Federal, State or local regulations for disposal of any potentially toxic components.
« Minimize microbial contamination of reagents or an increase in non-specific staining may occur.

« Retrieval, incubation times or temperatures other than those specified may give erroneous results. Any such change must be
validated by the user.

Instructions for Use

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primary antibody was developed for use on the automated BOND system (includes Leica BOND-
MAX system and Leica BOND-III system) in combination with BOND Polymer Refine Detection. The recommended staining protocol
for Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primary antibody is IHC Protocol F. Heat induced epitope retrieval is recommended using BOND
Epitope Retrieval Solution 1 for 20 minutes.

Results Expected
Normal Tissues
Neurofilament 200kD (N52.1.7) detected the NF-H (200kD) polypeptide of human neurofilament protein in the cytoplasm of nerve
elements in a variety of tissues. Staining of surface epithelium in prostate and weak staining of Leydig cells and Sertoli cells in testis was
also seen. (Total number of cases stained = 94).

Tumor Tissues

Neurofilament 200kD (N52.1.7) stained 1/1 ganglioneuroma, with weak focal staining seen in 2/6 leiomyosarcomas, 1/7 fibrosarcomas,
1/4 leiomyomas, 1/1 mesenchymoma, and 1/2 renal cell carcinomas. No staining was observed in meningiomas (0/3), astrocytomas
(0/2), glioblastomas (0/2), an ependymoma (0/1), a glioma sarcomatosum (0/1), gastro-intestinal stromal tumors (0/5), chondrosarcomas
(0/4), fibrous histiocytomas (0/3), cavernous hemangiomas (0/2), pleomorphic rhabdomyosarcomas (0/2), alveolar rhabdomyosarcomas
(0/2), synovial sarcomas (0/2), a fibrolipoma (0/1), a lipoma (0/1), a solitary fibrous tumor (0/1), an angioleiomyoma (0/1), an

epithelioid sarcoma (0/1), a mesothelioma (0/1), a hemangiopericyto sarcoma (0/1), a liposarcoma (0/1), a myxoliposarcoma (0/1), a
dermatofibrosarcoma (0/1), a fibromatosis (0/1), a T-cell lymphoma (0/1), thyroid tumors (0/4), lung tumors (0/4), liver tumors (0/4),
ovarian tumors (0/4), brain tumors (0/2) esophageal tumors (0/2), breast tumors (0/2), stomach tumors (0/2), tongue tumors (0/2),
metastatic tumors of unknown origin (0/2), cervical tumors (0/2), testicular tumors (0/2), colonic tumors (0/2), tumors of the rectum (0/2),
skin tumors (0/2), a tumor of the larynx (0/1), or a tumor of the thymus (0/1). (Total number of abnormal cases = 102).
Neurofilament 200kD (N52.1.7) is recommen for th ion of NF-H (200kD nit of human neurofilamen
normal and neoplastic tissue.

Product Specific Limitations

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) has been optimized at Leica Biosystems for use with BOND Polymer Refine Detection and BOND
ancillary reagents. Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for interpretation of patient
results under these circumstances. The protocol times may vary, due to variation in tissue fixation and the effectiveness of antigen
enhancement, and must be determined empirically. Negative reagent controls should be used when optimizing retrieval conditions and
protocol times.

Troubleshooting
Refer to reference 3 for remedial action.
Contact your local distributor or the regional office of Leica Biosystems to report unusual staining.

Further Information

Further information on immunostaining with BOND reagents, under the headings Principle of the Procedure, Materials Required,
Specimen Preparation, Quality Control, Assay Verification, Interpretation of Staining, Key to Symbols on Labels, and General Limitations
can be found in “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation.

Bibliography

1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.

4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Anticorps Primaire Prét A L’emploi BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)

Référence: PA0371

Utilisation Prévue
Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

L’anticorps monoclonal Neurofilament 200 kD (N52.1.7) est destiné a l'identification qualitative par microscopie optique de la sous-unité
NF-H (200 kD) de neurofilament humain dans des tissus fixés au formol et enrobés de paraffine par coloration immunohistochimique a
partir du systtme BOND automatisé (qui comprend les systéemes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

L'interprétation clinique de tout marquage ou de son absence doit étre complétée par des études morphologiques utilisant des controles
appropriés et évaluée dans le contexte des antécédents cliniques du patient et des autres tests diagnostiques par un pathologiste
qualifié.

Résumé et Explications

Les techniques immunohistochimiques peuvent étre utilisées pour la mise en évidence d’antigénes sur tissus ou cellules

(voir « Utilisation des réactifs BOND » dans votre manuel d’utilisation BOND). L'anticorps primaire Neurofilament 200 kD (N52.1.7) est
prét a I'emploi et a été spécialement optimisé pour BOND Polymer Refine Detection. La preuve du polypeptide de neurofilament humain
NF-H (200 kD) s’obtient d’abord par I'établissement de la liaison entre Neurofilament 200 kD (N52.1.7) et la section, puis la visualisation
de cette liaison en utilisant les réactifs fournis dans le systéme de détection. L'utilisation de ces produits, en combinaison avec le
systéme BOND automatisé (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III), réduit le risque d’erreurs humaines et la
variabilité inhérente résultant de la dilution des réactifs individuels, du pipetage manuel et de 'application des réactifs.

Réactifs Fournis

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) est un anticorps monoclonal anti-humain de souris, produit par surnageant de culture de tissu et
conditionné dans du tampon salin Tris avec une protéine de transport, contenant 0,35 % de ProClin™ 950 comme conservateur.

Volume total = 7 ml.

Clone
N52.1.7

Immunogéne

Segment du carboxyle terminal de polypeptide de neurofilament H (NF-H) porcin déphosphorylé par action enzymatique.
Spécificité

Polypeptide de neurofilament humain NF-H (200 kD). Cet anticorps réagit avec les formes phosphorylée et non phosphorylée de NF-H
(200 kD).

Classe d’lg
1gG1

Concentration Totale en Protéine
Environ 10 mg/ml.

Concentration en Anticorps
Supérieure ou égale a 2,2 mg/l déterminée par ELISA.

Dilution et Mélange
L'anticorps primaire Neurofilament 200 kD (N52.1.7) est dilué de maniére optimale pour une utilisation sur le systeme BOND (qui
comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III). Reconstitution, mélange, dilution et titration de ce réactif non nécessaires.

Matériel Nécessaire Mais Non Fournis

Veuillez vous référer a la section “Utilisation des réactifs BOND” dans votre mode d’emploi BOND pour obtenir une liste détaillée des
matériaux requis pour le traitement des échantillons et la coloration immunohistochimique via le systtme BOND (qui comprend les
systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

Conservation et Stabilité

Conserver entre 2 et 8 °C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette du récipient.

Une turbidité de la solution, une présence d’odeurs ou de précipité sont des signes indicateurs d’'une contamination et/ou d’une
instabilité de Neurofilament 200 kD (N52.1.7).

Remettre a 2-8 °C immédiatement aprés usage.

Des conditions de stockage différentes de celles ci-dessus doivent étre controlées par I'utilisateur’.

Précautions
« Ce produit est congu pour le diagnostic in vitro.

+ La concentration de ProClin™ 950 est de 0,35 %. Contient du 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one (principe actif) et peut entrainer des
irritations de la peau, des yeux, des muqueuses et des voies aériennes supérieures. Porter des gants jetables lors de la manipulation
des réactifs.
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« Pour obtenir une copie de la fiche technique des substances dangereuses, contactez votre distributeur local ou le bureau régional de
Leica Biosystems, ou allez sur le site Web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« Les échantillons, avant et apres fixation, et tous les matériels ayant été en contact avec eux, devraient étre manipulés comme s'ils
étaient a risque infectieux et éliminés avec les précautions adéquates 2. Ne jamais pipeter les réactifs a la bouche et éviter le contact
de la peau et des muqueuses avec les réactifs ou les échantillons. Si des réactifs ou des échantillons entrent en contact avec des
zones sensibles, rincer abondamment a 'eau. Consultez un médecin.

+ Renseignez-vous sur les reglements fédéraux, nationaux et locaux pour I'élimination des composés potentiellement toxiques.

«  Eviter une contamination microbienne des réactifs qui peut entrainer un marquage non spécifique.

+ Des durées ou températures de démasquage ou d’'incubation autres que celles spécifiées peuvent donner des résultats erronés. Tout
changement doit étre validé par I'utilisateur.

Mode d’emploi

L’anticorps primaire Neurofilament 200 kD (N52.1.7) a été développé pour étre utilisé sur le systtme BOND automatisé (qui comprend
les systemes Leica BOND-MAX et Leica BOND-IIl) en combinaison avec le BOND Polymer Refine Detection. Le protocole de marquage
recommandé pour I'anticorps primaire Neurofilament 200 kD (N52.1.7) est IHC Protocol F. La récupération des épitopes induite par la
chaleur est recommandée en utilisant la BOND Epitope Retrieval Solution 1 pendant 20 minutes.

Résultats Attendus

Tissus sains

Neurofilament 200kD (N52.1.7) a détecté le polypeptide de protéine de neurofilament humain NF-H (200kD) dans le cytoplasme des
éléments nerveux de divers tissus. On a également observé le marquage de I'épithélium de surface dans la prostate et un marquage
faible des cellules de Leydig et de Sertoli dans la testicule. (Nombre total de cas marqués = 94).

Tissus tumoraux

Neurofilament 200kD (N52.1.7) a marqué 1/1 ganglioneurome, avec un marquage focal faible observé dans 2/6 Iéiomyosarcomes, 1/7
fibrosarcomes, 1/4 Iéiomyomes, 1/1 mésenchymome et 1/2 carcinomes des cellules rénales. Aucun marquage n’a été observé dans des
méningiomes (0/3), astrocytomes (0/2), glioblastomes (0/2), un épendymome (0/1), un gliome sarcomateux (0/1), des tumeurs stromales
gastro-intestinales (0/5), chondrosarcomes (0/4), histiocytomes fibreux (0/3), hémangiomes caverneux (0/2), rhabdomyosarcomes
pléomorphes (0/2), rhabdomyosarcomes alvéolaires (0/2), sarcomes synoviaux (0/2), un fibrolipome (0/1), un lipome (0/1), une tumeur
fibreuse solitaire (0/1), un angioléiomyome (0/1), un sarcome épithélioide (0/1), un mésothéliome (0/1), un hémangiopéricytome (0/1),
un liposarcome (0/1), un liposarcome myxoide (0/1), un dermatofibrosarcome (0/1), une fibromatose (0/1), un lymphome T (0/1), des
tumeurs de la thyroide (0/4), tumeurs du poumon (0/4), tumeurs du foie (0/4), tumeurs de I'ovaire (0/4), tumeurs du cerveau (0/2),
tumeurs de I'cesophage (0/2), tumeurs du sein (0/2), tumeurs de I'estomac (0/2), tumeurs de la langue (0/2), tumeurs métastatiques
d’origine inconnue (0/2), tumeurs du col de 'utérus (0/2), tumeurs de la testicule (0/2), tumeurs du célon (0/2), tumeurs du rectum (0/2),
tumeurs de la peau (0/2), une tumeur du larynx (0/1) ou une tumeur du thymus (0/1). (Nombre total de cas anormaux = 102).

200kD ns des ti nrmxnli

Limites Spécifiques du Produit

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) a été optimisé chez Leica Biosystems pour une utilisation avec BOND Polymer Refine Detection et

les réactifs auxiliaires BOND. Les utilisateurs qui ne respectent pas les procédures de test recommandées prennent la responsabilité
de linterprétation des résultats des patients dans ces conditions. Les durées du protocole doivent étre déterminées empiriquement, a
cause des variations de fixation des tissus et d’efficacité du renforcement antigénique. Des controles négatifs des réactifs devraient étre
réalisés lors de I'optimisation des conditions de démasquage et des durées du protocole.

Identification des Problémes
Voir la référence 3 pour connaitre les actions correctrices.
Prenez contact avec votre distributeur local ou avec le bureau régional de Leica Biosystems pour signaler tout marquage inattendu.

Informations Complémentaires

Des informations complémentaires sur 'immunomarquage avec les réactifs BOND, les principes de la méthode, le matériel nécessaire,
la préparation des échantillons, le contréle qualité, les vérifications d’analyse, I'interprétation du marquage, les Iégendes et symboles
sur les étiquettes et les limites générales, peuvent étre obtenues dans « Utilisation des réactifs BOND » dans votre manuel d'utilisation
BOND.

Bibliographie
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code : M9-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Anticorpo Primario Pronto All’uso BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
N. catalogo: PA0371

Uso Previsto
Reagente per uso diagnostico in vitro.

L’anticorpo monoclonale Neurofilament 200 kD (N52.1.7) & destinato all'identificazione qualitativa in microscopia ottica della subunita
NF-H (200 kD) del neurofilamento umano in tessuti fissati in formalina e inclusi in paraffina, tramite colorazione immunoistochimica con il
sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III).

L'interpretazione clinica di un’eventuale colorazione, o della sua assenza, deve avvalersi di studi morfologici e di opportuni controlli ed
essere effettuata da patologi qualificati, nel contesto dell’anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici.

Sommario e Speigazione

Grazie alle tecniche di immunoistochimica e possibile dimostrare la presenza di antigeni nel tessuto e nelle cellule (vedere “Uso dei
reagenti BOND” nella documentazione per 'utente BOND). L’anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) € un prodotto pronto
per l'uso che é stato ottimizzato in modo specifico per I'impiego con il BOND Polymer Refine Detection. La dimostrazione del polipeptide
NF-H (200 kD) del neurofilamento umano si ottiene in primo luogo consentendo il legame di Neurofilament 200 kD (N52.1.7) con la
sezione e quindi visualizzando il legame stesso per mezzo dei reagenti forniti nel sistema di rilevazione. L'uso di questi prodotti in
combinazione con il sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III), riduce la possibilita
di errori umani e la variabilita inerente derivante dalla diluizione dei reagenti, dal pipettaggio manuale e dall'applicazione dei reagenti.

Reagenti Forniti

Il Neurofilament 200 kD (N52.1.7) & un anticorpo monoclonale murino anti-umano prodotto come surnatante di coltura tissutale e fornito
in soluzione salina tamponata Tris con proteina carrier, contenente 0,35 % di ProClin™ 950 come conservante.

Volume totale = 7 ml.

Clone
N52.1.7

Immunogeno

Segmento carbossi-terminale del polipeptide del neurofilamento H (NF-H) di suino sottoposto a defosforilazione enzimatica.
Specificita

Polipeptide del neurofilamento umano NF-H (200 kD). Questo anticorpo reagisce alla forme fosforilata e defosforilata del’NF-H (200 kD).

Classe Ig
1gG1

Concentrazione Proteica Totale
Circa 10 mg/ml.

Concentrazione Dell’anticorpo
Uguale o superiore a 2,2 mg/l, determinata mediante ELISA.

Diluizione e Miscelazione

L’anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) € diluito in modo ottimale per essere usato con il sistema BOND (include il sistema
Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III). Non & necessario ricostituire, miscelare, diluire o titolare il reagente.

Materiale Necessario Non Fornito

Per una lista completa dei materiali necessari al trattamento dei campioni e alla colorazione immunoistochimica usando il sistema BOND
(include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III), consultare “L’'uso dei reagenti BOND” nel proprio manuale utente
BOND.

Conservazione e Stabilita
Conservare a 2-8 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta del contenitore.

| segni di contaminazione e/o instabilita del Neurofilament 200 kD (N52.1.7) sono: torbidita della soluzione, formazione di odori e
presenza di un precipitato.

Riportare a 2-8 °C immediatamente dopo l'uso.
L'utente deve verificare eventuali condizioni di conservazione diverse da quelle specificate’.

Precauzioni

« |l prodotto & destinato all’'uso diagnostico in vitro.

« La concentrazione del ProClin™ 950 & 0,35 %. Esso contiene il principio attivo 2-metil-4-isotiazolin-3-one e puo causare irritazione
alla cute, agli occhi, alle membrane mucose e alle alte vie respiratorie. Per la manipolazione dei reagenti usare guanti monouso.

* Una copia della Scheda di sicurezza puo essere richiesta al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems o, in
alternativa, visitando il sito di Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com
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« | campioni, prima e dopo la fissazione, e tutti i materiali esposti ad essi devono essere manipolati come potenziali vettori di infezione
e smaltiti con le opportune precauzioni?. Non pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto dei reagenti o dei campioni
con la pelle e le membrane mucose. Se un reagente o un campione viene a contatto con zone sensibili, lavare abbondantemente con
acqua. Consultare un medico.

« Consultare la normativa nazionale, regionale o locale vigente per lo smaltimento dei componenti potenzialmente tossici.

+ Ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti per evitare il rischio di una colorazione non specifica.

« Tempi o temperature di incubazione diversi da quelli specificati possono fornire risultati erronei. Ogni eventuale modifica deve essere
validata dall’'utente.

Istruzioni per L’'uso

L'anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) & stato sviluppato per I'uso nei sistemi automatizzati BOND (include il sistema Leica
BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III) in combinazione con il BOND Polymer Refine Detection. Il protocollo di colorazione consigliato
per I'anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) & I'lHC Protocol F. Si consiglia il recupero dell’epitopo mediante calore (HIER)
tramite I'utilizzo di BOND Epitope Retrieval Solution 1 per 20 minuti.

Risultati Attesi

Tessuti normali

Neurofilament 200kD (N52.1.7) ha rilevato la presenza della proteina del polipeptide del neurofilamento umano NF-H (200kD) nel
citoplasma di elementi nervosi in svariati tessuti. E stata inoltre osservata colorazione nell'epitelio superficiale della prostata e una
debole colorazione nelle cellule di Leydig e di Sertoli. (Numero complessivo di casi di colorazione = 94).

Tessuti neoplastici

Neurofilament 200kD (N52.1.7) ha colorato 1/1 ganglioneuroma, con una debole colorazione focale osservata in 2/6 leiomiosarcomi, 1/7
fibrosarcomi, 1/4 leiomiomi, 1/1 mesenchimoma e 1/2 carcinomi a cellule renali. Non € stata osservata alcuna colorazione in meningiomi
(0/3), astrocitomi (0/2), glioblastomi (0/2), un ependimoma (0/1), un glioma sarcomatoso (0/1), tumori stromali del tratto gastrointestinale
(0/5), condrosarcomi (0/4), istiocitomi fibrosi (0/3), emangiomi cavernosi (0/2), rabdomiosarcomi pleomorfi (0/2), rabdomiosarcomi
alveolari (0/2), sarcomi sinoviali (0/2), un fibrolipoma (0/1), un lipoma (0/1), un tumore fibroso solitario (0/1), un angioleiomioma (0/1),

un sarcoma epitelioide (0/1), un mesotelioma (0/1), un emangiopericitoma (0/1), un liposarcoma (0/1), un mixoliposarcoma (0/1), un
dermatofibrosarcoma (0/1), una fibromatosi (0/1), un linfoma a cellule T (0/1), tumori tiroidei (0/4), tumori polmonari (0/4), tumori epatici
(0/4), tumori ovarici (0/4), tumori cerebrali (0/2), tumori esofagei (0/2), tumori della mammella (0/2), tumori dello stomaco (0/2), tumori della
lingua (0/2), tumori metastatici di origine ignota (0/2), tumori della cervice (0/2), tumori testicolari (0/2), tumori del colon (0/2), tumori del
retto (0/2), tumori della pelle (0/2), un tumore della laringe (0/1) o un tumore timico (0/1). (Numero complessivo di casi anomali = 102).

L’'uso di Neurofilament 200kD (N52.1.7) é consigliato per il rilevamento della subunita della proteina del neurofilamento umano

NF-H (200kD) in tessuto normale e neoplastico.

Limitazioni Specifiche del Prodotto

Il Neurofilament 200 kD (N52.1.7) & stato ottimizzato da Leica Biosystems per 'uso con il BOND Polymer Refine Detection e con i
reagenti ausiliari BOND. Gli utenti che modificano le procedure raccomandate devono assumersi la responsabilita dell'interpretazione
dei risultati relativi ai pazienti in tali circostanze. | tempi del protocollo possono variare in base alle variazioni nella fissazione del tessuto
e nell'efficienza del potenziamento dell'antigene e devono essere definiti in modo empirico. Nell'ottimizzazione delle condizioni di
riconoscimento e dei tempi del protocollo si devono impiegare dei controlli negativi del reagente.

Soluzione Problemi
Per le azioni di rimedio consultare il riferimento bibliografico n. 3.
Per riferire una colorazione inusuale rivolgersi al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems.

Ulteriori Informazioni

Altre informazioni sull'immunocolorazione con i reagenti BOND si trovano in “Uso dei reagenti BOND” nella documentazione per l'utente
BOND, ai titoli Principio della procedura, Materiali necessari, Preparazione del campione, Controllo di qualita, Verifica del saggio,
Interpretazione della colorazione, Leggenda dei simboli delle etichette e Limitazioni generali.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Gebrauchsfertiger BOND™ -Primérantikorper
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)

Bestellnr.: PA0371

Verwendungszweck

Dieses Reagenz ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoklonaler Antikérper ist fiir den qualitativen Nachweis der NF-H (200 kD) Untereinheit von
humanem Neurofilament in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mithilfe

des automatisierten BOND-Systems (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) mittels
Lichtmikroskopie vorgesehen.

Die klinische Auswertung der An- oder Abwesenheit einer Farbung sollte durch morphologische Untersuchungen und geeignete
Kontrollen erganzt werden und sollte im Zusammenhang mit der Krankengeschichte eines Patienten und anderen diagnostischen Tests
von einem qualifizierten Pathologen vorgenommen werden.

Zusammenfassung und Erlauterung

Immunhistochemische Methoden kénnen dazu verwendet werden, die Anwesenheit von Antigenen in Geweben und Zellen zu
demonstrieren (sehen Sie dazu “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Inrem BOND-Benutzerhandbuch). Der Primarantikorper
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ist ein gebrauchsfertiges Produkt, das speziell fiir den Gebrauch mit dem BOND Polymer Refine
Detection optimiert wurde. Der Nachweis von NF-H (200 kD) Polypeptid von humanem Neurofilament wird erzielt, indem zunachst

die Bindung von Neurofilament 200 kD (N52.1.7) mit dem Schnitt erméglicht und dann diese Bindung mithilfe der im Nachweissystem
enthaltenen Reagenzien optisch dargestellt wird. Die Verwendung dieser Produkte in Kombination mit dem automatisierten BOND-
system (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) reduziert die Wahrscheinlichkeit von
menschlichem Versagen sowie die inharente Variabilitat, die aus der Verdiinnung der einzelnen Reagenzien, der manuellen Pipettierung
und der Anwendung der Reagenzien resultieren.

Mitgelieferte Reagenzien
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ist ein monoklonaler Maus-anti-Human Antikorper, der aus Zellkulturiiberstand hergestellt wurde, in Tris-
gepufferter Salzlésung mit einem Tragerprotein geliefert wird und 0,35 % ProClin™ 950 als Konservierungsmittel enthalt.

Gesamtvolumen =7 ml.

Klon
N52.1.7

Immunogen
Carboxy-terminaler Schnitt von enzymatisch dephosphoriliertes Schwein-Neurofilament H (NF-H) Polypeptid.

Spezifitat
NF-H (200 kD) Polypeptid von humanem Neurofilament. Dieser Antikdrper reagiert sowohl mit phosphorilierten als auch nicht
phosphorilierten Formen von NF-H (200 kD).

lg-Klasse
1gG1

Gesamtproteinkonzentration
Ca.10 mg/ml.

Antikorperkonzentration
GroRer oder gleich 2,2 mg/l, bestimmt mit ELISA.

Verdiinnung und Mischung

Der primare Antikérper Neurofilament 200 kD (N52.1.7) weist eine optimale Verdiinnung fiir die Verwendung mit dem BOND-system
(bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) auf. Rekonstitution, Mischen, Verdiinnen oder
Titrieren dieses Reagenzes ist nicht erforderlich.

Erforderliche, Aber Nicht Mitgelieferte Materialien
In Ihrer BOND-Benutzerdokumentation finden Sie unter “Verwendung von BOND-Reagenzien” eine vollstéandige Liste der Materialien,

die flr die Probenvorbereitung und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-system (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-
System und dem Leica BOND-III-System) benétigt werden.

Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C lagern. Nach Ablauf des auf dem Behalteretikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zeichen, die auf eine Kontamination und/oder Instabilitat von Neurofilament 200 kD (N52.1.7) hinweisen, sind eine Triibung der Lésung,
Geruchsentwicklung, und das Vorhandensein von Prazipitat.

Unmittelbar nach Gebrauch wieder bei 2—-8 °C aufbewahren.

Andere als die oben angegebenen Lagerungsbedingungen miissen vom Anwender selbst getestet werden'.
VorsichtsmaBnahmen

« Dieses Produkt ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
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« Die Konzentration von ProClin™ 950 betrégt 0,35 %. Es enthéalt 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on als aktiven Bestandteil und kann
Reizungen der Haut, Augen, Schleimhaute und oberen Atemwege verursachen. Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien
Einweghandschuhe.

« Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblattes erhalten Sie von lhrer 6rtlichen Vertriebsfirma, von der Regionalniederlassung von Leica
Biosystems oder liber die Webseite von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com

* Behandeln Sie Préparate vor und nach der Fixierung sowie sémtliche damit in Berlihrung kommenden Materialien so, als ob sie
Infektionen Gbertragen kénnten und entsorgen Sie sie unter Beachtung der entsprechenden VorsichtsmaRnahmen?. Pipettieren Sie
Reagenzien niemals mit dem Mund und vermeiden Sie den Kontakt von Haut oder Schleimhauten mit Reagenzien oder Praparaten.
Falls Reagenzien oder Préparate mit empfindlichen Bereichen in Kontakt kommen, spiilen Sie diese mit reichlich Wasser. Holen Sie
anschlieRend arztlichen Rat ein.

« Beachten Sie bei der Entsorgung potentiell toxischer Bestandteile die behordlichen und ortlichen Vorschriften.

« Mikrobielle Kontaminationen sollten minimiert werden, da es sonst zu einer Zunahme unspezifischer Farbungen kommen kann.

« Die Verwendung anderer als die angegebenen Retrievals, Inkubationszeiten oder Temperaturen kann zu fehlerhaften Ergebnissen
fiihren. Diesbeziigliche Anderungen miissen vom Anwender selbst getestet werden.

Gebrauchsanleitung

Der primare Antikdrper Neurofilament 200 kD (N52.1.7) wurde fiir die Verwendung in dem automatisierten BOND-system (bestehend

aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) in Kombination mit BOND Polymer Refine Detection entwickelt.
Das empfohlene Farbeverfahren fiir den Primarantikérper Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ist das IHC Protocol F. Empfohlen wird die

hitzeinduzierte Epitopdemaskierung (HIER) mithilfe von BOND Epitope Retrieval Solution 1 fiir 20 Minuten.

Erwartete Ergebnisse

Normale Gewebe

Neurofilament 200kD (N52.1.7) wies das NF-H (200kD) Polypeptid von humanem Neurofilament-Protein im Zytoplasma von
Nervenelementen in verschiedenen Geweben nach. Ebenso gefunden wurden Oberflachenepithel in Prostata- und schwache
Farbungen von Leydig- und Sertolizellen. (Anzahl der insgesamt gefarbten Gewebeproben = 94).

Tumorgewebe

Neurofilament 200kD (N52.1.7) farbte 1/1 Ganglioneurom, mit schwacher fokaler Farbung in 2/6 Leiomyosarkomen, 1/7 Fibrosarkomen,
1/4 Leiomyomen, 1/1 Mesenchymom und 1/2 Nierenzellenkarzinomen. Bei Meningeomen (0/3), Astrozytomen (0/2), Glioblastomen (0/2),
einem Ependymom (0/1), einem Glioma sarcomatosum (0/1), gastrointestinalen Stromtumoren (0/5), Chondrosarkomen (0/4), fibrésen
Histiozytomen (0/3), kavernésen Hamangiomen (0/2), pleomorphen Rhabdomyosarkomen (0/2), alveolaren Rhabdomyosarkomen (0/2),
synovialen Sarkomen (0/2), einem Fibrolipom (0/1), einem Lipom (0/1), einem einzelnen fibrésen Tumor (0/1), einem Angioleiomyom
(0/1), einem epithelioiden Sarkom (0/1), einem Mesotheliom (0/1), einem malignen Hamangioperizytom (0/1), einem Liposarkom

(0/1), einem Myxoliposarkom (0/1), einem Dermatofibrosarkom (0/1), einer Fibromatose (0/1), einem T-Zellen-Lymphom (0/1),
Schilddriisentumoren (0/4), Lungentumoren (0/4), Lebertumoren (0/4), Ovarialtumoren (0/4), Gehirntumoren (0/2), Tumoren der
Speiserdhre (0/2), Brusttumoren (0/2), Magentumoren (0/2), Zungentumoren (0/2), metastasierenden Tumoren unbekannten Ursprungs
(0/2), Zervixtumoren (0/2), Hodentumoren (0/2), Kolontumoren (0/2), Rektumtumoren (0/2), Hauttumoren (0/2), einem Tumor des
Larynx (0/1) oder einem Thymustumor (0/1) wurde keine Farbung nachgewiesen. (Anzahl der insgesamt untersuchten pathologischen
Gewebeproben = 102).

Neurofilament 200kD (N52.1.7) wird fiir den Nachweis der NF-H (200kD) Untereinheit des humanen Neurofilament-
Proteins in normalem und neoplastischem Gewebe empfohlen.

Produktspezifische Einschrankungen

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) wurde von Leica Biosystems zur Verwendung mit dem BOND Polymer Refine Detection und BOND-
Zusatzreagenzien optimiert. Anwender, die andere als die empfohlenen Testverfahren verwenden, miissen unter diesen Umstanden die
Verantwortung fiir die Auswertung der Patientenergebnisse libernehmen. Die Verfahrenszeiten kdnnen aufgrund von Unterschieden

in der Gewebefixierung und der Wirksamkeit der Antigenverstarkung variieren und miissen empirisch bestimmt werden. Bei der
Optimierung der Retrieval-Bedingungen und Verfahrenszeiten sollten negative Reagenzkontrollen verwendet werden.

Fehlersuche
MaRnahmen zur Abhilfe beim Auftreten von Fehlern finden Sie in Referenz 3.

Falls Sie ungewodhnliche Farbeergebnisse beobachten, wenden Sie sich an lhre értliche Vertriebsfirma oder an die
Regionalniederlassung von Leica Biosystems.

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Immunfarbung mit BOND-Reagenzien finden Sie in den Abschnitten Grundlegende Vorgehensweise,
Erforderliches Material, Probenvorbereitung, Qualitatskontrolle, Assay-Verifizierung, Deutung der Farbung, Schiiissel der Symbole auf
den Etiketten und Allgemeine Einschréankungen in “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in lnrem BOND-Benutzerhandbuch.

Bibliografie
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 28. February 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD und Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)

Catalogo N°.: PA0371

Indicaciones de Uso
Este reactivo es para uso diagnostico in vitro.

El anticuerpo monoclonal Neurofilament 200 kD (N52.1.7) esta pensado para su utilizacion en la identificacion cualitativa mediante
microscopia 6ptica de la subunidad NF-H (200 kD) de los neurofilamentos humanos en tejido fijado en formol y embebido en parafina,
mediante tincion inmunohistoquimica utilizando el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica
BOND-III).

La interpretacion clinica de cualquier tincion o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios morfolégicos y controles
adecuados, y debe evaluarla un patélogo cualificado junto con el historial clinico del paciente y con otras pruebas diagnésticas.

Resumen y Explicacién

Las técnicas inmunohistoquimicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células (véase “Uso de
reactivos BOND” en la documentacion de usuario suministrada por BOND). El anticuerpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) es
un producto listo para usar que se ha optimizado especificamente para su uso con BOND Polymer Refine Detection. La demostracion
del polipéptido NF-H (200 kD) de los neurofilamentos humanos se puede llevar a cabo primero permitiendo la unién de Neurofilament
200 kD (N52.1.7) a la seccién y luego visualizando esta unién usando los reactivos proporcionados en el sistema de deteccion. La
utilizacion de estos productos, en combinacién con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema
Leica BOND-III), reduce las posibilidades de que se produzca un error humano y la variabilidad inherente que resulta de la dilucién de
un reactivo individual, del pipeteo manual y de la aplicacion de un reactivo.

Reactivos Suminstrados

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratén que se produce como sobrenadante en cultivos
de tejido, y se suministra en solucién salina tamponada de Tris con proteina portadora, que contiene el 0,35 % de ProClin™ 950 como
conservante.

Volumen total = 7 mL.

Clon
N52.1.7

Inmunégeno
Segmento carboxi terminal del polipéptido del neurofilamento H (NF-H) porcino, enzimaticamente desfosforilado.

Especificidad
Polipéptido NF-H (200 kD) de los neurofilamentos humanos. Este anticuerpo reacciona tanto con la forma fosforilada como con la no
fosforilada del NF-H (200 kD).

Clase de Ig
1gG1

Concentracion Total de Proteina
Aprox. 10 mg/mL.

Concentracion de Anticuerpos
Mayor o igual a 2,2 mg/L segun lo determinado por ELISA.

Dilucion y Mezcla

El anticuerpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) se diluye éptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el sistema Leica
BOND-MAX y el sistema Leica BOND-IIl). No es necesaria la reconstitucion, mezcla, dilucién o titulacion de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Consulte el apartado “Utilizacion de reactivos BOND” de la documentacion de usuario BOND para leer una lista completa de los
materiales requeridos en el tratamiento de muestras y en la tincién inmunohistoquimica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica
BOND-MAX 'y el sistema Leica BOND-III).

Conservacion y Estabilidad
Debe conservarse a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los signos de contaminacion y/o inestabilidad de Neurofilament 200 kD (N52.1.7) son turbidez de la solucién, aparicion de olor y
presencia de precipitado.

Volver a guardar a 2—8 °C inmediatamente después de su uso.
Si las condiciones de conservacion son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las comprobaciones necesarias’.

Precauciones

« Este producto es para uso diagndstico in vitro.

« La concentracion de ProClin™ 950 es de 0,35 %. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que puede producir irritacion
en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos.
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« Sidesea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, péngase en contacto con su distribuidor o con la
oficina regional de Leica Biosystems, o visite la pagina Web de Leica Biosystems en www.LeicaBiosystems.com

« Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualquier material en contacto con ellas, deben ser tratados como sustancias
capaces de transmitir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones correspondientes?. No pipetee nunca los reactivos
con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas con reactivos o muestras. Si algun reactivo o alguna muestra entra en
contacto con zonas sensibles, lavelas con agua abundante. Consulte a un médico.

« Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminacién de sustancias potencialmente tdxicas.
+ Minimice la contaminacién microbiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las tinciones inespecificas.

* Los tiempos de exposicion e incubacion, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar resultados erréneos.
Cualquier cambio que se produzca debera ser validado por el usuario.

Instrucciones de Uso

El anticuerpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado (incluye

el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-IIl) en combinacién con la BOND Polymer Refine Detection. El protocolo de
tincién recomendado para el anticuerpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) es IHC Protocol F. Se recomienda la recuperacion de
epitopos termoinducida con BOND Epitope Retrieval Solution 1 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tejidos normales

Neurofilament 200kD (N52.1.7) detect6 el polipéptido NF-H (200kD) de los neurofilamentos humanos en el citoplasma de los elementos
nerviosos en diversos tejidos. También se observo tincion en el epitelio superficial prostatico, y tincion débil de las células de Leydig y
de Sertoli en los testiculos. (Cifra total de casos tefiidos = 94).

Tejidos tumorales

Neurofilament 200kD (N52.1.7) tifi6 1/1 ganglioneuroma, y se observé tincion focal débil en 2/6 liomiosarcomas, 1/7 fibrosarcomas, 1/4
liomiomas, 1/1 mesenquimoma y 1/2 carcinomas de células renales. No se observo tincién en meningiomas (0/3), astrocitomas (0/2),
glioblastomas (0/2), un ependimoma (0/1), un glioma sarcomatoso (0/1), tumores del estroma gastrointestinal (0/5), condrosarcomas
(0/4), histiocitomas fibrosos (0/3), hemangiomas cavernosos (0/2), rabdomiosarcomas pleomérficos (0/2), rabdomiosarcomas alveolares
(0/2), sarcomas sinoviales (0/2), un fibrolipoma (0/1), un lipoma (0/1), un tumor fibroso solitario (0/1), un angioliomioma (0/1), un
sarcoma epiteloide (0/1), un mesotelioma (0/1), un hemangiopericito sarcoma (0/1), un liposarcoma (0/1), un mixoliposarcoma (0/1), un
dermatofibrosarcoma (0/1), una fibromatosis (0/1), un linfoma de linfocitos T (0/1), tumores tiroideos (0/4), tumores pulmonares (0/4),
tumores hepaticos (0/4), tumores ovaricos (0/4), tumores cerebrales (0/2), tumores esofagicos (0/2), tumores de mama (0/2), tumores
de estomago (0/2), tumores de la lengua (0/2), tumores metastasicos de origen desconocido (0/2), tumores de cuello uterino (0/2),
tumores testiculares (0/2), tumores del colon (0/2), tumores del recto (0/2), tumores de la piel (0/2), un tumor de la laringe (0/1) o un
tumor del timo (0/1). (Cifra total de casos anormales = 102).

Neurofilament 200kD (N52.1.7) se recomienda para la deteccién de la subunidad NF-H (200kD) de la proteina de los
neurofilamentos humanos en tejido normal y neoplasico.

Limitaciones Especificas del Producto

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con BOND Polymer Refine Detection y reactivos
auxiliares BOND. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de analisis recomendados deben asumir la responsabilidad de
interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas circunstancias. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la
variacion en la fijacion de los tejidos y a la eficacia en la preservacion del antigeno, y deben determinarse empiricamente. Se debe
utilizar reactivos de control negativos a la hora de optimizar las condiciones de deteccion y los tiempos de protocolo.

Resolucion de Problemas
Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.
Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier tinciéon anémala.

Mas Informacion

Para obtener mas informacioén sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del procedimiento, Material
necesario, Preparacion de las muestras, Control de calidad, Verificacion del analisis, Interpretacion de la tincion, Clave de simbolos en

las etiquetas y Limitaciones generales de la seccién “Utilizacion de reactivos BOND” de la documentacion de usuario suministrada por

BOND.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Anticorpo Primario Pronto A Usar BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)

N° de catalogo: PA0371

Utilizagao Prevista
Este reagente destina-se a utilizagdo diagnéstica in vitro.

O anticorpo monoclonal Neurofilament 200 kD (N52.1.7) destina-se a ser utilizado para a identificagdo qualitativa, por microscopia
optica, da subunidade NF-H (200 kD) do neurofilamento humano em tecidos fixados em formol e impregnados em parafina através de
coloragdo imuno-histoquimica utilizando o sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

Ainterpretagao clinica de qualquer coloragdo ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos morfolégicos utilizando
controlos adequados, e deve ser avaliada no contexto da histdria clinica do doente e de outros testes complementares de diagndstico
por um anatomo-patologista qualificado.

Resumo e Explicagao

As técnicas de imunohistoquimica podem ser usadas para demonstrar a presenga de antigénios em tecidos e células (ver “Usar os
Reagentes BOND” na sua documentagéo do utilizador BOND). O anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) consiste num
produto pronto usar que foi especificamente optimizado para utilizagdo com BOND Polymer Refine Detection. A demonstragédo do
polipéptido NF-H (200 kD) do neurofilamento humano é conseguida permitindo primeiro a ligagédo do Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
ao corte de tecido e visualizando depois esta ligagdo com os reagentes fornecidos no sistema de detecgdo. O uso destes produtos,
combinado com o sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III), reduz a possibilidade
de erro humano e de variagao inerente devido a diluigao do reagente individual, pipetagem manual e aplicagao do reagente.

Reagentes Fornecidos

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) é um anticorpo monoclonal anti-humano de ratinho produzido como sobrenadante de cultura tecidular e
fornecido em solugdo salina com tamp&o Tris com proteina transportadora, contendo 0,35 % de ProClin™ 950 como conservante.

Volume total =7 mL.

Clone
N52.1.7

Imunogénio
Segmento carboxi terminal do polipéptido neurofilamentar H (NF-H) de porcino enzimaticamente desfosforilado.

Especificidade
Polipéptido NF-H (200 kD) do neurofilamento humano. Este anticorpo reage com as formas fosforilada e néo fosforilada do NF-H (200 kD).

Classe De Ig
1gG1

Concentracao de Proteinas Totais
Aproximadamente 10 mg/mL.

Concentracéo de Anticorpos
Maior ou igual a 2,2 mg/L conforme determinado por ELISA.

Diluigao e Mistura

O anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) é devidamente diluido para uso no sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-
MAX e o sistema Leica BOND-III). No é necessaria reconstituicdo, mistura, diluigdo ou titulagdo deste reagente.

Materias Necessarios Mas Nao Fornecidos

Consulte “Uso de reagentes BOND” em sua documentagdo de usuario BOND para ter uma lista completa de materiais necessario para
coloragéo imuni-histoquimica e tratamento da amostra usando o sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica
BOND-III).

Armazenamento e Estabilidade
Armazene a uma temperatura de 2 a 8 °C. N&o utilize apds o fim do prazo de validade referido no rétulo do recipiente.

Os sinais que indicam contaminagéo e/ou instabilidade de Neurofilament 200 kD (N52.1.7) s&o: turvagdo da solugédo, desenvolvimento
de odor e presencga de precipitado.

Coloque entre 2 e 8 °C imediatamente depois de utilizar.

Condigdes de armazenamento diferentes das acima especificadas devem ser confirmadas pelo utilizador .

Precaugoes

« Este produto destina-se a utilizagdo diagnostica in vitro.

« Aconcentragéo de ProClin™ 950 é de 0,35 %. Contém o ingrediente activo 2-metil-4-isotiazolina-3-a e pode provocar irritagéo da
pele, olhos, membranas mucosas e vias aéreas superiores. Use luvas descartaveis quando manipular os reagentes. Use luvas
descartaveis quando manipular os reagentes.
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« Para obter uma cépia da Ficha de Dados de Seguranga do Material, entre em contacto com o seu distribuidor local ou sucursal
regional da Leica Biosystems ou, em alternativa, visite o site da Leica Biosystems na internet, www.LeicaBiosystems.com

« As amostras, antes e depois da fixagao, e todo o material que a elas seja exposto, devem ser manipulados como se fossem capazes
de transmitir infecg&o e eliminados usando as precaugdes adequadas?. Nunca pipete reagentes com a boca e evite o contacto entre
a pele e membranas mucosas com reagentes ou amostras. Se reagentes ou amostras entrarem em contacto com os olhos, lave-os
com uma quantidade abundante de dgua. Consultar um médico.

« Consulte os regulamentos federais, estatais e locais relativamente a eliminagdo de quaisquer componentes potencialmente toxicos.

* Minimize a contaminagdo microbiana dos reagentes ou podera ocorrer um aumento da coloragéo inespecifica.

« Autilizacéo de tempos e temperaturas de recuperagao e incubagéo diferentes dos especificados pode produzir resultados erréneos.
Qualquer alteracao deste tipo deve ser validada pelo utilizador.

Instrugdes de Utilizagao

O anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) foi desenvolvido para uso no sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica
BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III) em combinagdo com a BOND Polymer Refine Detection. O protocolo de coloragéo indicado
para o anticorpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) é o IHC Protocol F. Recomenda-se a recuperagdo de epitopos induzida por
calor utilizando a BOND Epitope Retrieval Solution 1 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tecidos normais

O Neurofilament 200kD (N52.1.7) detectou o polipéptido NF-H (200kD) da proteina neurofilamentar humana no citoplasma de
elementos nervosos em diversos tecidos. Foi também observada coloragéo do epitélio de superficie da prostata e coloragéo fraca das
células de Leydig e de Sertoli (nimero total de casos corados = 94).

Tecidos tumorais

O Neurofilament 200kD (N52.1.7) corou 1/1 ganglioneuroma, tendo sido observada coloracéo focal fraca em 2/6 leiomiossarcomas,

1/7 fibrossarcomas, 1/4 leiomiomas, 1/1 mesenquimoma e 1/2 carcinomas de células renais. Nao foi observada coloragéo em
meningiomas (0/3), astrocitomas (0/2), glioblastomas (0/2), ependimoma (0/1), glioma sarcomatoso (0/1), tumores estromais
gastrointestinais (0/5), condrossarcomas (0/4), histiocitomas fibrosos (0/3), hemangiomas cavernosos (0/2), rabdomiossarcomas
pleomérficos (0/2), rabdomiossarcomas alveolares (0/2), sarcomas sinoviais (0/2), fibrolipoma (0/1), lipoma (0/1), tumor fibroso

solitario (0/1), angioleiomioma (0/1), sarcoma epiteldide (0/1), mesotelioma (0/1), hemangiopericitossarcoma (0/1), lipossarcoma (0/1),
mixolipossarcoma (0/1), dermatofibrossarcoma (0/1), fibromatose (0/1), linfoma de células T (0/1), tumores da tiréide (0/4), tumores
pulmonares (0/4), tumores hepaticos (0/4), tumores ovaricos (0/4), tumores cerebrais (0/2), tumores esofagicos (0/2), tumores mamarios
(0/2), tumores gastricos (0/2), tumores linguais (0/2), metastases tumorais de origem desconhecida (0/2), tumores do colo do utero
(0/2), tumores testiculares (0/2), tumores do célon (0/2), tumores do recto (0/2), tumores cutaneos (0/2), tumor da laringe (0/1) ou tumor
do timo (0/1) (nimero total de casos anormais = 102).

O Neurofilament 200kD (N52.1.7) é recomendado para a deteccédo da subunidade NF-H (200kD) da proteina neurofilamentar

humana em ido normal e n lasi

Informagdes Especificas do Produto

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) foi optimizada na Leica Biosystems para utilizagdo com a BOND Polymer Refine Detection e reagentes
auxiliares BOND. Utilizadores que se desviem dos procedimentos de teste recokmendados devem assumir a responsabilidade pela
interpretacéo dos resultados dos doentes nestas circunstancias. Os tempos de protocolo podem variar, devido a variagdes na fixagéo

tecidular e na eficacia de valorizagdo com antigénios, devendo ser determinados de forma empirica. Os controlos de reagente negativos
devem ser usados quando se optimizam as condigdes de recuperagéo e os tempos do protocolo.

Resolucao de Problemas
Consulte a referéncia 3 para acgdes de resolugdo.

Entre em contacto com o seu distribuidor local ou com a sucursal regional da Leica Biosystems para notificar qualquer coloragdo pouco
habitual.

Informagoes Adicionais

Podera encontrar informagdes adicionais sobre imunocoloragdo com reagentes BOND nas secgdes de Principios do Procedimento,
Material Necessario, Preparagdo da Amostra, Controlo de Qualidade, Verificagdo do Ensaio, Interpretagdo da Coloragao, Significado
dos Simbolos nos Rétulos e Limitagdes Gerais em “Utilizar os Reagentes BOND” na documentagéo do utilizador BOND.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.

Data de Emissao
30 de Novembro de 2018

PA0371
Page 13



BOND™ Primiér antikropp - firdig att anvindas
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)

Artikelnummer: PA0371

Anvandningsomrade
Reagenset ar avsett for in vitro-diagnostik.

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoklonal antikropp ar avsedd att anvandas for kvalitativ identifiering med ljusmikroskopi av
underenheten NF-H (200 kD) i humant neurofilament i formalinfixerad, paraffininbédddad vavnad genom immunhistokemisk fargning med
anvandning av det automatiska BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III).

Den kliniska tolkningen av varje infargning, eller utebliven infargning, maste alltid kompletteras med morfologiska studier och lampliga
kontroller. Utvarderingen bér géras av kvalificerad patolog och inkludera patientens anamnes och 6vriga diagnostiktester.

Forklaring och Sammanfattning

Immunhistokemiska tekniker kan anvéndas for att pavisa antigener i vavnader och celler (se “Anvanda BOND-reagens” i BOND
anvandar- dokumentationen). Neurofilament 200 kD (N52.1.7) priméar antikropp &r en produkt, fardig att anvandas, som har optimerats
specifikt for att anvéandas med BOND Polymer Refine Detection. Pavisande av polypeptiden NF-H (200 kD) i humant neurofilament
uppnas genom att forst lata Neurofilament 200 kD (N52.1.7) bindas till snittet och darefter visualisera denna bindning med de reagenser
som medfdljer i detektionssystemet. Om du anvander dessa produkter i kombination med det automatiska BOND-systemet (som
innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III) minskar du risken fér manskliga misstag och de oundvikliga variationer som
blir resultatet av individuell reagensutspadning och manuell pipettering och reagensanvandning.

Ingaende Reagenser

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) &r en mus anti-human monoklonal antikropp, producerad som supernatant fran cellkultur. Den levereras
i trisbuffrad koksaltlosning med bararprotein. Lésningen innehaller 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmedel.

Total volym =7 ml.

Klon
N52.1.7

Immunogen
Karboxi-terminalt segment av enzymatiskt avfosforerad polypeptid fran porcint neurofilament H (NF-H).

Specificitet

Polypeptiden NF-H (200 kD) fran humant neurofilament. Denna antikropp reagerar med bade fosforerade och avfosforerade former av
NF-H (200 kD).

lg-klass

19G1

Total Proteinkoncentration
Omkring 10 mg/ml.

Antikroppskoncentration
Storre an eller lika med 2,2 mg/l enligt bestdmning med ELISA.

Spadning och Blandning

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primar antikropp ar optimalt utspadd for att anvandas pa BOND-systemet (som innefattar systemen
Leica BOND-MAX och Leica BOND-III). Denna reagens behdver inte rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.

Nodvéandig Materiel Som Ej Medféljer

| avsnittet "Att anvéanda BOND reagenser” i din anvéndardokumentation fér BOND hittar du en komplett lista dver de material som kravs
for preparatbehandling och immunohistokemisk infargning i BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica
BOND-III).

Forvaring och Stabilitet
Foérvara vid 2-8 °C. Anvand ej efter det utgangsdatum som star pa forpackningen.

Tecken pa kontaminering och/eller instabilitet hos Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ar grumling i I6sningen, luktutveckling och férekomst
av fallning.

Stall tillbaka i 2—-8 °C omedelbart efter anvandning.

Andra férvaringsbetingelser &n de ovan angivna méste verifieras av anvéndaren’.

Séakerhetsforeskrifter

« Produkten ar avsedd for in vitro-diagnostik.

« Koncentrationen av ProClin™ 950 ar pa 0,35 %. Det innehaller den aktiva bestandsdelen 2-metyl-4-isotiazolin-3-on som kan verka
irriterande pa hud, 6gon, slemhinnor och 6vre luftvagar. Anvand engangshandskar nar reagenserna hanteras.

« Du kan fa tillgang till sékerhetsdatablad genom att kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor. En annan
mojlighet &r Leica Biosystems webbsajt pa www.LeicaBiosystems.com
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« Prover, bade fére och efter fixeringen, och allt material som anvants tillsammans med dem ska hanteras som infektiost avfall enligt
gangse praxis 2. Pipettera aldrig reagenser med munnen och undvik att reagenser eller prover kommer i kontakt med hud och
slemhinnor. Om reagenser eller prover kommer i kontakt med kénsliga omraden, skolj med stora mangder vatten. Sok lakarvard.

« Angaende avfallshantering av potentiellt toxiska material hanvisar vi till géllande europeiska, nationella och lokala bestdammelser och
férordningar.

* Minimera mikrobiologisk kontamination av reagens, annars kan en 6kad icke-specifik infargning bli resultatet.

« Atervinnande och andra inkubationstider eller temperaturer &n de angivna kan ge felaktiga resultat. Sadana férandringar ska
valideras av anvandaren.

Instruktioner vid Anvandning

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primar antikropp har utvecklats for att anvandas pa det automatiska BOND-systemet (som
innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III) i kombination med BOND Polymer Refine Detection. Rekommenderat
fargningsprotokoll for Neurofilament 200 kD (N52.1.7) priméar antikropp ar IHC Protocol F. Varmeinducerad epitopatervinning
rekommenderas med anvandning av BOND Epitope Retrieval Solution 1 i 20 minuter.

Forvéantade Resultat

Normala vévnader

Neurofilament 200kD (N52.1.7) detekterade polypeptiden NF-H (200kD) i humant neurofilamentprotein i cytoplasman fran nervelement
i ett flertal olika vavnader. Ytepitel i prostsatat och svag fargning i Leydig-celler och Sertoli-celler i testikel noterades ocksa. (Totalt antal
fargade fall = 94).

Tumérvavnader

Neurofilament 200kD (N52.1.7) fargade 1/1 ganglioneurom, med svag fokal fargning noterad i 2/6 leiomyosarkom, 1/7 fibrosarkom, 1/4
leiomyom, 1/1 mesenkymom och 1/2 njurcellscarcinom. Ingen fargning observerades i meningiom (0/3), astrocytom (0/2), glioblastom
(0/2), ett ependymom (0/1), ett gliom sarcomatosum (0/1), gastrointestinala stromacellstumérer (0/5), kondrosarkom (0/4), fibrosa
histiocytom (0/3), ihaliga hemangiom (0/2), pleomorfa rabdomyosarkom (0/2), alveolara rabdomyosarkom (0/2), synoviala sarkom
(0/2), ett fibrolipom (0/1), ett lipom (0/1), en ensam fibrés tumor (0/1), ett angioleiomyom (0/1), ett epitelioidsarkom (0/1), ett mesoteliom
(0/1), ett hemangiopericytosarkom (0/1), ett liposarkom (0/1), ett myxoliposarkom (0/1), ett dermatofibrosarkom (0/1), ett fibromatos
(0/1), ett T-cellslymfom (0/1), skoldkorteltumaorer (0/4), lungtumarer (0/4), levertumorer (0/4), aggstockstumorer (0/4), hjarntumaorer
(0/2), esofagustumérer (0/2), brosttumérer (0/2), magsackstumérer (0/2), tumdrer pa tunga (0/2), metastaserande tumérer av okant
ursprung (0/2), livmoderhalstumérer (0/2), testikeltumérer (0/2), kolontumérer (0/2), tumdérer i andtarm (0/2), hudtumérer (0/2), en tumor i
struphuvud (0/1) eller en tumér i brass (0/1). (Totalt antal onormala fall = 102).

Neurofilament 200kD (N52.1.7) rekommenderas for detektion av underenheten NF-H (200kD) i humant neurofilamentprotein. i

normal och neoplastisk vdvnad.

Specifika Begransningar For Produkten

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) har optimerats vid Leica Biosystems for att anvandas med BOND Polymer Refine Detection och BOND
hjalpreagenser. Anvandare som avviker fran rekommenderat testforfarande maste vid andrade forhallanden ta ansvar for tolkningen av
patientresultaten. Protokolltiderna kan variera pa grund av variationer i vavnadsfixering och hur effektivt antigenet intensifieras, och ska
faststallas empiriskt. Negativa reagenskontroller ska anvandas da forhallanden for atervinnande och protokolltider optimeras.

Felsokning
Se referens 3 for forslag till atgarder.
Kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor for att rapportera onormal infargning.

Mer information

Mer information om immunfargning med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nédvéandig materiel, Férbereda
provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolforklaring for etiketter och Allménna begransningar i
"Anvanda BOND-reagens” i BOND anvandardokumentation.

Litteraturforteckning
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code : M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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"Etoypno I'e Xpijon Mpotoyevég Avticopa BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Ap. kKataroyov: PA0371

ZKko1rog Xprnong

AuTé 1O aVTIOPACTHPIO TTPOOPICETal YIa DIAYVWOTIKH XPAoN in vitro.

To povokAwviké avtiowpa Neurofilament 200 kD (N52.1.7) TrpoopieTal yia TNV TTOIOTIKFA TAUTOTIOINON ME PIKPOOKOTTIO QWTAG TNG
utropovadag NF-H (200 kD) o€ povipoTroinpévo o€ oppOAn Kal EVOWHATWHPEVO OE TIApa@ivn I0TO UE AVOTOITTOXNKIKF XPWan, ME XPron
Tou auTtoparoTroinuévou ouoTipatog BOND (mrepidapBavel To olotnua Leica BOND-MAX kai 1o ouoTtnua Leica BOND-II).

H KAIVIK) €punveia OTIOIGBATIOTE XPWOoNG 1) TNG ATToUCiag TNG Ba TTPETTEl va CUPTTANPWVETAI HE HOPPOAOYIKEG HEAETEG KOl TWOTOUG
HEPTUPEG Kal Ba TIPETTEN Va aglohoyeiTal oTa TTAGioIa Tou KAIVIKOU I0TOPIKOU ToU aoBevoug Kal GAAWY SIayVWOTIKWYV EEETATEWY aTTd
£I5IKEUPEVO TTaBoAoyoavaTopo.

MepiAnyn Kai ETre§iynon

Ma TNV Katddeign TNG TTapousiag avTiyovwy aTov I0TO Kal oTa KUTTapa ITTopoUV Vo XPNoIKOTIoINBoUV avoooioTOXNMIKESG TEXVIKEG (DeiTe
v evétnTa “Xprion avrnidpaaTnpiwv BOND” oTo UAIKS Tekunpiwang xpriong Tng BOND). To pwToyevég avriowpa Neurofilament 200
kD (N52.1.7) eivair éva €010 yia Xprion TTpoidv TTou éxel BeATiIoToTToINBE  €181KA yia Xprion pe To BOND Polymer Refine Detection.

H karadeign Tou moAuttemmidiou Tou NF-H (200 kD) Tou avBpwTivou VEUpOivIdiou ETTITUYXAVETAI TTPWTA, ETIITPETTOVTAG TN d€OPEUON
Tou Neurofilament 200 kD (N52.1.7) otnv Topn Kai, KatoTv, ameikovi{oviag Tn OETPEUON AUTH PE XPAON Twv avTidpacTnpiwy TTou
Tapéxovral oto oUoTNPA avixveuong. H xprion auTwy Twv TTpoidvTwy, o€ ouvOUao U6 He TO auTopdaToTroinuévo auotnua BOND
(TrepihapBavel To ouotnua Leica BOND-MAX kai 1o auoTtnua Leica BOND-III), peiwver Tig mOavoTnTeG avOpwivou AdBoug Kal Tnv
£YYEVH HETABANTOTNTA TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TIG OPAIWTEIG TWV ETTIMEPOUG AVTIDPACTNPIWY, TN XEIPOKIVNTN Slavour HE THTTETA Kal TV
£QAPHOYT TWV avVTIZPACTNPIWY.

AvTidpaoTipia NMou Mapéxovrai

H Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ivai éva HOVOKAWVIKS avTI-avBpwITIVO avTiowua TTOVTIKOU TToU TTaPAYETal WG UTTEPKEIPEVO
10TOKOAAIEPYEIOG Kal TTapéXeTal o€ aAatouxo puBuioTiké SidAupa Tris pe TpwrTeivn @opéa Tou Trepiéxel 0,35 % ProClin™ 950 wg
auvTNENTIKO.

2UVOAIKOG OyKog = 7 mL.

KAwvog
N52.1.7

Avoooyoévo
KapBoguTeAIkO TURAHA EVEUUIKG ATTOQWOPOPUAIWUEVOU TTOAUTTETITIDIOU Xoipelou veupoividiou H (NF-H).

Ei3ikéTnTa

MoAuTreTtTidio NF-H (200 kD) avBpwtrivou veupoividiou. To avtiowpa avTidpd T600 Je QOPOPUNIWHEVEG OO0 KAl HE [N
Pwoopuliwpéveg pop@ég Tou NF-H (200 kD).

Tagn Ig
1gG1

ZuvoAikn Zuykévripwon Mpwreivng
Mepitou 10 mg/mL.

ZUYKEVTPWON AVTICWHOTOG
MeyaAUTepn 1y ion pe 2,2 mg/L 6w TpoodiopieTal ue ELISA.

Apaiwon Kai Avapeign

To mpwroyevég avtiowpa Neurofilament 200 kD (N52.1.7) éxer apaiwbei 1davikd yia xprion oto ouotnua BOND (trepihapBaver 1o
ouotnua Leica BOND-MAX kai To ouotnua Leica BOND-III). Aev atraireital avacuoTtaon, avapeign, apaiwan A ItAodétnon Tou
avTIdpaaTnpiou autou.

YAikd Mou AtraitouvTal AAAG Aev MapéxovTail

Avarpégre otnv evotnta “Using BOND Reagents” (Xprion avridpaotnpiwv BOND) atnv Tekunpiwan xprioTn Tou ouaTrigatog BOND yia
ToV TTA|PN KATAAOYO TwV UAIKWYV TTOU aTTaIToUVTal VIO TV ETTECEPYATia TwV SEIYHATWY Kal TNV avooOiGTOXNHIKF XPWaon JE XPAon Tou
ouotparog BOND (trepidapfdverl 1o olotnua Leica BOND-MAX kai To oUoTtnpa Leica BOND-II).

®UAagn Kai ZrabepoTnra

Dduldooetal aToug 2—8 °C. Mn XPNOIJOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIR ARENG TTOU avayPA@ETal OTNV ETIKETA TOU TTEPIEKTN.

O evdeiteig Tou utrodnAwvouv péAuvaon r/kal actddeia Tng Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ival: BoAepdTnta Tou SIaAUPATOG, avaTrTugn
0OWAG Kal TrTapouasia IGAHATOG.

Emravagépete 10 TP0idv oToug 2-8 °C apéowg PETa Tn XprAon.

SuvOnKeg PUAAENG EKTOG aTTd auTEG TTou KaBopilovTal Traparavw TTPETEl va eTTaAnBevovTal amd Tov XprioTn'.

MpoguAdgeig

« To mpoidv autd TrpoopideTal yia in vitro SiayvwaoTIKA xprion.

* H ouykévrpwan tou ProClin™ 950 eivai 0,35 %. Mepiéxel To dpacTiké ouaTaTIkG 2-PeBUA-4-1000€1aloAIv-3-6vn Kal evOEKETal va
TIPoKaA£DEl EpEBICUO OTO BEPUA, TOUG 0PBAAUOUG, TOUG BAEVVOYOVOUG Kal TNV GVw AVOTTVEUOTIKA 086. PopdaTe avaAwaipa yavTia
KOTA TO XEIPIOPO TWV AVTIOPAOTNPIWY.
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« Ta va AaBeTe éva avTiTuTio Tou SeATiou SedoPEVWY aoPaAEiag UAIKOU, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO 0ag SIavou£a i Ta TTEPIPEPEIAKS
ypageia TG Leica Biosystems 1}, evaAAaKTIKE, eTTIOKePOEiTE TOV I0TOTOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

*  Toa SeiypaTa, TPIV KAl HETE TN HOVIPOTTOINON, KABWG Kol OAa Ta UAIKG TTOU €KTIBEVTAI OE QUTA, TTIPETTEI va UTTORBAAANOVTAI O€ XEIPIOPO WG
duvnTIKG PETEdOONG AOIPWENG Kal va aTTopPiTIToVTal JE KATAAANAEG TIPOQUAGEEIG2. MV avappo@dTe TTIOTE JE TIITTETA TA AVTISPACTHPIC
HE TO OTOMA KAl ATTOPEUYETE TNV ETTAPH TOU dEPUATOG Kal Twv BAevvoydvwy pe avTidpaaTripia fi deiypata. Eav ta avridpacTipia 1 Ta
OeiypaTta éABouv o€ eTTaPr) YE EUAIOBNTEG TTEPIOXEG, TTAUVETE PE ApBOVES TTOOATNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN GUPBOUAR 1aTpoU.

*  ZupPBouAeuTEiTE TOUG OJOOTIOVDIOKOUG, TIONITEIOKOUG 1} TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG VIO aTTOpPIYn TUXOV dUVNTIKWG TOEIKWY CUGTATIKWV.

« EAaxiotomoifoTe Tn pikpofiakr) HOAuvan Twv avTidpacTnpiwy, dIOTI dIaQopeTIKAE evOEXETAl va augnBei n un €18IKr Xpworn.

* Avaktnaon, xpovol fj BepUoKpaaTieg ETTWOONG DIGPOPETIKEG OTTO EKEIVEG TTOU KaBOPIfovTal EVOEXETAI VA DWOTOUV ECPAAUEVT
amoteAéapaTa. TuxOv TETola METAROAN TTPETTEI VA ETTIKUPWVETAI ATTO TO XPROTN.

O8nyieg Xpriong

To pwrtoyevég avtiowpa Neurofilament 200 kD (N52.1.7) avamtixBnke yia xprion aT1o autopatotroinuévo ouotnua BOND
(TrepihapBavel To ouotnua Leica BOND-MAX kai 1o ouoTtnua Leica BOND-III) o€ ouvduaopé pe to olotnpa avixveuong BOND Polymer
Refine Detection. To ouvioTWHEVO TIPWTOKOAAO XPWOnNG yia To TTpwToyevég avtiowpa Neurofilament 200 kD (N52.1.7) givai o IHC
Protocol F. ZuvioTtaral avaktnon emTétou eTTayopevn pe BeppdTnTa Xpnoidotoiwvtag 1o BOND Epitope Retrieval Solution 1 yia 20
AeTTTd.

Avapevopeva AtroteAéopara

Puaioloyikoi 1oToi

To Neurofilament 200kD (N52.1.7) avixveuoe 10 ToAuTreTTidio NF-H (200kD) Tng avBpwmivng TTpwreivng veupoividiou, oTo
KUTTAPOTTAQO A VEUPIKWY OTOIXEIWY O€ dIGPopoug I0ToUG. MapartnpriBnke eTTioNg XPWon OTo ETTIPAVEIOKS ETTIBAAIO TOU TTPOOTATN Kal
aoBevig xpwaon ota kuttapa Leydig kai Ta kUTTapa Sertoli. (ZuvoAikdg apiBudg TTEPIOTATIKWY TTou UuTToRARBNKav og xpwon = 94).

NeotrAaoparikoi ioToi
To Neurofilament 200kD (N52.1.7) mpokdAeoe xpwan o€ 1/1 yayyAloveupwpata, eV acBevAg ECTIAKK XPWON TTAPATNPABNKE O€
2/6 Aelopuocapkwyara, 1/7 ivooapkwuarta, 1/4 Aelopuwpara, 1/1 yeceyxupwpaTta Kai 1/2 KapKIVWPATA VEQPIKWY KUTTApwY. Agv
TapatnPRBnke xpwon o unviyyiwpara (0/3), aotpokuttwyarta (0/2), yAolofAactwpata (0/2), éva emevdupwpa (0/1), éva oapkwpaTwdeg
yAoiwpa (0/1), oTpwpatikolg 6yKoug Tou yaoTpevTepikou (0/5), xovdpooapkwparta (0/4), vwdn ioTiokuTtwpaTa (0/3), anpayywdn
aigayyeiwpata (0/2), Aeiopop@ika paBdopuocapkwpata (0/2), kuweAidika paBdopuocapkwuaTta (0/2), capkwpaTa Tou apBpikol Upéva
(0/2), éva ivohiTwpa (0/1), éva Aimwpa (0/1), évav povipn ivwdn 6yko (0/1), éva ayyeloAelopiwpa (0/1), éva emONAIOEIdEG OdpPKWHA
(0/1), éva pecobnAiwpa (0/1), éva aidayyeloTrePIKUTTAPIKG odpkwpa (0/1), éva Aimoadpkwia (0/1), éva pugoeidég Aimmoadpkwua (0/1), éva
Sepparoivoodpkwpa (0/1), pia ivwpdtwan (0/1), éva T kuTTapikd Aépewpa (0/1), dykoug Tou Bupeoeidoug (0/4), OYKOUG TwV TIVEUHOVWY
(0/4), dykoug Tou ATTaTOG (0/4), dyKOoug TV wobnkwv (0/4), dykoug eykepdhou (0/2), dykoug Tou oicopdyou (0/2), dykoug paoTtou (0/2),
dykoug Tou aTopdxou (0/2), dykoug TnG yAwooag (0/2), peTaoTatikoug 6ykoug ayvwoTng Trpoéheuong (0/2), dykoug Tou TpaxriAou Tng
pnATpag (0/2), évKoUg Twv 6pxewv (0/2), ykoug aTo kKdAov (0/2), dykoug Tou opBou (0/2), dykoug Tou dépuatog (0/2), évav dyko Tou
Adpuyya (0/1) 1 évav dyko Tou BUpou adéva (0/1) (ZuvoAlKog apIBuos pn (puolo)\olewv TepIoTATIKWY = 102).

NF-H (200kD) T

Eidikoi Mepiopiopoi Tou Mpoidvrog

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) éxel BeATioTotroin®ei oty Leica Biosystems yia xprjon pue o BOND Polymer Refine Detection kai Ta
BonénTikd avridpaaTrpia BOND. XprioTeg TTou atrokAivouv atré Tig GUVIOTWHEVES JIadIKaaieg £EETAONG TTPETTE VO ATTODEXOVTAI TNV
£UBUVN YIa EPUNVEIX TWV OTTOTEAEOPATWY A0BEVWYV UTTO TIG OUVORKEG auTég. O XpOvol Tou TTPWTOKOAAOU EVOEXETAI Va BIAPEPOUY, AOYW
NG HETABANTOTNTAG TNG POVIPOTTOINONG TOU 10TOU KAl TNG OTTOTEAECHATIKOTNTAG EVIOXUONG TWV AVTIYOVWY Kal TTIPETTEI va TTpoodiopilovTal
epTTEIpIKG. KaTd Tn BEATIOTOTIOINGN TwY CUVONKWY avAEKTNONG KOl TV XPOVWY TTPWTOKOAAOU, TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI apVNTIKO!
HEPTUPEG avTISPaTTNPIWV.

AvTipetwirion MpofAnpdTwyv

ZXETIKG PE TIG SIOPOWTIKEG EVEPYEIEG, AVATPESTE OTNV TTAPATIONTTT) 3.

Mo va avagépETe TTEPITITWOEIG AOUVABIOTNG XPWONG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO 0ag dlavopéa Iy Ta TEPIPEPEIOKE ypaeia Tng Leica
Biosystems.

MpooBereg MAnpogopieg

Mrropeite va BpeiTe TTEPICTOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV avoooxpwaon pe avTidpacTipia BOND, utré Toug TiTAoug Apxr Tng
Siadikaoiag, ATraitoUpeva UAIKd, MpoeToipaaia Seiypatog, MoioTikdg éAeyxog”, “ETraAnBeuon mpoadiopiopou, Epunveia Tng xpwong,
YTopvnua yia Ta oUpBoAa oTIG TIKETEG Kal [evikoi Trepiopigpoi atnv evotnTa “Xprion avridpaaTnpiwv BOND” oTo UAIKS Tekunpiwang
xpnong 1ng BOND.

BIB)\IOVpG(pIG
. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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BOND"™ Brugsklart Primaert Antistof
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)

Katalognummer.: PA0371

Tilsigtet Anvendelse
Dette reagens er beregnet til brug i in vitro-diagnostik.

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoklonalt antistof er beregnet til brug til kvalitativ identifikation med lysmikroskopi af NF-H (200 kD)
underenheden af humant neurofilament i formalin-fikseret, paraffin-indstebt veev med immunhistokemisk farvning ved brug af det
automatiske BOND system (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet).

Den kliniske fortolkning af enhver farvning eller fraveer af samme skal ledsages af morfologiske undersggelser og egnede kontroller og
skal evalueres af en uddannet patolog i konteksten af patientens anamnese samt andre diagnostiske prgver.

Resumé og Forklaring

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedevaerelse af antigener i vaev og celler (se “Anvendelse af BOND-
reagenser” i BOND-brugerdokumentationen). Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primeert antistof er et brugsklart produkt, som er

blevet optimeret specielt til brug sammen med BOND Polymer Refine Detection. Pavisningen af NF-H (200 kD) polypeptid i humant
neurofilament opnas ved ferst at muliggere binding af neurofilament 200 kD (N52.1.7) til sektionen og derpa visualisere denne binding
vha. de vedlagte reagenser. Brugen af disse produkter sammen med det automatiske BOND-system (bestaende af Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-III-systemet) reducerer risikoen for menneskelige fejl og de indbyggede variationer, som opstar ved individuel
reagensfortynding, manual pipettering og reagensapplicering.

Leverede Reagenser

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) er et murint antihumant monoklonalt antistof produceret som en veevskultursupernatant og leveret i Tris-
bufferjusteret saltvandsoplgsning med baereprotein indeholdende 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalt volumen =7 ml.

Klon
N52.1.7

Immunogen
C-terminus segment af enzymatisk defosforyleret porcint neurofilament H (NF-H) polypeptid.

Specificitet

NF-H (200 kD) polypeptid af humant neurofilament. Dette antistof reagerer med savel fosforylerede som ikke fosforylerede former af
NF-H (200 kD).

lg-klasse

19G1

Total Proteinkoncentration
Ca. 10 mg/ml.

Antistofkoncentration
Sterre end eller lig med 2,2 mg/l som bestemt med ELISA.

Fortynding og Blanding
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primeert antistof er fortyndet optimalt med henblik pa brug i BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-
MAX-systemet og Leica BOND-IIl-systemet). Rekonstitution, blanding, fortynding eller titrering af dette reagens er ikke pakraevet.

Nedvendige Materialer, der ikke Medfelger

Se under “Brug af BOND-reagenser” i BOND-brugsanvisningen for at se en komplet liste over de materialer, der skal bruges i
forbindelse med behandling og immunohistokemisk staining af prever ved hjeelp af BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-IlI-systemet).

Opbevaring og Stabilitet
Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa beholderens etiket.

De tegn, der indikerer, at Neurofilament 200 kD (N52.1.7) er kontamineret og/eller ustabilt, omfatter turbiditet af oplgsningen,
lugtudvikling og tilstedevaerelse af praecipitat.

Seettes tilbage til opbevaring ved 2—-8 °C umiddelbart efter brug.
Opbevaringsbetingelser, der adskiller sig fra de oven for specificerede, skal verificeres af brugeren’.

Forholdsregler

« Dette produkt er beregnet til brug i in vitro-diagnostik.

« Koncentrationen af ProClin™ 950 er 0,35 %. Det indeholder det aktive indholdsstof 2-methyl-4-isothiazolin-3-one og kan forarsage
irritation af hud, gjne, slimhinder og gvre luftveje. Der skal anvendes handsker ved handtering af reagenser.

« En kopi af sikkerhedsdatabladet (MSDS) kan fas ved henvendelse til den lokale distributer eller til Leica Biosystems’ regionale kontor.
Det kan tillige hentes pa Leica Biosystems’ hjemmeside www.LeicaBiosystems.com
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« Preeparater, bade for og efter fiksering, samt alle @vrige materialer, der eksponeres for disse, skal handteres som veerende i stand
til at overfare infektion og skal bortskaffes under iagttagelse af passende forholdsregler?. Afpipettér ikke reagenser med munden, og
undga at reagenser og preeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller praeparater kommer i kontakt med
felsomme omrader, skal disse vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leege.

« Bortskaffelse af potentielt toksiske komponenter skal ske i overensstemmelse med gaeldende statslig eller lokal lovgivning.

« Mikrobiel kontamination af reagenser skal minimeres for at undga en oget ikke-specifik farvning.

« Genfinding, inkubationstider eller -temperaturer ud over de specificerede kan give fejlagtige resultater. Enhver aendring af denne art
skal valideres af brugeren.

Brugsanvisning

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primaert antistof er udviklet med henblik pa brug i det automatiske BOND-system (bestaende af Leica
BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet) kombineret med BOND Polymer Refine Detection. Den anbefalede farvningsprotokol
for Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primeert antistof er IHC Protocol F. Varmeinduceret epitop demaskering anbefales ved brug af BOND
Epitope Retrieval Solution 1 i 20 minutter.

Forventede Resultater

Normala veev

Neurofilament 200kD (N52.1.7) paviste NF-H (200kD) polypeptid i humant neurofilament protein i cytoplasmaet i nerveelementer i en raekke
forskellige vaev. Der blev endvidere observeret farvning af overfladeepitel i prostata samt svag farvning af Leydig celler og Sertoli celler i
testis. (Samlet antal farvede = 94).

Tumorvaev

Neurofilament 200kD (N52.1.7) farvede 1/1 ganglioneuromer, med svag fokal farvning observeret i 2/6 leiomyosarkomer, 1/7
fibrosarkomer, 1/4 leiomyomer, 1/1 mesenchymomer og 1/2 renalcellekarcinomer. Der blev ikke observeret farvning i meningiomer
(0/3), astrocytomer (0/2), glioblastomer (0/2), ependymomer (0/1), gliom/sarkom (0/1), gastro-intestinale stromale tumorer (0/5),
kondrosarkomer (0/4), fibrese histiocytomer (0/3), kaverngse haemangiomer (0/2), pleomorfiske rhabdomyosarkomer (0/2), alveoleere
rhabdomyosarkomer (0/2), synoviale sarkomer (0/2), fibrast lipom (0/1), lipom (0/1), isoleret fibras tumor (0/1), angioleiomyom

(0/1), epitheloidt sarkom (0/1), mesotheliom (0/1), hemangiopericyto-sarkom (0/1), liposarkom (0/1), myxolipo-sarkom (0/1),
dermatofibrosarkom (0/1), fibromatose (0/1), T-celle lymfom (0/1), tumorer i thyroidea (0/4), lungetumorer (0/4), levertumorer (0/4),
ovarietumorer (0/4), hjernetumorer (0/2), @sofageale tumorer (0/2), tumorer i brystet (0/2), tumorer i maven (0/2), tumorer pa tungen
(0/2), metastatiske tumorer af ukendt oprindelse (0/2), cervikale tumorer (0/2), testikeltumorer (0/2), tumorer i colon (0/2), tumorer i
rektum (0/2), hudtumorer (0/2), tumor i larynx (0/1) eller tumor i thymus (0/1). (Samlet antal unormale tilfeelde = 102).
Neurofilament 200kD (N52.1.7) anbefales til pavisning af NF-H (200kD! i

Produktspecifikke Begransninger

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) er blevet optimeret hos Leica Biosystems til brug sammen med BOND Polymer Refine Detection og
BOND-hjeelpereagenser. Brugere, som afviger fra anbefalede test procedurer, ma selv tage ansvaret for tolkningen af patientresultater
under disse betingelser. Protokoltiderne kan variere pa grund af variationer i veevsfiksering og effektiviteten af antigenforbedring og skal
bestemmes empirisk. Der skal anvendes negative reagenskontroller ved optimering af genfindingsbetingelser og protokoltider.

Fejlfinding
Der henvises til reference 3 for afhjeelpende foranstaltninger.
Kontakt den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionale kontor for at rapportere usaedvanlig farvning.

Yderligere Oplysninger

Yderligere oplysninger om immunfarvning med BOND-reagenser kan findes i “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-
brugerdokumentationen under overskrifterne Proceduremaessige principper, Nedvendige materialer, Preeparatklargering,
Kvalitetskontrol, Analyseverifikation, Fortolkning af farvning, Nggle til symboler pa etiketter og Generelle begraensninger.

Bibliografi
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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BOND™ Klaar Voor Primaire Antilichaam te Gebruiken
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Catalogusnr.: PA0371

Beoogd gebruik
Dit reagens is voor gebruik bij diagnose in vitro.

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoklonaal antilichaam is bedoeld om te worden gebruikt voor de kwalitatieve identificatie met behulp
van lichtmicroscopie van de NF-H-subeenheid (200 kD) van humaan neurofilament in formaline gefixeerd en in paraffine ingebed
weefsel door middel van immunohistochemische kleuringen met het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-
MAX-systeem en het Leica BOND-Ill-systeem).

De klinische interpretatie van een kleuring of de afwezigheid hiervan moet worden aangevuld met morfologische studies en de juiste
controles. Ook moeten er evaluaties worden uitgevoerd binnen de context van de klinische voorgeschiedenis van de patiént en andere
diagnostische tests uitgevoerd door een bevoegd patholoog.

Samenvatting en toelichting

Immunohistochemische technieken kunnen worden gebruikt om de aanwezigheid van antigenen in weefsel en cellen aan te tonen

(zie “Using BOND Reagents” (BOND-reagentia gebruiken) in de gebruikersdocumentatie van BOND).Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
primair antilichaam is een gebruiksklaar product dat speciaal voor gebruik met BOND Polymer Refine Detection is geoptimaliseerd. De
demonstratie van NF-H-polypeptide (200 kD) van humaan neurofilament wordt gerealiseerd door eerst de binding van Neurofilament
200 kD (N52.1.7) toe te staan aan de coupe en dan deze binding te visualiseren met behulp van de meegeleverde reagentia in het
detectiesysteem. Het gebruik van deze producten in combinatie met het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-
MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem) verkleint de kans op menselijke fouten en de daaraan inherente variabiliteit als gevolg
van het afzonderlijk verdunnen van reagentia, het handmatig pipetteren en het handmatig toevoegen van reagentia.

Geleverde reagentia

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) is een anti-humaan monoklonaal muizenantilichaam dat wordt geproduceerd als een
weefselkweeksupernatant en wordt geleverd in een tris-gebufferde zoutoplossing met dragereiwit, met als conserveringsmiddel 0,35 %
ProClin™ 950.

Totaal volume =7 ml.

Kloon
N52.1.7

Immunogeen

Carboxy-eindstandig segment van enzymatisch gedefosforyleerd neurofilament H-polypeptide (NF-H-polypeptide) van varkens.
Specificiteit

NF-H-polypeptide (200 kD) van humaan neurofilament. Dit antilichaam reageert met zowel gefosforyleerde als niet-gefosforyleerde
vormen van NF-H (200 kD).

lg-klasse
1gG1

Totale eiwitconcentratie
Ongeveer 10 mg/ml.

Antilichaamconcentratie
Groter dan of gelijk aan 2,2 mg/l zoals bepaald door ELISA.

Verdunnen en mengen

Neurofilament 200 kD (N/52.1.7) primair antilichaam is optimaal verdund voor gebruik op het BOND-systeem (waaronder het Leica
BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-IlI-systeem). Het is niet nodig om dit reagens te reconstitueren, mengen, verdunnen of titreren.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

Zie “Using BOND-reagentia” (BOND-reagentia gebruiken) in de BOND-gebruikersdocumentatie voor een volledige lijst van de
materialen die nodig zijn voor monsterbehandeling en immunohistochemische kleuring met het BOND-systeem (waaronder het Leica
BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-Ill-systeem).

Opslag en stabiliteit
Bewaren bij 2-8 °C. Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket van de verpakking staat.

De tekenen die duiden op verontreiniging en/of instabiliteit van Neurofilament 200 kD (N52.1.7) zijn: troebelheid van de oplossing,
geurontwikkeling en aanwezigheid van precipitaat

Direct na gebruik weer bij 2—8 °C opslaan.
Andere dan de hierboven genoemde opslagcondities moeten door de gebruiker worden geverifieerd'.

Voorzorgsmaatregelen
« Dit reagens is voor gebruik bij diagnose in vitro.
« De concentratie ProClin™ 950 is 0,35%. Het bevat het werkzame bestanddeel 2-methyl-4-isothiazolin-3-one en kan irritatie van de
huid, ogen, slijmvliezen en bovenste luchtwegen veroorzaken.Draag wegwerphandschoenen bij het hanteren van reagentia.
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« Een kopie van het veiligheidsinformatieblad kunt u verkrijgen bij uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems
of via de website van Leica Biosystems op www.LeicaBiosystems.com

« Specimens, en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten voor en na fixatie worden behandeld als potentiéle
overdragers van infecties en afgevoerd worden met de juiste voorzorgsmaatregelen?.Pipetteer reagentia nooit met de mond en
vermijd contact van de huid en slijmvliezen met reagentia of monsters. Indien reagentia of monsters in aanraking komen met
gevoelige gebieden, spoel deze dan overvloedig met water. Raadpleeg een arts.

« Raadpleeg de nationale, regionale en plaatselijke voorschriften voor de afvoer van alle potentieel giftige stoffen.

« Minimaliseer de kans op microbiéle contaminatie van reagentia, want dit kan de niet-specifieke kleuring verhogen.

* Andere hersteltijden, incubatietijden of temperaturen dan vermeld, kunnen onjuiste resultaten opleveren. Dergelijke wijzigingen
moeten door de gebruiker worden gevalideerd.

Gebruiksaanwijzing

Neurofilament 200 kD (N/52.1.7) primair antilichaam is ontwikkeld voor gebruik op het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder
het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-Ill-systeem) in combinatie met BOND Polymer Refine Detection. Het aanbevolen
kleuringsprotocol voor Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primair antilichaam is IHC Protocol F. Warmte-geinduceerd epitoopherstel wordt
aanbevolen met gebruik van BOND Epitope Retrieval Solution 1 gedurende 20 minuten.

Verwachte resultaten

Normale weefsels

Neurofilament 200kD N52.1.7 detecteerde het NF-H-polypeptide (200 kD) van humaan neurofilamenteiwit in het cytoplasma van
zenuwelementen in een verscheidenheid van weefsels. Kleuring van oppervlakte-epitheel in de prostaat en zwakke kleuring van Leydig-
cellen en Sertoli-cellen in testes werd ook gezien. (Totaal aantal gekleurde monsters = 94.)

Tumorweerfsels

Neurofilament 200kD (N52.1.7) kleurde 1/1 ganglioneuroom, waarbij zwakke focale kleuring werd gezien in 2/6 leiomyosarcomen, 1/7
fibrosarcomen, 1/4 leiomyomen, 1/1 mesenchymoom en 1/2 niercelcarcinomen. Er werd geen kleuring waargenomen in meningiomen
(0/3), astrocytomen (0/2), glioblastomen (0/2), een ependymoom (0/1), een gliosarcoom (0/1), gastro-intestinale stromale tumoren (0/5),
chondrosarcomen (0/4), fibreuze histiocytomen (0/3), caverneuze hemangiomen (0/2), pleomorfe rabdomyosarcomen (0/2), alveolaire
rabdomyosarcomen (0/2), synoviale sarcomen (0/2), een fibrolipoom (0/1), een lipoom (0/1), een solitaire fibreuze tumor (0/1), een
angioleiomyoom (0/1), een epithelioide sarcoom (0/1), een mesothelioom (0/1), een hemangiopericytosarcoom (0/1), een liposarcoom
(0/1), een myxoliposarcoom (0/1), een dermatofibrosarcoom (0/1), een fibromatose (0/1), een T-cellymfoom (0/1), schildkliertumoren
(0/4), longtumoren (0/4), levertumoren (0/4), eierstoktumoren (0/4), hersentumoren (0/2), slokdarmtumoren (0/2), borsttumoren (0/2),
maagtumoren (0/2), tongtumoren (0/2), gemetastaseerde tumoren van onbekende oorsprong (0/2), baarmoederhalstumoren (0/2),
testistumoren (0/2), colontumoren (0/2), rectumtumoren (0/2), huidtumoren (0/2), een larynxtumor (0/1) of een thymustumor (0/1). (Totaal
aantal beoordeelde afwijkende gevallen = 102).

Neurofilament 200kD (N52.1.7) wordt aanbevolen voor de detectie van NF-H-subeenheid (200 kD) van humaan
neurofilamenteiwit in normaal en neoplastisch weefsel.

Productspecifieke beperkingen

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) is door Leica Biosystems geoptimaliseerd voor gebruik met BOND Polymer Refine Detection en
BOND-hulpreagentia. Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de verantwoordelijkheid aanvaarden

voor de interpretatie van patiéntenresultaten verkregen onder deze omstandigheden. Protocoltijden kunnen variéren door variatie

in weefselfixatie en de effectiviteit van antigeenversterking, en moeten empirisch worden bepaald. Bij het optimaliseren van de
herstelcondities en de protocoltijden moeten negatieve reagenscontroles worden gebruikt.

Probleemoplossing
Raadpleeg referentie 3 voor herstelacties.
Neem contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om ongebruikelijke kleuring te melden.

Overige informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND-reagentia vindt u onder de titels Principle of the procedure (Principe van de procedure),
Materials required (Benodigde materialen), Specimen preparation (Monsterpreparatie), Quality control (Kwaliteitscontrole), Assay
verification (Verificatie van de assay), Interpretation of staining (Interpretatie van de kleuring), Key to symbols on labels (Verklaring van
symbolen op etiketten) en General limitations (Algemene beperkingen) in “Using BOND reagents” (BOND-reagentia gebruiken) in de
gebruikersdocumentatie van BOND.

Literatuurlijst
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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BOND™ Primezert Antistoff Klart til Bruk
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Katalognr.: PA0371

Tiltenkt bruk

Denne reagensen er til in vitro-diagnostisk bruk.

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoklonalt antistoff skal brukes til kvalitativ identifisering med lysmikroskopering av
NF-H-underenheten (200 kD) av humant nevrofilament i formalinfiksert, parafininnstept vev med immunhistokjemisk farging ved bruk av
det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet).

Den kliniske tolkningen av enhver farging eller fraveer av farging skal understottes av morfologiske studier og gode kontroller og skal
evalueres i sammenheng med pasientens sykehistorie og andre diagnostiske tester utfgrt av en kvalifisert patolog.

Sammendrag og forklaring

Immunhistokjemiske teknikker kan brukes til & vise tilstedeveerelse av antigener i vev og celler (se «Bruk av BOND-reagenser» i
brukerdokumentasjonen for BOND-systemet). Det primaere antistoffet Neurofilament 200 kD (N52.1.7) er et produkt som er klart for
bruk og spesielt optimalisert for bruk sammen med BOND Polymer Refine Detection. Pavisning av NF-H (200 kD) polypeptid av humant
nevrofilament oppnas ved ferst a la Neurofilament 200 kD (N52.1.7) binde seg til snittet, og deretter visualisere denne bindingen ved

a bruke reagensene som fglger med deteksjonssystemet. Ved a bruke disse produktene i kombinasjon med det automatiserte BOND-
systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet) reduseres muligheten for menneskelig feil og iboende
variabilitet som felge av individuell reagensfortynning, manuell pipettering og reagenspafering.

Medfelgende reagenser
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) er et antihumant monoklonalt antistoff fra mus som er produsert som vevskultur-supernatant, og leveres
i tris-bufret saltvann med baereprotein og 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalvolum =7 ml.

Klon
N52.1.7

Immunogen
Karboksyterminalt segment av enzymatisk defosforylert nevrofilament H-polypeptid (NF-H) fra svin.

Spesifisitet
NF-H (200 kD) polypeptid av humant nevrofilament. Dette antistoffet reagerer med bade fosforylerte og ufosforylerte former av NF-H
(200 kD).

lg-klasse
1gG1

Total proteinkonsentrasjon
Ca. 10 mg/ml.

Antistoffkonsentrasjon
Starre enn eller lik 2,2 mg/l som fastslatt av ELISA.

Fortynning og blanding
Det primzere antistoffet Neurofilament 200 kD (N52.1.7) er optimalt fortynnet for bruk med BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-IlI-systemet). Rekonstitusjon, blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke ngdvendig.

Nedvendige materialer som ikke felger med

Se «Bruk av BOND-reagenser» i BOND-brukerdokumentasjonen for & finne en fullstendig liste over materialer som trengs for
prevebehandling og immunhistokjemisk farging ved bruk av BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-
systemet).

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pa beholderens etikett.

Tegnene som indikerer kontaminering og/eller ustabilitet i Neurofilament 200 kD (N52.1.7), er: turbiditet av l@sningen, luktutvikling og
tilstedevaerelse av bunnfall.

Returner til 2—-8 °C umiddelbart etter bruk.
Andre oppbevaringsforhold enn de som er angitt ovenfor, ma verifiseres av brukeren’.

Forsiktighetsregler

« Dette produktet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk.

« Konsentrasjonen av ProClin™ 950 er 0,35 %. Det inneholder den aktive ingrediensen 2-metyl-4-isotiazolin-3-on, og kan forarsake
irritasjon pa hud, @yne, slimhinner og gvre Iuftveier. Bruk engangshansker ved handtering av reagenser.

« Hvis du ensker et eksemplar av sikkerhetsdatabladet, kan du kontakte din lokale forhandler eller regionkontoret til Leica Biosystems,
eller du kan besgke Leica Biosystems nettsted pa www.LeicaBiosystems.com
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« Prover, for og etter fiksering, og alle materialer som er utsatt for dem, skal behandles som om de kan overfgre smitte og avhendes
med riktige forholdsregler?. Reagenser skal aldri pipetteres med munnen. Unnga at reagenser eller prgvematerialer kommer i kontakt
med hud eller slimhinner. Hvis reagenser eller prevematerialer kommer i kontakt med felsomme omrader, skyll med rikelige mengder
vann. Kontakt lege.

« Se lokale, regionale eller statlige forskrifter for avfallshandtering av eventuelle potensielle giftkomponenter.

* Minimer mikrobiell kontaminering av reagenser, ellers kan det forekomme en gkning i uspesifikk farging.

« Demaskering, inkuberingstider eller temperaturer annet enn det som er angitt, kan gi ungyaktige resultater. Enhver slik endring ma
valideres av brukeren.

Bruksanvisning

Det primzere antistoffet Neurofilament 200 kD (N52.1.7) er blitt utviklet for bruk med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica
BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet) i kombinasjon med BOND Polymer Refine Detection. Anbefalt fargingsprotokoll for
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primeert antistoff er IHC Protocol F. Det anbefales varmeindusert epitop demaskering ved bruk av BOND
Epitope Retrieval Solution 1 i 20 minutter.

Forventede resultater

Normale vev

Neurofilament 200kD (N52.1.7) detekterte NF-H (200kD) polypeptid av humant nevrofilamentprotein i cytoplasma fra nerveelementer i
mange typer vev. Farging av overflateepitel i prostata og svak farging i Leydig-celler og Sertoli-celler i testikler ble ogsa observert. (Totalt
antall fargede tilfeller = 94).

Tumorvev

Neurofilament 200kD (N52.1.7) farget 1/1 ganglionevrom, og svak fokal farging ble observert i 2/6 leiomyosarkomer, 1/7 fibrosarkomer,
1/4 leiomyomer, 1/1 mesenkymom og 1/2 nyrecellekarsinomer. Ingen farging ble observert i meningiomer (0/3), astrocytomer (0/2),
glioblastomer (0/2), ependymom (0/1), gliomasarkomatosum (0/1), gastrointestinale stromale tumorer (0/5), kondrosarkomer (0/4),
fibrase histiocytomer (0/3), kaverngse hemangiomer (0/2), pleomorfe rhabdomyosarkomer (0/2), alveolaere rhabdomyosarkomer

(0/2), synoviale sarkomer (0/2), fibrolipom (0/1), lipom (0/1), soliteer fibrgs tumor (0/1), angioleiomyom (0/1), epitelioidsarkom (0/1),
mesoteliom (0/1), hemangiopericytosarkom (0/1), liposarkom (0/1), myxoliposarkom (0/1), dermatofibrosarkom (0/1), fibromatose (0/1),
T-cellelymfom (0/1), skjoldbruskkjerteltumorer (0/4), lungetumorer (0/4), levertumorer (0/4), ovarietumorer (0/4), hjernetumorer (0/2)
osofagustumorer (0/2), brysttumorer (0/2), magetumorer (0/2), tungetumorer (0/2), metastatiske tumorer av ukjent opprinnelse (0/2),
livmorhalstumorer (0/2), testikkeltumorer (0/2), tykktarmtumorer (0/2), tumorer i rektum (0/2), hudtumorer (0/2), tumor i strupen (0/1) eller
en tumor i thymus (0/1). (Totalt antall unormale tilfeller = 102).
Neurofilament 200kD (N52.1.7) anbefales til pavisning av NF-H (200kD
09 neoplastisk vev.

Produktspesifikke begrensninger

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) har blitt optimalisert hos Leica Biosystems til bruk med BOND Polymer Refine Detection og BOND-
hjelpereagenser. Brukere som avviker fra de anbefalte testprosedyrene, ma ta ansvaret for tolkningen av pasientresultatene under disse
forholdene. Protokolltidene kan variere pga. variasjon i vevsfiksering og effektiviteten til antigenforsterkningen, og ma fastslas empirisk.
Det skal brukes negative reagenskontroller nar demaskeringsforhold og protokolltider optimeres.

Problemlgsing
Se referanse 3 for utbedringstiltak.
Kontakt din lokale forhandler eller regionale kontor for Leica Biosystems for rapportering av uvanlig misfarging.

Videre informasjon

Mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser, under overskriftene Prinsipp for prosedyren, Ngdvendige materialer,
Preparering av prevemateriale, Kvalitetskontroll, Analyseverifisering, Tolkning av farging, Symbolforklaring pa etiketter og Generelle
begrensninger, finner du under «Bruk av BOND-reagenser» i BOND-brukerdokumentasjonen.

Bibliografi
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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BOND™ Kullanima Hazir Primer Antikor
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Katalog No: PA0371

Kullanim Amaci
Bu reaktif, in vitro diagnostik kullanim igindir.

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoklonal antikoru, formalinle fikse edilmis, parafin bloklarda saklanmis dokuda insan norofilament
NF-H (200 kD) alt biriminin otomatik BOND sistemi (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini igerir) kullanilarak
immunohistokimyasal boyama yoluyla, 1sik mikroskopisinde nitel belirlenmesi amaciyla kullaniimak igin amaglanmistir.

Herhangi bir boyamanin veya yoklugunun klinik yorumu, morfolojik galismalar ve uygun kontrollerle tamamlanmali ve nitelikli bir patolog
tarafindan hastanin klinik gegmisi ve diger tani testleri baglaminda degerlendirilmelidir.

Ozet ve Agiklama

Immiinohistokimyasal teknikler doku ve hiicrelerde antijen varligini géstermek amaciyla kullanilabilir (BOND kullanici belgelerinizdeki
“BOND Reaktiflerinin Kullanimi” béliimiine bakiniz). Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primer antikor, BOND Polymer Refine Detection
ile kullanim igin spesifik olarak optimize edilmis kullanima hazir bir Griindir. insan nérofilament NF-H (200 kD) polipeptidinin gdsterimi,
oncelikle Neurofilament 200 kD’nin (N52.1.7) seksiyona baglanmasinin beklenmesi, ardindan teshis sisteminde saglanan reaktifler
yardimiyla bu baglanmanin gériintiilenmesiyle elde edilir. Bu trlinlerin otomatik BOND sistemi (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica
BOND-III sistemi) ile birlikte kullanilmasi bagimsiz reaktif seyreltme, mantel pipetleme ve reaktif uygulama islemlerinde meydana
gelebilecek insan hatalari ve degisken sonuglar olasiligini diigurdr.

Saglanan Reaktifler
Neurofilament 200 kD (N52.1.7), doku kiltliri stpernatanti olarak Uretilmis bir anti insan monoklonal antikordur ve koruyucuyu olarak
%0,35 ProClin™ 950 igeren, taslyici proteinle Tris tamponlu salinde tedarik edilir.

Toplam hacim =7 mL.

Klon

N52.1.7

immiinojen

Enzim yoluyla fosfordan arindiriimis domuz nérofilament H (NF-H) polipeptidinin karboksi-terminal bélimd.
Ozgiilliik

insan nérofilament NF-H (200 kD) polipeptidi. Bu antikor, hem fosforlanmis hem de fosfordan arindiriimis NF-H (200 kD) formlariyla tepki
verir.

Ig Sinifi
1gG1

Toplam Protein Konsantrasyonu
Yaklagtk 10 mg/mL.

Antikor Konsantrasyonu
ELISA tarafindan belirlendigi gibi 2,2 mg/L'ye esit veya bu degerden yiiksek.

Seyreltme ve Karigtirma
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primer antikoru BOND sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemini iceren)
kullaniimak tizere optimum olarak seyreltiimistir. Bu reaktifin sulandiriimasi, karistiriimasi, seyreltimesi veya titrasyonu gerekli degildir.

Gereken Ama Saglanmayan Materyaller
BOND sistemini (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemini igerir) kullanarak numune muamelesi ve immiinohistokimyasal
boyama igin gerekli materyallerin tam bir listesi icin BOND belgelerinizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bélimiine basvurun.

Saklama ve Stabilite

2-8°C’de saklayin. Kap etiketinin izerindeki son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Neurofilament 200 kD'de (N52.1.7) kontaminasyona ve/veya instabiliteye isaret eden belirtiler sunlardir: Cézeltide bulaniklagsma, koku
gelisimi ve presipitat olusumu.

Kullandiktan hemen sonra 2—-8°C’ye geri alin.

Yukarida belirtilenlerin digindaki saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir’.

Onlemler

« Bu Urin, in vitro diagnostik kullanim igindir.

+ ProClin™ 950 konsantrasyonu %0,35'tir. Etken madde olarak 2-metil-4-izotiazolin-3-one igerir ve cilt, gézler, mukoza ve Ust solunum
yollarinda tahrise neden olabilir. Reaktifleri kullanirken tek kullanimlik eldiven takin.

* Malzeme Guvenlik Bilgileri Formunun bir kopyasi icin yerel distribiitériinlizle veya Leica Biosystems bolgesel ofisiyle iletisime gecin
ya da bunun yerine Leica Biosystems’in Web sitesini ziyaret edebilirsiniz: www.LeicaBiosystems.com
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« Fiksasyondan 6nce ve sonra érnekler ve bunlara maruz kalmis bitiin materyaller, enfeksiyon yayabilecekmis gibi islem gormelidir
ve gerekli 6nlemler alinarak imha edilmelidir2. Reaktifleri higbir zaman a@iz yoluyla pipetlemeyin ve reaktifler veya numunelerle ten
temasindan ve mukoza temasindan kaginin. Reaktifler veya érnekler hassas bolgelere temas ederse bol miktarda suyla yikayin.
Tibbi yardim isteyin.

« Herhangi bir toksik olabilecek bilesenin atilmasi agisindan yerel, bolgesel veya ulusal diizenlemelere bagvurun.

* Reaktiflerin mikrobik kontaminasyonunu minimize edin, aksi takdirde spesifik olmayan boyamada bir artis meydana gelebilir.

« Belirtilenlerin disindaki geri alma, inkiibasyon streleri veya sicakliklar hatali sonuglara neden olabilir. Bu tiir herhangi bir degisiklik
kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanma Talimat

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primer antikoru BOND polymer Refine Detection ile birlikte otomatik BOND sisteminde (Leica BOND-
MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemini iceren) kullaniimak Uzere gelistiriimistir. Neurofilament 200 kD (N52.1.7) primer antikor igin
onerilen boyama protokolli IHC Protocol F'tir. BOND Epitope Retrieval Solution 1 kullanilarak 20 dakika 1s1 indikli epitop alimi 6nerilir.

Ongbriilen Sonuglar

Normal Dokular

Neurofilament 200kD (N52.1.7), gesitli dokularin sinir yapilarinin sitoplazmasinda bulunan insan nérofilament proteininin NF-H (200 kD)
polipeptidini tespit etti. Ayrica prostatta ylizey epitelyumun boyanmasi ve testiste Leydig hiicreleri ile Sertoli hiicrelerinin zayif boyanmasi
gorllmustur. (Boyanan toplam vaka sayisi = 94).

Timor Dokulari

Neurofilament 200kD (N52.1.7), gangliyénéromu 1/1 boyadi; leyomiyosarkomlarda 2/6, fibrosarkomlarda 1/7, leyomiyomlarda

1/4, mezenkimomlarda 1/1 ve renal hiicre kanserlerinde 1/2 hafif fokal boyanma gorildii. Meninjiyomlarda (0/3), astrositomlarda

(0/2), gliyoblastomlarda (0/2), bir ependimomda (0/1), bir gliyoma sarkomatozda (0/1), gastro-intestinal stromal timérlerde (0/5),
kondrosarkomlarda (0/4), fibréz histiyositomlarda (0/3), kavern6z hemanjiyomlarda (0/2), pleomorfik rabdomiyosarkomlarda (0/2),
alveolar rabdomiyosarkomlarda (0/2), sinovial sarkomlarda (0/2), bir fibrolipomada (0/1), bir lipomada (0/1), bir soliter fibréz tiimérde
(0/1), bir anjiyoleyomiyomda (0/1), bir epiteliyoid sarkomda (0/1), bir mezoteliyomda (0/1), bir hemanjiyoperisito sarkomda (0/1), bir
liposarkomda (0/1), bir miksoliposarkomda (0/1), bir dermatofibrosarkomda (0/1), bir fibromatozda (0/1), bir T hiicreli lenfomada (0/1),
tiroid tiimorlerinde (0/4), akciger tiimorlerinde (0/4), karaciger timérlerinde (0/4), yumurtalik timérlerinde (0/4), beyin tiimérlerinde (0/2),
yemek borusu timérlerinde (0/2), meme ttimérlerinde (0/2), mide timérlerinde (0/2), dil timarlerinde (0/2), bilinmeyen orijinli metastatik
tumorlerde (0/2), serviks timorlerinde (0/2), testis timorlerinde (0/2), bagirsak timorlerinde (0/2), rektum timérlerinde (0/2), cilt
tumorlerinde (0/2), bir larinks timdériinde (0/1) veya bir timus timoriinde (0/1) boyanma gézlenmedi. (Toplam anormal vaka sayisi = 102).

Neurofilament 200kD’nin (N52.1.7). normal ve n lastik dok insan norofilament proteini NF-H (200 kD) alt biriminin iti
icin onerilir.

Uriine Ozgii Sinirlamalar

Neurofilament 200 kD (N52.1.7), BOND Polymer Refine Detection’la ve BOND yardimci reaktiflerle kullaniimak tzere Leica
Biosystems'ta optimize edilmistir. Onerilen test islemlerinden sapan kullanicilar bu sartlar altinda hasta sonuglarinin yorumlanmasinin
sorumlulugunu almahdir. Doku fiksasyonu ve antijen aliminin etkinligindeki deg@iskenlikler nedeniyle protokol sireleri degisiklik
gosterebilir ve ampirik olarak belirlenmelidir. Alim kosullari ve protokol zamanlari optimize edilirken negatif reaktif kontrolleri
kullaniimalidir.

Sorun Giderme
Diizeltme islemi icin referans 3’e bagvurun.
Olagan disi boyama bildirimi igin yerel distribitériiniiz veya Leica Biosystems bolge ofisi ile iletisime gegin.

Ayrintil Bilgiler

BOND reaktifleri ile immiin-boyama hakkinda daha fazla bilgi BOND kullanici belgelerinizde “BOND Reaktiflerinin Kullanimi”
bolimundeki Principle of the Procedure (islem Prensipleri), Materials Required (Gereken Materyaller), Specimen Preparation
(Numune Hazirlama), Quality Control (Kalite Kontrol), Assay Verification (Tahlil Dogrulama), Interpretation of Staining (Boyanmanin
Yorumlanmasi), Key to Symbols on Labels (Etiketlerdeki Semboller i¢in Anahtar) ve General Limitations (Genel Sinirlamalar) basliklari
altinda bulunabilir.

Bibliyografya
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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I'oToBo 3a ynorpeda mpBu4Ho anTuTsiiI0 BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Karanoxen Ne: PA0371

I'lpe.qHaaHaueHue

Toau peareHT e 3a ynotpeba npw in vitro anarHocTuka.

MowoknoHanHoto aHTuTAno Neurofilament 200 kD (N52.1.7) e npeaHa3HaveHo 3a kadyecTBeHaTa uaeHTUdmKaums Yypes onTuyHa
MuKpockonust Ha cybeanHuuaTa Ha voseluku HeBpodunameHT NF-H (200 kD) BbB dhukcupaHa ¢ popmanuH, BrpageHa B napavH TbkaH
4Ype3 MYHOXUCTOXMMWYHO OLIBETSIBaHe, KaTo ce U3rnonaea asToMmatusvpaHara cuctema BOND (Bkntoua cuctemute Leica BOND-MAX
n Leica BOND-III).

KnuHnyHata uHTeprnpeTaums Ha BCSIKO OLBETsIBaHE WU HeroBaTa nunca criefea Aa 6bae AonbrHeHa oT MOPONOrMYHU NpoyYBaHWs

1 CbOTBETHUTE KOHTPOMU U [la Ce OLIEHsIBa B KOHTEKCTa Ha KIIMHUYHATa UCTOPWS Ha NaLveHTa 1 ApYru AUarHoCTUYHU U3cneaBaHns ot
KBanuuLmpaH naTosnor.

OnucatenHa u passicHuTenHa

MoraT ga 6bAaT 13non3BaHn NMYHOXMCTOXUMUYHI TEXHWKM 32 AEMOHCTPUPAHE Ha HanM4YMeTo Ha aHTUreHW B TbKaHTa u kneTkute

(BX. ,Ynotpeba Ha pearenTn BOND" BbB BaliaTta JokymeHTaumsi 3a notpebutens Ha BOND). MbpBuyHoTo aHtuTano Neurofilament
200 kD (N52.1.7) e rotos 3a ynotpeba NpoaykKT, KOWTO e creuuanHo onTumuanpan 3a nanonssarHe ¢ BOND Polymer Refine Detection.
MokassaneTo Ha nonunentua NF-H (200 kD) Ha YoBeLukn HeBpodMNaMeHT ce nocTura, Kato MbPBO Ce MO3BOsIsiBa CBbP3BAHETO

Ha Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ¢ y4acTbka, cref KoeTo ToBa CBbp3BaHe Ce BU3yanuaunpa, Kato ce U3rnonasar peareHTuTe,
npefocTaBeHy B cucTemara 3a oTkpvBaHe. Yrnotpebara Ha Tean NpofyKTv 3aeAHo ¢ aBTomaTusnpararta cuctema BOND (Bkniousa
cuctemute Leica BOND-MAX un Leica BOND-III) HamansiBa BeposiTHOCTTa OT YOBeLLKa rpeLlka v npucbLiata M3MEeHYMBOCT B pesyntat
Ha OTAleNnHO paspex/jaHe Ha peareHTy, Pb4HO NUNETUPaHE W NpunaraHe Ha peareHTu.

MpenocTtaBeHn peareHTn
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) € MyLLe aHTUYOBELLKO MOHOKITOHAIHO aHTUTSNO, MOMYYEHO KaTo CynepHaTaHT OT TbKaHHa KynTypa u
[0CTaBeHO B TpOMeTaMuH-BychepupaH husnonornyeH pasteop ¢ NPoTeNHOB HocuTen, cbabpxaly 0,35% ProClin™ 950 kaTo KOHCEpBaHT.

O6w, obem =7 mL.

KnoHunr
N52.1.7

WUmyHoreH
Kap6okcuTepMmnHaneH cermeHT Ha eHsnmHo aedoccopunupan nonunentug H (NF-H) Ha cBuHCKku HeBpodbmnameHT.

CneuncuyHoct

Monunentna NF-H (200 kD) Ha 4oBeLLku HeBpounameHT. ToBa aHTUTSNO pearupa ¢ hoccopunmpani u aecocdopunuparu hopmm
Ha (200 kD).

WmyHorno6ynuHos knac
1gG1

O6La KOHUEeHTpaLuusa Ha NPOTeUNH
Mpubnuantenyo 10 mg/mL.

Kouuem’pauuﬂ Ha aHTUTena
Mo-Bucoka nnu paeHa Ha 2,2 mg/L, kakTo e onpeaeneHo ot ELISA.

Paspexu:taue U cmecBaHe

MbpeuyHoTo antutano Neurofilament 200 kD (N52.1.7) e onTumanHo pa3pefeHo 3a ynotpeba cbc cuctemata BOND (BkntoyBa
cuctemute Leica BOND-MAX n Leica BOND-III). He ce nsucksa Bb3cTaHOBsIBaHe, CMeCBaHe, paspexaaHe unu TMTpupaHe Ha To3u
peareHT.

HeOGXOﬂMMM, HO HenpegocTaBeHU MmaTepuanu

BwxTte ,Ynotpeba Ha pearenT BOND® BbB BallaTta oKymeHTaLms 3a notpebutens Ha BOND 3a mbneH cnuckk ot matepuanu,
HeobXxoayMM 3a TpeTpaHe Ha CrecMMEHN U MMYHOXCTOXMMWUYHO OLBETSIBaHe ¢ noMollTa Ha cuctemata BOND (Bkniousa cuctemute
Leica BOND-MAX u Leica BOND-II).

CbXxpaHeHue u cTabunHocT
[a ce cbxpaHsaBa npu Temnepatypa 2 — 8°C. He n3nonssaite cnep cpoka Ha rogHOCT, yKa3aH Ha eTUKeTa Ha KOHTelHepa.

MpusHaumTe 3a koOHTamMuHauus u/unu HectabunHocT Ha Neurofilament 200 kD (N52.1.7) ca: MbTHOCT Ha pa3TBopa, NposiBa Ha MUPUC U
Hanuyne Ha ytanka.

[a ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8°C BegHara cnep ynotpeba.
[pyriTe ycroBusi Ha CbXxpaHeHe, OCBEH NOCOYeHuTe no-rope, Tpsibea Aa Gbaat npoBepeHu ot notpebutens’.

MpeanasHu mepku
« Toau npoaykT e NnpeaHasHayeH 3a in vitro anarHocTuka.
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« KoHueHTpauusta Ha ProClin™ 950 e 0,35 %. Cbabpka akTBHaTa CbCTaBka 2-MeTUN-4-M30TUasonunH-3-0H 1 MOXe Aa NPUYNHN
[pasHeHe Ha Koxara, ounTe, IMraBuLMTe U ropHUTE AuxaTenHn nbTuwa. Mpu paboTa ¢ peareHTUTE [a Ce HOCAT pbkaBuLM 3a
efHokpaTHa ynotpeba.

+ 3a ga nony4nTe Konve Ha MHOOPMALIMOHHUSA IUCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuanuTe, ce CBbpXeTe C Ballus MECTeH AUCTpuGYTop
1nu pervoHaneH oguc Ha Leica Biosystems unu nocetete ye6 caitta Ha Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com

* CnecumeHuTe npeay n crep hukcaums, KakTo 1 BCUYKM MaTepuani, U3NOXeHM Ha TSXHOTO BNusiHUe, TpsibBa Aa 6baaT TpeTupaHn
KaTo crnocobHu Aa npeAaaar uHdekums 1 fa Gbaat U3XBbPEH!, KaTo Ce Npunarat CbOTBETHUTE NpeanasHu Mepku?. Hukora He
nuneTupainTe peareHTn ¢ ycTa 1 n3bsarsaiite KOHTaKT Ha KoxaTa 1 NMraBuLmMTe C peareHTV Unmn cnecumeHu. MNpu KOHTaKT Ha peareHTn
VNN CNECUMEHN C YYBCTBUTESNHU 30HU N3MUITE 30HUTE C 0BUIHO KonmyecTBo Boga. [oTbpceTe MeanLUMHCKa NOMOLL.

*  KoHcynTupaiite ce ¢ pegeparnHuTe, AbpXaBHUTE UMM MECTHUTE PErfaMeHTU OTHOCHO U3XBBPIISHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.

+ CaexpaiiTe 40 MUHUMYM MUKpOBHaTa KOHTaMWHALWS HA peareHTUTe, B NMPOTUBEH Cryvait MoXe [a ce NosiBv yBenuyaBaHe Ha
HecrneLn@UYHOTO OLBETSBaHE.

*  M3BnuyaHeTo, MHKyGaLMOHHUTE BpeMeHa Ui TemnepaTypy, pasfiviyHu oT NoCoYeHUTe, MoraT ja oBeAaT A0 NOrpeLLHn pesynTaTu.
Bcsikaksu nogo6bHu npomexn TpsibBa Aa 6baat BanuaupaHu ot notpebutens.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

MbpeuyHo aHtuTano Neurofilament 200 kD (N52.1.7) e paspaboTeHo 3a ynotpeba c aBTomaTusunparata cuctema BOND (BkntouBalua
cuctemute Leica BOND-MAX n Leica BOND-III) B kom6uHauwms ¢ BOND Polymer Refine Detection. MpenopbunTenHmsT npotokon

3a ougeTsiBaHe 3a NbpBUYHOTO aHTUTANO Neurofilament 200 kD (N52.1.7) e IHC Protocol F. MNpenopbyBa ce TEPMUYHO UHAYLMPAHO
n3BnuyaHe Ha enuton ¢ nomolyta Ha BOND Epitope Retrieval Solution 1 B npogbrkeHne Ha 20 MUHYTH.

OyvakBaHu pe3ynTtatu

HopmanHu TbkaHn

Neurofilament 200kD (N52.1.7) otkpusa nonunentuaa NF-H (200kD) Ha qoBeLLku HEBPOUNIAMEHTEH NPOTENH B LUTONNasMara Ha
HEPBHU eNeMeHTU B PasnnyHn TbkaHu. Habriogasa ce CblLo Taka oLBeTsiBaHe Ha MOBbPXHOCTHYSI €eNUTeN B NpocTaTara u cnabo
ouLBeTABaHe Ha kneTkute Ha Jlaigvr n knetkute Ha CepTonu B Tectucute. (O6Ly 6poit Ha ouBeTeHuTe crnydaun = 94).

TyMOPHM TbKaHn

Neurofilament 200kD (N52.1.7) ougetsiBa 1/1 raHrmunoHeBpoM cbe cnabo hokarnHo oupeTsiBaHe, KOeTo ce 3abensssa npu 2/6
neviommocapkomu, 1/7 dpubpocapkomu, 1/4 neiiommomu, 1/1 meseHxmumom u 1/2 kapumHomu Ha 6b6peuHuUTe kneTtku. He ce Habnoaasa
oueTsiBaHe npu MeHuHromu (0/3), actpoumtomu (0/2), rmnobnactomu (0/2) enesavnmom (0/1), capkomatoseH rivom (0/1), ctomaluHo-
ypeBHU cTpomantu Tymopm (0/5), xoHapocapkomu (0/4), hnbposHu xuctroumtomm (0/3), kaBepHO3HM xemaHromu (0/2), nneoMopdHm
pa6nomuocapkomm (0/2), pabaomvocapkomu Ha anseonarta (0/2), cuHoBuanHyu capkomu (0/2), dombponunom (0/1), nunom (0/1), eanHuyeH
ubpo3aeH Tymop (0/1), aHrnoneiiomvom (0/1), enutenvounaex capkom (0/1), mesotenuom (0/1), xemaHruonepuumtom (0/1), nunocapkom
(0/1), mukconunocapkom (0/1), aepmatocpubpocapkom (0/1), dombpomartosa (0/1), T-knetbueH numcom (0/1), Tymopw Ha WuUTOBUAHATA
xnesa (0/4), 6enoapobHm Tymopw (0/4), yepHoapobHu Tymopw (0/4), Tymopu Ha siidHuumTe (0/4), Mo3byHK Tymopm (0/2), Tymopu Ha
xpaHonposopaa (0/2), Tymopu Ha rbpaata (0/2), cromatunu Tymopu (0/2), Tymopu Ha eauka (0/2), MeTactaTuyHu TYMOpU C HEU3BECTEH
npowaxog (0/2), Tymopu Ha uepsukca (0/2), Tymopu Ha TectucuTe (0/2), Tymopu Ha 060oaHOTO YepBo (0/2), TYMOpU Ha NPaBoTO YepPBO
(0/2), koxHu Tymopu (0/2), Tymop Ha napuxkca (0/1) unu Tymop Ha Tumyca (0/1). (06w 6poit Ha abHopmHuTe crnyyam = 102).

Neurofilament 200kD (N52.1.7) ce npenopn4Ba 3a oTkpuBaHeTo Ha cy6eannuua NF-H (200kD) Ha YoBelwkn HeBpodUnameHTeH
NpoTenH B HopManHa n HeonJ1acTU4Ha TbKaH
CneundryHN orpaHnYeHUsl Ha npoAayKTa

MpopykTsT Neurofilament 200 kD (N52.1.7) e ontumuamnpaH ot Leica Biosystems 3a ynotpe6a ¢ BOND Polymer Refine Detection n
cnomaratenHute peareHTn BOND. MNMoTpebutenuTte, KOMTO ce OTKIOHABAT OT NpenopbyYaHuTe NpoLeaypu 3a TectTBaHe, Tpsbea Aa
noemMar OTroBOPHOCT 3a MHTepnpeTaumuaTa Ha pe3yntatute Ha nauneHTuTe npu tesu obcTosiTencTea. BpemeTpaeHeTo Ha npoTokonute
MOXe Aa Bapupa nopaju Bapuauusita Bbe UKCaLMsATa Ha TbKaHTa U epeKTUBHOCTTa Ha YCUIIBAHETO Ha aHTUreHa 1 Tpsioea Aa ce
onpeaeny emnvpuyHo. TpsibBa Aa ce U3NonaeaT HeraTMBHW KOHTPOMW Ha peareHTUTe Npy ONTUMU3MPAHE Ha YCIOBUSATA Ha U3BINUYaHe U
BpeMeTpaeHeTo Ha NpoToKkonnTe.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU

Pasrnepainte pecepeHums 3 3a kopuripaLlo AeicTauve.

CBbpiKeTe ce C BalLMs MECTEH ANCTPUBYTOP UK C pernoHanHtus ocduc Ha Leica Biosystems, 3a aa cboblmuTe 3a HeobuyaiiHo
oLeTsBaHe.

OonbnHutenHa uHdopmaums

[onbnHutenHa uHcopmMaums 3a MMyHooLBeTsiBaHe ¢ peareHTM BOND moxeTe fa HamepuTe B ,Ynotpeba Ha peareHTr BOND*

BbB BallaTa JokymeHTauumsi 3a notpebutens Ha BOND nop 3arnasusTa ,[puHumn Ha npoueaypata“, ,Heobxoaumu matepuanu®,
,MpurotesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha kayecTBoTo", ,[oTBbpXKAABaHe Ha aHanusa“, ,MHTepnpeTaums Ha ouBeTsiBaHeTo", JlereHaa Ha
cMMBONUTE Ha eTukeTuTe” n ,O6LWYM orpaHnyeHuns”.
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2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
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4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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BOND™ azonnal hasznalhaté elsédleges antitest
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Katalégusszam: PA0371

Alkalmazasi teriilet

Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) monoklonalis antitest a human neurofilamentum NF-H (200 kD) alegységének a fénymikroszképpal
torténd kvalitativ azonositasara szolgal formalinnal fixalt, paraffinba agyazott szévetben, immunhisztokémiai festés utjan, automata
BOND rendszer (igy a Leica BOND-MAX rendszer vagy a Leica BOND-III rendszer) hasznalataval.

Minden festédés meglétének vagy hidanyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal és megfeleld kontrollokkal kell kiegésziteni,
valamint az értékelést a beteg klinikai kortorténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével, képzett patologusnak kell
elvégeznie.

Osszefoglalas és magyarazat

Az immunhisztokémiai médszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szdvetekben és sejtekben (lasd a ,BOND reagensek
hasznalata” cimii részt a BOND felhasznaléi dokumentécioban). A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) elsédleges antitest hasznalatra
kész termék, amely kifejezetten a BOND Polymer Refine Detection kittel valé hasznalatra lett optimalizalva. A human neurofilamentum
NF-H (200 kD) polipeptidjének kimutatasa ugy térténik, hogy elébb lehetévé kell tenni a Neurofilament 200 kD (N52.1.7) kétédését

a metszethez, majd ez a kotédés megjelenithet6 a detektald rendszerben talalhatd reagensekkel. Ha ezeket a termékeket automata
BOND rendszerrel egyiitt hasznaljak (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel), csokken az emberi hibak
lehetésége, és mérsékelhetbk az egyes reagensek higitasabdl, a manualis pipettazasbdl és a reagensek alkalmazasabdl szarmazoé
eredendd eltérések.

Biztositott reagensek
A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) egér eredet(i, antihuman monoklonalis antitest, amelyet szovettenyészet fellliszoként allitanak eld.
Kiszerelése: tris-pufferelt séoldatban, hordozéfehérjével, amely tartdsitdszerként 0,35% ProClin™ 950-et tartalmaz.

Teljes mennyiség = 7 ml.
Kién
N52.1.7

Immunogén

Sertés neurofilamentum H (NF-H) polipeptid enzimatikusan defoszforilalt karboxil-terminalis szakasza.

Specificitas

A human neurofilamentum NF-H (200 kD) polipeptidje. Ez az antitest az NF-H (200 kD) foszforilalt és nem foszforilalt formaival egyarant
reagal.

Ig-osztaly

1gG1

Osszfehérje-koncentracio
Kb. 10 mg/ml.

Antitest-koncentracio

Legalabb 2,2 mg/l, ELISA mddszerrel meghatarozva.

Higitas és elegyités

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) elsédleges antitest higitasa optimalis a BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy
a Leica BOND-III rendszerrel) valé hasznalathoz. Nem sziikséges a reagens feloldasa, elegyitése, higitasa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és a BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel) végzett
immunhisztokémiai festéshez szlikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND felhasznal6i dokumentacio ,BOND reagensek hasznalata”
cim(i részében.

Tarolas és stabilitas
2-8 °C-on tarolandé. Ne hasznalja fel a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati datum utan.

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) szennyezettségére és/vagy instabilitdsara utald jelek a kdvetkezdk: az oldat zavarossaga, szag
kialakuldsa és csapadék jelenléte.

Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2-8 °C kozotti hémérsékletre.
A fentiekben el6irtaktdl eltérd tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellendriznie kell.

Ovintézkedések
« Ez atermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

* AProClin™ 950 koncentracioja 0,35 %. A termék 2-metil-4-izotiazolin-3-on hatéanyagot tartalmaz, amely a bér, a szem, a
nyalkahartyak és a fels6 légutak irritacidjat okozhatja. A reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos kesztydit.
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* Az anyagbiztonsagi adatlap igényléséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz, vagy
keresse fel a Leica Biosystems weboldalat a www.LeicaBiosystems.com cimen.

« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a veliik érintkez6 6sszes anyagot fert6zések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelels korlltekintéssel kell artalmatlanitani?. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba kertilje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terllettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

« Minden potencidlisan toxikus 6sszetevd artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szévetségi, allami és helyi el6irasokat.

« Minimalisra kell csékkenteni a reagensek mikrobialis szennyezédését, kiilonben megndvekedhet a nem specifikus festédés.

* A megadottaktdl eltérd feltarasi korilmények, inkubacios idék és hémeérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalénak
minden ilyen jellegli valtoztatast validalnia kell.

Hasznalati atmutato

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) els6dleges antitest automata BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica
BOND-lII rendszerrel) és a BOND Polymer Refine Detection kittel valo egyiittes hasznalatra lett kifejlesztve. A Neurofilament 200 kD
(N52.1.7) elsédleges antitesthez javasolt festési protokoll az IHC Protocol F. A hdindukalt epitdpfeltarashoz BOND Epitope Retrieval
Solution 1 oldat 20 percig tarté alkalmazasa javasolt.

Varhaté eredmények

Normal Szévetek

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) az idegrendszeri elemek citoplazméajaban kimutatta a human neurofilamentum fehérje NF-H (200 kD)
polipeptidjét kiillonb6z6 szévetekben. A prosztata felszini epitéliumanak festédését, illetve a Leydig— és Sertoli-sejtek gyenge festddését
szintén megfigyelték. (Osszes megfestett esetszam = 94).

Tumorszdvetek

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) 1/1 ganglioneuréma festédését, illetve 2/6 leiomioszarkéma, 1/7 fibroszarkéma, 1/4 leiomiéma,

1/1 mesenchymoma és 1/2 vesesejt-karcindma gyenge focalis festédését mutatta. Nem volt észlelheté festédés meningiéma (0/3),
asztrocitéma (0/2), glioblasztéma (0/2), ependimédma (0/1), glioma sarcomatosum (0/1), gasztrointesztinalis sztromalis daganat (0/5),
kondroszarkéma (0/4), fibrézus hisztiocitéma (0/3), cavernosus hemangioma (0/2), pleomorf rabdomioszarkéma (0/2), alveolaris
rabdomioszarkéma (0/2), szinovidlis szarkéma (0/2), fibrolipéma (0/1), lipéma (0/1), szoliter fibrézus daganat (0/1), angioleiomiéma
(0/1), epithelioid szarkéma (0/1), mezotelioma (0/1), hemangiopericitoszarkéma (0/1), liposzarkéma (0/1), mixoliposzarkéma (0/1),
dermatofibroszarkéma (0/1), fibromatézis (0/1), T-sejtes limféma (0/1), pajzsmirigy-daganat (0/4), tidédaganat (0/4), majdaganat (0/4),
petefészek-daganat (0/4), agydaganat (0/2) nyel6csé-daganat (0/2), emlédaganat (0/2), gyomordaganat (0/2), nyelvdaganat (0/2),
ismeretlen eredetli metasztatikus daganat (0/2), méhnyak-daganat (0/2), heredaganat (0/2), vastagbél-daganat (0/2), végbél-daganat
(0/2), bérdaganat (0/2), gégedaganat (0/1) vagy csecsemémirigy-daganat (0/1) esetén. (Koéros esetek dsszesitett szama = 102).

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) a human neurofilamentum fehérje NF-H (200 kD) alegységének kimutatasara ajanlott normal
és daganatos szévetekben.

Termékspecifikus korlatozasok

A Neurofilament 200 kD (N52.1.7) terméket a Leica Biosystems a BOND Polymer Refine Detection kittel €s a BOND segédreagensekkel
valé hasznalatra optimalizalta. A tesztelési eljarasoktdl valo eltérés esetén a felhasznald feleléssége a betegeredmények értelmezése
az adott koriilmények kozott. A protokoll végrehajtasahoz sziikséges id6 a szovet fixalasanak és az antigén-erdsités hatékonysaganak
eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon torténé meghatarozast igényel. A feltarasi kortilmények és a protokollidék
optimalizalasakor negativ reagenskontrollokat kell hasznalni.

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

Szokatlan festddés bejelentéséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazojahoz vagy regionalis irodajahoz.

Tovabbi informaciék

A BOND reagensekkel végzett immunfestésre vonatkozd tovabbi informacidkat a BOND felhasznaléi dokumentécié ,BOND reagensek

hasznalata” cimii részében talal a kdvetkezd szakaszokban: Az eljaras elve, Sziikséges anyagok, A mintak el6készitése, Mindség-
ellendrzés, A teszt ellenérzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szereplé szimbolumok magyarazata és Altalanos korlatozasok.

Szakirodalom
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Nr. catalog: PA0371

Utilizare prevazuta
Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

Anticorpul monoclonal Neurofilament 200 kD (N52.1.7) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei
optice, a subunitatii NF-H (200 kD) a neurofilamentului uman in tesut fixat in formalina, incorporat in parafina, prin colorare
imunohistochimica utilizand sistemul automat BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

Interpretarea clinica a oricarei coloratii sau a absentei acesteia trebuie verificata prin studii morfologice, folosind proceduri de control
adecvate, si trebuie evaluata in contextul antecedentelor clinice ale pacientului, precum si al altor teste de diagnosticare efectuate de
catre un patolog calificat.

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND?” din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar Neurofilament 200 kD (N52.1.7) este un produs gata de utilizare care
a fost optimizat in mod specific pentru utilizarea cu BOND Polymer Refine Detection. Demonstrarea prezentei polipeptidei NF-H (200
kD) a neurofilamentului uman este realizata mai intai prin permiterea legarii Neurofilament 200 kD (N52.1.7) la sectiune si apoi prin
vizualizarea acestei legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie. Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul
automat BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III), reduce posibilitatea producerii erorii umane si
variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara purificat si
furnizat in solutie salind tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
N52.1.7

Imunogen
Segment carboxi-terminal al polipeptidei de neurofilament H (NF-H) porcine defosforilate enzimatic.

Specificitate
Polipeptida NF-H (200 kD) a neurofilamentului uman. Acest anticorp reactioneaza atat cu formele fosforilate céat si cu cele nefosforilate
ale NF-H (200 kD).

Clasalg
1gG1

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/ml.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 2,2 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare
Anticorpul primar Neurofilament 200 kD (N52.1.7) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul
Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND pentru o lista completa a
materialelor necesare pentru tratarea probelor si coloratia imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul Leica
BOND-MAX si sistemul Leica BOND-II).

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 2-8 °C. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta recipientului.

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea Neurofilament 200 kD (N52.1.7) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si
prezenta precipitatului.

A se returna la 2-8 °C imediat dupa utilizare.
Alte conditii de depozitare decét cele specificate mai sus trebuie verificate de catre utilizator”.

Precautii
* Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

« Concentratia de ProClin™ 950 este 0,35 %. Acesta contine ingredientul activ 2-metil-4-izotiazolin-3-ona si poate cauza iritarea pielii,
ochilor, membranelor mucoase si tractului respirator superior. Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati reactivii.

PA0371
Page 30



« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate pentru material, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

- Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate luand méasurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si probelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele sensibile,
spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistentd medicala.

« Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea oricaror componente cu potential toxic.

« Reduceti la minimum contaminarea microbiana a reactivilor, in caz contrar poate aparea o crestere a colorarii nespecifice.

« Timpii sau temperaturile de recuperare, incubare care difera de valorile specificate pot genera rezultate eronate. Orice astfel de
modificare trebuie validata de catre utilizator.

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar Neurofilament 200 kD (N52.1.7) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automat BOND (care include sistemul
Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III) in combinatie cu BOND Polymer Refine Detection. Protocolul de colorare recomandat
pentru anticorpul primar Neurofilament 200 kD (N52.1.7) este IHC Protocol F. Se recomanda recuperarea indusa de caldura a epitopilor
utilizand BOND Epitope Retrieval Solution 1 timp de 20 de minute.

Rezultate agteptate

Tesuturi normale

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) a detectat polipeptida NF-H (200 kD) a proteinei de neurofilament uman in citoplasma elementelor
nervoase intr-o varietate de tesuturi. S-a observat de asemenea colorarea epiteliului superficial in prostata si o slaba colorare a celulelor
Leydig si a celulelor Sertoli in testicul. (Numarul total al cazurilor la care s-a realizat colorare = 94).

Tesuturi tumorale

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) a colorat 1/1 ganglioneurom, cu colorare focala slaba observata in 2/6 leiomiosarcoame, 1/7
fibrosarcoame, 1/4 leiomioame, 1/1 mezenchimom si 1/2 carcinoame cu celule renale. Nu s-a observat vreo colorare in meningioame
(0/3), astrocitoame (0/2), glioblastoame (0/2), un ependimom (0/1), un gliom sarcomtos (0/1), tumori stromale gastrointestinale

(0/5), condrosarcoame (0/4), histiocitoame fibroase (0/3), hemangioame cavernoase (0/2), rabdomiosarcoame pleomorfice (0/2),
rabdomiosarcoame alveolare (0/2), sarcoame sinoviale (0/2), un fibrolipom (0/1), un lipom (0/1), o tumoare fibroasa solitara (0/1),

un angioleiomiom (0/1), un sarcom epitelioid (0/1), un mezoteliom (0/1), un hemangiopericitosarcom (0/1), a liposarcom (0/1), un
mixoliposarcom (0/1), un dermatofibrosarcom (0/1), o fibromatoza (0/1), un limfom cu celule T (0/1), tumori tiroidiene (0/4), tumori
pulmonare (0/4), tumori hepatice (0/4), tumori ovariene (0/4), tumori cerebrale (0/2) tumori esofagiene (0/2), tumori mamare (0/2),
tumori gastrice (0/2), tumori ale limbii (0/2), tumori metastatice de origine necunoscutéa (0/2), tumori cervicale (0/2), tumori testiculare
(0/2), tumori colonice (0/2), tumori ale rectului (0/2), tumori ale pielii (0/2), o tumoare a laringelui (0/1) sau o tumoare a timusului (0/1).
(Numarul total al cazurilor anormale = 102).

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) este recomandat pentru detectia subunitatii NF-H (200 kD) a proteinei de neurofilament uman in

tesut normal si neoplazic.

Restrictii specifice produsului

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizarea cu BOND Polymer Refine Detection si cu
reactivii auxiliari BOND. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru
interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului pot varia, datorité variatiei in fixarea tesutului si
eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se optimizeaza conditiile de recuperare si timpii
protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

Rezolvarea problemelor

Consultati referinta 3 pentru actiuni de remediere.

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau biroul regional al Leica Biosystems pentru raportarea colorarii neobisnuite.

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare referitoare la imunocolorarea cu reactivii BOND, sub titlurile Principiul procedurii, Materiale necesare, Pregatirea
specimenului, Controlul calitatii, Verificarea analizei, Interpretarea colorérii, Codul simbolurilor de pe etichete si Limitari generale pot fi
gasite in ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND.

Bibliografie
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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I'oToBOE K MpUMeHeHHI0 epBUYHOE anTHTE 10 BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)

Homep no karanory: PA0371

HasHauenue

OTOT peakTvB NpefHasHaveH Ans AUarHoCTUKM in vitro.

MotoknoHanbHbele aHTutena Neurofilament 200 kD (N52.1.7) npeaHa3HayeHbl Ans kadectBeHHoro onpegenenns NF-H (200 kD)
cyGbeanHunLbl HelipodunameHTa YernoBeka METOAOM CBETOBOW MUKPOCKOMUMN B (PUKCUPOBaHHBLIX (DOPMAsIMHOM U 3anuTbiX B napaduH
obpasLiax TkaHei nocrne UMMYHOrYCTOXMMUYECKOro OKpaLUMBaHWs B aBToMaTu3npoBaHHoi cucteme BOND (BkntovatoLleit cuctemMbl
BOND-MAX 1 BOND-III komnaHuu Leica).

KnunHunyeckas uHTepnpeTaums no6oro okpallMBaHUs UIu ero oTCyTCTBUS AOIMKHA GbITh [OMONHEHa MOPONOrnyeckumMmn
UCCnefoBaHNsaMU C HAZNEXaLMMU KOHTPOMNAMM U JOIDKHa BbiTh OLIEHEeHa KBaNUMULUMPOBaHHBIM NaTONOroM C y4eToM aHaMHe3a
nauueHTa 1 Apyrix AMarHoCTUHeCcKUX TeCToB.

KpaTkoe nanoxeHue u nosicHeHue

MIMMYHOTMCTOXMMUYECKE METObI MOTYT UCMOMNb30BaTLCA NS BbIBIIEHUS aHTUIEHOB B TKaHAX W KreTkax (CMOTpuTe MOHorpaduio
«Mpumenenne peaktneos BOND» B fokymeHTauuu none3osatens BOND). MepsuyHble aHtutena k Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
SIBMSIKOTCS FOTOBLIM K MPUMEHEHUIO MpenapaToM, creLyanbHO ONTUMU3MPOBaHHBLIM Als Ucnonb3oBaHus B cucteme BOND Polymer
Refine Detection. MoaTeepxaenvie npucytcteus NF-H (200 kD) nonunenTtuaa HeripodunameHTa YenoBeka 4OCTUraeTcsl, BO-NepBbIX,
3a cyet cessbiBaHus Neurofilament 200 kD (N52.1.7) co cpe3om TKaHu ¢ nocrneaytoLei Busyanusaumein yyactka CBs3biBaHUs, Y4To
OCYLLECTBISIETCS C UCMONb30BAHNEM PEaKTUBOB, KOTOPbIe NPeAYCMOTPEHbI CUCTEMON OBHapyeHUst. [prMeHeHne 3TMX NPoayKTOB
B COYeTaHUM ¢ aBTomMaTnanposaHHom cuctemoit BOND (Bkmiovatoweit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanuum Leica) cHmkaeT
BEPOSITHOCTb Ye/I0BEYECKON OLWNGKN 1 BapnabenbHOCTL, NPUCYLLYIO NPoLeccam pasBefeHnst OTAeNbHbLIX PeakTMBOB, PYYHOro
NUNETUPOBAHUS N BHECEHWSI PeaKTUBOB.

PeakTuBbl, BXoasiLime B KOMMNIEKT NOCTaBKN
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) npefcraBnsieT co6oii npenapat MOHOKIOHAIbHbIX aHTUTEN MbILUW K aHTUIEHaM YernoBeKa, KOTOpbIi
BbiNyckaeTcsa B hopme cynepHaTaHTa KynbTypbl TKaHU U NOCTaBRSETCA B TpUC-coneBom BydepHOM pacTBope, coaepxallemM benok-

HocuTenb, a Takke 0,35 % ProClin™ 950 B kayecTBe KOHCepBaHTa.
O6Lwuit 06bem = 7 mn.

KnoH
N52.1.7

WmMyHoreH

CermeHT kap6okcunbHol koHuesoi rpynnbl H (NF-H) nonvnenTtuaa HelipodunameHTa cBuHbM, AetocthopuiupoBaHHbIi
depMeHTaTVBHBIM MyTEM.

CneuncduyHoCcTb

NF-H (200 kD) nonunenTtua HelpodunameHTa Yenoseka. ATO aHTUTENO pearnpyet kak ¢ pocopunmMpoBaHHOM, Tak 1 ¢
HecbocdopunuposaHHoi dropmoit NF-H (200 kD).

Knacc nmmyHorno6ynuHos

1gG1

O6Lan KoHueHTpauusa 6enka
MpumepHo 10 mr/mn.

KOHLl,eHTpaLl,I/ISl aHTuTena
KoHueHTpauus BbilLe Unu 3KBMBanNeHTHa 2,2 Mr/n npu onpeaeneHun metogom NOA.

Pa3BegeHue u cMellMBaHue

MepeuyHble aHTuTena Neurofilament 200 kD (N52.1.7) umetoT onTrmansHoe pasBefeHue Ans npuMmeHeHust B cucteme BOND
(kntovatoLeit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III koMmnanum Leica). 3TOT peakTuB He Hy)KAAeTcsi B BOCCTAHOBIEHUU, CMeLLMBaHUK,
pasBefeHunn Unn TUTpoBaHUN.

HeOSXOﬂVIMbIe MaTepuanbl, He BXxogsilime B KOMMJIEKT NOCTaBKU

MonHbIN cnvcok maTepuanos, HeobxoanMbIx Ans 06paboTkn U UMMYHOTMCTOXMMUYECKOrO OKpaluuBaHusi o6pasuos B cucteme BOND
(kmiovatoLleit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnaHum Leica) nmeetcs B pasgene «lpumererune peaktuBoB BOND» gokymeHTaumm
none3osatens cucrtembl BOND.

XpaHeHue u cTabunbHoOCTL
XpaHnuTb npu Temnepatype 2—8 °C. He ncnonb3oBaTb nocre ykasaHHON Ha STUKETKE KOHTeHepa AaTbl UCTEYEHUS CPOKa rOAHOCTU.

Mpu3Hakamu, KoTopble yKasbiBaKOT Ha KOHTaMMHaUMIo n/unu HectabunbHocTb Neurofilament 200 kD (N52.1.7), aBnstoTcs: NOMyTHEHWe
pacTBopa, MosiBMEeHNe 3anaxa v Hanuume ocafka.

HemenneHHo nocrne NpuMeHeHUst BEPHYTb Ha XpaHeHwve npu 2—8 °C.
Ycnoswusa XpaHeHud, oTnn4yarLmneca OT yKa3aHHbIX Bbille, AOIMKHbI BbITb BepVI(*JI/ILlVIpOBaHbI I'IOJ'Ib3OBaTeJ'IeM1.
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Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU

*  OTOT NpoayKT NpeAHasHaueH Ans AuarHocTukm in vitro.

*  KoHueHTpaums ProClin™ 950 coctaensieT 0,35 %. MpoaykT coaepXuT akTUBHbI KOMIMOHEHT 2-MEeTU-4-M30TNa30MNH-3-0H 1 MOXeT
pasgpaxatb KOXYy, rnasa, CrimancTble 060MouKM 1 BepXHUe AbixaTerbHble nyTu. Mpu paboTe ¢ peakTuBamu HageBaiTe ogHOPa3soBble
nepyarku.

« [ns nony4exus konum nacnopta 6e30nacHOCTU XMMUYECKON NpoayKLun o6paTnTech K MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY Uu B
pervioHanbHbIN oduc komnaHum Leica Biosystems nubo nocetute Be6-cant komnanum Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

« C obpasuamu (0o v nocne rkcaLmm) 1 BCemu MaTepuanamu, Ha KoTopble OHU BO3AECTBYIOT, creayeT obpallaTbes Kak ¢
noTeHunarnbHO CnocoBHbLIMU K Nepeaaye UHMEKLMU 1 YTUNN3MPOBaTb, COBM0AAst COOTBETCTBYIOLLME MEPbI NMPEAOCTOPOKHOCTHZ.
Hukorga He HabupaiiTe peakTuBbI B NUNETKY pTOM. MaGeraiTe KOHTaKTa peakT1BOB 1 06pasLOB C KOXel 1 CNU3CTbIMK 0BomnoYkamu.
B criyyae koHTaKkTa peakTMBOB UMK 06Pa3LioB C YyBCTBUTENbHBIMI 30HaMV MPOMOWTE UX GOMbLLMM KONMU4ecTBOM Bofbl. O6patunTech
3@ MeAULIMHCKOM MOMOLLbIO.

+ o Bonpocam yTununaaLmm nobbix BOBMOXHO TOKCUYECKIX KOMMOHEHTOB BbINOSHANTE TpeboBaHus deaepanbHbIX, perMoHanbHbIX
VMM MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX [JOKYMEHTOB.

. CBO,EI,I/ITE K MUHUMYMY MMKDOGHOS 3arpsisHeHne peakTuBoB BO nabexaHue ycuneHus HeCI'IeL[VI(bVNeCKOI’O OKpalumBaHua.

» HapylueHue ykasaHHbIX B MHCTPYKLMW NPaBui 4eMackupoBKW, BpEMEHU UHKYGaLmumn 1 TepMuieckon 06paboTki MOXeT NPUBECTH K
OLUNBOYHBIM pesyneratam. TMobble I'IO[J,O6HbIe N3MEHEeHUA OO0IMKHbI 6bITb BanMaupoBaHbl Nonb3oBaTenem.

MHCprKLlMH no NpUMeHeHur

MepeuyHble aHTUTena Neurofilament 200 kD (N52.1.7) 6binv pa3paboTaHbl Anst UCMONb30BaHKsS B aBTOMATU3NpoBaHHOM cucteme BOND
(Bkntovatowent cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica) B covetannmn ¢ BOND Polymer Refine Detection. PekomeHnayembim
NPOTOKONOM UMMYHOTVICTOXVMUYECKOTO OKpaLLnBaHus ¢ ncnons3oeanem Neurofilament 200 kD (N52.1.7) siensietcs IHC Protocol

F. Tennosyto feMackvpoBKy anuTomna pekoMeHIyeTcs BbINOMHSATL C NPUMEHEHWEM pacTBopa Ans AemackvuposaHust BOND Epitope
Retrieval Solution 1 B TeyeHne 20 MUHYT.

Oxupaembie pe3ynbsraTbl

HopwmanbHbie TkaHu

Neurofilament 200kD (N52.1.7) o6Hapyxwun NF-H (200kD) nonunenTtua 6enka HelipochmnameHTa yernoseka B LUTONIasMe HepBHbIX
3I1EMEHTOB pasnnyHbix TkaHel. Takke Habnoaanock okpalMBaH1e NOBEPXHOCTHOTO 3NUTENNSA NPocTaThl 1 cnaboe okpalunBaHue
knetok Jleiigura u Ceptonm B sindkax. (OBLLee YMCNo okpalleHHbIX 06pa3LoB = 94.)

TkaHu onyxoneit

Neurofilament 200kD (N52.1.7) okpacun 1/1 cnyyasi raHImMMOHEBPOMBI, @ Takke nokasan cnaboe gokanbHoe okpalumBaHue B

2/6 cny4yaes neiomviocapkombl, 1/7 cnyyaes cubpocapkombl, 1/4 criyqaes nenomuomel, 1/1 cnyyas meseHxumombl u 1/2 cnyyaes
MOYEYHO-KNETOYHOIN KapuuHOMBI. [py crneaytoLmnx HO30MorMsAX oOKpalLnBaHus He Habnoganock: MeHuHromel (0/3), acTpouuToMbl
(0/2), rmnobnactomel (0/2), anenaumoma (0/1), rmmuoma capkomatosHas (0/1), ctpomanbHblie onyxonu XKT (0/5), xoHapocapkombl
(0/4), dombposHble rctoumTombl (0/3), kaBepHO3HbIe remaHrmomsl (0/2), nneomopdHble pabaomuocapkombl (0/2), anbBeonsipHble
pabnomuocapkombl (0/2), cuHoBuanbHble capkomel (0/2), dombponunoma (0/1), nunoma (0/1), conutapHas dubposHas onyxons (0/1),
aHrnoneriomnoma (0/1), anutenmoungHas capkoma (0/1), mesotenvoma (0/1), remanrvonepuumtapHas capkoma (0/1), nunocapkoma
(0/1), mukconunocapkoma (0/1), nepmatodubpocapkoma (0/1), dubpomatos (0/1), T-knetounas numcoma (0/1), onyxonu WMTOBUAHO
xenesbl (0/4), onyxonu nerkux (0/4), onyxonu nevexn (0/4), onyxonu suynukos (0/4), onyxonu moara (0/2) onyxonu nuwiesoaa

(0/2), onyxonu monoyHoi xenesbl (0/2), onyxonu xenyaka (0/2), onyxonu si3bika (0/2), MeTactaTuyeckme onyxonm Hen3BeCcTHOro
npoucxoxaeHus (0/2), onyxonu wenku matku (0/2), onyxonu sudka (0/2), onyxonu npsMon kuwku (0/2), onyxonm TONCTon KULLKK
(0/2), onyxonu koxu (0/2), onyxonb roptanu (0/1) 1 onyxonb Bunoukoson xenessbl (0/1). (O6Liee 4ncno nccnegoBaHHbIX 06pa3sLoB
naTonornyeckn N3MeHeHHbIx TkaHen = 102.)

Neurofilament 200kD (N52.1.7) pekoMeHayeTcs ucnonb3oBartb Ansi o6HapyxeHus 6enka NF-H (200kD) cy6beavHuubl

Heﬁpogunamem’a YyenioBeka B 340POBbIX U MOPaXEHHbIX ONYXOJ bl TKAHAX.

OrpaHuyeHus, cneuncduyHble AnNa 3Toro npoaykra

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) onTumuanpoBaH komnaHven Leica Biosystems ans npumenenns ¢ peaktnsamu BOND Polymer
Refine Detection u BcnomoratensHbiMu peakteamm BOND. Monb3oBaTenu, OTKIMOHSAOLWMECS OT PeKOMEHAO0BaHHbIX npoueayp
aHanuaa, AoMmkHbI BpaThb Ha cebs OTBETCTBEHHOCTb 3a MHTEPNPETALIMIO PesyrbTaToB UCCIEA0BaHUI NALMEHTOB, BbIMOMHEHHbIX B
Takux ycrioBusix. MpoaomKUTeNnbHOCTb BbINONIHEHUS MPOTOKONA JOIKHA ObITh OMpeeneHa onbITHbIM MyTeM U MOXET pasnnyaTbCst
B CBsi3/ C BapnabenbHOCTbIO (rKcaLmm TkaH 1 9thEeKTUBHOCTY YCUNeHnst aHTureHa. MNpy onTuMm3aummn ycrioBUil EMackupoBku 1
ANUTENbHOCTU NPOTOKOSA CeayeT UCMONb30BaTh OTPULIATENbHBIE KOHTPOSIN PeaKTUBOB.

Mouck n ycTpaHeHue Henonaaok
[leiicTBKS NO yCTPaHEHMIO HeMonaaokK onucaxbl B (3).

C coobLLEHNsIMM 0 HEOBbIYHOM OKpaLLMBaHUU OBpaLLaiTeC K CBOEMY MECTHOMY AVUCTPUGLIOTOPY UMK B PerMoHarnbHbIi 0hUC KOMMaHUM
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas nHdopmaumnsa

,ElOI'IOJ'IHI/ITeﬂbHaH I/IHdJDpMELll/Iﬂ Nno UMMYHOTMCTOXMMNYECKOMY OKpaLUNBaHUIO peakTneamm BOND CoOepXuTca B nogpasgenax
«MpuHumn metopar, «Heobxoanmble matepuansly, «MoarotoBka o6pasuoBy», «KoHTponb kadyecTBay, «[poBepka 4OCTOBEPHOCTH
aHanu3ay, «MHTepnpeTaums okpalmnBaHus», «3Ha4eH1si CUMBOSIOB Ha 3TukeTkax» 1 «OBLUMe orpaHnyeHns» pasaena «MpumeHeHne
peakTmBoB BOND» fokymeHTauum nonbaosarens cuctemsl BOND.

CnuncoK nuTeparypsbl

1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
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4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Gotowe do uzycia przeciwcialo pierwszorzedowe BOND™
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Nr katalogowy: PA0371

Przeznaczenie
Ten odczynnik jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przeciwciato monoklonalne Neurofilament 200 kD (N52.1.7) jest przeznaczone do identyfikacji jakosciowej z zastosowaniem mikroskopii
$wietlnej podjednostki NF-H (200 kD) ludzkiego neurofilamentu w tkance utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie za pomoca
barwienia immunohistochemicznego przy uzyciu automatycznego systemu BOND (w tym systemdw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III).

Kliniczng interpretacje wybarwienia lub jego braku nalezy uzupeti¢ badaniami morfologicznymi oraz odpowiednimi kontrolami. Ocene
powinien przeprowadzi¢ wykwalifikowany patolog w kontekscie historii choroby pacjenta oraz innych badan diagnostycznych.

Podsumowanie i objasnienie

W celu wykazania obecnos$ci antygenéw w tkankach i komérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych. Przeciwciato pierwszorzedowe Cytokeratin Neurofilament 200 kD
(N52.1.7) jest gotowym do uzycia produktem, ktory zostat specjalnie zoptymalizowany pod katem uzycia z BOND Polymer Refine
Detection. Obecno$¢ biatka polipeptydu NF-H (200 kD) ludzkiego neurofilamentu jest wykazywana w pierwszej kolejnosci przez
umozliwienie wigzania Cytokeratin 200 (N52.1.7) ze skrawkiem, a nastgpnie wizualizacj¢ tego wigzania za pomocg odczynnikow
dostarczonych w systemie detekcji. Uzywanie tych produktéw, w potaczeniu z automatycznym systemem BOND (obejmuje Leica
BOND-MAX i Leica BOND-III), redukuje mozliwo$¢ wystapienia btedu cztowieka i wiasciwej zmiennosci wynikajacej z indywidualnego
rozcienczania odczynnikéw, recznego pobierania pipetg i stosowania odczynnikéw.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) jest mysim anty-ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, produkowanym jako oczyszczony supernatant
hodowli tkankowej i dostarczonym w roztworze soli fizjologicznej buforowanej roztworem Tris z biatkiem nosnikowym, konserwowanym
0,35 % ProClin™ 950.

taczna objetosc =7 ml.

Klon
N52.1.7

Immunogen
Karboksykoncowy odcinek enzymatycznie defosforylowanego polipeptydu $winskiego neurofilamentu H (NF-H).

Swoistos¢

Polipeptyd NF-H (200 kD) ludzkiego neurofilamentu. Przeciwciato to reaguje zaréwno z fosforylowanymi, jak i niefosforylowanymi
formami NF-H (200 kD).

Klasa Ig
1gG1

Catkowite stezenia biatka
Okoto 10 mg/ml.

Stezenie przeciwciat
Wigksze lub réwne 2,2 mg/L oznaczone za pomocg testu ELISA.

Rozcienczanie i mieszanie.

Przeciwciato pierwszorzedowe Neurofilament 200 kD (N52.1.7) jest optymalnie rozcienczone pod katem uzycia w systemie BOND (w
tym systemoéw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III). W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie,
rozcienczanie ani miareczkowanie.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu

Aby uzyskac petng liste materiatéw potrzebnych do przygotowania prébek i barwienia immunohistochemicznego za pomocg systemu
BOND (w tym systeméw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III) zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika BOND.

Przechowywanie i trwatos¢
Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie pojemnika.

Oznaki skazenia i/lub niestabilnosci przeciwciata Neurofilament 200 kD (N52.1.7) sg nastepujgce: zmetnienie roztworu, pojawienie sie
zapachu i obecno$¢ osadu.

Niezwiocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8°C.
Przechowywanie w warunkach innych od wskazanych powyzej wymaga weryfikacji uzytkownika.

Srodki ostroznosci
« Test jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

« Stezenie ProClin™ 950 wynosi 0,35 %. Zawiera sktadnik czynny, metyloizotiazolinon, ktéry moze powodowa¢ podraznienie skory,
oczu, bton $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowe.
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« Aby uzyska¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem Leica
Biosystems lub odwiedzi¢ strong internetowg Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« Z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére majg z nimi stycznos$é, nalezy
obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowaé¢, zachowujgc odpowiednie $rodki ostroznosci.?
Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikéw ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skorg oraz
btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub probek ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg
iloscig wody. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

« Wszelkie potencjalnie toksyczne sktadniki nalezy utylizowa¢ zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami.

« Chroni¢ odczynniki przed skazeniem drobnoustrojami, poniewaz moze ono doprowadzi¢ do zwiekszonego barwienia
niespecyficznego.

« Zastosowanie czaséw odzyskiwania, inkubacji lub temperatur innych niz podano w instrukcji moze spowodowac btedne wyniki.
Wszelkie zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Instrukcja stosowania

Przeciwciato pierwszorzedowe Neurofilament 200 kD (N52.1.7) zostato opracowane z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie
BOND (obejmujgcym systemy Leica BOND-MAX i Leica BOND-III) w potaczeniu z BOND Polymer Refine Detection. Zalecany protokoét
barwienia dla przeciwciata pierwszorzedowego Neurofilament 200 kD (N52.1.7) to IHC Protocol F. Zaleca sig¢ cieplne odmaskowywanie
epitopu przy uzyciu roztworu BOND Epitope Retrieval Solution 1 przez 20 minut.

Oczekiwane wyniki

Tkanki prawidtowe

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) wykryt polipeptyd NF-H (200kD) ludzkiego biatka neurofilamentéw w cytoplazmie elementdéw nerwowych
w réznych tkankach. Stwierdzono réwniez barwienie nabtonka powierzchniowego w prostacie i stabe barwienie komérek Leydiga i
komorek Sertoli w jadrach. (Laczna liczba przypadkéw wybarwionych = 94).

Tkanki nowotworowe

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) wybarwit 1/1 ganglioneurome ze stabym ogniskowym barwieniem obserwowanym w przypadku 2/6
miesakow gtadkokomaérkowych, 1/7 widkniakomigsaka, 1/4 miesniaka, 1/1 miesaka mezenchymalnego i 1/2 raka nerkowokomoérkowego.
Nie stwierdzono barwienia w przypadku oponiakéw (0/3), gwiazdziakéw (0/2), glejakéw (0/2), wyscidtczaka (0/1), miesakoglejaka

(0/1), guzdw zrebu zotgdkowo-jelitowego (0/5), chrzestniakomigsakow (0/4), histiocytom widknistych (0/3), naczyniakéw jamistych

(0/2), migsakéw prazkowanokomaérkowych o podtypie pleomorficznym (0/2), miesakéw pragzkowanokomdrkowych o podtypie
pecherzykowym (0/2), miesakéw maziéwkowych (0/2), wiékniakottuszczaka (0/1), ttuszczaka (0/1), samotnego guza widknistego (0/1),
naczyniakomigsniakottuszczaka (0/1), migsaka nabtonkowego (0/1), migdzybtoniaka (0/1), migsaka naczyn krwionosnych z pericytow
(0/1), thuszczakomiesaka (0/1), thuszczakomigsaka $luzowatego (0/1), widkniakomigsaka skory (0/1), fibromatozy (0/1), chtoniaka z
limfocytow T (0/1), guzéw tarczycy (0/4), guzéw ptuc (0/4), guzdw watroby (0/4), guzéw jajnika (0/4), guzéw mézgu (0/2) guzéw przetyku
(0/2), guzoéw sutka (0/2), guzéw zotadka (0/2), guzéw jezyka (0/2), guzéw przerzutowe o nieznanym pochodzeniu (0/2), nowotworéw
szyjki macicy (0/2), guzéw jader (0/2 ), guzéw okreznicy (0/2), guzéw odbytnicy (0/2), nowotworéw skéry (0/2), guza krtani (0/1) lub guza
grasicy (0/1). (Laczna liczba nieprawidtowych przypadkéw = 102).

Zaleca sie stosowanie Neurofilament 200 kD (N52.1.7) do wykrywania podjednostki NF-H (200 kD) ludzkiego biatka
neurofilamentéw w tkance prawidtowej i nowotworowej.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

Przeciwciato Neurofilament 200 kD (N52.1.7) zostato zoptymalizowane w Leica Biosystems do stosowania z BOND Polymer Refine
Detection i pomocniczymi odczynnikami BOND. W tych okoliczno$ciach uzytkownicy, ktérzy postepujg niezgodnie z zalecanymi
procedurami testowymi muszg wzig¢ odpowiedzialno$é¢ za interpretacje wynikéw chorego. Czasy protokotu mogg by¢ rézne w zwigzku
ze zréznicowaniem w zakresie utrwalenia tkanek i skuteczno$ci wzmocnienia przez przeciwciato i nalezy je okresli¢ doswiadczalnie.
Odczynniki kontroli negatywnej nalezy stosowa¢ podczas optymalizacji warunkéw odzyskiwania i czaséw protokotu.

Rozwigzywanie probleméw
W celu uzyskania dalszych informacji o dziataniu zaradczym zob. odsytacz 3.

W celu zgtoszenia nietypowego barwienia nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem lub z regionalnym biurem firmy Leica
Biosystems.

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczgce immunobarwienia przy uzyciu odczynnikéw BOND opisanego w dziatach ,Zasady postepowania”,
,Wymagane materialy”, ,Przygotowanie probek”, ,Kontrola Jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”, ,Objasnienie symboli
na etykietach” i ,Ograniczenia ogélne” mozna znalez¢ w punkcie ,Stosowanie odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
systemu BOND.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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Primarno protitelo BOND " pripravljeno za uporabo
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
KataloSka §t.: PA0371

Predvidena uporaba

Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

Monoklonsko protitelo Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je namenjeno uporabi za svetlobno-mikroskopsko kvalitativno identifikacijo
podenote humanega nevrofilamenta NF-H (200 kD) v tkivih, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, z imunohistokemijskim
barvanjem z uporabo avtomatiziranega sistema BOND (vklju¢uje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

Kliniéno razlago kakrSnega koli obarvanja ali odsotnosti le-tega morajo dopolnjevati morfolo$ke Studije in ustrezni kontrolni vzorci, ki jih v
okviru klinicne anamneze bolnika in drugih diagnosti¢nih testov oceni usposobljen patolog.

Povzetek in razlaga

Imunohistokemijske tehnike se lahko uporabijo za prikaz prisotnosti antigenov v tkivih in celicah (glejte »Uporaba reagentov BOND«

v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND). Primarno protitelo Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je izdelek, pripravijen

za uporabo, ki je bil posebej optimiziran za uporabo z izdelkom BOND Polymer Refine Detection. Prikaz polipeptida humanega
nevrofilamenta NF-H (200 kD) se doseZe tako, da se najprej dovoli vezava protitelesa Neurofilament 200 kD (N52.1.7) na rezino, nato
pa se ta vezava prikaze z uporabo reagentov v sistemu za zaznavanje. Uporaba teh izdelkov, skupaj z avtomatiziranim sistemom BOND
(vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III), zniza moznost ¢loveske napake in variabilnosti, ki sama po sebi izhaja iz
red€enja posameznega reagenta, rocnega pipetiranja in nanosa reagenta.

PriloZeni reagenti
Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je misje monoklonsko protitelo, usmerjeno proti ¢loveskim antigenom, ki je izdelano kot supernatant
tkivne kulture in je dobavljeno v fiziolo$ki raztopini s pufrom tris, nosilno beljakovino in 0,35 % konzervansa ProClin™ 950.

Skupna prostornina = 7 ml.

Klon
N52.1.7

Imunogen
Karboksi-terminalni segment encimsko defosforiliranega peptida prasicjega nevrofilamenta H (NF-H)

Specificnost
Polipeptid NF-H (200 kD) humanega nevrofilamenta To protitelo reagira tako s fosforiliranimi kot z defosforiliranimi oblikami NF-H
(200 kD).

Razred Ig
1gG1

Skupna koncentracija beljakovin
Priblizno 10 mg/ml.

Koncentracija protiteles
Visja ali enaka 2,2 mg/l, dolo¢ena s testom ELISA.

Redc¢enje in mesanje
Primarno protitelo Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je optimalno razred¢eno za uporabo na sistemu BOND (vklju€uje sistem Leica
BOND-MAX in sistem Leica BOND-III). Rekonstitucija, meSanje, redCenje ali titracija tega reagenta niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni

Glejte »Uporaba reagentov BOND« v prilozeni dokumentaciji BOND za uporabnika za popoln seznam materialov, ki so potrebni za
obdelavo vzorcev in imunohistokemijsko barvanje pri uporabi sistema BOND (vklju€uje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica
BOND-III).

Shranjevanje in stabilnost

Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na vsebniku.

Znaki, ki kazejo na okuzbo in/ali nestabilnost izdelka Neurofilament 200 kD (N52.1.7), so: motnost raztopine, prisotnost vonja in oborine.
Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2—8 °C.

Uporabnik mora potrditi ustreznost pogojev shranjevanja, ¢e se ti razlikujejo od zgoraj navedenih'.

Previdnosti ukrepi

« Taizdelek je namenjen za diagnosti¢no uporabo in vitro.

« Koncentracija konzervansa ProClin™ 950 je 0,35 %. Vsebuje aktivno ucinkovino 2-metil-4-izotiazolin-3-on in lahko povzroéi drazenje
koze, oéi, sluznice ter zgornjih dihalnih poti. Kadar delate z reagenti, nosite rokavice za enkratno uporabo.

« Kopijo varnostnega lista lahko dobite pri lokalnem distributerju ali regionalni pisarni druzbe Leica Biosystems ali na spletnem mestu
www.LeicaBiosystems.com.
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« Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in
pri njihovem odstranjevanju upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.? Nikoli ne pipetirajte reagentov skozi usta; pazite, da reagenti
in vzorci ne pridejo v stik s koZo ali sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v stik z ob&utljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Poiégite
zdravnisko pomo¢.

 Sledite zveznim, drzavnim ali lokalnim predpisom za odstranjevanje katerih koli morebitno strupenih sestavin.

« Pazite, da ne pride do mikrobne okuzbe reagentov, saj lahko povzroci nespecificno barvanje.

« Ce uporabite &as ali temperature razkrivanja in inkubacije, ki se razlikujejo od navedenih, lahko pridobite napagne rezultate.
Uporabnik mora validirati morebitne spremembe.

Navodila za uporabo

Primarno protitelo Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je bilo razvito za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND (vkljuCuje sistem Leica
BOND-MAX in sistem Leica BOND-III) skupaj s sistemom za izpopolnjeno polimerno zaznavanje BOND Polymer Refine Detection.
Priporoc¢eni protokol barvanja za primarno protitelo Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je protokol IHC Protocol F. Za toplotno pridobivanje
epitopa se priporo¢a uporaba raztopine BOND Epitope Retrieval Solution 1 za 20 minut.

Pricakovani rezultati

Normalna tkiva

I1zdelek Neurofilament 200kD (N52.1.7) je zaznal polipeptid NF-H (200kD) humanega nevrofilamenta proteina v citoplazmi Zivénih
elementov razliénih tkiv. Opazili so tudi obarvanje povrsinskega epitelija ter Sibko barvanje Leydigovih celic in Sertolijevih celic v testisih.
(Skupno $tevilo obarvanih preparatov = 94).

Tumorska tkiva

Izdelek Neurofilament 200kD (N52.1.7) je obarval 1/1 ganglionevroma, $ibko tockasto obarvanje pa so opazili pri 2/6 leiomiosarkomov,
1/7 fibrosarkomov, 1/4 leiomiomov, 1/1 mezenhimoma in 1/2 karcinomov ledvi¢nih celic. Pri meningiomih (0/3), astrocitomih (0/2),
glioblastomih (0/2), fibrosarkomih, ependimomu (0/1), sarkomatoidnem gliomu (0/1), gastrointestinalnih stromalnih tumorijih (0/5),
hondrosarkomih (0/4), fibroznih histiocitomih (0/3), kavernoznih hemangiomih (0/2), pleomorfnih rabdomiosarkomih (0/2), alveolarnih
rabdomiosarkomih (0/2), sinovialnih sarkomih (0/2), fibrolipomu (0/1), lipomu (0/1), solitarnem fibroznem tumorju (0/1), angioleiomiomu
(0/1), epitelioidnem sarkomu (0/1), mezoteliomu (0/1), hemangiopericitosarkomu (0/1), liposarkomu (0/1), miksoliposarkomu (0/1),
dermatofibrosarkomu (0/1), fibromatozi (0/1), limfomu T-celic (0/1), tumorjih &¢itnice (0/4), tumorijih plju¢ (0/4), tumorjih jeter (0/4),
tumorijih jajénikov (0/4), tumorjih mozganov (0/2), tumorjih poziralnika (0/2), tumorjih dojke (0/2), tumorjih Zelodca (0/2), tumorjih jezika
(0/2), metastatskih tumorjih neznanega izvora (0/2), tumorjih materni¢nega vratu (0/2), tumorjih testisov (0/2), tumorjih kolona (0/2),
tumorjih rektuma (0/2), tumorjih kozZe (0/2), tumorju grla (0/1) ali tumorju priZeljca (0/1) niso opazili nobenega obarvanja. (Skupno $tevilo
ocenjenih primerov z nepravilnostmi = 102).

lzdelek Neurofilament 200kD (N52.1.7) se priporo¢a za zaznavanje podenote humanega nevrofilamenta NF-H (200kD) v
normalnem in neoplasti¢nem tkivu.

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je protitelo Neurofilament 200 kD (N52.1.7) optimizirala za uporabo s sistemom BOND Polymer Refine
Detection in pomoznimi reagenti BOND. Uporabniki, ki odstopijo od priporo¢enih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti odgovornost
za razlago bolnikovih rezultatov pod temi pogoji. Trajanje protokola se lahko spremeni zaradi razlik pri fiksiranju tkiv in uGinkovitosti
izboljSave antigena ter se mora dolociti empiri¢no. Uporabiti morate negativne kontrolne reagente, kadar optimizirate pogoje razkrivanja
in trajanje protokola.

Odpravljanje tezav

Glejte 3. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.

Ce zelite porogati o nenavadnem obarvaniju, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica
Biosystems.

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunolo$skem barvanju z reagenti BOND lahko najdete v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND
»Uporaba reagentov BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa,
Tolmacenje obarvanja, Legenda za simbole na oznakah in Splo$ne omejitve.

Literatura
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
4. Lovas G, Szilagyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyelinated cervical spinal cord plaques. Brain. 2000; 123:308-317.
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BOND"™ Primarni protilatka pripravena k pouZiti
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Kat. ¢.: PA0371

Zamyslené pouziti
Tato reagencie je uréena k diagnostickému pouziti in vitro.

Monoklonalni protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je ur€ena k pouZziti pfi kvalitativnim stanoveni NF-H (200 kD) podjednotky
lidskych neurofilament svételnou mikroskopii ve tkani fixované formalinem a zalité v parafinu imunohistochemickym barvenim pomoci
automatického systému BOND system (véetné systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system).

Klinickou interpretaci jakéhokoliv barveni nebo jeho nepfitomnosti je nutné doplnit morfologickym vysetfenim s pouzitim spravnych
kontrol a zhodnotit je musi kvalifikovany patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.

Souhrn a vysvétleni

Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pFitomnosti antigen( ve tkani a v burikach (viz ,PouZiti reagencii BOND* v
uzivatelské dokumentaci BOND). Primarni protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je produkt pfipraveny k pouziti, ktery byl specificky
optimalizovan k pouziti se soupravou BOND Polymer Refine Detection. Priikazu polypeptidu NF-H (200 kD) lidskych neurofilament se
dosahne tim, Ze se nejprve umozni vazba protilatky Neurofilament 200 kD (N52.1.7) na fezu a poté se tato vazba vizualizuje pomoci
reagencii dodanych v detekénim systému. Pouziti téchto produktu v kombinaci s automatickym syst¢émem BOND system (véetné
systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) sniZuje moznost lidské chyby a inherentni variability v disledku fedéni
jednotlivych reagencii, manualniho pipetovani a pouziti reagencii.

Dodavané reagencie

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je myS$i monoklonalni protilatka proti lidskym antigenim vyrabéna jako supernatant z tkarové kultury
a dodavana ve fyziologickém roztoku pufrovaném Tris s pfenasejicim proteinem, obsahuijici jako konzervaéni prostfedek 0,35%
ProClin™ 950.

Celkovy objem =7 ml.

Klon
N52.1.7

Imunogen
Karboxyterminalni segment polypeptidu enzymaticky defosforylovanych prasecich neurofilament H (NF-H).

Specificita

Polypeptid NF-H (200 kD) lidskych neurofilament. Tato protilatka reaguje s fosforylovanou i nefosforylovanou formou NF-H (200 kD).
Trida Ig

19G1

Koncentrace celkového proteinu

Priblizné 10 mg/ml.

Koncentrace protilatek

2,2 mg/l nebo vys$i, stanovena metodou ELISA.

Redéni a michani

Primarni protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je optimalné nafedéna k pouziti v systému BOND system (v€etné systému Leica
BOND-MAX system a Leica BOND-III system). Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace této reagencie nejsou nutné.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

Uplny seznam material(i potfebnych ke zpracovani vzorku a k imunohistochemickému barveni pomoci systému BOND system (v&etné
systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) je uveden v bodé ,Pouziti reagencii BOND* v uzivatelské dokumentaci
BOND.

Skladovani a stabilita

Uchovaveijte pfi teploté 2—-8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby.

Znamky signalizujici kontaminaci a/nebo nestabilitu protilatky Neurofilament 200 kD (N52.1.7) jsou: zkaleni roztoku, vznik zapachu
a pfitomnost precipitatu.

Okamzité po pouziti vratte do prostiedi s teplotou 2—-8 °C.

Podminky skladovani jiné nez vyse uvedené musi uZivatel! validovat.

Bezpecnostni opatieni

« Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

« Koncentrace pfipravku ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivni slozku 2-methyl-4-isothiazolin-3-on a muze zplsobit podrazdeéni
klze, oéi, sliznic a hornich cest dychacich. Pii manipulaci s reagenciemi pouzivejte rukavice na jedno pouziti.

« Vytisk bezpec¢nostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spole¢nosti Leica Biosystems, nebo
muzete navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se vSemi materialy, které s nimi pfisly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset
infekci, a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpe&nostnich opatfeni2. Nikdy reagencie nepipetujte Usty a zabrarite kontaktu
reagencii a vzorku s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym
mnozstvim vody. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

« Udaje o likvidaci jakychkoli potencialné toxickych komponent prostuduijte ve federalnich, statnich nebo mistnich nafizenich.

+ Minimalizujte mikrobialni kontaminaci reagencii, mohlo by dojit ke zvy$eni vyskytu nespecifického barveni.

« Ziskavani, inkubaéni doby nebo teploty jiné nez specifikované mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi byt
uzivatelem validovany.

Navod k pouziti

Primarni protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) byla vyvinuta k pouziti v automatickém systému BOND system (véetné

systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) v kombinaci se soupravou BOND Polymer Refine Detection. Protokol
doporuceného barveni primarni protilatky Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je IHC Protocol F. Teplem indukované odmaskovani epitopu
se doporucuje s pouzitim roztoku BOND Epitope Retrieval Solution 1 po dobu 20 minut.

Ocekavané vysledky

Normalni tkané

Protilatka Neurofilament 200kD (N52.1.7) detekovala NF-H (200kD) polypeptid proteinu lidskych neurofilament v cytoplazmé prvkt
nervového systému v riiznych tkanich. Bylo také pozorovano barveni povrchového epitelu prostaty a slabé barveni Leydigovych bunék
a Sertoliho bunék ve varletech. (Celkovy pocet barvenych tkani = 94).

Néadorové tkané

Protilatka Neurofilament 200kD (N52.1.7) barvila 1/1 ganglioneuromu, slabé fokalni barveni bylo pozorovano u 2/6 leiomyosarkomu,
1/7 fibrosarkomu, 1/4 leiomyomu, 1/1 mezenchymomu a 1/2 karcinomut renalnich bunék. Barveni nebylo pozorovano u meningiomu
(0/3), astrocytomti (0/2), glioblastom( (0/2), ependymomu (0/1), gliomu sarkomatézniho (0/1), gastrointestinalnich stromalnich nadort
(0/5), chondrosarkomu (0/4), fibréznich histiocytomu (0/3), kavernéznich hemangiomt (0/2), pleomorfickych rhabdomyosarkomu

(0/2), alveolarnich rhabdomyosarkomti (0/2), synovialnich sarkomu (0/2), fibrolipomu (0/1), lipomu (0/1), solitarniho fibrézniho tumoru
(0/1), angioleiomyomu (0/1), epiteloidniho sarkomu (0/1), mezoteliomu (0/1), hemangiopericytom sarkomu (0/1), liposarkomu (0/1),
myxoliposarkomu (0/1), dermatofibrosarkomu (0/1), fibromatézy (0/1), T lymfomu (0/1), nadora §titné Zlazy (0/4), nadoru plic (0/4),
nador( jater (0/4), nador( ovarii (0/4), nadort mozku (0/2), nadort jicnu (0/2), nador( prsu (0/2), nadorti Zaludku (0/2), nadort jazyka
(0/2), metastatickych nadorti neznamého puvodu (0/2), nadorti délozniho hrdla (0/2), testikularnich nadort (0/2), nadort tlustého streva
(0/2), nadort rekta (0/2), nadorti ktize (0/2), nadoru hrtanu (0/1) nebo nadoru thymu (0/1). (Celkovy pocéet abnormalnich nadort = 102).
Protilatka Neurofilament 200kD (N52.1.7 rucuje pri kci NF-H (200 kD jednotky proteinu lidskych neurofilamen
v normalnich a neoplastickych tkanich.

Omezeni specificka pro tento produkt

Protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) byla spole¢nosti Leica Biosystems optimalizovana k pouziti se soupravou BOND Polymer
Refine Detection a s pomocnymi reagenciemi BOND. UzZivatelé, ktefi se pfi vySetfeni odchyli od doporu¢eného postupu, musi za téchto
okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledkl u pacienta. Doby uvedené v protokolu se mohou lisit v disledku odchylek pfi
fixaci tkani a ucinnosti pfi zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky. Pfi optimalizaci podminek pfi ziskavani a dob v protokolu
musi byt pouzity reagencie pro negativni kontrolu.

Reseni problému
Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 3.
S hlasenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaF spole¢nosti Leica Biosystems.

DalSi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materidly, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéfeni testl, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolu na stitcich a Obecna omezeni v uZivatelské dokumentaci BOND, v bodé
,Pouziti reagencii BOND".
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BOND"™ Pripravené na PouZitie Primarne Protilatky
Neurofilament 200 kD (N52.1.7)
Katalégové ¢.: PA0371

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouzitie in vitro.

Monoklonalna protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je ur€ena na pouzitie pri kvalitativnej identifikacii podjednotky NF-H

(200 kD) ludskych neurofilamentov svetelnou mikroskopiou v tkanive fixovanom formalinom a zaliatom do parafinu prostrednictvom
imunohistochemického farbenia s pouzitim automatizovaného systému BOND (zahftia systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III).

Klinicka interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho absencie musi byt kombinovana s morfologickymi vysetreniami a
zodpovedajucimi kontrolami. Vysledky je nutné vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a dal$ich diagnostickych testov
vedenych kvalifikovanym patolégom.

Zhrnutie a vysvetlenie

Imunohistochemické techniky mozno pouzit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast' ,Pouzivanie
¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentécii k systému BOND). Primarna protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je produkt na
priame pouzitie, ktory bol $pecificky optimalizovany na pouzitie so systémom BOND Polymer Refine Detection. Preukazanie polypeptidu
NF-H (200 kD) ludskych neurofilamentov sa vykonava tak, Ze najprv sa umozni vazba pripravku Neurofilament 200 kD (N52.1.7) na
rez a tato vazba sa nasledne vizualizuje pomocou ¢inidiel poskytnutych v detekénom systéme. PouZitie tychto produktov v spojitosti s
automatizovanym systémom BOND (zahiria systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III) zniZzuje moznost fudskej chyby a inherentnej
variability vyplyvajucej z individualneho nariedenia €inidiel, manualneho pipetovania a aplikacie Cinidiel.

Dodané ¢inidla

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je mysia anti-ludska monoklonalna protilatka vyprodukovana ako supernatant bunkovych kultar

a dodavana v tris pufrovanom fyziologickom roztoku s transportnym proteinom, obsahuijtica 0,35 % pripravku ProClin™ 950 ako
konzervaénu latku.

Celkovy objem =7 ml.

Klon
N52.1.7

Imunogén

Karboxy-terminalny segment enzymaticky defosforylovaného prasacieho polypeptidu neurofilamentu H (NF-H).

Specificita

Polypeptid NF-H (200 kD) ludského neurofilamentu. Tato protilatka reaguje s fosforylovanymi aj nefosforylovanymi formami NF-H
(200 kD).

Trieda Ig
1gG1

Celkova koncentracia proteinov
Cca 10 mg/ml.

Koncentracia protilatok
VysS§ia alebo rovna 2,2 mg/l podia ELISA.

Riedenie a mieSanie

Primarna protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je optimalne zriedena na pouzitie v systéme BOND (zahftia systémy Leica BOND-
MAX a Leica BOND-III). Rekonétitucia, mieSanie, riedenie ani titracia tohto ¢inidla nie st potrebné.

Pozadovany nedodany material

Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a imunochemické zafarbenie pomocou systému BOND (zahfiia systémy Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III) si pozrite v ¢asti ,Pouzivanie ¢inidiel BOND" v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. NepouZzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na stitku zasobnika.

Znamky signalizujice kontaminaciu alebo nestabilitu pripravku Neurofilament 200 kD (N52.1.7) su: zakalenost roztoku, vznik zapachu
a pritomnost zrazeniny.

Okamzite po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.

Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatelom'.

Bezpeénostné opatrenia

« Tento produkt je uréeny na diagnostické pouZitie in vitro.

« Koncentracia produktu ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivnu zlozku 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n a moze spdsobit podrazdenie
koze, o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulacii s ¢inidlami pouzZivajte jednorazové rukavice.

* Materidlovy bezpe¢nostny list vdm poskytne miestny distributor alebo regionalna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems, pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com.
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+ So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prisli do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajtcich bezpe&nostnych opatrni2. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnoZstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

« Likvidaciu pripadnych potencialne toxickych stcasti definuju federalne, Statne alebo miestne predpisy.

* Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu cinidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvyseniu nespecifického zafarbenia.

+ Nedodrzanie predpisanych déb zachytu, inkuba¢nych dob alebo teplot moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si
vyZaduju validaciu pouzivatefom.

Navod na pouzitie

Primarna protilatka Neurofilament 200 kD (N52.1.7) bola vytvorena na pouzitie v automatizovanom systéme BOND (zahffia systémy
Leica BOND-MAX a Leica BOND-III) v spojitosti so systémom BOND Polymer Refine Detection. Odportcany protokol farbenia pre
primarnu protilatku Neurofilament 200 kD (N52.1.7) je IHC Protocol F. Zachyt epitopov s tepelnou indukciou sa odportc¢a s pouzitim
roztoku BOND Epitope Retrieval Solution 1 na 20 minut.

Ocakavané vysledky

Normalne tkaniva

Neurofilament 200kD (N52.1.7) detegoval polypeptid NF-H (200kD) proteinu fudskych neurofilamentov v cytoplazme nervovych
elementov réznych tkaniv. Pozorovalo sa aj zafarbenie povrchového epitelu v prostate a slabé zafarbenie Leydigovych buniek a
Sertoliho buniek v semenniku. (Celkovy pocet farbeni = 94)._

Nadorové tkaniva

Neurofilament 200kD (N52.1.7) zafarbil 1/1 ganglioneurému, so slabym loZiskovym zafarbenim pozorovanym u 2/6 leiomyosarkémoyv,
1/7 fibrosarkémov, 1/4 leiomyémov, 1/1 mesenchymoému a u 1/2 karcindmov renalnych buniek. Zafarbenie nebolo pozorované pri
meningedémoch (0/3), astrocytémoch (0/2), glioblastémoch (0/2), ependymoéme (0/1), sarkomatéznom gliéme (0/1), gastrointestinalnych
stromalnych nadoroch (0/5), chondrosarkémoch (0/4), fibréznych histiocytémoch (0/3), kavernéznych hemangiémoch (0/2),
pleomorfnych rabdomyosarkémoch (0/2), alveolarnych rabdomyosarkémoch (0/2), synovialnych sarkémoch (0/2), fibrolipome

(0/1), lipéme (0/1), solitarnom fibréznom tumore (0/1), angioleiomyéme (0/1), epitelioidnom sarkéme (0/1), mezoteliome (0/1),
hemangiopericytarnom sarkéme (0/1), liposarkéme (0/1), myxoliposarkéme (0/1), dermatofibrosarkéme (0/1), fibromatéze (0/1), lymféme
z T-buniek (0/1), nadoroch $titnej zfazy (0/4), nadoroch pltc (0/4), nadoroch pecene (0/4), nadoroch vajec¢nikov (0/4), nadoroch mozgu
(0/2), nadoroch pazeraka (0/2), nadoroch prsnika (0/2), nadoroch zaludka (0/2), nadoroch jazyka (0/2), metastatickych nadoroch
neznameho pdévodu (0/2), nadoroch kréka maternice (0/2), nadoroch semennikov (0/2), nadoroch hrubého ¢reva (0/2), nadoroch rekta
(0/2), nadoroch koze (0/2), nadore hrtanu (0/1) ani pri nadore detskej Zzlazy (0/1). (Celkovy pocet abnormalnych pnpadov =102)._

normalinych a neoglasnckych tkanivach.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) bol v spolo¢nosti Leica Biosystems optimalizovany na pouZitie so systtmom BOND Polymer Refine
Detection a pomocnymi ¢inidlami BOND. Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odportc¢anych testovacich postupov, musia akceptovat’
zodpovednost za interpretaciu vysledkov pacienta za tychto okolnosti. Casy podla protokolu sa mézu li$it z dévodu odchylok vo fixcii
tkaniva a ucinnosti zvyraznenia antigénu a musia sa zistit empiricky. Pri optimalizacii podmienok zachytu a ¢asov podla protokolov je
potrebné pouzit negativne kontroly ¢inidlom.

Riesenie problémov

Pri ndprave moze byt napomocna referencia 3.

Neobvyklé zafarbenie ohlaste miestnemu distributorovi alebo regionalnej pobocke spolo¢nosti Leica Biosystems.

Dalsie informacie

Dalsie informéacie o imunofarbeni s ¢inidlami BOND najdete v ¢astiach Princip postupu, PoZzadované materialy, Priprava vzorky, Kontrola

kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaceni a VSeobecné limitacie v pouzivatelskej dokumentacii
k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND".
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