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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.
Instrugoes de Utilizagao

Leia estas instrugdes antes de utilizar este produto.
Instruktioner vid Anvandning

Var god las innan ni anvander produkten.
O&nyieg Xpnong

MapakahoUue diaBdaaTe TG 0dnyieg TTPIV
XPNOIPOTIOINCETE TO TTPOIOV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voor gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fer du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Lutfen bu Grind kullanmadan 6nce okuyunuz.
UHcTpyKkummu 3a ynotpeba

Monsi, npoyeteTe npeaun ynotpeba Ha TO31 NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznélatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
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[MpoyTuTe nepen NpUMEHeHWem 3Toro NPoaykKTa.
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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 pied pouzitim tohoto vyrobku.
Navod na pouzitie
Prosim, preditajte 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 anvandning.

EAéyETe TNV aKEPQIOTNTA TNG CUCKEUATIAG TTPIV ATTO

n Xenon.

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 npumeHeHnemM y6eauTech 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
CD3 (LN10)
Catalog No: PA0122

Intended Use

This reagent is for in vitro diagnostic use.

CD3 (LN10) monoclonal antibody is intended to be used for the qualitative identification by light microscopy of human CD3 molecule 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). CD3 (LN10) primary antibody is a ready to use product that has been specifically optimized for

use with BOND Polymer Refine Detection. The demonstration of human CD3 molecule is achieved by first allowing the binding of CD3
(LN10) 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

CD3 (LN10) 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 = 30 mL.

Clone
LN10.

Immunogen
Prokaryotic recombinant protein corresponding to the C-terminal region of the human CD3 molecule.

Specificity
24kD lymphocyte surface molecule associated with the human T cell antigen receptor complex. This represents the non-glycosylated
epsilon chain of the human CD3 complex.

Ig Class
1gG2a.

Total Protein Concentration
Approx 10 mg/mL.

Antibody Concentration
Greater than or equal to 1.0 mg/L as determined by ELISA.

Dilution and Mixing
CD3 (LN10) primary antibody is optimally diluted for use on the BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-II|
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 CD3 (LN10) 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

CD3 (LN10) 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 CD3 (LN10) primary
antibody is IHC Protocol F. Heat induced epitope retrieval is recommended using BOND Epitope Retrieval Solution 2 for 20 minutes.

Results Expected

Normal Tissues

Clone LN10 detected the CD3 antigen in T cells within spleen, thymus and tonsil, and infiltrating T cells within a range of other tissues.
(Total number of normal tissues evaluated = 91).

Tumor Tissues

Clone LN10 stained 10/239 abnormal tissues evaluated, including hematological malignancies (10/119, including 6/7 peripheral T cell
lymphomas, 1/7 anaplastic large cell lymphomas, 1/1 NK/T cell lymphomas, 1/1 malignant T cell lymphomas, 1/1 angioimmunoblastic

T cell lymphomas, 0/50 diffuse B cell lymphomas, 0/15 Hodgkin’s lymphomas, 0/12 diffuse large B cell lymphomas, 0/10 follicular
lymphomas, 0/5 MALTomas, 0/3 mantle cell lymphomas, 0/2 lymphocytic plasmacytoid lymphomas, 0/2 unspecified T cell lymphomas,
0/1 Burkitt's lymphomas, 0/1 diffuse T cell lymphomas and 0/1 Burkitt-like lymphomas), skin tumors (0/77, including 0/17 squamous

cell carcinomas, 0/15 melanomas, 0/14 basal cell carcinomas, 0/10 sweat gland carcinomas, 0/9 dermatofibrosarcomas, 0/3

metastatic adenocarcinomas, 0/3 malignant schwannomas, 0/2 adenoid cystic carcinomas, 0/1 sebaceous adenocarcinomas, 0/1
fibrosarcomas, 0/1 pleomorphic undifferentiated sarcomas, 0/1 leiomyosarcomas), hepatic carcinomas (0/5), ovarian tumors (0/4), lung
carcinomas (0/4), thyroid carcinomas (0/4), breast carcinomas (0/2), renal cell carcinomas (0/2), pancreatic carcinomas (0/2), gastric
adenocarcinomas (0/2), colon adenocarcinomas (0/2), rectal adenocarcinomas (0/2), squamous cell carcinomas of the esophagus (0/2),
squamous cell carcinomas of the tongue (0/2), testicular seminomas (0/2), cervical tumors (0/2), unspecified metastatic carcinomas
(0/2), brain tumors (0/2), squamous cell carcinomas of the larynx (0/1), and atypical carcinoid tumors of the thymus (0/1). (Total number
of abnormal cases evaluated = 239).
CD3 (LN10) is recommended for use as part of a panel of antibodies to indicate T cell
disorders.

Product Specific Limitations

CD3 (LN10) 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.
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5. Williamson SLH, Steward M, Milton | et al. New monoclonal antibodies to the T cell antigens CD4 and CD8: Production and
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Anticorps Primaire Prét A L’emploi BOND™
CD3 (LN10)

Référence : PA0122

Utilisation Prévue

Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

L’anticorps monoclonal Anticorps monoclonal CD3 (LN10) est destiné a I'identification qualitative par microscopie optique de la
démonstration de la molécule humaine CD3 dans des tissus fixés au formol et enrobés de paraffine par coloration immunohistochimique
a partir du systéme 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 CD3 (LN10) est prét a 'emploi et a
été spécialement optimisé pour BOND Polymer Refine Detection. La preuve de la démonstration de la molécule humaine CD3 s’obtient
d’abord par I'établissement de la liaison entre CD3 (LN10) et la coupe, puis par la visualisation de cette liaison en utilisant les réactifs
fournis dans le systéme de détection. L'utilisation de ces produits, en combinaison avec le systeme 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 I'application des réactifs.

Réactifs Fournis
CD3 (LN10) 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 = 30 ml.

Clone
LN10.

Immunogéne

Protéine procaryote recombinante correspondant a la région terminale-C de la molécule humaine CD3.

Spécificité

Molécule de surface lymphocytaire 24kD associées a un complexe récepteur des antigénes de cellules T humains. Cela représente la
chaine epsilon non glycosylée du complexe humain CD3.

Classe d’lg
IgG2a.

Concentration Totale en Protéine
Environ 10 mg/ml.

Concentration en Anticorps
Supérieure ou égale a 1,0 mg/l déterminée par ELISA.

Dilution et Mélange

L'anticorps primaire CD3 (LN10) est dilué de maniéere optimale pour une utilisation sur le systeme BOND (qui comprend les systemes
Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

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

Remettre entre 2 et 8 °C. Ne pas utiliser apres 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
instabilit¢ de CD3 (LN10).

Remettre a 2-8 °C immédiatement aprés usage.

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

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

« 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 aprés 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 CD3 (LN10) a été développé pour étre utilisé sur le systtme BOND automatisé (qui comprend les systémes Leica
BOND-MAX et Leica BOND-IIl) en combinaison avec le BOND Polymer Refine Detection. Le protocole de marquage recommandé pour
I'anticorps primaire CD3 (LN10) est IHC Protocol F. Récupération d’épitopes induite par la chaleur recommandée a I'aide de la solution
BOND™ de récupération des épitopes “BOND Epitope Retrieval Solution 2” pendant 20 minutes.

Résultats Attendus

Tissus sains

Le clone LN10 a détecté I'antigéne CD3 dans les cellules T dans la rate, le thymus, les amygdales et les cellules T infiltrantes dans le
cadre d’autres tissus.

(Nombre total de tissus normaux évalués = 91).

Tissus tumoraux

Clone LN10 coloré 12/239 tissus anormaux évalués, malignités hématologiques (10/119, y compris 6/7 lymphome périphérique a
cellules T, 1/7 lymphomes anaplasiques a grandes cellules, 1/1 lymphomes de cellule NK/T, 1/1 lymphomes a cellules T malins 1/1
lymphomes angio-immunoblastiques a cellules T, 0/50 lymphomes diffus a cellules B, 0/15 lymphomes Hodgkinien, 0/12 lymphomes
diffus a grandes cellules B, 0/10 lymphomes folliculaires, 0/5 MALTomas, 0/3 lymphomes a cellules du manteau, 0/2 lymphomes
lymphocytaires plasmacytoides, 0/2 lymphomes a cellules T non spécifiés, 0/1 lymphomes de Burkitt, 0/1 lymphomes diffus a cellules
T et 0/1 lymphomes similaires a celui de Burkitt), tumeurs de la peau (0/77, notamment 0/17 carcinomes squameux, 0/15 mélanomes,
0/14 carcinomes baso-cellulaires, 0/10 carcinomes sudoripares, 0/9 dermatofibrosarcomes, 0/3 adénocarcinomes métastatiques,

0/3 schwannomes malins, 0/2 carcinomes adénoides kystiques, 0/1 adénocarcinome sébacé, 0/1 fibrosarcome, 0/1 sarcomes
pléomorphiques indifférenciés, 0/1 Iéiomyosarcomes), carcinomes hépatiques (0/5), tumeurs ovariennes (0/4), carcinomes pulmonaires
(0/4), carcinomes de la thyroide (0/4), carcinomes de la poitrine (0/2), carcinomes des cellules rénales (0/2), carcinomes pancréatiques
(0/2), adénocarcinomes gastriques (0/2), adénocarcinomes du colon (0/2), adénocarcinomes du rectum (0/2), carcinome squameux

de 'oesophage (0/2), carcinome squameux de la langue (0/2), séminomes du testicule (0/2), tumeurs du col utérin (0/2), carcinomes
métastatiques non définis (0/2), tumeurs cérébrales (0/2), carcinomes métastatiques non définis (0/2), tumeurs cérébrales (0/2),
carcinomes squameux du larynx (0/1) et tumeurs carcinoides atypiques du thymus (0/1). (Nombre total de cas anormaux évalués =
239).

CD3 (LN10) est recommandé d’usage comme partie intégrante d’'un panel d’anticorps afin d’indiquer le phénotype de
cellule T dans les troubles lymphoprolifératifs.

Limites Spécifiques du Produit

CD3 (LN10) 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 I'interprétation 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 légendes et symboles
sur les étiquettes et les limites générales, peuvent étre obtenues dans « Utilisation des réactifs BOND » dans votre manuel d'utilisation
BOND.
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Anticorpo Primario Pronto All’uso BOND™
CD3 (LN10)
N. catalogo: PA0122

Uso Previsto
Reagente per uso diagnostico in vitro.

L’anticorpo monoclonale CD3 (LN10) € previsto per essere utilizzato nell'identificazione qualitativa tramite microscopi ottici di la
dimostrazione della molecola CD3 umana in tessuti fissati in formalina e inclusi in paraffina tramite una colorazione immunoistochimica
usando 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 CD3 (LN10) & un prodotto pronto per I'uso che ¢ stato
ottimizzato in modo specifico per Iimpiego con il BOND Polymer Refine Detection. La dimostrazione di la dimostrazione della molecola
CD3 umana si ottiene in primo luogo consentendo il legame di CD3 (LN10) con la sezione e quindi visualizzando il legame stesso per
mezzo dei reagenti foniti 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

I CD3 (LN10) & 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 = 30 ml.

Clone
LN10.

Immunogeno

Proteina procariotica ricombinante corrispondente alla regione C-terminale della molecola CD3 umana.

Specificita

Molecola di superficie dei linfociti 24kD associata al complesso recettore dell'antigene di cellule T umane. Questo rappresenta la catena
epsilon non glicosilata del complesso CD3 umano.

Classe Ig
IgG2a.

Concentrazione Proteica Totale
Circa 10 mg/ml.

Concentrazione Dell’anticorpo
Uguale o superiore a 1,0 mg/l, determinata mediante ELISA.

Diluizione e Miscelazione

L’anticorpo primario CD3 (LN10) & 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 CD3 (LN10) 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 pud 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 CD3 (LN10) & 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 CD3 (LN10) & I''HC Protocol F. Per lo smascheramento termoindotto dell’epitopo si consiglia 'uso della BOND Epitope Retrieval
Solution 2 per 20 minuti.

Risultati Attesi

Tessuti normali

Il clone LN10 ha rilevato I'antigene CD3 in cellule T nella milza, nel timo e nella tonsilla e in cellule T infiltranti in una serie di altri tessuti.
(Numero totale di tessuti normali valutati = 91).

Tessuti neoplastici

Il clone LN10 ha colorato 10/239 tessuti abnormi valutati, incluse neoplasie ematologiche (10/119, inclusi 6/7 linfomi a cellule T
periferiche, 1/7 linfomi a grandi cellule anaplastici, 1/1 linfomi a cellule NK/T, 1/1 linfomi a cellule T maligni, 1/1 linfomi a cellule T
angioimmunoblastici, 0/50 linfomi a cellule B diffusi, 0/15 linfomi di Hodgkin, 0/12 linfomi a grandi cellule B diffusi, 0/10 linfomi follicolari,
0/5 MALTomi, 0/3 linfomi a cellule del mantello, 0/2 linfomi a linfociti plasmacitoidi, 0/2 linfomi a cellule T non specificati, 0/1 linfomi

di Burkitt, 0/1 linfomi a cellule T diffusi e 0/1 linfomi tipo Burkitt), tumori della pelle (0/77, inclusi 0/17 carcinomi a cellule squamose,

0/15 melanomi, 0/14 carcinomi a cellule basali, 0/10 carcinomi delle cellule sudoripare, 0/9 dermatofibrosarcomi, 0/3 adenocarcinomi
metastatici, 0/3 neurinomi maligni, 0/2 carcinomi adenoido-cistici, 0/1 adenocarcinomi sebacei, 0/1 fibrosarcomi, 0/1 sarcomi pleomorfici
indifferenziati, 0/1 leiomiosarcomi), epatocarcinomi (0/5), tumori ovarici (0/4), carcinomi del polmone (0/4), carcinomi della tiroide (0/4),
carcinomi del seno (0/2), carcinomi a cellule renali (0/2), carcinomi pancreatici (0/2), adenocarcinomi gastrici (0/2), adenocarcinomi del
colon (0/2), adenocarcinomi rettali (0/2), carcinomi a cellule squamose dell'esofago (0/2), carcinomi a cellule squamose della lingua
(0/2), seminomi testicolari (0/2), tumori cervicali (0/2), carcinomi metastatici non specificati (0/2), tumori del cervello (0/2), carcinomi a
cellule squamose della laringe (0/1) e tumori carcinoidi atlplm del timo (0/1) (Numero totale di CaSI abnorml valutati = 239)

Limitazioni Specifiche del Prodotto

I CD3 (LN10) é stato ottimizzato da Leica Biosystems per I'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 I'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.
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Gebrauchsfertiger BOND"™-Primirantikorper
CD3 (LN10)
Bestellnr.: PA0122

Verwendungszweck

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

Der monoklonale Antikérper CD3 (LN10) wurde fiir die lichtmikroskopische qualitative Bestimmung des humanen CD3-Molekiils
in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit dem automatisierten BOND-system
(bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) entwickelt.

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 Erlduterung

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 Ihrem BOND-Benutzerhandbuch). Der Primarantikérper CD3
(LN10) ist ein gebrauchsfertiges Produkt, das speziell fir den Gebrauch mit dem BOND Polymer Refine Detection optimiert wurde.

Der Nachweis des humanen CD3-Molekiils erfolgt durch Bindung von CD3 (LN10) an das Praparat mit nachfolgender Darstellung
dieser Bindung mithilfe der im Detektionssystem enthaltenen Reagenzien. 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
CD3 (LN10) 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 = 30 ml.

Klon
LN10.

Immunogen
Ein prokaryotisches rekombinantes Protein, welches dem C-terminalen Ende des humanen CD3-Molekdils entspricht.

Spezifitat
24kD mit dem humanen T-Zell Antigen-Rezeptorkomplex assoziiertes Lymphozyten-Oberflachenmolekdil. Dies stellt das
nicht-glykosylierte Epsilon-Kette des menschlichen CD3-Komplex.

lg-Klasse
1gG2a.

Gesamtproteinkonzentration
Ca.10 mg/ml.

Antikorperkonzentration
GroRer oder gleich 1,0 mg/l, bestimmt mit ELISA.

Verdiinnung und Mischung
Der Primarantikorper CD3 (LN10) 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.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

In Ihrer BOND-Benutzerdokumentation finden Sie unter “Verwendung von BOND-Reagenzien” eine vollstandige Liste der Materialien,
die fir 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 Behélteretikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zeichen, die auf eine Kontamination und/oder Instabilitdt von CD3 (LN10) hinweisen, sind eine Trlibung 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 fir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

« Die Konzentration von ProClin™ 950 betragt 0,35 %. Es enthalt 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.
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« Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblattes erhalten Sie von lhrer 6rtlichen Vertriebsfirma, von der Regionalniederlassung von Leica
Biosystems oder Uber die Webseite von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com

« Behandeln Sie Praparate vor und nach der Fixierung sowie samtliche damit in Beriihrung kommenden Materialien so, als ob sie
Infektionen tibertragen kénnten und entsorgen Sie sie unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmafnahmen?. Pipettieren Sie
Reagenzien niemals mit dem Mund und vermeiden Sie den Kontakt von Haut oder Schleimhauten mit Reagenzien oder Praparaten.
Falls Reagenzien oder Préaparate mit empfindlichen Bereichen in Kontakt kommen, spilen Sie diese mit reichlich Wasser. Holen Sie
anschlieRend arztlichen Rat ein.

« Beachten Sie bei der Entsorgung potentiell toxischer Bestandteile die behérdlichen und 6rtlichen 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 priméare Antikérper CD3 (LN10) 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 fir den Primérantikérper CD3 (LN10) ist das IHC Protocol F. Die hitzeinduzierte Epitopdemaskierung wird unter
Verwendung der BOND Epitope Retrieval Solution 2 fiir 20 Minuten empfohlen.

Erwartete Ergebnisse

Normale Gewebe

Klon LN10 detektierte das CD3-Antigen in T-Zellen in Milz, Lymphknoten, Thymus und Tonsillen, sowie infiltrierenden T-Zellen in einer
Reihe weiterer Gewebe.

(Anzahl der insgesamt untersuchten Normalgewebeproben = 91).

Tumorgewebe

Klon LN10 farbte 10/239 untersuchte Tumorgewebe, einschlieRlich hdmatologischer Malignome (10/119, einschlieflich 6/7 peripheren
T-Zell Lymphomen, 1/7 anaplastischen groRzelligen Lymphomen, 1/1 NK/T-Zell Lymphom, 1/1 malignen T-Zell Lymphom, 1/1
angioimmunoblastischen T-Zell-Lymphom, 0/50 diffusen B-Zell Lymphomen, 0/15 Hodgkin Lymphomen, 0/12 diffusen groRen

B-Zell Lymphomen, 0/10 follikularen Lymphomen, 0/5 MALTomen, 0/3 Mantelzell Lymphomen, 0/2 lymphozytaren plasmazytoiden
Lymphomen, 0/2 unbestimmten T-Zell-Lymphomen, 0/1 Burkitt Lymphom, 0/1 diffusen T-Zell Lymphom und 0/1 Burkitt-dhnlichen
Lymphom), Tumoren der Haut (0/77, einschlieBlich 0/17 Plattenepithelkarzinome, 0/15 Melanomen, 0/14 Basalzellkarzinomen,

0/10 Schweissdriisenkarzinomen, 0/9 Dermatofibrosarkomen, 0/3 metastatischen Adenokarzinomen, 0/3 malignen Schwannomen,
0/2 adenoid-zystischen Karzinomen, 0/1 Adenokarzinom der Talgdriisen, 0/1 Fibrosarkom, 0/1 pleomorphen undifferenzierten
Sarkom, 0/1 Leiomyosarkom), Leberkarzinome (0/5), Ovarialtumore (0/4), Lungenkarzinome (0/4), Karzinome der Schilddriise (0/4),
Mammakarzinome (0/2), Nierenzellkarzinome (0/2), Pankreaskarzinome (0/2), Adenokarzinome des Magens (0/2), Adenokarzinome
des Kolons (0/2) und des Rektums (0/2), Plattenzellkarzinome des Osophagus (0/2) und der Zunge (0/2), Seminome der Hoden (0/2),
Zervikaltumore (0/2), unbestimmte metastatische Karzinome (0/2), Hirntumore (0/2), Plattenepithelkarzinome des Kehlkopfes (0/1), und
atypische karzinoide Tumoren des Thymus (0/1). (Anzahl der insgesamt untersuchten Proben von anomalem Gewebe = 239).

Es wird empfohlen, CD3 (LN10) als Teil eines Antikérper-Panels zu verwenden, um bei lymphoproliferativen

Erkrankungen den T-Zell-Phénotyp anzuzeigen.

Produktspezifische Einschrankungen

CD3 (LN10) 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
fur die Auswertung der Patientenergebnisse tibernehmen. 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 ungewdhnliche Farbeergebnisse beobachten, wenden Sie sich an lhre 6rtliche 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, Schilssel der Symbole auf
den Etiketten und Allgemeine Einschrénkungen in “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Ihrem BOND-Benutzerhandbuch.
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Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™
CD3 (LN10)

Catalogo N°.: PA0122

Indicaciones de Uso

Este reactivo es para uso diagnostico in vitro.

El anticuerpo monoclonal CD3 (LN10) esta pensado para su utilizacién en la identificacion cualitativa mediante microscopia ligera de
la demostracion de la molécula humana CD3 en tejido fijado en formol y embebido en parafina mediante tincion inmunohistoquimica
utilizando el sistema automatizado BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

La interpretacion clinica de cualquier tincién 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 Explicacion

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 CD3 (LN10) es un producto listo
para usar que se ha optimizado especificamente para su uso con BOND Polymer Refine Detection. La demostracion de la molécula
humana CD3 se puede llevar a cabo primero permitiendo la unién de CD3 (LN10) a la seccién y luego visualizando esta unién usando
los reactivos proporcionados en el sistema de deteccion. La utilizacion de estos productos, en combinacion 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
CD3 (LN10) 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 = 30 mL.

Clon
LN10.

Inmunégeno
Proteina recombinante procariética correspondiente a la region terminal C de la molécula humana CD3.

Especificidad
Molécula de la superficie linfocitica 24kD asociada con el complejo receptor de antigenos de células T humanas. Esto representa la
cadena épsilon no glicosilada del complejo humano CD3.

Clase de Ig
IgG2a.

Concentracion Total de Proteina
Aprox. 10 mg/mL.

Concentracion de Anticuerpos
Mayor o igual a 1,0 mg/L segun lo determinado por ELISA.

Dilucion y Mezcla
El anticuerpo primario CD3 (LN10) se diluye 6ptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el
sistema Leica BOND-III). No es necesaria la reconstituciéon, 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 tincion 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 contaminacién y/o inestabilidad de CD3 (LN10) 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 diagnéstico 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.

« Sidesea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, pongase 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
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« 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 toxicas.

* Minimice la contaminacion 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 CD3 (LN10) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-
MAX y el sistema Leica BOND-III) en combinacion con la BOND Polymer Refine Detection. El protocolo de tincion recomendado para el
anticuerpo primario CD3 (LN10) es IHC Protocol F. Se recomienda la exposicion de epitopos inducida por calor usando BOND Epitope
Retrieval Solution 2 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tejidos normales

El clon LN10 detect6 el antigeno CD3 en células T del bazo, el timo y las amigdalas, y células T infiltrantes en muchos otros tejidos.
(Numero total de tejidos normales evaluados = 91).

Tejidos tumorales

El clon LN10 tifié 10/239 tejidos anormales evaluados, incluyendo malignidades hematoldgicas (10/119, incluyendo 6/7 linfomas de
células T periféricas, 1/7 linformas anaplasticos de células grandes, 1/1 linfomas de células NK/T, 1/1 linfomas malignos de células T,
1/1 linfomas angioinmunoblasticos de células T, 0/50 linfomas difusos de células B, 0/15 linfomas de Hodgkin, 0/12 linfomas difusos de
células B grandes, 0/10 linfomas foliculares, 0/5 MALTomas, 0/3 linfomas de células del manto, 0/2 linfomas plasmacitoides de linfocitos,
0/2 linfomas de células T no especificadas, 0/1 linfomas de Burkitt, 0/1 linfomas difusos de células T y 0/1 linfomas de tipo Burkitt),
tumores de piel (0/77, incluyendo 0/17 carcinomas de células escamosas, 0/15 melanomas, 0/14 carcinomas de células basales, 0/10
carcinomas de glandulas sudoriparas, 0/9 dermatofibrosarcomas, 0/3 adenocarcinomas metastasicos, 0/3 schwannomas malignos,
0/2 carcinomas cisticos adenoides, 0/1 adenocarcinomas sebaceos, 0/1 fibrosarcomas, 0/1 sarcomas pleomdrficos indiferenciados,
0/1 leiomiosarcomas), carcinomas hepaticos (0/5), tumores de ovarios (0/4), carcinomas pulmonares (0/4), carcinomas tiroideos (0/4),
carcinomas de mama (0/2), carcinomas de células renales (0/2), carcinomas pancreaticos (0/2), adenocarcinomas gastricos (0/2),
adenocarcinomas de colon (0/2), adenocarcinomas rectales (0/2), carcinomas de células escamosas del eséfago (0/2), carcinomas

de células escamosas de la lengua (0/2), seminomas testiculares (0/2), tumores cervicales (0/2), carcinomas mestastasicos no
especificados (0/2), tumores cerebrales (0/2), carcinomas de células escamosas de la laringe (0/1), y tumores carcinoides atipicos del
timo (0/1). (Numero total de casos anormales evaluados = 239).

CD3 (LN10) esta recomendado para su uso como parte de un panel de anticuerpos para indicar el fenotipo de células
T en enfermedades linfoproliferativas.

Limitaciones Especificas del Producto

CD3 (LN10) 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 fijaciéon de

los tejidos y a la eficacia en la preservacién 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.
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Anticorpo Primario Pronto A Usar BOND™
CD3 (LN10)

N° de catalogo: PA0122

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

O anticorpo monoclonal CD3 (LN10) é destinado ao uso para identificagao qualitativa por microscopia leve de a demonstracéo da
molécula CD3 humana em tecidos embebibos em parafina e fixados em formalina por coloragédo imuno-histoquimica usando 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 Explicacédo

As técnicas de imunohistoquimica podem ser usadas para demonstrar a presenga de antigénios em tecidos e células (ver “Usar os
Reagentes BOND” na sua documentacéo do utilizador BOND). O anticorpo primario CD3 (LN10) consiste num produto pronto usar que
foi especificamente optimizado para utilizagdo com BOND Polymer Refine Detection. A demonstragao de a demonstragcdo da molécula
CD3 humana ¢ alcangada ao permitir pela primeira vez a ligagdo do CD3 (LN10) a secao e, em seguida, visualizar esta ligagdo usando
os reagentes fornecidos no sistema de detecgéo. 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 variagéo inerente devido a diluicdo
do reagente individual, pipetagem manual e aplicagdo do reagente.

Reagentes Fornecidos
CD3 (LN10) é um anticorpo monoclonal anti-humano de ratinho produzido como sobrenadante de cultura tecidular e fornecido em
solugao salina com tamp&o Tris com proteina transportadora, contendo 0,35 % de ProClin™ 950 como conservante.

Volume total = 30 mL.

Clone
LN10.

Imunogénio
Proteina recombinante procariética correspondente a regiéo do terminal C da molécula CD3 humana.

Especificidade
Molécula da superficie do linfécito 24kD associada com o complexo receptor do antigeno da célula T humana. Isto representa a cadeia
épsilon nao glicosilada do complexo CD3 humano.

Classe De Ig
IgG2a.

Concentragao de Proteinas Totais
Aproximadamente 10 mg/mL.

Concentragao de Anticorpos
Maior ou igual a 1,0 mg/L conforme determinado por ELISA.

Diluigao e Mistura
O anticorpo primario CD3 (LN10) é devidamente diluido para uso no sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema
Leica BOND-III). Nao é necessaria reconstituicdo, mistura, diluicao 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. Nao utilize apds o fim do prazo de validade referido no rétulo do recipiente.

Os sinais que indicam contaminagéo e/ou instabilidade de CD3 (LN10) s&o: turvagéo da solugéo, desenvolvimento de odor e presenca
de precipitado.

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

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

Precaucoes
« Este produto destina-se a utilizagédo diagndstica in vitro.

* Aconcentragédo de ProClin™ 950 é de 0,35 %. Contém o ingrediente activo 2-metil-4-isotiazolina-3-a e pode provocar irritagdo 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 CD3 (LN10) foi desenvolvido para uso no sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o
sistema Leica BOND-IIl) em combinagdo com a BOND Polymer Refine Detection. O protocolo de coloragéo indicado para o anticorpo
primario CD3 (LN10) é o IHC Protocol F. Recomenda-se a recuperagdo de epitopos induzida por calor utilizando a BOND Epitope
Retrieval Solution 2 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tecidos normais

O clone LN10 detectou o antigeneo CD3 nas células T no bago, timo e amigdala e células T infiltrantes dentro de uma variedade de
outros tecidos.

(Numero total de tecidos normais avaliados = 91).

Tecidos tumorais

O clone LN10 corou 10/239 tecidos anormais avaliados, incluindo malignidades hematolégicas (10/119, incluindo 6/7 linfomas das
células T periféricas, 1/7 linfomas anaplasticos de células grandes, 1/1 linfomas das células NK/T, 1/1 linfomas das células T malignas,
1/1 linfomas das células T angioimunoblastico, 0/50 linfomas das células B difusas, 0/15 linfomas de Hodgkin, 0/12 linfomas das
células B grandes difusas, 0/10 linfomas foliculares, 0/5 linfomas MALT, 0/3 linfomas das células do manto, 0/2 linfomas linfociticos
plasmocitoides, 0/2 linfomas das células T nao especificadas, 0/1 linfomas de Burkitt, 0/1 linfomas das células T difusas e 0/1 linfomas
tipo Burkitt), tumores de pele (0/77, incluindo 0/17 carcinomas de células escamosas, 0/15 melanomas, 0/14 carcinomas basocelulares,
0/10 carcinomas das glandulas sudoriparas, 0/9 dermatofibrosarcomas, 0/3 adenocarcinomas metastaticos, 0/3 schwannomas
malignos, 0/2 carcinomas adendides cisticos, 0/1 adenocarcinomas sebaceos, 0/1 fibrosarcomas, 0/1 sarcomas pleomorficos
indiferenciados, 0/1 leiomiossarcomas), carcinomas hepaticos (0/5), tumores ovaricos (0/4), carcinomas pulmonares (0/4), carcinomas
da tiréide (0/4), carcinomas mamarios (0/2), carcinomas das células renais (0/2), carcinomas pancreaticos (0/2), adenocarcinomas
gastricos (0/2), adenocarcinomas do célon (0/2), adenocarcinomas do recto (0/2), carcinomas de células escamosas do esoéfago (0/2),
carcinomas de células escamosas da lingua (0/2), seminomas testiculares (0/2), tumores cervicais (0/2), carcinomas metastaticos nao
especificados (0/2), tumores cerebrais (0/2), carcinomas de células escamosas da laringe (0/1) um tumor carcinéide atipico do timo
(0/1). (Numero total de casos anormais avaliados = 239).

CD3 (LN10) é recomendado para ser utilizado como parte de um painel de anticorpos para indicar os fenétipos das
células T em desordens linfoproliferativas.

Informacgoes Especificas do Produto

CD3 (LN10) 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 interpretagéo dos
resultados dos doentes nestas circunstancias. Os tempos de protocolo podem variar, devido a variagdes na fixagado 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 condi¢des de recuperagao e os tempos do protocolo.

Resolugao 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 coloragéo 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.
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BOND™ Primiér antikropp - firdig att anvindas
CD3 (LN10)

Artikelnummer: PA0122

Anvandningsomrade

Reagenset ar avsett for in vitro-diagnostik.

CD3 (LN10) monoklonal antikropp ar avsedd for anvandning i kvalitativ identifiering i ljusmikroskop av pavisande av human CD3-molekyl
i formalinfixerad, paraffininbaddad vavnad genom immunohistokemisk infargning med hjélp 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). CD3 (LN10) primar antikropp &r en produkt, fardig att anvandas, som har optimerats specifikt for att
anvandas med BOND Polymer Refine Detection. Pavisning av pavisande av human CD3-molekyl uppnas genom att man férst mojliggor
bindning av CD3 (LN10) till snittet och sedan visar denna bindning med reagensen i avkanningssystemet. 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 for manskliga misstag och de oundvikliga variationer som blir resultatet av individuell reagensutspadning och manuell
pipettering och reagensanvandning.

Ingaende Reagenser
CD3 (LN10) ar en mus anti-human monoklonal antikropp, producerad som supernatant fran cellkultur. Den levereras i trisbuffrad
koksaltlésning med béararprotein. Lésningen innehaller 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmedel.

Total volym =30 ml.

Klon
LN10.

Immunogen
Prokaryotiskt rekombinant protein som motsvarar den C-terminala regionen i den humana CD3-molekylen.

Specificitet
24kD lymfocytytmolekyl forbunden med det humana T cellsantigenreceptorkomplexet. Detta representerar den icke-glykosylerade
epsilonkedjan i det humana CD3-komplexet.

lg-klass
IgG2a.

Total Proteinkoncentration
Omkring 10 mg/ml.

Antikroppskoncentration
Storre an eller lika med 1,0 mg/l enligt bestdmning med ELISA.

Spadning och Blandning
CD3 (LN10) 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.

Nodviandig Materiel Som Ej Medfoljer

| avsnittet "Att anvanda BOND reagenser” i din anvandardokumentation fér BOND hittar du en komplett lista 6ver 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 CD3 (LN10) &r grumling i Iésningen, luktutveckling och forekomst av fallning.
Stall tillbaka i 2—-8 °C omedelbart efter anvandning.

Andra forvaringsbetingelser &n de ovan angivna maste verifieras av anvandaren’.

Sékerhetsforeskrifter

« 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

CD3 (LN10) 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 CD3
(LN10) primar antikropp &r IHC Protocol F. Varmeinducerad epitopatervinning rekommenderas med anvandning av BOND Epitope
Retrieval Solution 2 i 20 minuter.

Forvéantade Resultat

Normala vavnader
Klon LN10 detekterade CD3-antigenen i T-celler inom mjélte, tymus och tonsill och infiltrerande T-celler inom en rad andra vavnader.

(Totalt antal utvarderade normala vavnader = 91).
Tumérvavnader

Klon LN10 fargade10/239 utvarderade abnormala vavnader, inklusive hematologiska maligniteter (10/119, inklusive 6/7 perifera
T-cellslymfom, 1/7 anaplastiska stora cellymfom, 1/1 NK/T cellymfom, 1/1 maligna T cellslymfom, 1/1 angioimmunoblastiska
T-cellslymfom, 0/50 diffusa B-cellslymfom, 0/15 Hodgkins-lymfom, 0/12 diffusa stora B-cellslymfom, 0/10 follikuléra lymfom, 0/5
MALTomas, 0/3 mantelcellslymfom, 0/2 lymfocytiska plasmacytoida lymfom, 0/2 ospecificerade T cellslymfom, 0/1 Burkitts-lymfom,

0/1 diffusa T-cellslymfom och 0/1 Burkett-liknande lymfom), hudtumérer (0/77, inklusive 0/17 skivepitelskarcinom, 0/15 melanom, 0/14
basala cellkarcinom, 0/10 svettkortelkarcinom, 0/9 dermatofibrosarkom, 0/3 metastatiska adenokarcinom, 0/3 maligna schwannom,

0/2 adenoida cystiska karcinom, 0/1 fettavséndrande adenokarcinom, 0/1 fibrosarkom, 0/1 pleomorfiska odifferentierade sarkom, 0/1
leiomyosarkom), hepatiska karcinom (0/5), aggstockstumérer (0/4), lungkarcinom (0/4), skéldkértelkarcinom (0/4), bréstkarcinom (0/2),
njurcellskarcinom (0/2), pankreatiska karcinom (0/2), gastriska adenokarcinom (0/2), kolonadenokarcinom (0/2), rektala adenokarcinom
(0/2), skivepitelskarcinom fran matstrupe (0/2), skivepitelskarcinom fran tunga (0/2), testikulara seminom (0/2), tumérer fran livmoderhals
(0/2), ospecificerade metastatiska karcinom (0/2), hjarntumérer (0/2), skivepitelskarcinom fran larynx (0/1) och atypiska karcinoida
tumorer fran tymus (0/1). (Totalt antal utvérderade onormala fall = 239).
CD3 (LN10) rekommenderas fér anvédndning som en del av antikro
sjukdomar.

Specifika Begransningar For Produkten

CD3 (LN10) har optimerats vid Leica Biosystems for att anvandas med BOND Polymer Refine Detection och BOND hjélpreagenser.
Anvandare som avviker fran rekommenderat testférfarande maste vid andrade férhallanden ta ansvar for tolkningen av patientresultaten.
Protokolltiderna kan variera pa grund av variationer i véavnadsfixering och hur effektivt antigenet intensifieras, och ska faststéllas
empiriskt. Negativa reagenskontroller ska anvandas da forhallanden for atervinnande och protokolltider optimeras.

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

Mer information

Mer information om immunfargning med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nédvandig materiel, Férbereda
provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolforklaring for etiketter och Allménna begransningar i
"Anvanda BOND-reagens” i BOND anvandardokumentation.
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"Etoypno I'e Xpijon Mpotoyevég Avticopa BOND™
CD3 (LN10)
Ap. kotaroyov: PA0122

ZKko1rog Xprnong

AuTé 1O aVTIOPACTHPIO TTPOOPICETal YIa DIAYVWOTIKH XPAoN in vitro.

To povokAwviké avtiowpa CD3 (LN10) TpoopideTal yia Tov TTooOTIKG TTPoadIopIoud TnG avadeigng Tou avBpwTrivou popiou CD3 péow
HIKPOOKOTTIAG PWTOG O€ HOVIPOTIOINUEVOUG OE POPUOAIVN Kal EYKAEIOUEVOUG O TTapa®ivn I0TOUG PE AVOOOIOTOXNMIKA XPWon PE XPron
Tou auTtoparoTroinuévou ouoTipatog BOND (mrepidapBavel To olotnua Leica BOND-MAX kai 1o ouotnua Leica BOND-III).

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 avridpaoaTnpiwv BOND” oTo UAIKG Tekunpiwang xpriong Tng BOND). To pwToyevég avriowpa CD3 (LN10) eival éva
£T0IWO yia XpAon TTPoidv TTou €xel BeATioToTToINBET £181KA yia Xprion pe To BOND Polymer Refine Detection. H avadeign Tou avBpwirivou
Hopiou CD3 emmTUyxAveTal EMTPETTOVTAG APXIKA TNV TTP6odean Tou CD3 (LN10) oTnv Topr Kai KaTéTTIV TNV OTITIKOTIOINGN QUTAG TNG
TIPOOdEONG PE XPON TWV avTISPACTNPIWY TTOU TTAPEXOVTAI OTO GUCTNHA avixveuong. H Xprion autwy Twv TTPoidvTwy, ot cuvduaoud

Me 10 auTtopatotoinuévo auotnua BOND (TrepihapBaver 1o ouotnua Leica BOND-MAX kai To guoTtnua Leica BOND-III), peiwvel Tig
mOavOTNTEG AVOPWTTIVOU AGBOUG Kal TNV eyYeV PETABANTOTNTA TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO TIG APAIWOEIG TWV ETTIHEPOUG avTISPACTNPIWY, TN
XEIPOKIVNTN BIAVOK) HE TTITTETA KOI TNV EQAPHOYT TwV avTIdpacTnpPiwy.

AvmidpaoTtipia Mou Mapéxovral

H CD3 (LN10) eivai éva HOvOKAWVIKG avTI-avOpWwITIVO aVTICWHA TTOVTIKOU TTOU TIApAYETAl WG UTTEPKEINEVO IOTOKAAAIEPYEIQG Kal TTapEXETAl
oe ahatoUyxo puBpIoTIKG diGAupa Tris pe TTpwTeivn @opéa Trou Trepiéxel 0,35 % ProClin™ 950 wg ouvTneNTIKS.

2UVOAIKOG OyKkog = 30 mL.

KAwvog
LN10.

Avoooyoévo
[MpoKaPUWTIKA avacuvduaouévn TTPWTEIVN TTou avTioTolxel oTnv C-TEPPATIKN TTEPIOXN Tou avBpwTTivou popiou CD3.

EidikéTnTa

Mopio AeppokuTtapikig emmipdvelag 24kD Trou oxeTideTal ue To CUPTTAEYPO UTTOOOXED TOU AvBPWTTIVOU avTiyévou T-Kuttdpwy. AuTtd
QvTITTPOCWTTEVUEN TN PN YAUKOZUAIwPEVN €-0Aucida Tou avBpwTTivou cupTiAéypatog CD3.

Tagn Ig
1gG2a.

ZuvoAikn Zuykévrpwon Mpwreivng
Mepitrou 10 mg/mL.

ZUYKEVTPWAON AVTICWHATOG
MeyaAUTepn 1 ion pe 1,0 mg/L émrwg mpoodiopifeTal pe ELISA.

Apaiwon Kai Avapeign
To mpwroyevég avtiowpa CD3 (LN10) éxel apaiwBei 18avikd yia xprion aT1o auotnua BOND (repihapBavel 1o ouotnua Leica BOND-MAX
kai To oUoTnua Leica BOND-III). Aev ammaireitan avacUoTaon, avapeign, apaiwan r TTAod6Tnan Tou avtidpacTnpiou autol.

YAikd Mou Atraitouvral AAAG Aev Mapéxovrail

Avarpégre otnv evotnta “Using BOND Reagents” (Xprion avridpaotnpiwv BOND) atnv Tekunpiwan xprioTn Tou ouaTripatog BOND yia
TOV TTAR)PN KATAAOYO TWwV UAIKWYV TTOU aTTaiToUvTal YIo TV £TTEGEQYATia TwV JEIYUATWY Kal TNV GVOTO0IGTOXNHIKA XPWon HE Xprion Tou
ouoTripatog BOND (trepidapBdvel To ouotnua Leica BOND-MAX kai To oUotnua Leica BOND-III).

DUAagn Kai ZrabepoTnTa

DduldooeTtal aToug 2—8 °C. Mn XPNOIYOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIQ ARENG TTOU avaypa@ETal OTNV ETIKETA TOU TTEPIEKT.

O evdeitelg Tou uTrodnAwvouv péAuvan f/kal actddeia Tng CD3 (LN10) eivar: BoAepdtnTa Tou SIGAUPATOG, AVATITUEN OOUAG Kal
TIapouasia IZAHATOG.

Emavagépete 1o Tpoidv aToug 2—8 °C apéowg PETA T Xprion.

TUVOAKESG PUAAENG EKTOG T aUTEG TToU KaBopifovTal Trapatravw TTPETTEl va eTTaAnBslovTal amrd Tov xprioTn'.

Mpo@uAdgeig
« To Tpoidv autd TrpoopifeTal yia in vitro SiayvwaoTIKA xprion.
* H ouykévrpwan Tou ProClin™ 950 eivai 0,35 %. Mepiéxel To dpaaTIKG OUOTATIKG 2-peBUA-4-1000€1afoAIv-3-Ovn Kal EVOEXETAI VO

TIpoKaA£Tel EpeBICUS OTO BEPUA, TOUG 0POaAUOUG, TOUG BAEVVOYOVOUG Kal TNV Avw AVOTIVEUOTIKA 086. PopdaTe avaAwaIpa yavTia
KOTG TO XEIPIOPO TWV avTIOPACTNPIWY.

« Ta va AGBeTe éva avTiTuTio Tou SeATIOU SEDOPEVWY aTPaAEiag UAIKOU, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO 0ag SIavOoU£d i} Ta TTEPIPEPEIAKS
ypageia TG Leica Biosystems 1}, evaAAaKTIKE, eTTIOKEPOEiTE TOV I0TOTOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Ta Seiypata, TPIV Kal HETE TN HOVIPOTTOINOT, KABWG Kal OAa Ta UAIKG TTOU €KTIBEVTAI OE QUTE, TTPETTEI va UTTORBAGAAOVTAI O€ XEIPIOHO WG
duvnTIKG PETEdOONG AoiPWENG Kal va aTToppiTITovTal PE KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG2. MV avappo@dTe TTIOTE e TIITTETA TA AVTIOPACTAPIC
HE TO OTOMA KAl ATTOPEUYETE TNV ETTAPH TOU dEPUATOG Kal TwV BAevvoydvwy pe avTidpaaTripia f Seiypata. Edv ta avridpaoTtipia f Ta
Seiypata €éABouV Ot £TTAPN PE EUAiTONTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE PE ApBoVEG TTOOOTNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN CUPBOUAR 10TPOU.

*  ZUMPBOUAEUTEITE TOUG OPOCTIOVIIAKOUG, TTIOAITEIAKOUG ) TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YO aTTOpPIYN TUXOV SUVNTIKWG TOGIKWY CUOTATIKWYV.

« EAaxiotomoioTe tn pikpofiakr) péAuvan Twv avtidpacTnpiwy, dIOTI dIaQopeTIKA evOEXETAl va augnBei n un 181K Xpwor.

* Avaktnon, Xpovol rj BepUoKPaCiEg ETTWAONG SIAPOPETIKEG aTTO EKEIVEG TTOU KaBopidovTal EVOEXETAI va dWOOUV ETPAAPEV
armoteAéapaTa. Tuxov TéTola HETABOAN TTPETTEI va ETTIKUPWVETAI ATTO TO XPAOTN.

Odnyieg Xpriong

To mpwroyevég avtiowpa CD3 (LN10) avatrtuxnke yia xprion oto autopatotroinyévo ouotnua BOND (repidapfdavel To ouoTnua
Leica BOND-MAX kai 1o oUoTtnua Leica BOND-III) og cuvduaopd pe To guotnua avixveuong BOND Polymer Refine Detection. To
OUVIOTWHEVO TIPWTOKOANO Xpwong yia To TTpwToyevES avTiowpa CD3 (LN10) eivar To IHC Protocol F. Zuviotdtal avaktnon emrétou
eTrayopevn pe BeppdTnTa Xpnoipotroiwvtag To BOND Epitope Retrieval Solution 2 yia 20 Aetrra.

Avapevopeva AtroteAéopaTa

Dduoioloyikoi 1070l

O kAwvog LN10 avixveuoe 1o avtiyévo CD3 oe T kUTTapa oTn OTTARva, 0To BUp0 adéva kal oTnv apuySaAr kai 3inénTikd T kUTTapa o€
Hia o€1pd GAAWY 10TWV.

(ZUVOAIKOG apIBPOG PUTIOAOYIKWY I0TWY TToU aglohoyriBnkav = 91).

NeotrAaoparikoi ioToi
Me Tov kAvo LN10 xpwpatiotnkav 10/239 pn @ualoAoyikoi I0Toi TTou agloAoyrienkav, GUPTTEPIAAUBAVOUEVWY QIPATOAOYIKWY
kakonBeiwv (10/119, petagl Twyv otroiwv 6/7 TepipepIkd Aeppuwpata T KUTTapwv, 1/7 avaTTAAOTIKE HEYOAOKUTTAPIKA AEPPWHATA,
1/1 Aeppwpata NK/T kuttdpwy, 1/1 kakonBeg Aépewpa T kuttdpwy, 1/1 ayyeioavoooBAacTikd Aépgwpua T kuttdpwy, 0/50 diaxuta
Aepowpara B kuttapwy, 0/15 Aeppwpata Hodgkin, 0/12 Sidyuta peyahokuTtapika Aeppuwpata B kuttdpwy, 0/10 odwdn AeppwpaTa,
0/5 poAtwpara, 0/3 AeppwpaTta pavdla, 0/2 AepewuaTa TTAACUATOKUTTOPOEIDWY AEPPOKUTTAPWY, 0/2 un KaBopiopéva AeupwpaTta
T kuTtTdpwy, 0/1 Aeppwpata TUTToU MTTEPKET), OyKwv Tou déppaTog (0/77, uetagl Twv otroiwv 0/17 akavBoKUTTapIKG KapKIVWHATA,
0/15 pedavwpata, 0/14 BaoikoKUTTapIKG KapKivwpaTa, 0/10 kapkivwpata 1dpwtoTrolol adéva, 0/9 depuaToivooapkwpata, 0/3
HeTaOTaTIKG adevokapkivwpaTa, 0/3 kakornon oBavwuarta, 0/2 adevoKuoTIKG KapKIvwpaTa, 0/1 adevoKapKIVWPATa OUnypaToydvou
adéva, 0/1 ivooapkwpata, 0/1 avatrAdoTiKé adiagopoTrointa oapkwyara, 0/1 AEIOPUOCAPKWHATA), NTIATIKWY KapKIvwpdTtwy (0/5),
OYKWV TwV woBnkwv (0/4), KapKIVWHATWY Tou Trveupova (0/4), kapKIvwpdaTwy Tou Bupeoeidolg (0/4), KapKIVWPATWY Tou pacTtou (0/2),
VEPPOKUTTAPIKWY KAPKIVWHAETWY (0/2), TTayKPEATIKWY KAPKIVWHATWY (0/2), yaoTPIKWVY adeVOKAPKIVWHATWY (0/2), 0deVOKAPKIVWHAETWY
TOoU KOAou (0/2), adevoKapKIVWHATWY Tou 0pBou (0/2), akavBoKUTTAPIKWY KAPKIVWHATWY Tou olgo@dayou (0/2), akavBoKUuTTapIKWV
KApPKIVWHATWV NG YAwooag (0/2), oepivwpdtwy Twv 6pxewv (0/2), dykwv Tou Tpaxriiou (0/2), un kaBopiopEVwY HETAOTATIKWY
Kapkivwpdatwy (0/2), dykwv Tou eykepdAou (0/2), akavBoKUTTaPIKWY KAPKIVWHATWY Tou Adpuyya (0/1) kai GTUTTWY KAPKIVOEIBWY GYKWV
Tou BUpou adéva (0/1). (ZuvoAIkOG apIBPGG UN GUCIOAOYIKWY I0TWV TTou aglohoyrRBnkav = 239).
VIOTATAL VI 1 £ 1 104G avTI GTWV OTNV ETMTAPAV!

To CD3 (LN1
og Asu@oTmoAAATTAQCIOOTIKEG SIOTAPAXEG.

Ei8ikoi Meplopiopoi Tou Mpoidvrog

CD3 (LN10) éxer BeATioToTroINGEi 0TV Leica Biosystems yia xprion pe 1o BOND Polymer Refine Detection kai Ta Bon®ntika
avTidpaoTripia BOND. XpAoTeg TTOU atTokAivOUV aTTé TIG CUVIOTWHEVES DIadIKATIEG EGETAONG TTPETTEI va ATTOdEXOVTAI TNV EUBUVN

Yl epunveia Twv amroTEAEOPATWY acBevwy UTTS TiIG oUVBKeG auTég. O1 Xpdvol Tou TIPWTOKOAAOU VOEXETAI Va DlapEPOUVY, Adyw TNG
METABANTOTNTOG TNG HOVIHOTIOINONG TOU 10TOU KAl TNG OTTOTEAEOATIKOTNTAG EVIOXUONG TWV aVTIYOVWY Kal TTPETTEl va TTpoadiopiovTal
epTTEIpIKG. Katé Tn BEATIOTOTIONGN TwY CUVBNKWY avAaKTNONG KOl TV XPOVWY TTPWTOKOAAOU, TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIOUVTAI ApVNTIKO]
HAPTUPEG QVTIBPAOTNPIWV.

AvTipetwirion MpoAnpdTtwy

ZXETIKG HE TIG BIOPOWTIKEG EVEPYEIEG, AVATPEETE OTNV TTAPATIONTTT) 3.

Mo va ava@épETe TTEPITITWOEIG AOUVABIOTNG XPWONG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO 0ag dlavopéa Iy Ta TTEPIPEPEIOKE ypaeia TG Leica
Biosystems.

Npo6oBereg NMAnpogopitcg

MTropeiTe va BpeiTe TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV avoooxpwon pe avTidpacTipia BOND, uttd Toug Tithoug Apxr Tng
Siadikaoiag, ATraitoUupeva UAIKA, MpoeToipaaia Seiypatog, MoloTikdg éAeyxog”, “ETraAnBeucn mpoadiopiopou, Epunveia Tng xpwong,
Ymopvnua yia Ta oUpBoAa oTIg eTIKETEG Kal [evikoi TTeplopiopoi aTnv evotnta “Xprion avtidpacTnpiwv BOND” oTo uAikd Tekpnpiwong
Xpnong 1ng BOND.
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BOND"™ Brugsklart Primzert Antistof
CD3 (LN10)

Katalognummer.: PA0122

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

CD3 (LN10) monoklonalt antistof er beregnet til brug til kvalifikativ identifikation af pavisning af humant CD3-molekyle med lysmikroskop
i formalinfikseret, paraffinindstebt veev gennem immunohistokemisk staining ved hjeelp 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). CD3 (LN10) primaert antistof er et brugsklart produkt, som er blevet optimeret specielt til
brug sammen med BOND Polymer Refine Detection. Pavisningen af pavisning af humant CD3-molekyle sker ved ferst at tillade, at CD3
(LN10) bindes til sektionen og derefter visualisere denne binding ved hjeelp af de reagenser, der folger med detektionssystemet. Brugen
af disse produkter sammen med det automatiske BOND-system (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet)
reducerer risikoen for menneskelige fejl og de indbyggede variationer, som opstar ved individuel reagensfortynding, manual pipettering
og reagensapplicering.

Leverede Reagenser

CD3 (LN10) er et murint antihumant monoklonalt antistof produceret som en veevskultursupernatant og leveret i Tris-bufferjusteret
saltvandsoplgsning med beereprotein indeholdende 0.35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalt volumen = 30 ml.

Klon
LN10.

Immunogen
Prokaryotisk rekombinant protein svarende til den C-terminale region af det humane CD3-molekyle.

Specificitet
24 kD stort lymfocytoverflademolekyle forbundet med det humane T-celleantigen-receptorkompleks. Det repraesenterer den ikke-
glykosylerede epsilonkaede af det humane CD3-kompleks.

lg-klasse
IgG2a.

Total Proteinkoncentration
Ca. 10 mg/ml.

Antistofkoncentration
Sterre end eller lig med 1,0 mg/l som bestemt med ELISA.

Fortynding og Blanding
CD3 (LN10) primeert antistof er fortyndet optimalt med henblik pa brug i BOND-systemet (bestadende af Leica BOND-MAX-systemet og
Leica BOND-IlI-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 CD3 (LN10) er kontamineret og/eller ustabilt, omfatter turbiditet af oplasningen, lugtudvikling og tilstedevaerelse
af preecipitat.

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

CD3 (LN10) primeert 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 CD3 (LN10)
primeert antistof er IHC Protocol F. Varmeinduceret epitopgenfinding anbefales ved brug af BOND Epitope Retrieval Solution 2 i 20
minutter.

Forventede Resultater

Normale veev

Klon LN10 detekterede CD3-antigenet i T-celler i milt, thymus og tonsil og infiltrerende T-celler i en raekke andre vaev.

(Samlet antal evaluerede, normale vaev = 91).

Tumorvaev

Klon LN10 farvede 10/239 evaluerede, abnorme vaev, der inkluderede haematologiske maligniteter (10/119, herunder 6/7 perifere T-celle-
lymfomer, 1/7 anaplastiske storcellede lymfomer, 1/1 NK/T-celle-lymfomer, 1/1 maligne T-celle-lymfomer, 1/1 angioimmunoblastiske
T-celle-lymfomer, 0/50 diffuse B-celle-lymfomer, 0/15 Hodgkins lymfomer, 0/12 diffuse store B-celle-lymfomer, 0/10 follikulzere lymfomer,
0/5 MALTomer, 0/3 mantlecellelymfomer, 0/2 lymfocytiske plasmacytoide lymfomer, 0/2 uspecificerede T-celle-lymfomer, 0/1 Burkitts
lymfomer, 0/1 diffuse T-celle-lymfomer og 0/1 Burkitt-lignende lymfomer), hudtumorer (0/77, herunder 0/17 pladecellekarcinomer,

0/15 melanomer, 0/14 basalcellekarcinomer, 0/10 svedkirtelkarcinomer, 0/9 dermatofibrosarkomer, 0/3 metastaserende
adenokarcinomer, 0/3 maligne schwannomer, 0/2 adenoide cystiske karcinomer, 0/1 talgkirtel-adenokarcinomer, 0/1 fibrosarkomer,

0/1 pleomorfe udifferentierede sarkomer, 0/1 leiomyosarkomer), leverkarcinomer (0/5), ovarietumorer (0/4), lungekarcinomer (0/4),
thyreoideakarcinomer (0/4), brystkarcinomer (0/2), nyrecellekarcinomer (0/2), pankreatiske karcinomer (0/2), gastriske adenokarcinomer
(0/2), colon-adenokarcinomer (0/2), rektale adenokarcinomer (0/2), pladecellekarcinomer i esophagus (0/2), pladecellekarcinomer

i tungen (0/2), testisseminomer (0/2), cervix-tumorer (0/2), uspecificerede metastaserende karcinomer (0/2), hjernetumorer (0/2),
pladecellekarcinomer i Iarynx (0/1) og atypiske karcinoide tumorer i thymus (0/1) (Samlet antal evaluerede, abnorme tilfeelde = 239)

lidelser.

Produktspecifikke Begransninger

CD3 (LN10) 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 vaevsfiksering 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 ussedvanlig 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, Negle til symboler pa etiketter og Generelle begraensninger.
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BOND™ Klaar Voor Primaire Antilichaam te Gebruiken
CD3 (LN10)

Catalogusnummer.: PA(0122

Beoogd Gebruik
Deze reagens wordt gebruikt voor in-vitro -diagnostiek.

CD3 (LN10) monoklonaal antilichaam is bedoeld om te worden gebruikt voor de kwalitatieve identificatie met behulp van
lichtmicroscopie van het aantonen van het humane CD3-molecuul 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-IlI-systeem).

De klinische interpretatie van iedere kleuring of de afwezigheid ervan moet worden aangevuld met morfologisch onderzoek en goede
controles. De interpretatie moet worden geévalueerd door een vakkundige patholoog binnen de context van de klinische geschiedenis
van de patiént en eventueel ander diagnostisch onderzoek.

Samenvatting en Uitleg

Immunohistochemische technieken kunnen gebruikt worden om de aanwezigheid van antilichamen in weefsel en cellen aan te tonen
(zie “BOND-reagentie gebruiken” in de gebruikersdocumentatie van BOND). CD3 (LN10) primaire antilichaam is een klaar voor gebruik
product dat speciaal geoptimaliseerd is voor het gebruik met BOND Polymer Refine Detection. De demonstratie van het aantonen van
het humane CD3-molecuul wordt gerealiseerd door eerst de binding van CD3 (LN10) toe te staan aan de coupe en dan deze binding te
visualiseren met behulp van de meegeleverde reagentia in het detectiesysteem. Door deze producten te gebruiken in combinatie met
het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem) neemt de kans op
menselijke fouten af en zijn er ook minder afwijkingen voortvloeiende uit de individuele reagensverdunning, het handmatig pipetteren en
de reagenstoepassing.

Meegeleverde Reagentia
CD3 (LN10) is een anti-monoklonaal muisantilichaam geproduceerd als een supernatant van de weefselkweek, en wordt geleverd in Tris

gebufferde saline met draagproteine, en bevat 0,35 % ProClin™ 950 als conserveringsmiddel.
Totale volume = 30 mL.

Kloon
LN10.

Immunogeen

Prokaryotisch recombinant-antigeen, overeenkomend met het C-terminale gebied van het humane CD3-molecuul.

Specificiteit

24 kD lymfocytoppervlaktemolecuul betrokken bij het receptorcomplex van het humane T-celantigeen. Dit vertegenwoordigd de niet-
gegliceerde epsilonketen van het humane CD3-complex.

Ig-klasse
IgG2a.

Totale Proteineconcentratie
Ca. 10 mg/ml.

Antilichaamconcentratie
Groter of gelijk aan 1,0 mg/L zoals bepaald door ELISA.

Verdunning en Menging

CD3 (LN10) primair antilichaam is optimaal verdund voor gebruik op het BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en
het Leica BOND-Ill-systeem). Reconstitutie, menging, verdunning of titratie van deze reagens is niet vereist.

Niet Meegeleverde Vereiste Materialen

Zie “BOND-reagentia gebruiken” in uw BOND-gebruikershandleiding voor een compleet overzicht van materialen die nodig zijn voor het
verwerken van monsters en het uitvoeren van immunohistochemische kleuringen met het BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-
MAX-systeem en het Leica BOND-IIl-systeem).

Opslag en Stabiliteit

Opslaan bij temperaturen van 2-8 °C. Niet gebruiken na de expiratiedatum die op het etiket van de container staat.

Tekenen die contaminatie en/of instabiliteit van CD3 (LN10) aangeven zijn: vertroebeling van de oplossing, geurontwikkeling en de
aanwezigheid van neerslag.

Laat het systeem direct na gebruik terugkeren naar een temperatuur van 2—8 °C.
Opslagcondities andere dan degene die hierboven gespecificeerd zijn, dienen door de gebruiker geverifieerd te worden’.

Voorzorgsmaatregelen
< Dit product is bedoeld voor in-vitro -diagnostiek.
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« De concentratie van ProClin™ 950 is 0,35 %. Het bevat het actieve ingrediént 2-methyl-4-isothiazoline-3-one, en kan irritatie
veroorzaken aan de huid, ogen, slijmvlies en het bovenste deel van de luchtwegen. Draag wegwerphandschoenen bij het werken met
reagentia.

« Om een kopie van het materiaalveiligheidsblad te verkrijgen, dient u contact op te nemen met uw lokale distributeur of het regionale
kantoor van Leica Biosystems, of de website van Leica Biosystems te bezoeken: www.LeicaBiosystems.com

* Monsters moeten voor en na fixatie worden behandeld als potentiéle overdragers van infecties en volgens de juiste
voorzorgsmaatregelen worden afgedankt. Dit geldt tevens voor alle materialen die aan de monsters zijn blootgesteld?. Reagentia
mogen nooit met de mond worden gepipetteerd. Daarnaast moet contact tussen de huid/het slijmvlies en reagentia en monsters
worden vermeden. Als reagentia of monsters in contact komen met gevoelige gebieden, moet u deze gebieden wassen met een
ruime hoeveelheid water. Neem contact op met een arts.

+ Raadpleeg de richtlijnen van de lokale of nationale overheid voor het afdanken van potentieel giftige componenten.

+ Minimaliseer de kans van microbacteriéle contaminatie van reagentia. Als u dit niet doet, kan er een toename van niet-specifieke
kleuring optreden.

« Terugwinning, incubatietijden of temperaturen die afwijken van degenen die gespecificeerd zijn, kunnen tot onjuiste resultaten leiden.
ledere dergelijke verandering moet door de gebruiker gevalideerd worden.

Instructies Voor Gebruik

CD3 (LN10) primair antilichaam is ontwikkeld voor gebruik op het geautomati de BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-
systeem en het Leica BOND-IIl-systeem) in combinatie met BOND Polymer Refine Detection. Het aanbevolen kleuringsprotocol voor
CD3 (LN10) primaire antilichaam is IHC Protocol F. Door hitte geinduceerde epitoopversterking (HIER) wordt aanbevolen, met gebruik
van BOND Epitope Retrieval Solution 2 gedurende 20 minuten.

Verwachte Resultaten

Normale weefsels

Kloon LN10 detecteerde het CD3-antigeen in T-cellen in milt, thymus en amandelen, en infiltrerende T-cellen in verschillende andere
weefsels.

(Totaal aantal beoordeelde normale weefsels = 91).

Tumorweefsels

Kloon LN10 kleurde 10/239 beoordeelde afwijkende weefsels, waaronder hematologische maligniteiten (10/119, waaronder 6/7

perifere T-cellymfomen, 1/7 anaplastische grootcellige lymfomen, 1/1 NK-/T-cellymfomen, 1/1 maligne T-cellymfomen, 1/1 angio-
immunoblastaire T-cellymfomen, 0/50 diffuse B-cellymfomen, 0/15 Hodgkinlymfomen, 0/12 diffuse grote B-cellymfomen, 0/10
folliculaire lymfomen, 0/5 MALT-lymfomen, 0/3 mantelcellymfomen, 0/2 lymfocytaire plasmacytoide lymfomen, 0/2 ongespecificeerde
T-cellymfomen, 0/1 Burkittlymfomen, 0/1 diffuse T-cellymfomen en 0/1 Burkitt-achtige lymfomen), huidtumoren (0/77, waaronder

0/17 plaveiselcelcarcinomen, 0/15 melanomen, 0/14 basaalcelcarcinomen, 0/10 zweetkliercarcinomen, 0/9 dermatofibrosarcomen,

0/3 gemetastaseerde adenocarcinomen, 0/3 maligne schwannomen, 0/2 adenoide cystische carcinomen, 0/1 adenocarcinomen

van de talgklier, 0/1 fibrosarcomen, 0/1 pleomorfe ongedifferentieerde sarcomen, 0/1 leiomyosarcomen), levercarcinomen

(0/5), ovariumtumoren (0/4), longcarcinomen (0/4), schildkliercarcinomen (0/4), borstcarcinomen (0/2), niercelcarcinomen (0/2),
pancreascarcinomen (0/2), adenocarcinomen van de maag (0/2), adenocarcinomen van het colon (0/2), adenocarcinomen van het
rectum (0/2), plaveiselcelcarcinomen van de oesofagus (0/2), plaveiselcelcarcinomen van de tong (0/2), testisseminomen (0/2),
cervixtumoren (0/2), ongespecificeerde gemetastaseerde carcinomen (0/2), hersentumoren (0/2), plaveiselcelcarcinomen van de larynx
(0/1) en atypische carcinoide tumoren van de thymus (0/1). (Totaal aantal beoordeelde afwijkende gevallen = 239).

CD3 (LN10) wordt aanbevolen voor gebruik als onderdeel van een panel antilichamen voor het aangeven van het T-celfenotype
in lymfoproliferatieve afwijkingen.

Productspecifieke Beperkingen

CD3 (LN10) is geoptimaliseerd door Leica Biosystems voor het gebruik met BOND Polymer Refine Detection en BOND-hulpreagentia.
Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de verantwoordelijkheid accepteren voor de interpretatie van de
patiéntresultaten onder deze omstandigheden. De protocoltijden kunnen variéren door de variatie in weefselfixatie en de effectiviteit van
antigeenversterking, en moet empirisch worden bepaald. Negatieve reagenscontroles dienen gebruikt te worden voor het optimaliseren
van terugwinningscondities en protocoltijden.

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

Overige Informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND-reagentie, onder de titels Uitgangspunten, Vereiste materialen, Voorbereiding
monsters, Kwaliteitscontrole, Verificatie van de analyse, Interpretatie van de kleuring, Legenda van symbolen op etiketten, en Algemene
beperkingen kunt u vinden in “BOND-reagentia gebruiken” in de gebruikersdocumentatie van BOND.
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BOND™ Primart Antistoff Klart til Bruk
CD3 (LN10)
Katalognummer: PA0122

Tiltenkt Bruk

Denne reagensen er til in vitro -diagnostisk bruk.

Det monoklonale antistoffet CD3 (LN10) er beregnet pa kvalitativ identifisering med polarisert lys av humant CD3-molekyl i
formalinfiksert, parafininnstept vev ved hjelp av immunhistokjemisk farging med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica
BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet).

Den kliniske tolkningen av farging eller manglende farging skal vaere i tillegg til morfologiske undersgkelser og egnede kontroller, og skal
evalueres av en kvalifisert patolog i lys av pasientens kliniske historie og eventuelle andre diagnostiske tester.

Oppsummering 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 CD3 (LN10) er et produkt som er klart for bruk og spesielt
optimalisert for bruk sammen med BOND Polymer Refine Detection. Pavisningen av humant CD3-molekyl oppnas ved ferst & la CD3
(LN10) binde seg til preparatet, for deretter a visualisere bindingsprosessen ved hjelp av reagensene som brukes i deteksjonssystemet.
Ved bruk av disse produktene kombinert med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-
Ill-systemet) reduseres risikoen for menneskelige feil og den iboende variasjon som skylles individuell reagensfortynning, manuell
pipettering og reagensapplikasjon.

Reagenser Som Folger Med

CD3 (LN10) er et anti-humant, monoklonalt antistoff fra mus laget som en vevskultursupernatant, og den leveres i en Tris-bufret
saltlgsning med bzererprotein, og inneholder 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalt volum = 30 ml.

Klon
LN10.

Immunogen
Prokaryotisk, rekombinant protein svarende til den C-terminale delen av humant CD3-molekyl.

Spesifisitet
24 kD lymfocytt overflatemolekyl assosiert med antigenreseptor-komplekset pa humane T-celler. Dette representerer den ikke-
glykosylerte epsilon-kjeden pa det humane CD3-komplekset.

lg-klasse
1gG2a.

Totalproteinkonsentrasjon
Cirka 10 mg/mL.

Antistoffkonsentrasjon
Storre enn eller tilsvarende 1,0 mg/l i henhold til ELISA.

Fortynning og Blanding
Det primzere antistoffet CD3 (LN10) er optimalt fortynnet for bruk med BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica
BOND-llI-systemet). Rekonstituering, blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke ngdvendig.

Materiell Som Kreves, Men Som lkke Medfalger

Under avsnittet “Bruk av BOND-reagenser” i brukerveiledningen for BOND finner du en komplett liste over de materialer som trengs
til prevebehandling og immunhistokjemisk farging med 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 angitt pa produktetiketten.

Tegn pa kontaminering og/eller ustabilitet for CD3 (LN10) er: blakket lgsning, endret lukt og bunnfall.
Returneres til 2-8 °C umiddelbart etter bruk.

Andre oppbevaringsbetingelser ma valideres av brukeren’.

Forholdsregler

« Dette produktet skal brukes til in vitro-diagnostikk.

« Konsentrasjonen av ProClin™ 950 er 0,35 %. Den inneholder virkestoffet 2-metyl-4-isotiasolin-3-on, og kan skape irritasjoner pa hud,
@yne, slimhinner og @vre Iuftveier. Bruk engangshansker ved handtering av reagenser.

« Dataark om materialsikkerhet (MSDS) er tilgjengelig hos den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems. Det kan
ogsa lastes ned fra nettsidene til Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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« Preparater (for og etter fiksering) og alt materiale som eksponeres for dem, skal behandles som potensielt smittefarlig og kasseres i
samsvar med gjeldende forholdsregler?. Hold aldri pipetter med reagens i munnen, og unnga at hud og slimhinner kommer i kontakt
med reagenser og prever. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med falsomme omrader, skal de skylles med rikelig vann.
Kontakt lege.

« Folg nasjonale og lokale forskrifter for kassering av komponenter som kan veere giftige.

* Reduser mikrobiell kontaminering av reagensene til et minimum, ellers kan det forekomme okt uspesifisert farging.

« Gjenfinning, inkubasjonstider eller temperaturer som er annerledes enn det som er angitt, kan gi ungyaktige resultater. Slike
endringer ma valideres av brukeren.

Bruksanvisning

Det primaere antistoffet CD3 (LN10) er blitt utviklet for bruk med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-III-systemet) i kombinasjon med BOND Polymer Refine Detection. Anbefalt fargeprotokoll for CD3 (LN10)
primeert antistoff er IHC Protocol F. Det anbefales varmeindusert epitopgjenvinning ved bruk av BOND Epitope Retrieval Solution 2 i 20
minutter.

Forventede resultater

Normalt vev

Klon LN10 detekterte CD3-antigen i T-celler i milt, thymus og tonsill, og infiltrerende T-celler i en rekke andre vev.

(Totalt antall evaluerte normale vev = 91).

Tumorvev

Klon LN10 farget 10/239 unormale vev evaluert, inkludert hematologiske maligniteter (10/119, inkludert 6/7 perifere T-cellelymfomer, 1/7
anaplastiske storecellede lymfomer, 1/1 NK / T-cellelymfomer, 1/1 maligne T-cellelymfomer, 1/1 angioimmunoblastiske T cellelymfomer,
0/50 diffuse B-cellelymfomer, 0/15 Hodgkins lymfomer, 0/12 diffuse storcellede B-celle lymfomer, 0/10 follikuleere lymfomer, 0/5
MALTomer, 0/3 mantelcellelymfomer , 0/2 lymfocytaere plasmacytoide lymfomer, 0/2 uspesifiserte T-cellelymfomer, 0/1 Burkitt-lymfomer,
0/1 diffuse T-cellelymfomer og 0/1 Burkitt-lignende lymfomer), hudtumorer (0/77, inkludert 0/17 skvamgse cellekarsinomer, 0/15
melanomer, 0/14 basalcellekarsinomer, 0/10 svettekjertelkarsinomer, 0/9 dermatofibrosarkomer, 0/3 metastatiske adenokarsinomer,

0/3 maligne akustusnevrinomer, 0/2 adenoide cystiske karsinomer, 0/1 sebak@se adenokarsinomer, 0/1 fibrosarkomer, 0/1 pleomorft
udifferensierte sarkomer 0/1 leiomyosarkomer), leverkarsinomer (0/5), ovarietumorer (0/4), lungekarsinomer (0/4), karsinomer i
thyroidea (0 / 4), brystkarsinomer (0/2), renale cellekarsinomer (0/2), karsinomer i pankreas (0/2), gastriske adenokarsinomer (0/2),
adenokarsinomer i kolon (0/2), adenokarsinomer i rektum (0/2 ), skvam@se cellekarsinomer i @sofagus (0/2), skvamgse cellekarsinomer
i tungen (0/2), testikulzere seminomer (0/2), tumorer i cervix (0/2), uspesifiserte metastatiske karsinomer (0/2) , hjernetumorer (0/2),
skvamgse cellekarsinomer i larynx (0/1), og atypiske karsinoide tumorer i thymus (0/1). (Totalt antall evaluerte unormale tilfeller = 239).

CD3 (LN10) anbefales a brukes som en del av et panel med antistoffer for & indikere T-cellefenotype i
lymfoproliferative sykdommer.

Produktspesifikke Begrensninger

CD3 (LN10) er optimalisert av Leica Biosystems til bruk sammen med BOND Polymer Refine Detection og BOND tilleggsreagenser.
Brukere som avviker fra de anbefalte testprosedyrene, ma selv ta ansvar for tolkningen av pasientresultater i slike situasjoner.
Protokolltidene kan variere grunnet variasjon i vevsfiksering og effektiviteten til antigenforsterkningen, og ma dermed bestemmes
empirisk. Negative reagenskontroller bgr brukes ved optimalisering av gjenvinningsforhold og protokolltider.

Feilsgking
Se referanse nr. 3 for opprettingstiltak.
Ta kontakt med den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems for a rapportere om unormal farging.

Ytterligere opplysninger

Du finner mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser i “Bruk av BOND-reagenser” i brukerdokumentasjonen for BOND-
systemet under overskriftene Testprinsipper, Materiell som kreves, Preparering av prever, Kvalitetskontroll, Analysekontroll, Tolkning av
farging, Oversikt over symboler og Generelle begrensninger.
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BOND™ Kullanima Hazir Primer Antikor
CD3 (LN10)
Katalog No: PA0122

Kullanim Amaci

Bu reagent, in vitro diagnostik kullanimi igindir.

CD3 (LN10) monoklonal antikorun, immiinohistokimyasal boyama tarafindan, otomatiklestirilmis BOND Sistemi kullanilarak (Leica
BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir) formalinde fikse edilmis, parafinde bloklanmis doku igindeki insan
CD3 molekdiliinin sunumu’in 1s1k mikroskopisi tarafindan yapilan nitelikli tanimi igin kullaniimasi amaglanmistir.

Herhangi bir boyamanin mevcut olmasi veya olmamasi ile ilgili klinik yorumlama, morfolojik ¢calismalarla ve uygun kontrollerle
tamamlanmalidir ve hastanin klinik gegmisi ve diger diagnostik testler kapsaminda kalifiye bir patolojist tarafindan degerlendiriimelidir.

Ozet ve Agiklama

Immiinohistokimyasal teknikler, doku ve hiicrelerde antijen oldugunu gdstermek amaciyla kullanilabilir (BOND kullanici
dokiimantasyonunuzdaki “‘BOND Reagent’larinin Kullanilmasi” bolimiine bakiniz). CD3 (LN10) primer antikor, 6zellikle BOND Polymer
Refine Detection ile kullanilmak {izere optimize edilmis kullanima hazir bir iiriindiir. insan CD3 molekiiliiniin sunumu gésterimi, éncelikle
CD3 (LN10) triintiniin seksiyona baglanmasina izin verilmesi ve sonra bu baglamanin, tespit etme sistemindeki reagent'lar kullanilarak
gorsellestirimesi ile gerceklestirilir. Bu trinlerin kullanimi, otomatiklestirilmis BOND Sistemi ile kombinasyonlu olarak (Leica BOND-
MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi de dahildir), insan hatalarinin veya bireysel reagent seyrelmenin, elle pipetlemenin ve reaktif
uygulamalarin sonucu olarak ortaya ¢ikan dogal degiskenliklerin olasiligini azaltir.

Saglanan Reagent’lar
CD3 (LN10), bir supernatant doku kiiltiirii olarak olusturulan bir mouse anti-human monoklonal antikordur ve prezervatif olarak % 0,35
ProClin™ 950 igeren taslyici proteine sahip Tris buffer salin igerisinde verilir.

Toplam hacim = 30 mL.

Clone

LN10.

immiinojen

Insan CD3 molekiiliiniin C-terminal bélgesine karsilik gelen prokaryotik rekombinant protein
Spesifite

24kD lenfoma yiizey molekdilii insan T hiicresi antijen reseptor kompleksi ile iliskilendirilir. Bu insan CD3 kompleksinin glikosil olmayan
epsilon zincirini temsil eder.

Ig Sinifi
IgG2a.

Toplam Protein Konsantrasyonu
Yaklagtk 10 mg/mL.

Antikor Konsantrasyonu
ELISA tarafindan belirlendigi gibi 1,0 mg/L'ye esit veya bu degerden yiiksek.

Diliisyon ve Karigim
CD3 (LN10) birincil antikor BOND Sistemi'nde (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir) kullaniimak
lizere en uygun bigimde seyreltiimistir. Bu reagent igin sulandirma, karistirma, dillisyon veya titraj islemlerinin yapilmasi gerekli degildir.

Saglanmayan Ancak Gerekli Olan Materyaller

BOND Sistemi’ni (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de igermektedir) kullanarak 6rnek tedavi ve
imminohistokimyasal boyamada gerekli materyallerin toplu bir listesini gérebilmek icin BOND kullanici belgelerinizdeki “BOND
reagent’lerini Kullanma” bélimune bakin.

Saklama ve Dayanikhlik
2-8 °C’de saklayin. Konteyner etiketinin tizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

CD3 (LN10) kontaminasyonunu ve/veya instabilitesini belirten isaretler: sollisyonun turbiditesi, koku gelisimi ve presipitatin mevcut
olmasi.

Kullanimdan hemen sonra 2—-8 °C’ye donin.
Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullarinin, kullanici® tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

Onlemler

« Bu Urin, in vitro diagnostik kullanimi igindir.

* ProClin™ 950 konsantrasyonu % 0,35'dir. 2-metil-4-izotiyazolin-3-tek etken maddesini igerir ve ciltte, gozlerde, mukéz membranlarda
ve Ust solunum yolunda iritasyona neden olabilir. Reagent’larla islem yaparken tek kullanimlik eldiven takin.

« Bir Material Safety Data Sheet (Malzeme Glivenlik Veri Sayfasi) kopyasi elde etmek igin yerel distribitoriiniize veya bolgesel Leica
Biosystems ofisine basvurun veya alternatif olarak www.LeicaBiosystems.com Leica Biosystems internet sitesini ziyaret edin
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« Fikse etme isleminden 6nce ve sonra numuneler ve bunlara maruz kalan tim materyaller, enfeksiyon yayabilecek gibi ele alinmali
ve dogru 6nlemler alinarak atiga gikartiimalidir.2 Reagent'lar asla agizla pipetienmemeli ve cildin ve muk6z membranlarin reagent ve
numunelerle temasindan kaginilimalidir. Reagent veya numunelerin hassas alanlarla temas etmesi durumunda bu alanlari bol su ile
yikayin. Doktora bagvurun.

« Potansiyel tiim toksik komponentlerin imhasi igin federal, ulusal veya lokal diizenlemelere basvurun.

* Reagentlarin mikrobiyal kontaminasyonunu minimize edin, aksi durumda nonspesifik boyamada bir artis ortaya cikabilir.

« Belirtilenlerin disinda retrieval, inkiibasyon sireleri veya sicakliklari, hatali sonuglara neden olabilir. Tim degisiklikler, kullanici
tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanim Talimatlar

CD3 (LN10) birincil antikor, otomatiklestiriimis BOND Sistemi’nde (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de
icermektedir) BOND Polymer Refine Detection (BOND Polimer Arindirma Algilama) ile kombinasyonlu olarak kullaniimak tizere
gelistirilmistir. CD3 (LN10) primer antikor i¢in 6nerilen boyama protokolli IHC Protocol F'dir. Isi ile endiiklenen epitop aliminin 20 dakika
boyunca BOND Epitope Retrieval Solution 2 kullanilarak gergeklestiriimesi tavsiye edilir.

Ongbriilen Sonuglar

Normal Dokular

Klon LN10 dalak, timus ve tonsilde T hiicrelerinde ve bir dizi bagka dokuda infiltrasyon T hiicrelerinde CD3 antijenini saptamistir.
(Degerlendirilen toplam normal doku sayisi = 91).

Timorli Dokular

Klon LN10 hematolojik maligniteler (10/119; 6/7 periferik T hiicreli lenfomalar, 1/7 anaplastik biyiik hicreli lenfoma, 1/1 NK/ T hiicreli
lenfomalar, 1/1 habis T hiicreli lenfomalar, 1/1 anjiyoimmunoblastik T hiicreli lenfomalar, 0/50 diffiiz B hiicreli lenfoma, 0/15 Hodgkin
lenfoma, 0/12 diffiiz biiytk B hiicreli lenfoma, 0/10 folikiiler lenfoma, 0/5 MALTomas, 0/3 mantle hicreli lenfoma, 0/2 lenfositik
plazmasitoid lenfomalar, 0/2 tanimlanmamis T hiicreli lenfomalar, 0/1 Burkitt lenfoma, 0/1 diffiz T hiicreli lenfomalar ve 0/1 Burkitt-
benzeri lenfomalar dahil olmak tzere), deri tiimérleri (0/77; 0/17 skuamdz hiicreli kanser, 0/15 melanomlar, 0/14 bazal hiicreli kanser,
0/10 ter bezi kanserleri, 0/9 dermatofibrosarkomalar, 0/3 metastatik adenokanser, 0/3 habis schwannomlar, 0/2 adenoid kistik kanser, 0/1
sebas6z adenokanser, 0/1 fibrosarkom, 0/1 pleomorfik baskalagim géstermeyen sarkomlar, 0/1 leiomiyosarkomlar dahil olmak tzere),
hepatik kanserler (0/5), ovaryen timérler (0/4), akciger kanseri (0/4), tiroid kanserleri (0/4), gogls kanseri (0/2), renal hiicreli kanser
(0/2), pankreas kanserleri (0/2), gastrik adenokanser (0/2), kalin barsak adenokanseri (0/2), rektal adenokanser (0/2), 6zofagus skuaméz
hiicre kanserleri (0/2), dil skuamoz hiicre kanserleri (0/2), testikiler seminomalar (0/2), servikal timérler (0/2), bilinmeyen metastatik
tumorler (0/2), beyin timorleri (0/2), larinks skuaméz hiicre kanserleri (0/1) ve timus atipik karsinoid tiimérleri (0/1) dahil olmak lizere
degerlendirilen 10/239 anormal dokuyu boyamistir. (Degerlendirilen toplam anormal vaka sayisi = 239).

CD3 (LN10)’un lenfoproliferatif bozukluklarda T hiicresi fenotipini géstermek icin antikorlar panelinin bir parcasi
olarak kullanilmasi tavsiye edilmistir.

Uriine Ozel Sinirlamalar

CD3 (LN10), Leica Biosystems’da BOND Polymer Refine Detection ve BOND yardimci reagent’lari ile birlikte kullaniimak tzere optimize
edilmistir. Onerilen test prosediirlerinin disina gikan kullanicilar, bu sartlar altinda hasta sonuglarinin yorumlanmasi igin sorumlulugu
kabul etmelidirler. Protokol siireleri, doku fiksasyonu ve antijen dederlendirme etkinligi nedeniyle degisiklik gosterebilir; bunlar ampirik
olarak belirlenmelidir. Negatif reagent kontrolleri, retrieval kosullari ve protokol stireleri optimize edilirken kullaniimalidir.

Ariza Giderme
Diizeltici islem igin 3 no’lu referansa basvurun.
Olagandisi boyamayi rapor etmek igin yerel distributdriinlize veya bolgesel Leica Biosystems ofisine bagvurun.

Daha Fazla Bilgi

Prosedur Prensibi, Gerekli Materyaller, Numune Hazirhgi, Kalite Kontrol, Test Dogrulamasi, Boyamanin Yorumlanmasi, Etiketlerdeki
Tuslar ve Semboller ve Genel Sinirlamalar basliklari altindaki BOND reagent'lar ile immiinohistokimyasal boyama ile ilgili daha fazla
bilgi, BOND kullanici dokiimantasyonunuzun “BOND Reagent’larinin Kullaniimasi” altinda bulunabilir.
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I'oToBo 3a ynorpeda mpBu4Ho anTuTsiiI0 BOND™
CD3 (LN10)
Karanoxen Ne: PA0122

I'lpe.qHaaHaueHue

Toau peakTus e 3a ynotpeba npw in vitro guarHocTuka.

MowoknoHanHoTo aHTuTano CD3 (LN10) e npegHa3HaveHo 3a kayecTBeHaTa MaeHTUdMKaLms Yypes onTMyHa MMKPOCKOMUS Ha YoBeLLKa
monekyna CD3 BbB cukcvpaHa ¢ hopmaniH, BrpageHa B napaduH TbkaH Ype3 MMYHOXUCTOXMMWYHO OLIBETSIBaHe, U3Mon3Baiku
aBToMaTuaupaHara cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX u Leica BOND-III).

KnuHuyHata nHTEpnpeTauma Ha BCAKO OLBETABAHE UK HeroesaTa nunca cnegsa ga pr,e AonbriHeHa OT MOpd)OJ'IOI'I/I‘-IHI/I npoy4yBaHua
N CbOTBETHUTE KOHTPOSU U Aa Ce OUeHABa B KOHTEKCTa Ha KIMHUYHATa UCTOpUA Ha nauueHTa 1 Apyru ouarHoCTUYHU nscnenBaHnsa ot
KkBanuduLmMpaH naTosnor.

OnwucartenHa u passicHUTenHa

MoraT ga 6baaT U3NoN3BaHN MMYHOXUCTOXUMUYHI TEXHWKM 3@ AE@MOHCTPUPAHE Ha Hann4MeTo Ha aHTUreHN B TbKaHTa n KneTkute

(BX. ,Ynotpeba Ha peakTuen BOND" BbB Balarta gokymeHTaums 3a notpedutens Ha BOND). MbpBuyHoTto aHTutsino CD3 (LN10) e
roToB 3a ynoTpeba npoayKT, KOWTO e cneumanHo onTumuanpan 3a usnonaeaHe ¢ BOND Polymer Refine Detection. MokassaHeTo Ha
yoBeluka Monekyna CD3 ce noctura, kaTo MbpBO Ce Nno3sosnsea cebp3aHeTo Ha CD3 (LN10) ¢ y4acTbKa, cnej KoeTo ToBa CBbp3BaHe
ce BM3yanuanpa, kaTo ce 13nonaeaT peakTUBKUTE, NPeAOCTaBeHN B cucTemarta 3a oTkpuBaHe. Ynotpebarta Ha Te3un NpoayKTy 3aefiHo ¢
aBTOMaTuaupaHara cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX u Leica BOND-IIl) HamansiBa Bb3MOXHOCTTa OT YOBELLKA
rpeLLka v npucbLLaTa M3MEHYMBOCT B PE3ynTaT Ha OTAENHO paspexaaHe Ha peakTUBU, PbYHO NUNETUPAHE U NpunaraHe Ha peakTvBu.

MpepocTaBeHU peakTUBU
CD3 (LN10) e MyLLEe aHTUYOBELLIKO MOHOKIMOHAMHO aHTUTAO, NOMYYeHO KaTo CyrnepHaTaHT OT TbKaHHa KynTypa 1 4OCTaBeHO B
TpoMeTamMuH-GycbepupaH r3nonornieH pa3TBop ¢ NpoTenHoB HocuTen, cabpkaly 0,35% ProClin™ 950 kaTo KoHcepBaHT.

06w, obem = 30 mL.

KnoHuHr
LN10.

WUmyHoreH
MpokapunoTeH pekOMBUHAHTEH NPOTENH, CbOTBETCTBALL Ha C-TepMuHanHUs pervioH Ha Yoselukata CD3 monekyna.

CneundumyHocT
Monekyna 24kD oT numdoumnTHaTa NOBLPXHOCT, CBbP3aHa C HYOBELLKUSA T-KNeTbYeH aHTUreH peLenTopeH koMmnnekc. ToBa npeacTasnssa
HernukosunmpaHarta encuroH Bepura Ha 4YoBeLKnsa CD3 komnrekc.

WUmyHorno6ynuHoB knac
IgG2a.

O6La KOHLUEeHTPaLuusa Ha NPOTenH
MpubnusntenHo 10 mg/mL.

KoHueHTpauusa Ha aHTUTena
Mo-Bucoka nnu paeHa Ha 1,0 mg/L, kakTo e onpeaeneHo ot ELISA.

Paspe)lq:taHe U cMecBaHe

MbpeuyHoTo anTuTANo CD3 (LN10) e ontumanHo paspeaeHo 3a ynotpeba cbe cuctemata BOND (Bkniousa cuctemute Leica
BOND-MAX 1 Leica BOND-III). He ce naucksa Bb3cTaHOBSIBaHe, CMECBaHe, paspexaaHe Unu TUTpUpaHe Ha To3n peakTuB.

Heo6xoaumu, HO HenpeaocTaBeHU MaTepuanu

BwxTe ,Ynotpeba Ha peaktuB BOND* BbB Baluata fokymeHTaums 3a notpe6utens Ha BOND 3a nbfeH Cnuckk oT Matepuanu,
HeobXxoauMu 3a TpeTUpPaHe Ha CNECHMEHN N UMYHOXUCTOXMMMYHO OLIBETSIBaHe, U3nonaearku cuctemata BOND (BkntoyBa cuctemmte
Leica BOND-MAX v Leica BOND-III).

CbxpaHeHue U cTabunHocT

[a ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa 2 — 8 °C. He nanonssaiTe cref cpoka Ha rofHoCT, ykasaH Ha eTukeTa Ha KoHTelHepa.
MpusHaumTe 3a 3ambpcsiBaHe n/unu HectabunHoct Ha CD3 (LN10) ca: MbTHOCT Ha pa3TBopa, NposiBa Ha MUPKC U HanMU4ue Ha ytanka.
[a ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BeaHara crep ynotpeba.

[pyrute ycnoBusi Ha CbXxpaHeHUe, OCBEH MOCOYEHUTE Mo-rope, Tpsibea Aa GbaaT npoBepeHu ot notpedutens’.

MpeanasHu mepku

« Toau npoaykT e NnpeaHasHayeH 3a in vitro anarHocTuka.

* KoHueHTpauusita Ha ProClin™ 950 e 0,35 %. Cbabpxa akTMBHaTa CbCTaBka 2-MeTuI-4-M30TNasoNnH-3-0H U MOXe Aa NPUYNHU
[ApasHeHe Ha koxara, ounTe, MUraBuULMTE U FOpHUTE AUXaTenHv nbTuwa. MNpu paboTta ¢ peakTBUTE [ja ce HOCAT pbKaBuLm 3a
epHokpaTHa ynotpeba.

« 3a Aa nony4yuTte Konue Ha MH[*)OpMaLlMOHHMH nucT 3a 6e3onacHoCT Ha mMarepunanute, CBbpXeTe ce C Bawwmsa mecteH ﬂMCTpMﬁyTOp
Wnu pervoHaneH oguc Ha Leica Biosystems, nnu nocetete yebcaiita Ha Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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+ CnecumMenuTe npeay 1 crief huUkcaums, KakTo 1 BCUYKM MaTepuani, U3MOXeH! Ha TSXHOTO BNusiHue, Tpsibea Aa 6baat TpeTupaHn
KaTo cnocobHu Aa npeaaaar uHdekums v aa Gbaat U3XBbpreHu, npunaraiki CbOTBETHUTE NpeanasHn Mepku?. Hukora He
nuneTupanTe peakTUBM C yCTa U N3BArBaiTe KOHTaKT Ha koxaTta v nUraBuLmMTe C peakTUBM Unu cnecumenn. B cnyyail Ye peaktuem
VNV CNIECUMEHN BIISI3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTESTHU 30HU, 1a Ce U3MUAT C 0BUITHO KonnyecTBo Boaa. MoTbpceTe MeanLMHCKa NOMOLL.

« KoHcynTupaiite ce ¢ pefeparnHuTe, bpXaBHUTE UM MECTHUTE PErMaMeHTN OTHOCHO U3XBBbPIISHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.

« CsexpaiiTe 1O MUHUMYM MUKPOGHAaTa KOHTaMUHALWS HA peakTUBUTE, MHaYe MOXe [a ce NOsIBU yBenmyaBaHe Ha HecrneLnduiHoTo
oLBeTsiBaHe.

*  M3BnuyaHeTo, MHKyGaLMOHHUTE BpeMeHa Ui TemnepaTypy, pasfivyHu oT NocoYeHnTe, MoraT a foBeAaT A0 NOrpeLLHn pesynTaTu.
Bcsikaksu nogo6bHu npomern TpsibBa Aa 6baat BanuaupaHu ot notpeburtens.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

MbpeuyHo aHTUTANo CD3 (LN10) e paspaboteHo 3a ynoTpeba ¢ aBTomatusmpaHarta cuctema BOND (BkniouBalla cuctemute Leica
BOND-MAX u Leica BOND-III) B kom6uHauwms ¢ BOND Polymer Refine Detection. MpenopbunTenHusT npoTokon 3a oLBeTsiBaHe 3a
nbpBuYHOTO aHTUTANOo CD3 (LN10) e IHC Protocol F. MNMpenopbyBa ce TEPMUYHO UHAYLMPAHO M3BMUYaHE Ha enuTon C NOMOLLTa Ha
BOND Epitope Retrieval Solution 2 B npogbmkeHue Ha 20 MUHYTU.

OuyakBaHu pe3ynTaTu

HopmanHu Tbkanu

KnonwuHr LN10 oTkpuBa aHTureHa CD3 B T-kneTku B fanaka, Tumyca v cnveuumTe 1 nHuntpupatum T-kneTkv B peavua Apyrv TbKaHu.
(O6Ly 6poit Ha OLIEHEHUTe HOPMarnHK TbkaHn = 91).

TyMOpHM TbKaHK

KnonuHr LN10 ougetsiBa 10/239 oueHeHn aGHOPMHW ThKaHW, BKIIOYMTENTHO XeMaTONOrMYHM 3rokavecTseHn obpasysaHms (10/119,
BKMOUMTENHO 6/7 nepudepHn T-kneTbyHu numdomu, 1/7 aHannactuyHu numdoma Ha rurantekute knetku, 1/1 NK/T-knetbyeH numdom,
1/1 3noka4ecTBeH T-KneTbyeH numdom, 1/1 aHrnoumyHobnacTeH T-kneTbyeH numdom, 0/50 andy3Hu B-kneTbyHn numdoma, 0/15
XopkkmHoBu numdpoma, 0/12 andysHmn numdoma Ha ruraHtckute B-knetku, 0/10 donukynspHu numdoma, 0/5 MALTomas (numdpom Ha
MyKO3a acouumpaHunTe nuMdonaHn Tbkanu), 0/3 numdomMa Ha kneTkute Ha MaHTuaTa, 0/2 NM@OLMTHU NnasMaumTouaHn numdoma, 0/2
HeyTOYHEHN T-kneTbYHK numdoma, 0/1 numdom Ha Bbpkut, 0/1 andyaeH T-kneTbyeH numdom u 0/1 numdom, nogobeH Ha NMdom Ha
BbpKuT), KOXXHM Tymopw (0/77, BkntouuTtenHo 0/17 ckBaMO3HOKNETbYHM kapLuuHomMa, 0/15 menaHoma, 0/14 GasanHokNeTbYHU KapuyHoma,
0/10 kapumHomMa Ha notHata xmneaa, 0/9 nepmatodubpocapkoma, 0/3 meTactaTnyHK ageHokapuuHoma, 0/3 3nokavyecTBeHu LBaHOMa,
0/2 apeHoOMAHW KNCTO3HU KapumHoma, 0/1 ageHokapLmHoMa Ha MacTHuTe xnesun, 0/1 dpubpocapkom, 0/1 nneomopdeH HeandepeHUMpaH
capkom, 0/1 netommocapkom), YepHoapo6Hu kapuvHomm (0/5), Tymop Ha situHuumTe (0/4), 6enoapobHu kapuuHomu (0/4), kapuvHomm

Ha WwuToBMaHaTa xrnesa (0/4), kapumHomu Ha rbpaata (0/2), kapumHomu Ha 6b6peunuTe knetku (0/2), kapumuHomu Ha naHkpeaca (0/2),
cToMalLHK ageHokapuvHomm (0/2), aneHokapumHomm Ha Aebenoto yepso (0/2), ageHokapumHomm Ha pekTyma (0/2), CKBaMO3HOKNETbYHM
KapLMHOMK Ha xpaHonposoaa (0/2), ckBaMO3HOKNETbYHM KapLMHOMU Ha eauka (0/2), cemmomm Ha Tectucute (0/2), Tymopu Ha MaTouHaTa
Lwmitka (0/2), HeyTOUHeHN MeTacTaTu4HK kapuyHomu (0/2), Mo3byHM Tymopy (0/2), CKBAMO3HOKIETbYHM KapLIMHOMM Ha napuHkea (0/1) n
aTUNUYHU KapLUUHOUAHM Tymopy Ha Tumyca (0/1). (06w Bpoit Ha oLeHeHuTe abHOpMHM crydam = 239).

CD3 (LN10) ce npenopbY4Ba 3a ynorpe6a KkaTo 4acT OT NaHen OT aHTUTena 3a ykasBaHe Ha T-kneTb4Hus deHoTUN Npu
numdonponudepatMeHu 3abonsBaHusA.

CneuncdunyHmn orpaHu4eHUsa Ha NpoayKTa

CD3 (LN10) e ontumuanpaH ot Leica Biosystems 3a ynotpe6a ¢ BOND Polymer Refine Detection n cnomaratentute peaktvisu BOND.
MoTtpebuTenuTe, KOUTO Ce OTKMNOHABAT OT NPenopbYaH1TE NPoLeaypU 3a TecTBaHe, TpsIGBa [ja NoemaT OTFOBOPHOCT 3a UHTeprpeTaumsTa
Ha pesynTaTuTe Ha nauMeHTUTe npy Tean obecTosTencTBa. BpemeTpaeHeTo Ha MPOTOKONMUTE MOXe [Aa Bapupa nopaau Bapuauyvsita BbB
huKcaLmsTa Ha TbKaHTa 1 eheKTUBHOCTTa Ha YCUIBaHETO Ha aHTUreHa v Tpsibea fa ce onpeaenu emMmnupuyHo. Tpsibea fa ce usnonssat
HeraTUBHU KOHTPOMY Ha peakTUBMTE NPU ONTUMU3NPAHE Ha YCIIOBUSITA HA U3BMNYAHe U BPeMeTPaeHeTo Ha MPOTOKONUTE.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3MPaBHOCTU
Pasrnepante peepeHums 3 3a KopurrpaLlo AencTave.
CebpeTe ce ¢ Bawums mecteH ancTpubyTop unv pernoHanHus oguc Ha Leica Biosystems, 3a fa cbobLumTe 3a Heobu4anHo oLBeTsIBaHe.

[OonbnHuTtenHa nHcgpopmaums

[onbnHutenHa uHcopmMauws 3a MMyHooLBeTsBaHe ¢ peaktneun BOND moxeTe aa HamepuTe B ,Ynotpeba Ha peaktuen BOND* BbB
Bawarta gokymeHTaums 3a notpebutens Ha BOND nopg 3arnasusita MNpuHumn Ha npoueaypata, Heobxoammu matepuanu, MNpurotesHe
Ha cnecumeH, KoHTpon Ha kavecTBoTo, MoTBbpXXAaBaHe Ha aHanu3a, ViHTepnpeTauus Ha ouBeTsiBaHeTo, flereHaa Ha cUMBONUTE Ha
etukeTuTe 1 OBLUM OrpaHnYeHus.
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BOND™ azonnal hasznalhaté elsédleges antitest
CD3 (LN10)
Katalégusszam: PA0122

Alkalmazasi teriilet

Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A CD3 (LN10) monoklonalis antitest a human CD3 molekula fénymikroszkoppal torténd kvalitativ azonositasara szolgal formalinban
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 felhasznaldi dokumentécioban). A CD3 (LN10) elsédleges antitest hasznalatra kész termék, amely
kifejezetten a BOND Polymer Refine Detection kittel valé hasznalatra lett optimalizalva. A human CD3 molekula kimutatasa ugy torténik,
hogy el6bb lehetévé kell tenni a CD3 (LN10) kotédését a metszethez, majd ez a kétédés megjelenithetd a detektald rendszerben
talalhato 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 mérsékelhetok az egyes reagensek higitasabdl, a manualis
pipettazasbdl és a reagensek alkalmazasabol szarmazé eredendd eltérések.

Biztositott reagensek
A CD3 (LN10) egér eredetti, antihuman monoklonalis antitest, amelyet szévettenyészet feliiliszoként allitanak eld. Kiszerelése:
tris-pufferelt sdoldatban, hordozoéfehérjével és tartdsitoszerként 0,35% ProClin™ 950-nel.

Teljes mennyiség = 30 ml.
Klén
LN10.

Immunogén

A human CD3 molekula C-terminalis régiéjanak megfelel prokariota eredetii rekombinans fehérje.

Specificitas

Human T-sejt antigén—receptor komplexhez kot6dé 24 kD-os limfocita felszini molekula. Ez a human CD3-komplex nem glikozilalt
epszilon lancat képviseli.

Ig-osztaly

IgG2a.

Osszfehérje-koncentracio
Kb. 10 mg/ml.

Antitest-koncentracio

Legalabb 1,0 mg/| ELISA médszerrel meghatarozva.

Higitas és elegyités

A CD3 (LN10) 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( részében.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolandé. Ne haszndlja fel a tartaly cimkéjén feltintetett lejarati datum utan.

A CD3 (LN10) szennyezettségére és/vagy instabilitasara utalo jelek a kdvetkezék: az oldat zavarossaga, szag kialakulasa és csapadék
jelenléte.

Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2-8 °C koz6tti hémérsékletre.

A fentiekben elSirtaktol eltérs tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellendriznie kell'.

Ovintézkedések

« Ezatermék 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 hasznélatos keszty(it.

* 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.
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« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a vellik érintkez6 6sszes anyagot fertézések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelels korlltekintéssel kell artalmatlanitani2. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba keriilje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terilettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

+ Minden potencialisan toxikus 6sszetevé artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szovetségi, allami és helyi eldirasokat.

« Minimalisra kell csokkenteni a reagensek mikrobialis szennyezdését, kiildnben megndvekedhet a nem specifikus festédés.

« A megadottaktol eltérd feltarasi kortilmeények, inkubacios idék és hémérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalonak
minden ilyen jellegli valtoztatast validalnia kell.

Hasznalati utmutato

A CD3 (LN10) elsédleges antitest automata BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel)
és a BOND Polymer Refine Detection kittel valé egylttes hasznalatra lett kifejlesztve. A CD3 (LN10) elsédleges antitesthez javasolt
festési protokoll az IHC Protocol F. A héindukalt epitopfeltarashoz BOND Epitope Retrieval Solution 2 oldat 20 percig tarté alkalmazasa
javasolt.

Varhaté eredmények

Normal szévetek

Az LN10 kl6n kimutatta a Iépben, csecsemdmirigyben és tonsillakban elhelyezkedd T-sejtekben, valamint kiilonféle egyéb széveteket
infiltralé T-sejtekben lévé CD3 antigént. (Vizsgalt normal szvetek dsszesitett szama = 91).

Tumorszdvetek

Az LN10 kl6n a vizsgalt 239 kéros szdvet kdzll 10-et festett meg, az alabbiak szerint: malignus hematolégiai betegségek (10/119,
részletezve: 6/7 periférias T-sejtes limféma, 1/7 anaplasztikus nagysejtes limféma, 1/1 NK/T-sejtes limféma, 1/1 malignus T-sejtes
limféma, 1/1 angioimmunoblasztos T-sejtes limféma, 0/50 diffuz B-sejtes limféma, 0/15 Hodgkin-limféoma, 0/12 diffuz nagy B-sejtes
limféma, 0/10 follikularis limféma, 0/5 MALTéma, 0/3 kdpenysejtes limféma, 0/2 limfocitas plazmacitoid limféma, 0/2 kézelebbrél meg
nem hatarozott T-sejtes limféma, 0/1 Burkitt-limféma, 0/1 diffuz T-sejtes limféma és 0/1 Burkitt-szer(i limféma), bérdaganatok (0/77,
részletezve: 0/17 laphamsejtes karcinéma, 0/15 melanéma, 0/14 basalioma, 0/10 verejtékmirigy-karcinéma, 0/9 dermatofibroszarkéma,
0/3 metasztatikus adenokarcinéma, 0/3 malignus schwannoma, 0/2 adenoid cisztikus karcinoma, 0/1 faggyumirigy-adenokarcinéma,
0/1 fibroszarkéma, 0/1 pleomorf nem differencialt szarkéma, 0/1 leiomioszarkéma), majkarcinéma (0/5), petefészek-daganatok (0/4),
tiidékarcinoma (0/4), pajzsmirigy-karcinéma (0/4), emlékarcinéma (0/2), vesesejtes karcinéma (0/2), hasnyalmirigy-karcinéma (0/2),
gyomor adenokarcinéma (0/2), vastagbél adenokarcinéma (0/2), rectum adenokarcinéma (0/2), a nyel6csé laphamsejtes karcinémaja
(0/2), a nyelv laphamsejtes karcinémaja (0/2), hereszemindéma (0/2), méhnyak-daganatok (0/2), k6zelebbrél meg nem hatarozott
metasztatikus karcinéma (0/2), agydaganatok (0/2), a gége laphamsejtes karcinémaja (0/1) és a csecsemémirigy atipusos karcinoid
tumora (0/1). (Vizsgalt koros esetek Osszesitett szama = 239).

A CD3 (LN10) alkalmazasa az antitestpanel részeként ajanlott limfoproliferativ rendellenességekben a T-sejt fenotipusanak
meghatarozasara.

Termékspecifikus korlatozasok

A CD3 (LN10) terméket a Leica Biosystems a BOND Polymer Refine Detection kittel €s a BOND segédreagensekkel valé hasznalatra
optimalizalta. A tesztelési eljarasoktol valo eltérés esetén a felhasznalo feleléssége a betegeredmények értelmezése az adott
korllmények kozott. A protokoll végrehajtasahoz sziikséges id6 a szovet fixalasanak és az antigén-erésités hatékonysaganak eltérései
miatt valtozd lehet, ezért tapasztalati alapon torténé meghatarozast igényel. A feltarasi korilmények és a protokollidék optimalizalasakor
negativ reagenskontrollokat kell hasznalni.

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

Szokatlan festédés bejelentéséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz.

Tovabbi informaciok

A BOND reagensekkel végzett immunfestésre vonatkozé tovabbi informaciokat a BOND felhasznaléi dokumentacio ,BOND reagensek

hasznalata” cimii részében talal a kdvetkezd szakaszokban: Az eljaras elve, Szlikséges anyagok, A mintak elékészitése, Mindség-
ellenérzés, A teszt ellendrzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szerepld szimbélumok magyarazata és Altalanos korlatozasok.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND™
CD3 (LN10)
Nr. catalog: PA0122

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

Anticorpul monoclonal CD3 (LN10) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice, a moleculei
CD3 umane 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 CD3 (LN10) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat in

mod specific pentru utilizarea cu BOND Polymer Refine Detection. Demonstrarea prezentei moleculei CD3 umane este realizata mai
intai prin permiterea legarii CD3 (LN10) 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-lII), reduce posibilitatea producerii erorii umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea
manualé si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

CD3 (LN10) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de culturé tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 30 ml.

Clona
LN10.

Imunogen
Proteina recombinanta procariotica corespunzand regiunii C-terminale a moleculei CD3 umane.

Specificitate
Molecula de suprafata limfocitara 24kD asociata cu complexul de receptori de antigeni al celulelor T umane. Aceasta reprezinta lantul
epsilon neglicozilat al complexului CD3 uman.

Clasalg
IgG2a.

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/ml.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 1,0 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare
Anticorpul primar CD3 (LN10) 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 CD3 (LN10) 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.
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« 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 CD3 (LN10) 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
CD3 (LN10) este IHC Protocol F. Se recomanda recuperarea indusa de caldura a epitopilor utilizand BOND Epitope Retrieval Solution 2
timp de 20 de minute.

Rezultate agteptate

Tesuturi normale

Clona LN10 a detectat antigenul CD3 in celule T din splina, timus si amigdale, si celule T infiltrate din diverse alte tesuturi. (Numarul total
de tesuturi normale evaluate = 91).

Tesuturi tumorale

Clona LN10 a colorat 10/239 din tesuturile anormale evaluate, incluzand malignitati hematologice (10/119, incluzand 6/7 limfoame cu
celule T periferice, 1/7 limfoame anaplastice cu celule mari, 1/1 limfoame cu celule NK/T, 1/1 limfoame maligne cu celule T, 1/1 limfom
angioimunoblastic cu celule T, 0/50 limfoame difuze cu celule B, 0/15 limfoame Hodgkin, 0/12 limfoame difuze mari cu celule B, 0/10
limfoame foliculare, 0/5 limfoame MALT, 0/3 limfoame cu celule de manta, 0/2 limfoame cu plasmacitoide limfocitice, 0/2 limfoame
nespecificate cu celule T, 0/1 limfom Burkitt, 0/1 limfom difuz cu celule T si 0/1 limfom similar cu Burkitt), tumori de piele (0/77, incluzand
0/17 carcinoame cu celule scuamoase, 0/15 melanoame, 0/14 carcinoame cu celule bazale, 0/10 carcinoame ale glandelor sudoripare,
0/9 dermatofibrosarcoame, 0/3 adenocarcinoame metastatice, 0/3 schwannoame maligne, 0/2 carcinoame cistice adenoide, 0/1
adenocarcinom sebaceu, 0/1 fibrosarcoame, 0/1 sarcoame pleomorfice nediferentiate, 0/1 leiomiosarcom), carcinoame hepatice (0/5),
tumori ovariene (0/4), carcinoame pulmonare (0/4), carcinoame tiroidiene (0/4), carcinoame mamare (0/2), carcinoame cu celule renale
(0/2), carcinoame pancreatice (0/2), adenocarcinoame gastrice (0/2), adenocarcinoame de colon (0/2), adenocarcinoame rectale (0/2),
carcinoame cu celule scuamoase ale esofagului (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale limbii (0/2), seminoame testiculare (0/2),
tumori cervicale (0/2), carcinoame metastatice nespecificate (0/2), tumori cerebrale (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale laringelui
(0/1) si tumori carcinoide atipice ale timusului (0/1). (Numarul total al cazurilor anormale evaluate = 239).

D3 (LN1 recoman ntru a fi utiliz unui panel nticorpi pentru a indica f i lulelor T in

tulburari limfoprofilerative.

Restrictii specifice produsului

CD3 (LN10) 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, datorita 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.
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I'oToBOE K MpUMeHeHHI0 epBUYHOE anTHTE 10 BOND™
CD3 (LN10)
Homep no karanory: PA0122

HasHauenue

OTOT peakTvB NpefHasHaveH Ans AUarHoCTUKM in vitro.

MotoknoHanbHoe aHTuTeno CD3 (LN10) npegHasHayeHo Ans kayectBeHHoro onpeaenexns CD3-monekyn yenoeeka METOLOM
CBETOBOW MUKPOCKOMUMN B (PUKCUPOBAHHBIX (DOPMAsIMHOM U 3anuTbiX B napacuH obpa3sLiax TkaHel nocne MMMYHOrMCTOXMMUYECKOTO
oKpalLVBaHusi B aBToMaTuanpoBaHHoii cucteme BOND (Bkntovatowen cuctembl BOND-MAX n BOND-III komnanum Leica).

KnuHuueckas nHTepnpetauma ntoboro OKpalunBaHUA Unu ero OTCyTCTBUA AOSDKHA BbITb AOonornHeHa MOquDJ'IOI'VI‘-IeCKVIMVI
nccnegoBaHNAMU C HagnexalnmMm KOHTponaMn U 4omkKHa 6bITb oueHeHa KBaJ'IVI(bVIL[VIpOBaHHbIM naTonorom c y4eToMm aHamHesa
nauueHTa n Apyrux AnarHoCTU4YeCcKnx Tectos.

KpaTKoe U3noxeHue U NossiCHeHUe

MMMYHOTMCTOXMMUYECKME METOAbI MOTYT UCMOMNb30BaTLCA AN BbIBNEHUA @aHTUIEHOB B TKaHAX W KeTkax (CMOTpuTe MOoHorpadmio
«MpumeHeHne peaktnsos BOND» B fokymeHTauumu nonb3osatens BOND). MepeuyHblie aHTuTena CD3 (LN10) sBnstoTcs rotoBbIM

K NMPUMEHEHWI0 NpenapaToM, crneunanbHO ONTUMMU3MPOBaHHbLIM Ans ucnonb3oBaHuns B cucteme BOND Polymer Refine Detection.
MoaTteepxaeHue npucyTcTBus CD3-monekyn YenoBeka JOCTUraeTcsi, BO-NepBbiX, 3a cyeT ceasbiBaHns CD3 (LN10) co cpeaom TkaHu ¢
nocneaytoLiet Bu3yanusauyeit yyactka CBA3bIBaHUS!, YTO OCYLLECTBIISAETCS C UCNOMNb30BaHNEM PEaKTUBOB, KOTOPbIe NPEAYCMOTPEeHbI
cucTemMon AeTekumn. NpuMeHeHne 3TUX NPOAYKTOB B COMETAHUM C aBTOMATU3MPOBaHHoO cuctemort BOND (BkntovatoLLein cucTemst
BOND-MAX n BOND-IIl komnaHuu Leica) cHukaeT BEpOSiTHOCTb YernoBeYeckow oLnbku u BapuabenbHOCTb, MPUCYLLYIO MpoLieccam
pasBe[eHVsi OTAESbHbIX PeaKTUBOB, PYYHOTO NUNETUPOBAHNS Y BHECEHUS PeaKTUBOB.

PeaKTVIBbI, BXoAsdlue B KOMMJIEKT NOCTaBKU

CD3 (LN10) npencraBnsieT coboii npenapaT MOHOKIOHAMbHbIX aHTUTEN MbILUK K aHTUreHaM YenoBeka, KOTOpblIii BbinyckaeTcst B popme
CynepHaTaHTa KynbTypbl TKaHU 1 NOCTaBNSETCA B TpUc-conesom bycepHoM pacTeope, cogepkalliem 6enok-Hocutens, a Tawke 0,35 %
ProClin™ 950 B ka4ecTBe KOHCepBaHTa.

O6wmin 06bem = 30 M.

Knon
LN10.

WmMyHoreH
PekoMBUHaHTHbIN 6enok 13 NPOKapMOTUYECKUX KIETOK, COOTBETCTBYIOLWMIA C-KoHLeBon obnacTtn CD3-monekynbl Yenoseka.

CneuncduyHoCTb
Monekyna Ha NoBEpPXHOCTM NUMdOLUTa MONEKYNApHO Maccoit 24 k[, accouumpoBaHHas ¢ KOMNIEKCoOM peLienTtopa Ans
pacnosHaBaHWsi aHTUreHoB T-KNeTkn YenoBeka. OTO NpeaCcTaBnsAeT HErnMMKO3UIMpPoBaHHYIo ancunoH-Lens CD3-komnnekca Yenoseka.

Knacc ummyHorno6ynuHos
1gG2a.

O6was koHueHTpauus 6enka
MpumepHo 10 Mr/mn.

Kouuem’pauuﬂ aHTuTena
KoHUeHTpauus Bbile unv akeusaneHTHa 1,0 mMr/n npu onpegenexHnn metogom NOA.

Pa3BepeHue n cmelwmBaHue
MepBuyHble aHTUTena CD3 (LN10) umetoT onTuMansHoe pa3sefeHue Ans npuMeHenus B cucteme BOND (BkntovatoLlei cuctembl
BOND-MAX 1 BOND-IIl komnaHuu Leica). OTOT peakTuB He Hy>XAaeTcsi B BOCCTAHOBMNEHWUN, CMELUMBAHWUN, pa3BeaeHUn Ui TUTPOBaHWUN.

HeOSXOﬂVIMbIe MaTepuanbl, He BXxogsilime B KOMMJIEKT NOCTaBKU

MonHbIN cnvcok maTepuanos, HeobxoanMbIx Ans 06paboTkn U UMMYHOTMCTOXMMUYECKOrO OKpaluuBaHusi o6pasuos B cucteme BOND
(kmiovatoLeit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnaHum Leica) nmeetcs B pasgene «lpumererune peaktueoB 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 yKasbiBalOT Ha KOHTaMUHaLMIo n/unu HectabunbHocTe CD3 (LN10), aBnstoTcs: nomyTHeHWe pacTBopa,
NosIBNIEHNE 3anaxa 1 Hanuuve ocagka.

HemenneHHo nocrne NpuMeHeHUst BEPHYTb Ha XpaHeHwe npu 2—8 °C.

YcrnoBusi XxpaHeHus), OTIINYAIOLLMECS OT YKasaHHbIX BbilLe, AOMKHbI BbiTh BEpUGULMPOBAHDI norb3osaTenem’.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTHU

*  OTOT NpopyKT npefHasHadeH Ans AnarHocTuky in vitro.

»  KoHueHTpaums ProClin™ 950 coctaensieT 0,35 %. MpoAyKT coAep>XuT akTUBHbI KOMMOHEHT 2-METU-4-M30TNa30MNH-3-0H 1 MOXeT
pasgpaxathb KOXYy, rnasa, CrimancTble 06onouku 1 BepxHue abixatenbHble nyTy. Mpu paboTe ¢ peakTuBamn HaaeBaiTe o4HOPa30BbIe
nepyaTku.
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« [Ins nonyyeHus konuu nacnopta 6€30nacHOCTY XMMUYECKON NPOAYKLMM 06paTuTeCh K MECTHOMY AUCTPUOLIOTOPY 1NN B
pervioHarnbHbI orc komnanum Leica Biosystems nnbo nocetute Beb-caiiT komnaHum Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

« C obpasuamu (4o v nocne ukcaummn) 1 BCEMn Matepuanamu, Ha KOTopble OHU BO3AEWCTBYIOT, criedyeT obpaliaTbes Kak ¢
NOTEHLManNbHO CNOCOBHBIMU K Nepeaade UHEKLMM U YTUNU3UPOBaTL, COBMIoAas COOTBETCTBYIOLUME MEpPbI MPEAOCTOPOXHOCTH?
Hukorga He HabupaiiTe peakTuBbI B NUNETKy pToM. M3Geraite KoHTaKTa peakT1BoB 1 06pa3LoB C KOXelt 1 CNn3NCTbIMKU oBonoykamu.
B cnyyae koHTakTa peakT1BOB N 06pasLioB C YyBCTBUTENbHLIMI 30HaMW NPOMOITE UX BOnbLLMM Konn4ecTBoM BoAbl. ObpaTunTech
3@ MeULIMHCKO MOMOLLbIO.

« [o Bonpocam yTunusauum nobbix BO3MOXHO TOKCUHYECKMX KOMMOHEHTOB BbINOMHsANTe TpeboBaHunsa denepanbHbiX, pervoHanbHbIX
VNI MECTHBLIX HOPMAaTUBHBIX [JOKYMEHTOB.

M CBO[J,I/ITe K MUHUMYMY MVIKpOGHOe 3arpsA3HeHne peakTuBoB BO n3bexaHve ycuneHunsa Hecneuwd)mqecxoro OKpalwumBaHua.

» HapyLlueHnue ykazaHHbIX B UHCTPYKLMU NpaBus AEMaCcK1POBKUA, BPEMEHU MHKYBaLmm 1 TepMuyeckoi 06paBoTKi MOXKET NPUBECTM K
oWnBoYHbIM pesynsTatam. fiobble Noao6HbIe N3MEHeHWs AoMKHbI BbiTh BanuaMpoBaHb! Monb3oBaTernem.

WUHCTpYKUUA No NnpuMeHeHuo

MepeuyHble aHTUTena CD3 (LN10) 6binv pa3paboTaHbl Anst UCMONb30BaHWS B aBTOMaTu3npoBaHHoi cucteme BOND (BkntovatoLlen
cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnaHum Leica) B covetanum ¢ BOND Polymer Refine Detection. PekoMeHayeMbiM NpoToKonoM
VMMYHOrMCTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHUSA C UCMONb3oBaHWeM nepsuyHbix aHTuten CD3 (LN10) siensetcs IHC Protocol F. Tennosyto
[leMacKk1MpOoBKy 3nuTona pekoMeHAyeTCs BbIMOMHATL C NpYMeHeHneM pacTeopa Ans AemackuposaHus BOND Epitope Retrieval Solution
2 B TeyeHne 20 MUHYT.

Oxupaembie pe3ynbraThbl

HopmanbHble TkaHu

KnoH LN10 o6Hapyxun CD3-aHTureH B T-kneTkax ceneseHku, TMMyca v MUHAANWH 1 MHUNLTpUpYtoLme T-KNeTkv B psiae ApYrux
TkaHew. (ObLee yncno obpasLoB HEN3MEHEHHBIX TKaHEN, koTopble Bbinu nccnegosaHsl, = 91).

TkaHu onyxoneit
KnoH LN10 okpaluvsan B 10/239 cnyyaeB n3yyasLumecs NaTonornyeckyt M3MeHeHHble TKaHW, BKIKYas rematornornyeckme
3riokavecTBeHHble 3aboneBanus (10/119, B Tom uncne 6/7 crniyqaes nepudepuyeckmx T-KneTouHbIX TuMdom, 1/7 cnyvaes
aHannacTUYeckux KpynHOKNeTouHbIx numdom, 1/1 cnyyas NK/T-knetouHoi numdomel, 1/1 crnyyas anokayecTBeHHON T-KINeTouHowM
nmmdomsl, 1/1 cnyvas aHrmoummyHobnacTHomn T-kneTouHon numdomsl, 0/50 cnyyaes anddyaHoi T-kneTouHon numdomsl, 0/15
cnyyaeB numdombl XomkkuHa, 0/12 cnyyaes anddysHbix B-kpynHokneTouHbIx numdom, 0/10 cnyvaes onnukynspHbIX nMMdom,
0/5 cnyyaeB NMMGOM U3 NMMEONIHON TKaHU, aCCOLMMPOBAHHOW CO CIM3NUCTBIMU o6onoykamu, 0/3 criyyaeB NMMMOMBI 13 KIETOK
MaHTUIHOW 30HbI, 0/2 cnyyaeB nnasmaumTouaHblX nuMdouuTapHbix nuMdgom, 0/2 cnyyaeB HeYTOYHEHHbIX T-KNEeTOYHbIX IMMOM,
0/1 cnyyas numdombl BépkutTa, 0/1 cnyyas AuddysHomn T-kneTouHoi numdomsbl 1 0/1 cnyvas BEpknTT-nogo6HoM NMMOoMbI),
onyxonu koxu (0/77, B Tom yncne 0/17 cnyyaes NNocKOKNETOMHOro paka koxu, 0/15 cnyyaes menaHom, 0/14 cnyyaes 6asarnbHo-
KNETOYHbIX KapLmHoM, 0/10 criyyaeB kapLMHOM MOTOBbIX Xene3, 0/9 cnyvaes AepmaTtodumbpocapkom, 0/3 cryyaeB MeTacTaTu4ecKux
apeHokapuvHoMm, 0/3 criyyaeB 3rnokavyecTBEHHbIX LWBaHHOM, 0/2 cnyyaeB aAeHOMAHbIX KUCTO3HbIX kapuuHom, 0/1 cnyyas
afleHoKapLUMHOMbI canbHbIX xenes, 0/1 crnyyas dubpocapkombl, 0/1 cnyyas HeaudhepeHUMpoBaHHO! NNeoMopdHOi CapkoMbl 1
0/1 cnyyas neilommocapkombl), kapunHoMbl nedenw (0/5), onyxonu siudHukos (0/4), paka nerkoro (0/4), kapuMHOMBbI LLUTOBUOHON
sxenesbl (0/4), kapuMHOMbI MONoYHOM xene3bl (0/2), noYeqHO-KNeTo4HON kKapLuuHombl (0/2), kapLMHOMBI MOAXKeNyAo4HON xenesbl (0/2),
apeHokapuvHoMbl xenyaka (0/2), ToncToi kuwkw (0/2), npsamoit kuikum (0/2), nNocKoKneToYHble kapuvHoMbl nuwesoaa (0/2) n asbika
(0/2), cemmHombl anyek (0/2), onyxonu wenkn matku (0/2), HecneumbuUMpoBaHHble MeTacTaTuyeckme kapuyHomsl (0/2), onyxonu mMosra
(0/2), NNOCKOKNETO4HbIE KapLMHOMbI ropTanu (0/1) n aTunuyHble KapuMHOUAHbIE OMyXonu BUoYKkoBoii xenessl (0/1). (Obwee uncno
1ccnenoBaHHbIX NaTONOrMYeckn N3MEHeHHbIX 0bpasLos = 239).

D3 (LN1 KOMEeH/1yeTCA UCNOfb30BaTh B TaBe NaHenu aHTUTen AnsA o6o3HayveHuns deHoTuna T-KNeTok npu

numdonponudepaTtnBHbIX 3aboneBaHnAX.

Orpan-leva, Cﬂeul/l(*)M‘lele Ans 3TOro npoaykra

CD3 (LN10) ontummanposaH komnaHuen Leica Biosystems ans npumerenus ¢ peaktusamu BOND Polymer Refine Detection n
BCromoratenbsHbIMu peakTresamv BOND. Monb3oBaTenu, OTKNOHSIOWMECS OT PEKOMEHA0BaHHbIX NpoLeayp aHanuaa, AOMmKHbI
GpaTb Ha cebs OTBETCTBEHHOCTb 3a WHTEepnpeTaunio pe3ynsraTtoB MCCJ'Ie[J,OBaHMVI NauneHTOoB, BbIMOMHEHHbIX B TAKUX YCINOBUAX.
npO,qOJ'I)KI/ITeﬂbHOCTb BbINONHEHMA MPOTOKOMa AOIMKHA ObITb onpeaeneHa onbITHbIM NYyTEM U MOXET pasnnyatbCd B CBA3U C
BapnabenbHOCTbIO (hMKCaLMM TKaHU U S(HEKTUBHOCTI YCUNEHWS aHTUreHa. Mpy onTUMMU3aLMK YCIoBUIA AEMACKUPOBKM U
ANUTENBHOCTU NPOTOKOMa crnefyeT Ncnonb3oBaTb OTpULAaTeNbHbIE KOHTPOMN peakTUBOB.

Mouck n yCTpaHeHue Henonagaok
[eicTBrsA No yCTpaHeHMo Henonaaok onucaxbl B (3).

C coobLeHusiMm 0 Heobbl4HOM OkpaluvBaHUM obpallanTecb k CBOEMY MECTHOMY AUCTPUGHIOTOPY UMW B pErvoHanbHbIN 0UC KOMNaHUn
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas uHdopMaumus

[lononHutenbHas nHopMaLusi Mo UMMYHOTMCTOXMMUYECKOMY OKpalumBaHuio peakTusamm BOND copepxwuTcsa B noapasaenax
«MpuHumMn meTogar, «Heobxoaumble matepuansi», «logrotoska ob6pasLoBy», «KOHTponb kavecTBay, «MpoBepka 4OCTOBEPHOCTH
aHanusay, «/HTepnpeTaumus okpaluMBaHusy, «3Ha4eHnsi CUMBOMOB Ha aTukeTkax» 1 «O6Lme orpaHnyeHus» pasgena «lpuverHeHne
peakTnBoB BOND» fgokymeHTaumm nons3osatens cuctemsi BOND.

Cnucok nutepartypbl
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.
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5. Williamson SLH, Steward M, Milton | et al. New monoclonal antibodies to the T cell antigens CD4 and CD8: Production and
characterization in formalin-fixed, paraffin-embedded tissue. American Journal of Pathology 1998; 152 (6), 1421-1426.

6. Leong FJW-M and Leong AS-Y. Essential markers in malignant lymphoma: a diagnostic approach. The Journal of Histotechnology
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7. Krynitz B, Rozell B and Lindelof B. Differences in peritumoral inflammatory skin infiltrate between squamous cell carcinomas in organ
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Gotowe do uzycia przeciwcialo BOND™
CD3 (LN10)
Nr katalogowy: PA0122

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

Przeciwciato monoklonalne CD3 (LN10) stuzy do identyfikacji jakosciowej z zastosowaniem mikroskopii $wietinej ludzkiej czgsteczki
CD3 w tkance utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie za pomocg barwienia immunohistochemicznego przy uzyciu
automatycznego systemu BOND (w tym systemoéw 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$ci antygenéw w tkankach i komérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych. Przeciwciato pierwszorzedowe CD3 (LN10) jest gotowym do uzycia
produktem, ktory zostat specjalnie zoptymalizowany pod katem uzycia z BOND Polymer Refine Detection. Obecnos¢ ludzkiego CD3 jest
wykazywana w pierwszej kolejnosci przez umozliwienie wigzania CD3 (LN10) ze skrawkiem, a nastgpnie wizualizacje tego wigzania za
pomoca odczynnikéw dostarczonych w systemie detekcji. Uzywanie tych produktéw, w potgczeniu z automatycznym systemem BOND
(obejmuje Leica BOND-MAX system i Leica BOND-III system), redukuje mozliwo$¢ wystapienia btedu cztowieka i wiasciwej zmiennosci
wynikajgcej z indywidualnego rozcienczania odczynnikéw, recznego pobierania pipetg i stosowania odczynnikdw.

Odczynniki znajdujace sie w zestawie
CD3 (LN10) jest mysim anty-ludzkim przeciwcialem monoklonalnym, produkowanym jako oczyszczony supernatant hodowli tkankoweyj i

dostarczonym w roztworze soli fizjologicznej buforowanej odczynnikiem Tris z biatkiem nosnikowym, konserwowanym 0,35 % ProClin™
950.

taczna objetos¢ = 30 ml.

Klon
LN10.

Immunogen
Prokariotyczne biatko rekombinowane odpowiadajgce obszarowi C-koniec ludzkiej czgsteczki CD3.

Swoistos¢

Czasteczka powierzchniowa limfocytéw 24 kD zwigzana z ludzkim kompleksem receptora antygenéw limfocytéw T. Reprezentuje
nieglikozylowany tancuch epsilon ludzkiego kompleksu CD3.

Klasa Ig (immunoglobulina)
IgG2a.

Catkowite stezenia biatka
Okoto 10 mg/ml.

Stezenie przeciwciat
Wieksze lub réwne 1,0 mg/L oznaczone za pomocg testu ELISA.

Rozcienczanie i mieszanie.
Przeciwciato pierwszorzedowe CD3 (LN 10) 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, rozciericzanie ani miareczkowanie.

Wymagane materialy 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 CD3 (LN10) sg nastepujace: zmetnienie roztworu, pojawienie sig¢ 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

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

« Stezenie ProClin™ 950 wynosi 0,35 %. Zawiera sktadnik czynny, metyloizotiazolinon, ktéry moze powodowaé podraznienie skory,
oczu, bton $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowego uzytku.

« Aby uzyska¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem Leica
Biosystems lub odwiedzi¢ strone internetowg Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Z prébkami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére majg z nimi stycznos¢, nalezy obchodzi¢
sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowac, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci.2 Podczas
pobierania pipetg nie wolno zasysac odczynnikdw ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i prébek ze skorg oraz btonami
$luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub prébek ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg ilo$cig
wody. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

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

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

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

Instrukcja stosowania

Przeciwciato pierwszorzegdowe CD3 (LN10) zostato opracowane z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie BOND
(obejmujgcym systemy Leica BOND-MAX i Leica BOND-III system) w potgczeniu z BOND Polymer Refine Detection. Zalecany protokot
barwienia dla przeciwciata pierwszorzedowego CD3 (LN10) to IHC Protocol F. Zaleca si¢ cieplne odmaskowywanie epitopu przy uzyciu
roztworu BOND Epitope Retrieval Solution 2 przez 20 minut.

Oczekiwane wyniki

Tkanki prawidtowe

Klon LN10 wykryt antygen CD3 w limfocytach T w $ledzionie, grasicy i migdatkach oraz naciekajgce limfocyty T w obrebie szeregu
innych tkanek. (Laczna liczba ocenionych prawidtowych tkanek = 91).

Tkanki nowotworowe

Klon LN10 wybarwit 10/239 zbadanych nieprawidtowych tkanek, w tym nowotwory krwi (10/119, w tym 6/7 chioniakéw z obwodowych
limfocytow T, 1/7 anaplastycznego chfoniaka z duzych komérek, 1/1 chioniaka z komérek NK/T, 1/1 chtoniaka ze ztosliwych limfocytéw
T, 1/1 chioniaka z limfocytéw T angioimmunoblastycznego, 0/50 chtoniakéw rozlanych z limfocytéw B, 0/15 chtoniakéw Hodgkina,

0/12 chtoniakéw rozlanych z duzych limfocytéw B, 0/10 chtoniakéw grudkowych, 0/5 pierwotnych chioniakéw nieziarniczych zotadka
(MALToma), 0/3 chtoniakdw z komérek ptaszcza, 0/2 limfocytowych chtoniakdw plazmatycznych, 0/2 nieokreslonych chtoniakéw

z limfocytéw T, 0/1 chtoniakéw Burkitta, 0/1 chtoniakéw rozlanych z duzych limfocytéw T i 0/1 chtoniakéw podobnych do chtoniaka
Burkitta), guzy skory (0/77, w tym 0/17 rakéw ptaskokomérkowych, 0/15 czerniakéw, 0/14 rakéw podstawnokomérkowych, 0/10 rakéw
gruczotu potowego, 0/9 widkniakomigsakow skory, 0/3 gruczolakorakéw przerzutowych, 0/3 ztosliwych nerwiakéw ostonkowych,

0/2 rakéw gruczotowo-torbielowatych, 0/1 gruczolakorakéw tojowych, 0/1 widkniakomiesakéw, 0/1 niezréznicowanych migsakéow
pleomorficznych, 0/1 migsakéw gtadkokomoérkowych), raki watroby (0/5), guzy jajnika (0/4), raki ptuca (0/4), raki tarczycy (0/4), raki
sutka (0/2), raki nerkowokomorkowe (0/2), raki trzustki (0/2), gruczolakoraki zotgdka (0/2), gruczolakoraki okreznicy (0/2), gruczolakoraki
odbytnicy (0/2), raki ptaskonabtonkowe przetyku (0/2), raki ptaskonabtonkowe jezyka (0/2), nasieniaki jader (0/2), guzy szyjki macicy
(0/2), nieokreslone raki przerzutowe (0/2), guzy mézgu (0/2), raki ptaskonabtonkowe krtani (0/1) i atypowe rakowiaki tarczycy (0/1).
(kaczna liczba ocenionych nieprawidtowych przypadkéw = 239).

Zaleca sie stosowanie CD3 (LN10) w ramach panelu przeciwciat w celu wskazania fenot
limfoproliferacyjnych.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

Przeciwciato CD3 (LN10) zostato zoptymalizowane w Leica Biosystems pod katem stosowania z BOND Polymer Refine Detection
i pomocniczymi odczynnikami BOND. W tych okoliczno$ciach uzytkownicy, ktdrzy postepujg niezgodnie z zalecanymi procedurami
testowymi musza wzig¢ odpowiedzialno$¢ za interpretacje wynikéw chorego. Czasy protokotu moga by¢ rézne w zwigzku ze
zréznicowaniem w zakresie utrwalenia tkanek i skutecznosci wzmocnienia przez przeciwciato i nalezy je okresli¢ doswiadczalnie.
Odczynniki kontroli negatywnej nalezy stosowac podczas optymalizacji warunkéw odmaskowywania i czaséw protokotu.

Rozwigzywanie probleméw
W celu uzyskania dalszych informacji o dziataniu zaradczym zob. odsytacz 3.
W celu zgloszenia 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 materiaty”, ,Przygotowanie probek”, ,Kontrola Jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”, ,Objasnienie symboli na
etykietach” i ,Ograniczenia ogélne” mozna znalez¢ w punkcie ,Stosowanie odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika systemu BOND.
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Primarno protitelo BOND
CD3 (LN10)
KataloSka §t.: PA0122

pripravljeno za uporabo

Predvidena uporaba

Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

Monoklonsko protitelo CD3 (LN10) je namenjeno kvalitativni identifikaciji molekule ¢loveSkega CD3 s svetlobno mikroskopijo v tkivih,
fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, z imunohistokemijskim barvanjem z uporabo avtomatiziranega sistema BOND (vkljucuje
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 CD3 (LN10) je izdelek, ki je pripravljen za uporabo in posebej
optimiziran za uporabo s sistemom BOND Polymer Refine Detection. Prikaz molekule humanega CD3 se doseze tako, da se najprej
dovoli vezava protitelesa CD3 (LN10) na rezino, nato pa se ta vezava prikaZe z uporabo reagentov v sistemu za zaznavanje. Uporaba
teh izdelkov, skupaj z avtomatiziranim sistemom BOND (vkljuéuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III), zniZa moznost
Eloveske napake in variabilnosti, ki sama po sebi izhaja iz redéenja posameznega reagenta, roénega pipetiranja in nanosa reagenta.

PriloZeni reagenti
CD3 (LN10) je misje monoklonsko protitelo, usmerjeno proti humanim antigenom, ki je izdelano kot supernatant tkivne kulture in
dobavljeno v fizioloski raztopini s pufrom tris, nosilno beljakovino in 0,35 % konzervansa ProClin™ 950.

Skupna prostornina = 30 ml.

Klon
LN10

Imunogen
Prokariontski rekombinantni protein, ki ustreza C-terminalnemu podro¢ju molekule humanega CD3.

Specificnost
24 kD velika molekula na povrsini limfocita, povezana s kompleksom receptorja antigenov celic T. To predstavlja neglikozilirano verigo
epsilon humanega kompleksa CD3.

Razred Ig
1gG2a

Skupna koncentracija beljakovin
Priblizno 10 mg/ml.

Koncentracija protiteles
Visja ali enaka 1,0 mg/l, dolocena s testom ELISA.

Redcenje in mesanje
Primarno protitelo CD3 (LN10) je optimalno razred¢eno za uporabo na sistemu BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem
Leica BOND-III). Rekonstitucija, mesanje, redéenje ali titracija tega reagenta niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni
Glejte »Uporaba reagentov BOND« v priloZzeni 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 kontaminacijo in/ali nestabilnost protitelesa CD3 (LN10), 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 u¢inkovino 2-metil-4-izotiazolin-3-on in lahko povzroéi drazenje
koze, o¢i, 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.

« 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¢.
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« Sledite zveznim, drzavnim ali lokalnim predpisom za odstranjevanje katerih koli morebitno strupenih sestavin.
+ Pazite, da ne pride do mikrobne okuzbe reagentov, saj lahko povzro¢i nespecificno barvanje.

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

Navodila za uporabo

Primarno protitelo CD3 (LN10) je bilo razvito za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in
sistem Leica BOND-III) skupaj s sistemom BOND Polymer Refine Detection. Priporoceni protokol barvanja za primarno protitelo CD3
(LN10) je protokol IHC Protocol F. Za toplotno pridobivanje epitopa se priporo¢a uporaba raztopine BOND Epitope Retrieval Solution 2
za 20 minut.

Pri¢akovani rezultati

Normalna tkiva

Klon LN10 je zaznal antigen CD3 v celicah T v vranici, prizeljcu in tonzilah ter infiltrirajoce celice T v vrsti drugih tkiv. (Skupno $tevilo
ocenjenih normalnih tkiv = 91).

Tumorska tkiva

Klon LN10 je obarval 10/239 pregledanih tkiv z nenormalnostmi, med katerimi so bili hematoloske malignosti (10/119, in sicer 6/7
perifernih limfomov celic T, 1/7 anaplasti¢nih velikih celi¢nih limfomov, 1/1 limfoma celic NK/T, 1/1 malignega limfoma celic T, 1/1 limfoma
angioimunoblastnih celic T, 0/50 difuznih B-celi¢nih limfomov, 0/15 Hodgkinovih limfomov, 0/12 difuznih velikoceli¢nih limfomov B, 0/10
folikularnih limfomov, 0/5 MALTomov, 0/3 limfomov plasénih celic, 0/2 limfoplazmacitnih limfomov, 0/2 neopredeljenih limfomov celic T,
0/1 Burkittovega limfoma, 0/1 difuznega limfoma celic T in 0/1 Burkittovemu limfomu podoben limfom), tumoriji koze (0/77, in sicer 0/17
plos¢atoceli¢nih karcinomov, 0/15 melanomov, 0/14 karcinomov bazalnih celic, 0/10 karcinomov znojnic, 0/9 dermatofibrosarkomov,

0/3 metastatskih adenokarcinomov, 0/3 malignih nevrinomov, 0/2 adenoidnih cisti¢nih karcinomov, 0/1 adenokarcinoma lojnic, 0/1
fibrosarkoma, 0/1 pleomorfnega nediferenciranega sarkoma, 0/1 leiomiosarkoma), jetrni karcinomi (0/5), tumoriji jajénika (0/4), plju¢ni
karcinomi (0/4), karcinomi $¢itnice (0/4), karcinomi dojke (0/2), karcinomi ledvi¢nih celic (0/2), karcinomi trebusne slinavke (0/2), Zelod¢ni
adenokarcinomi (0/2), adenokarcinomi kolona (0/2), adenokarcinomi rektuma (0/2), karcinomi skvamoznih celic poZiralnika (0/2),
karcinomi skvamoznih celic jezika (0/2), seminomi testisov (0/2), tumorji materni¢nega vratu (0/2), nespecificirani metastatski karcinomi
(0/2), mozganski tumoriji (0/2), karcinomi skvamoznih celic grla (0/1) in atipi¢ni karcinoidni tumorji prizeljca (0/1). (Skupno $tevilo
ocenjenih anomalnih primerov = 239).

Protitelo CD3 (LN10) je priporoéeno za uporabo kot del nabora protiteles za opredelitev fenotipa celic T pri limfoproliferativnih
motnjah.

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je protitelo CD3 (LN10) 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 ucinkovitosti izboljSave antigena ter se
mora dologiti 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 obarvanju, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica
Biosystems.

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunoloskem 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 Splosne omejitve.
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BOND"™ Primarni protilatka pripravena k pouZiti
CD3 (LN10)
Kat. ¢.: PA0122

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

Monoklonalni protilatka CD3 (LN10) je uréena k pouziti pfi kvalitativnim stanoveni lidské molekuly CD3 svételnou mikroskopii ve tkani
fixované formaldehydem a zalité v parafinu imunohistochemickym barvenim pomoci automatického systému BOND (zahrnujiciho
systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III).

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 pritomnosti antigenG ve tkani a v burikach (viz ,PouZiti reagencii BOND* v uZivatelské
dokumentaci BOND). Primarni protilatka CD3 (LN10) je produkt pfipraveny k pouziti, ktery byl specificky optimalizovan k pouZziti se
soupravou BOND Polymer Refine Detection. Prikazu lidské molekuly CD3 se dosahne tim, Ze se nejprve umozni vazba CD3 (LN10)

na fezu, a poté se tato vazba vizualizuje pomoci reagencii dodanych v detekénim systému. Pouziti téchto produktli v kombinaci s
automatickym systémem BOND system (v€etné systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) sniZzuje moznost lidské
chyby a inherentni variability v dusledku fedéni jednotlivych reagencii, manualniho pipetovani a pouziti reagencii.

Dodavané reagencie

CD3 (LN10) je mysi monoklonalni protilatka proti lidskym antigenim vyrabéna jako supernatant z tkanové kultury a dodavana ve
fyziologickém roztoku pufrovaném Tris s pfenasejicim proteinem, obsahuijici jako konzervaéni prostfedek 0,35% ProClin™ 950.

Celkovy objem = 30 ml.

Klon
LN10.

Imunogen
Prokaryoticky rekombinantni protein odpovidajici C-terminalni oblasti lidské molekuly CD3.

Specificita
Povrchova molekula lymfocytu 24kD spojena s lidskym antigenovym komplexem receptor(i T-bunék. Ten je reprezentovan
neglykolyzovanym fetézcem epsilon lidského komplexu CD3.

Trida Ig
IgG2a.

Koncentrace celkového proteinu
Pfiblizn& 10 mg/ml.

Koncentrace protilatek

1,0 mg/l nebo vyssi, stanovena metodou ELISA.

Redéni a michani

Primarni protilatka CD3 (LN10) je optimalné nafedéna k pouziti v systému BOND system (vcetné systému Leica BOND-MAX system a
Leica BOND-III system). Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace této reagencie nejsou nutné.

Potfebny 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

Uchovavejte pii teploté 2—8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby.

Znamky signalizujici kontaminaci a/nebo nestabilitu CD3 (LN10) jsou: zkaleni roztoku, vznik zapachu a pfitomnost precipitatu.
Okamzité po pouziti vratte do prostfedi s teplotou 2—-8 °C.

Podminky skladovani jiné nez vy$e uvedené musi uzivatel! validovat.

Bezpecénostni 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 mlze zpUsobit podrazdéni
kuZe, oci, sliznic a hornich cest dychacich. Pfi manipulaci s reagenciemi pouzivejte rukavice na jedno pouZziti.

« Vytisk bezpecnostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spolecnosti 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 materidly, které s nimi pfisly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset
infekci, a zlikvidovat je za pouziti pfislusnych bezpe&nostnich opatfeni?. Nikdy reagencie nepipetujte sty 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 CD3 (LN10) byla vyvinuta k pouziti v automatickém systému BOND system (v&etné systému Leica BOND-MAX
system a Leica BOND-III system) v kombinaci se soupravou BOND Polymer Refine Detection. Protokol doporu¢eného barveni primarni
protilatky CD3 (LN10) je IHC Protocol F. Teplem indukované odmaskovani epitopu se doporucuje s pouzitim roztoku BOND Epitope
Retrieval Solution 2 po dobu 20 minut.

Ocekavané vysledky

Normalni tkané

Klon LN10 detekoval antigen CD3 u T-bunék ve slezing, thymu a tonzile a infiltrujici T-buriky v rliznych ostatnich tkanich. (Celkovy pocet
vySetfenych normalnich tkani = 91).

Néadorové tkané

Klon LN10 zbarvil 10/239 abnormalnich vySetfovanych tkani, véetné hematologickych malignit (10/119, z toho 6/7 perifernich
T-lymfom(, 1/7 anaplastickych velkobunéénych lymfomu, 1/1 NK/T-lymfomu, 1/1 maligniho T-lymfomu, 1/1 angioimunoblastického
T-lymfomu, 0/50 lymfomu difiznich B-bunék, 0/15 Hodgkinovych lymfomu, 0/12 lymfomu difuznich velkych B-bunék, 0/10 folikularnich
lymfomu, 0/5 MALT lymfomu, 0/3 lymfomu z plastovych bunék, 0/2 lymfocytickych plazmacytoidnich lymfomu, 0/2 nespecifickych
T-lymfomd, 0/1 Burkittova lymfomu, 0/1 lymfomu difGznich T bunék a 0/1 lymfomu podobnych Burkittovu lymfomu), koZni nadory

(0/77, z toho 0/17 karcinomd skvamdznich bunék, 0/15 melanom, 0/14 karcinoml bazalnich bunék, 0/10 karcinomu potnich Zlaz,

0/9 dermatofibrosarkomu, 0/3 metastatickych adenokarcinomu, 0/3 malignich schwanomd, 0/2 adenoidnich cystickych karcinoma, 0/1
sebacedzniho adenokarcinomu, 0/1 fibrosarkomu, 0/1 pleomorfického nediferencovaného sarkomu, 0/1 leiomyosarkomu), karcinom(
jater (0/5), ovarialnich nadoru (0/4), karcinomu plic (0/4), karcinomu §titné Zlazy (0/4), karcinomu prsu (0/2), karcinomu renalnich bunék
(0/2), karcinomu pankreatu (0/2), gastrickych adenokarcinomu (0/2), adenokarcinomt tlustého streva (0/2), rektalnich adenokarcinomu
(0/2), karcinomu skvamdznich bunék jicnu (0/2), karcinomt skvamdznich bunék jazyka (0/2), testikularnich seminomu (0/2), cervikalnich
nadort (0/2), nespecifickych metastatickych karcinomu (0/2), nadort mozku (0/2), karcinomu skvamoznich bunék hrtanu (0/1)

a atypického karcinoidniho nadoru thymu (0/1). (Celkovy pocet vysetfenych abnormalnich tkani = 239).

CD3 (LN10) se doporuéuje pouzit jako soucast panelu protilatek pfi indikaci fenotypu T-bunék u lymfoproliferativnich

onemocnéni.

Omezeni specificka pro tento produkt

CD3 (LN10) byla spole¢nosti Leica Biosystems optimalizovana pro pouziti se soupravou BOND Polymer Refine Detection a s
pomocnymi reagenciemi BOND. UZivatelé, ktefi se pfi vySetfeni odchyli od doporu¢eného postupu, musi za téchto okolnosti pfijmout
odpovédnost za interpretaci vysledku u pacienta. Doby uvedené v protokolu se mohou li$it v dusledku 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 materialy, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéreni testu, 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
CD3 (LN10)
Katalégové ¢.: PA0122

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouzitie in vitro.

Monoklonalna protilatka CD3 (LN10) je ur€ena na pouzitie pri kvalitativnej identifikacii ludskej molekuly CD3 svetelnou mikroskopiou
v tkanive fixovanom formalinom a zaliatom do parafinu prostrednictvom imunohistochemického farbenia pouzitim automatizovaného
systému BOND (zahfia 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 pouzivatel'skej dokumentacii k systému BOND). Primarna protilatka CD3 (LN10) je produkt pripraveny na okamzité
pouzitie, ktory bol $pecificky optimalizovany na pouzitie so syst¢émom BOND Polymer Refine Detection. Preukazanie [udskej molekuly
CD3 sa vykonava tak, Ze najprv sa umozni vazba pripravku CD3 (LN10) na rez a tato vazba sa nasledne vizualizuje pomocou Einidiel
poskytnutych v detekénom systéme. Pouzitie tychto produktov v spojitosti s automatizovanym systémom BOND (zahftia systémy Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III) znizuje moznost ludskej chyby a inherentnej variability vyplyvajlcej z individuélneho nariedenia cinidiel,
manualneho pipetovania a aplikacie €inidiel.

Dodané ¢inidla

CD3 (LN10) je mysia anti-ludska monoklonalna protilatka vyprodukovana ako supernatant bunkovych kultir a dodavana v tris-
pufrovanom fyziologickom roztoku s transportnym proteinom, obsahujtica 0,35 % pripravku ProClin™ 950 ako konzervacnej latky.
Celkovy objem = 30 ml.

Klon
LN10.

Imunogén

Prokaryoticky rekombinantny protein zodpovedajuci oblasti C-koncovky ludskej molekuly CD3.

Specificita

Povrchova lymfocytova molekula 24kD spojena s fudskym komplexom receptora na antigén T-buniek. Predstavuje neglykozylovany
epsilonovy retazec ludského komplexu CD3.

Trieda Ig
IgG2a.

Celkova koncentracia proteinov
Cca 10 mg/ml.

Koncentracia protilatok
Vy$Sia alebo rovnaka ako 1,0 mg/l podla ELISA.

Riedenie a mieSanie
Primarna protilatka CD3 (LN10) je optimalne zriedena na pouzitie v systéme BOND (zahffia systémy Leica BOND-MAX a Leica
BOND-III). Rekonétitucia, mieSanie, riedenie ani titracia tohto inidla nie su 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. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na stitku zasobnika.

Znamky signalizujice kontaminaciu alebo nestabilitu pripravku CD3 (LN10) su: zakalenie roztoku, vznik zapachu a pritomnost zrazeniny.
Okamzite po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.

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

Bezpecnostné 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 moéze spdsobit podrazdenie
koZe, o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulécii s ¢inidlami pouZivaijte jednorazové rukavice.

« Materidlovy bezpecnostny list vam poskytne miestny distributor alebo regiondlna 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 CD3 (LN10) bola vytvorena na pouzitie v automatizovanom systéme BOND (zahfria systémy Leica BOND-MAX a

Leica BOND-III) v spojitosti so systémom BOND Polymer Refine Detection. Odporucany protokol farbenia pre primarnu protilatku CD3
(LN10) je IHC Protocol F. Zachyt epitopov s tepelnou indukciou sa odporiéa s pouZzitim roztoku BOND Epitope Retrieval Solution 2 na
20 minut.

Ocakavané vysledky

Normaélne tkaniva

Klon LN10 detegoval antigén CD3 v T-bunkach v slezine, detskej zlaze a tonzilach a infiltrujuce T-bunky v rade inych tkaniv. (Celkovy
pocet normalnych vysetrenych tkaniv = 91)._

Néadorové tkaniva

Klon LN10 zafarbil 10/239 abnormalnych vySetrovanych tkaniv vratane hematologickych malignit (10/119, vratane 6/7 periférnych
lymfémov T-buniek, 1/7 anaplastickych velkobunkovych lymfémov, 1/1 lymfémov NK/T-buniek, 1/1 malignych lymfémov T-buniek, 1/1
angioimunoblastickych lymfémov T-buniek, 0/50 difaznych lymfémov B-buniek, 0/15 Hodgkinovych lymfémoch, 0/12 difaznych lymfémov
z velkych B-buniek, 0/10 folikularnych lymfémov, 0/5 lymfémov MALTomas, 0/3 lymfémov z plastovych buniek, 0/2 lymfocytickych
plazmocytoidnych lymfémov, 0/2 nepecifikovanych lymfémov T-buniek, 0/1 Burkittovych lymfémov, 0/1 difiznych lymfémov T-buniek
a 0/1 lymfémov podobnych Burkittovmu), nadorov koze (0/77, vratane 0/17 skvamocelularnych karcinémov, 0/15 melanémov, 0/14
karcinomov bazalnych buniek, 0/10 karcinomov potnych Zliaz, 0/9 dermatofibrosarkémov, 0/3 metastatickych adenokarcinémov,

0/3 malignych schwannémov, 0/2 adenoidnych cystickych karcinémov, 0/1 sebace6znych adenokarcinémov, 0/1 fibrosarkémov, 0/1
pleomorfnych nediferencovanych sarkémov, 0/1 leiomyosarkémov), karcinémov pecene (0/5), nadorov vaje¢nika (0/4), karcinémov
plic (0/4), karcinomov §titnej zlazy (0/4), karcinémov prsnika (0/2), karcindmov renalnych buniek (0/2), karcinémov pankreasu (0/2),
adenokarcinémov zaludka (0/2), adenokarcindmov hrubého ¢reva (0/2), adenokarcinémov konec¢nika (0/2), skvamocelularnych
karcinomov pazeraka (0/2), skvamocelularnych karcinémov jazyka (0/2), seminémov semennika (0/2), nadorov krcka (0/2),
nespecifikovanych metastatickych karcinémov (0/2), nadorov mozgu (0/2), skvamocelularnych karcinémov hrtana (0/1) a atypickych
karcinoidnych nadorov detskej zlazy (0/1). (Celkovy poéet abnormalnych vysetrenych pripadov = 239).

CD3 (LN10) sa odporuca ako sucast’ panela protilatok na oznacenie fenotypu T-buniek pri lymfoproliferativnych poruchach.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

CD3 (LN10) bol v spolo¢nosti Leica Biosystems optimalizovany na pouZzitie so systémom 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 podra protokolu sa mézu ligit z dévodu odchylok vo fixacii tkaniva a Gginnosti
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 V$eobecné limitacie v pouzivatelskej dokumentacii
k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND".
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