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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 instrugbes antes de utilizar este produto.
Instruktioner vid Anvandning

Var god las innan ni anvander produkten.
O0dnyieg Xprong

Mapakahoupe SIaBAoTe TIG 0dNYieg TTPIV
XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIOV QUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst far produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vo66r gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fgr du bruker produktet.
Kullanim Talimatlar

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

Mons, npoyeTeTte npeam ynotpeba Ha TO3U NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

A termék hasznalatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.
MHCTpyKLMA NO NPUMEHEHUIO
MpoyTuTe Nnepen NPUMEHEHNeM 3TOro NPoaykKTa.

www.LeicaBiosystems.com
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Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczyta¢
instrukcje.

Navodila za uporabo
Preberite pred uporabo tega izdelka.
Navod k pouziti

Ctéte pied pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie
Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.

Jlariu) culalis )
el 13 alasinl 38 se) il a5}

Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant I'emploi.

Prima dell'uso, controllare 'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Uberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &r obrutet innan anvandning.

EAéyETe TNV akepaldTNTA TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO

n Xenon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fer brug.

Controleer de verpakking véor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt for bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem ybeautech 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.
RRECARY S E-5 AT UL T,

Rx Only
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BOND™ Ready-To-Use

Stringency Wash Solution

Catalog No: AR0633

Intended Use

This reagent is for in vitro diagnostic use.

The Stringency Wash Solution is intended for use with nucleic acid probes to reduce non-specific hybridization in formalin-fixed, paraffin-
embedded tissue when performing in situ hybridization (ISH) 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

The Stringency Wash Solution consists of a formamide mixture recommended for use on the BOND system (includes Leica BOND-MAX
system and Leica BOND-III system) to reduce non-specific hybridization of nucleic acid probes.

Reagents Provided

Stringency Wash Solution

Total volume = 3.75 mL

Dilution and Mixing

Stringency Wash Solution is ready to use. Reconstitution, mixing, dilution or titration of this reagent is not required.
Materials Needed but Not Provided

Refer to “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation for a complete list of materials required for specimen treatment and
in situ hybridization staining using the BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system).

Storage and Stability
Store at 2-8 °C. The product is stable under these conditions up to the expiry date indicated on the container label.

There are no obvious signs that could indicate contamination and/or instability. Appropriate positive and negative tissue controls should
be run at the same time as test tissue.

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.

STRINGENCY WASH H360D: May damage the unborn child.  P201: Obtain special instructions before use.
SOLUTION P202: Do not handle until all safety precautions have
Contains Formamide (<50%). been read and understood.

GHSO08: Health hazard. P260: Do not breathe dust/fumes/gas/mist/vapours/
Signal words: Danger. spray.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.
P308+313: If exposed or concerned: Get medical
advice/attention.
P314: Get medical advice/attention if you feel unwell.
Restricted to professional users.
« 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
« 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

Stringency Wash Solution was developed for use on the automated BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica
BOND-III system). The recommended pre-treatment and staining protocol are determined by the specific probe and/or detection
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selected. Please refer to the relevant Instructions for Use for further information.

Product Specific Limitations

Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for interpretation of patient results under these
circumstances. Protocol times may vary due to variation in tissue type, fixation and processing. In addition, BOND Enzyme concentration
and incubation time may require optimization depending on tissue type, processing and fixation conditions. Negative reagent controls
should be used when optimizing pre-treatment conditions and protocol times.

Troubleshooting

Reference 3 may aid in remedial action.

Test samples should be complemented by the appropriate tissue and reagent controls.

Contact your local distributor or the regional office of Leica Biosystems to report unusual staining.

Further Information

Further information on in situ hybridization with BOND reagents, under the headings Principle of the Procedure, Materials Required,
Specimen Preparation, Quality Control, Assay Verification, Interpretation of Staining, Key to Symbols on Labels, and General Limitations

can be found in “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.

Date of Issue

10 September 2018
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BOND" Prét-A-L’Emploi
Stringency Wash Solution
Référence : AR0633

Utilisation Prévue
Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

Stringency Wash Solution est utilisée avec des sondes d’acides nucléiques pour réduire le phénomene d’hybridation non spécifique
dans un tissu fixé au formol et enrobé de paraffine en cas d’hybridation in situ (HIS) réalisée en utilisant le systeme automatisé BOND
(comprenant le systeme Leica BOND-MAX et le systéme Leica BOND-III).

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

Résumé et Explications

Stringency Wash Solution est un mélange contenant du formamide recommandé pour une utilisation avec le systéme automatisé BOND
(comprenant le systeme Leica BOND-MAX et le systéme Leica BOND-III) pour réduire le phénomene d’hybridation non spécifique des
sondes d’acides nucléiques.

Réactifs Fournis

Stringency Wash Solution

Volume total = 3,75 mL

Dilution et Mélange

Stringency Wash Solution est préte a I'emploi. Reconstitution, mélange, dilution ou titration de ce réactif non nécessaire.
Matériel Nécessaire mais Non Fournis

Voir “Utilisation des réactifs BOND” dans votre manuel d’utilisation BOND pour obtenir la liste compléte du matériel nécessaire au
traitement des échantillons et au marquage par hybridation in situ sur 'automate BOND (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX
et Leica BOND-III).

Conservation et Stabilité

Conserver a une température comprise entre 2—-8 °C. Dans ces conditions, le produit reste stable jusqu’a la date de péremption
imprimée sur I'étiquette du récipient.

Il n’y a aucun signe évident pouvant indiquer une contamination et/ou une instabilité. Des tissus de contréle positifs et négatifs doivent
étre utilisés en méme temps que les tissus tests.

Remettre a 2-8 °C immédiatement aprés usage.
Des conditions de conservation différentes de celles ci-dessus doivent étre controlées par I'utilisateur!.

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

STRINGENCY WASH SOLUTION H360D: Peut nuire au fotus.  P201: Se procurer les instructions avant utilisation.

Contient Formamide (<50%). P202: Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les
GHSO08: Danger pour la santé. précautions de sécurité.
Mentions d’avertissement: Danger. P260: Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/

vapeurs/aérosols.

P280: Porter des gants de protection/des vétements de
protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
P308+313: EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée:
consulter un médecin.

P314: Consulter un médecin en cas de malaise.

Usage réservé aux professionnels.

« Pour obtenir un exemplaire de la fiche technique des substances dangereuses (Material Safety Data Sheet), contactez votre
distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems, ou consultez 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, doivent étre manipulés comme s'ils
étaient a risque infectieux et éliminés avec les précautions adéquates?. 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.
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« Renseignez-vous sur les réglementations fédérales, nationales et locales concernant I'élimination des composés potentiellement
toxiques.

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

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

Mode d’Emploi

Stringency Wash Solution a été élaborée pour une utilisation sur le systéme automatisé BOND (comprenant le systeme Leica BOND-
MAX et le systéme Leica BOND-III). Le pré-traitement et le protocole de coloration recommandés sont déterminés par la sonde
spécifique et/ou la détection sélectionnée. Veuillez vous reporter au mode d’emploi pour plus d’informations.

Limites Spécifiques du Produit

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 temps d’incubation requis par le protocole peuvent changer en fonction du type de tissu, de

la fixation et du traitement. Par ailleurs, la concentration et la durée d’incubation de 'enzyme BOND devront éventuellement étre
optimisées selon le type de tissu, le traitement et les conditions de fixation. Des réactifs de controle négatifs doivent étre utilisés lors de
I'optimisation des conditions de pré-traitement et des temps d’incubation du protocole.

Identification des Probléemes

La référence bibliographique n°® 3 peut aider a la mise au point d’'une mesure corrective.

Les échantillons d’essai doivent étre complétés par des tissus et des réactifs de contréle adéquats.

Prenez contact avec votre distributeur local ou avec le bureau régional de Leica Biosystems pour signaler tout marquage inattendu.
Informations Complémentaires

Vous trouverez des informations complémentaires sur I'hybridation in situ a I'aide des réactifs BOND sous les en-tétes suivants du
chapitre “Utilisation des réactifs BOND” de votre manuel d’utilisation BOND : Principes de la méthode, Matériel nécessaire, Préparation
des échantillons, Controle qualité, Vérification de I'analyse, Interprétation du marquage, Légende des symboles sur les étiquettes et
Limites générales.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.,18-20.

Date de Publication

10 Septembre 2018
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BOND"™ Pronto Per L’Uso
Stringency Wash Solution
N. Catalogo: AR0633

Uso Previsto

Reagente per uso diagnostico in vitro.

Stringency Wash Solution (lavaggio di stringenza) e studiata per essere utilizzata con sonde di acido nucleico marcate allo scopo di
ridurre il grado di ibridazione non-specifica di tessuti fissati in formalina e inclusi in paraffina sottoposti a tecnica di ibridazione in situ

(ISH) condotta in un sistema automatizzato BOND (che include i sistemi Leica BOND-MAX e 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 del’anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici.

Sommario e Spiegazione

Stringency Wash Solution (lavaggio di stringenza) € composta da una miscela di formammide utilizzata con sistema BOND (che include i
sistemi Leica BOND-MAX e Leica BOND-III) allo scopo di diminuire il grado di ibridazione non-specifica delle sonde di acido nucleico.

Reagenti Forniti

Stringency Wash Solution

Volume totale = 3,75 mL

Diluizione e Miscelazione

La Stringency Wash Solution & pronta per I'uso. Non € necessario ricostituire, miscelare, diluire o titolare il reagente.

Materiale Necessario Non Fornito

Per un elenco completo del materiale necessario per il trattamento del campione e la colorazione per I'ibridazione in situ con il sistema
BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III), consultare I' “Uso dei reagenti BOND” nella documentazione
per 'utente BOND.

Conservazione e Stabilita

Conservare a 2-8 °C. In queste condizioni il prodotto € stabile fino alla data di scadenza riportata sull’etichetta del contenitore.

Non esistono segni evidenti indicatori di contaminazione e/o instabilita. Come verifica, devono essere utilizzati contemporaneamente
tessuti di controllo positivo e negativo idonei.

Immediatamente dopo I'uso, riportare a 2-8 °C.
L'utente deve verificare eventuali condizioni di conservazione diverse da quelle specificate’.

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

STRINGENCY WASH H360D: Pud nuocere al feto.  P201: Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso.
SOLUTION P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le
Contiene Formammide (<50%). avvertenze.

GHSO08: Pericolo per la salute. P260: Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli
Avvertenze: Pericolo. aerosol.

P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/
Proteggere il viso.
P308+313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione,
consultare un medico.
P314: In caso di malessere, consultare un medico.
Riservato ad utenti professionali.

* 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

« | 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 e dei campioni
con la cute e le 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 per lo smaltimento dei componenti potenzialmente tossici.

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

« Tempi o temperature di incubazione o di riconoscimento diversi da quelli specificati possono fornire risultati erronei. Ogni eventuale
modifica deve essere convalidata dall’'utente.
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Istruzioni per I’'Uso

Stringency Wash Solution (lavaggio di stringenza) e stata sviluppata per I'uso con sistema automatizzato BOND (che include i sistemi
Leica BOND-MAX e Leica BOND-III). | protocolli di pre-trattamento e colorazione raccomandati sono determinati dalla specifica sonda
e/o dal sistema di rivelazione scelti. Per ulteriori informazioni, consultare le relative Istruzioni per l'uso.

Limitazioni Specifiche del Prodotto

Gli utenti che modificano le procedure raccomandate devono assumersi la responsabilita dell'interpretazione dei risultati relativi ai
pazienti in tali circostanze. | tempi indicati nel protocollo possono variare in base al diverso tipo di tessuto o alla modalita di fissazione
e processazione adottata. Inoltre, in base al tipo di tessuto e alle condizioni di processazione e fissazione, potrebbe essere necessario
ottimizzare le concentrazioni enzimatiche e i tempi d’incubazione del sistema BOND. Durante I'ottimizzazione delle condizioni di pre-
trattamento e dei tempi del protocollo, usare i controlli negativi dei reagenti.

Soluzione Problemi

Il riferimento bibliografico n. 3 pud essere di aiuto per le azioni di rimedio.

| campioni devono essere accompagnati da appropriati tessuti e reagenti di controllo.

Per riferire una colorazione inusuale rivolgersi al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems.
Ulteriori Informazioni

Ulteriori informazioni sull'ibridazione in situ 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 e delle etichette e Limitazioni generali.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp 18-20.

Data di Pubblicazione

10 Settembre 2018
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Gebrauchsfertige BOND"
Stringency Wash Solution
Bestellnr.: AR0633

Verwendungszweck
Dieses Produkt ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Die Stringency Wash Solution wurde fiir die Verwendung mit Nukleinsauresonden in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe
entwickelt, um die nicht spezifische Hybridisierung bei In-situ-Hybridisierungs-Verfahren (ISH) auf dem automatisierten BOND-System
(bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) zu reduzieren.

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

Zusammenfassung und Erlduterung

Die Stringency Wash Solution ist ein Formamidgemisch zur Verwendung mit dem BOND-System (bestehend aus dem Leica BOND-
MAX-System und dem Leica BOND-III-System), um die nicht spezifische Hybridisierung von Nukleinséuresonden zu reduzieren.

Mitgelieferte Reagenzien

Stringency Wash Solution

Gesamtvolumen = 3,75 mL

Verdiinnung und Mischung

Stringency Wash Solution ist gebrauchsfertig. Rekonstitution, Mischen, Verdiinnen oder Titrieren dieses Reagenzes ist nicht erforderlich.
Erforderliche, Aber Nicht Mitgelieferte Materialien

Eine vollstandige Liste der Materialien, die fiir die Probenbehandlung und die Farbung durch In-situ-Hybridisierung mit dem BOND-
System (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) benétigt werden, befindet sich im Abschnitt
“Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in lhrem BOND-Benutzerhandbuch.

Lagerung und Stabilitat
Bei 2-8 °C lagern. Das Produkt ist unter diesen Bedingungen bis zu dem auf dem Behalteretikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Es gibt keine erkennbaren Anzeichen fiir eine Kontamination und/oder Instabilitat. Zur gleichen Zeit wie das Testgewebe miissen
geeignete Positiv- und Negativgewebekontrollen verarbeitet werden.

Unmittelbar nach Gebrauch wieder bei 2-8 °C aufbewahren.
Andere als die oben angegebenen Lagerungsbedingungen miissen vom Anwender selbst getestet werden'.

Vorsichtsmafnahmen
« Dieses Produkt ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

STRINGENCY WASH H360D: Kann das Kind im P201: Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
SOLUTION Mutterleib schadigen. P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und
Enthalt Formamid (<50%). verstehen.
GHS08: Gesundheitsgefahr. P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht
Signalworter: Gefahr. einatmen.
P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

P308+313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P314: Bei Unwohlsein Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Nur von Fachleuten zu verwenden.

« Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblattes erhalten Sie von Ihrer ortlichen Vertriebsfirma, von der Regionalniederlassung von Leica
Biosystems oder uiber die Webseite von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com.

+ Behandeln Sie Préparate vor und nach der Fixierung sowie samtliche damit in Berlihrung kommenden Materialien so, als ob diese
Infektionen Uibertragen kénnen und entsorgen Sie sie unter Beachtung der entsprechenden VorsichtsmaRBnahmen?. Pipettieren Sie
Reagenzien niemals mit dem Mund und vermeiden Sie den Kontakt von Haut und Schleimhauten mit Reagenzien oder Praparaten.
Falls Reagenzien oder Préparate mit empfindlichen Bereichen in Kontakt gekommen sind, spiilen Sie diese mit reichlich Wasser.
Holen Sie anschlieBend arztlichen Rat ein.

« Beachten Sie bei der Entsorgung potentiell toxischer Bestandteile die behdrdlichen und értlichen Vorschriften.

« Mikrobielle Kontaminationen sollten minimiert werden, da es sonst zu einer Zunahme unspezifischer Farbungen kommen kann.
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« Die Verwendung anderer als den angegebenen Retrievals, Inkubationszeiten oder Temperaturen kann zu fehlerhaften Ergebnissen
fiihren. Diesbeziigliche Anderungen miissen vom Anwender selbst getestet werden.

Gebrauchsanleitung

Stringency Wash Solution wurde fiir die Verwendung mit dem BOND-System (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem
Leica BOND-III- System) optimiert. Fir die empfohlene Vorbehandlung bzw. das empfohlene Farbeprotokoll sind die jeweils gewahlte
spezifische Sonde und/oder Detektion maRgeblich. Ausfiihrlichere Informationen bitte der jeweiligen Gebrauchsanleitung entnehmen.

Produktspezifische Einschriankungen

Anwender, die andere als die empfohlenen Testverfahren verwenden, miissen unter diesen Umstanden die Verantwortung fiir die
Auswertung der Patientenergebnisse (ibernehmen. Schwankungen bei der Dauer der Protokolldurchlaufe sind durch Unterschiede
bei Gewebeart, Fixierung und Verarbeitungsmethode bedingt. Dariiber hinaus kann es je nach Gewebeart und Verarbeitungs- und
Fixierungsbedingungen erforderlich sein, Konzentration und Inkubationszeit der BOND-Enzyme zu optimieren. Zur Optimierung der
Vorbehandlungsbedingungen und Protokolldurchlaufzeiten sollten Negativkontrollreagenzien verwendet werden.

Fehlersuche
MaRnahmen zur Abhilfe beim Auftreten von Fehlern finden Sie in Referenz 3.
Die Testpraparate miissen durch geeignete Gewebe- und Reagenzienkontrollen ergénzt werden.

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

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur In-situ-Hybridisierung 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 Einschréankungen in “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in lnrem BOND-Benutzerhandbuch.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp0,18-20.

Ausgabedatum

10 September 2018
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Reactivo BOND™ Listo Para Usar
Stringency Wash Solution

Catalogo N°.: AR0633

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

Stringency Wash Solution estéd pensada para su uso con sondas de acido nucleico para reducir la hibridacion no especifica en tejido
fijado en formol e incluido en parafina al realizar la hibridacién in situ (ISH) con el sistema automatizado BOND (incluye los sistemas
Leica BOND-MAX y Leica BOND-III).

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

Resumen y Explicacion

Stringency Wash Solution consiste en una mezcla de formamida recomendada para su uso con el sistema BOND (incluye los sistemas
Leica BOND-MAX 'y Leica BOND-III) para reducir la hibridacién no especifica de las sondas de acido nucleico.

Reactivos Suminstrados

Stringency Wash Solution

Volumen total = 3,75 mL

Dilucion y Mezcla

Stringency Wash Solution esta listo para usar. No es necesaria la reconstitucion, mezcla, dilucién o titulacién de este reactivo.
Material Necesario pero No Suministrado

Consulte “Uso de reactivos BOND” en la documentacion de usuario BOND para obtener una lista completa del material necesario para
el tratamiento de las muestras y la hibridacion in situ cuando se utiliza el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el

sistema Leica BOND-III).

Conservacion y Estabilidad

Ddebe conservarse a 2—-8 °C. El producto es estable en estas condiciones hasta la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta del
recipiente.

No existen signos evidentes que indiquen contaminacion o inestabilidad. Deberan realizarse controles adecuados de tejido positivo y
negativo al mismo tiempo como tejido de ensayo.

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

Precauciones
« Este producto es para uso diagndstico in vitro.

STRINGENCY WASH SOLUTION H360D: Puede dafiar al feto. ~ P201: Pedir instrucciones especiales antes del uso.

Contiene Formamida (<50%). P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y
GHSO08: Peligro para la salud. comprendido todas las Instrucciones de seguridad.
Palabras de advertencia: Peligro. P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los

vapores/el aerosol.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P308+313: EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta:
Consultar a un médico.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

Limitado a usuarios profesionales.

+ Sidesea obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, péngase en contacto con su distribuidor o con la
oficina regional de Leica Biosystems, o visite la pagina Web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualquier material en contacto con ellas, deben ser tratadas como sustancias
capaces de transmitir infecciones y deben desecharse 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 los reactivos o las muestras entran en contacto con
zonas sensibles, lavelas enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

« Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminacion de sustancias potencialmente téxicas.

+ Minimice la contaminacién microbiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las tinciones inespecificas.

« Los tiempos y temperaturas de exposicion e incubacion diferentes de los especificados pueden dar resultados erréneos. Cualquier
cambio que se produzca debera ser validado por el usuario.

AR0633
Page 10



Instrucciones de Uso

Stringency Wash Solution se desarrollé para su uso en el sistema automatizado BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el
sistema Leica BOND-III). El pretratamiento recomendado y el protocolo de tincién los determina la sonda especifica o la deteccion
seleccionada. Consulte la guia de uso correspondiente para obtener mas informacion.

Limitaciones Especificas del Producto

Los usuarios que se aparten de los procedimientos de analisis recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar los
resultados del paciente teniendo en cuenta estas circunstancias. Los tiempos del protocolo varian en funcion del tipo de tejido, la
fijacion y el procesamiento. Ademas, la concentracion de la enzima BOND y el tiempo de incubacién pueden requerir la optimizacion
dependiendo del tipo de tejido, el procesamiento y las condiciones de fijacién. Se utilizaran controles de los reactivos negativos a la
hora de optimizar las condiciones del pretratamiento y los tiempos del protocolo.

Resolucion de Problemas

La referencia 3 puede ayudar en las acciones correctoras.

Las muestras para ensayo deberan complementarse con los controles adecuados de tejido y reactivo.

Pdngase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier tincion anémala.
Mas Informacion

Para obtener mas informacion sobre hibridacién in situ 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 seccion “Utilizacion de Reactivos BOND” de la documentacién de usuario suministrada por
BOND.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.

Fecha de Publicacion

10 de septiembre de 2018
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Pronto A Usar BOND™
Stringency Wash Solution

N° de catalogo: AR0633

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

Stringency Wash Solution destina-se a utilizagdo com sondas de acidos nucleicos para reduzir a hibridagéo nao especifica em tecidos
embebidos em parafina e fixados em formalina na realizagao da hibridagéo in situ (ISH) utilizando o sistema BOND automatizado (inclui
o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

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

Resumo e Explicagao

Stringency Wash Solution consiste em uma mistura de formamida recomendada para utilizagéo no sistema BOND (inclui o sistema
Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III) para reduzir a hibridagéo ndo especifica de sondas de acidos nucleicos.

Reagentes Fornecidos

Stringency Wash Solution

Volume total = 3,75 mL

Diluigao e Mistura

A Stringency Wash Solution esté pronta a utilizar. Ndo é necessaria reconstituicdo, mistura, dilui¢do ou titulagao deste reagente.
Materiais Necessarios mas Nao Fornecidos

Consultar “Usar os reagentes BOND” na sua documentag&o do utilizador BOND para uma lista completa de materiais necessarios para
tratamento de amostras e coloragéo de hibridizagao in situ 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—-8 °C. Nestas condigdes, o produto permanece estavel até ao fim do prazo de validade referido no
rétulo do recipiente.

Nao existem sinais 6bvios que possam indicar contaminacéo e/ou instabilidade. Os controlos positivos e negativos de tecido
apropriados devem ser executados ao mesmo tempo que o tecido de teste.

Coloque entre 2—-8 °C imediatamente depois de utilizar
Condigbes de armazenamento diferentes das acima especificadas devem ser confirmadas pelo utilizador *.

Precaugoes
« Esteproduto destina-se a utilizagéo diagnéstica in vitro.

STRINGENCY WASH H360D: Pode afectar o P201: Pedir instrugdes especificas antes da utilizagéo.
SOLUTION nascituro. P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido
Contém Formamide (<50%). todas as precaucgdes de seguranga.

GHSO08: Perigo para a saude. P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/
Palavras-sinal: Perigo. aerossois.

P280: Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protegédo
ocular/protecéo facial.
P308+313: EM CASO DE exposi¢éo ou suspeita de exposi¢do:
consulte um médico.
P314: Em caso de indisposi¢éo, consulte um médico.
Limitado a utilizadores profissionais.

« 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 fixagdo, e todo o material que a elas seja exposto, devem ser manipulados como se fossem capazes
de transmitir infecgéo e eliminados usando as precaucgdes 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 areas sensiveis,
lave com uma quantidade abundante de agua. Consulte um médico.

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

« Minimize a contaminagé@o microbiana dos reagentes ou podera ocorrer um aumento da coloragéo inespecifica.

« Autilizagao de tempos e temperaturas de recuperagao e incubagao diferentes dos especificados pode produzir resultados erréneos.
Qualquer alteragao deste tipo deve ser validada pelo utilizador.
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Page 12



Instrugdes de Utilizagao

Stringency Wash Solution foi desenvolvida para utilizagao no sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o
sistema Leica BOND-III). O protocolo de pré-tratamento e coloragdo recomendado é determinado pela sonda especifica e/ou sistema
de detec@o selecionado. Consulte as Instrugdes de Utilizagado relevantes para obter mais informacdes.

Limitagoes Especificas para o Produto

Os utilizadores que se desviem dos procedimentos de teste recomendados devem assumir a responsabilidade pela interpretagdo dos
resultados do paciente nestas circunstancias. Os tempos de protocolo podem variar devido a variagédo no tipo de tecido, fixagéo e
processamento. Além disso, a concentragédo de Enzimas BOND e o tempo de incubagéo podem exigir a otimizagéo, dependendo do
tipo de tecido, condigdes de processamento e fixagao. Os controlos negativos de reagente deverdo ser usados quando otimizar as
condi¢des de pré-tratamento e os tempos de protocolo.

Resolugao de Problemas
A Referéncia 3 pode ajudar na acgéo de resolugéo.
As amostras de teste devem ser complementadas pelos controlos de tecido e de reagente apropriados.

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 hibridizagéo in situ com reagentes BOND nas secgdes de Principios do Procedimento,
Materiais Necessarios, Preparacao da Amostra, Controlo de Qualidade, Verificagéo do Ensaio, Interpretagéo da Coloragéao, Significado
dos Simbolos nos Roétulos e Limitagdes Gerais em “Utilizar os Reagentes BOND”na sua documentagao do utilizador BOND.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.

Data de Emissao
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BOND™ Anvindningsklar
Stringency Wash Solution

Artikelnummer: AR0633

Anvandningsomrade
Reagenset ar avsett for in vitro-diagnostik.

Stringency Wash Solution ar avsedd fér anvandning med nukleinsyrasonder for att reducera icke specifik hybridisering i formalinfixerad,
paraffininbaddad vavnad vid utférande av in situ-hybridisering (ISH) med det automatiserade BOND-systemet (inkl. Leica BOND-MAX-
och Leica BOND-Ill-systemet).

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

Stringency Wash Solution bestar av en formamidblandning som rekommenderas fér anvandning pa BOND-systemet (inkluderar Leica
BOND-MAX-systemet och Leica BOND-III-systemet) for att reducera icke-specifik hybridisering av nukleinsyrasonder.

Ingaende Reagenser

Stringency Wash Solution

Total volym = 3,75 mL

Spadning och Blandning

Stringency Wash Solution &r fardig att anvandas. Denna reagens behdver varken rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.
No6dvandig Materiel som Ej Medféljer

| “Anvanda BOND-reagens” i BOND-anvandardokumentationen finns en fullstéandig lista med den materiel du behdver for att behandla
ett prov och in situ hybridisering-fargning med BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III).

Forvaring och Stabilitet
Forvara vid 2-8 °C. Produkten &r stabil under dessa forhallanden fram till utgangsdatum som anges pa behallarens etikett.

Det finns inga uppenbara tecken som skulle kunna tyda pa kontamination och/eller instabilitet. Lampliga positiva och negativa
vavnadskontroller bor kéras samtidigt som testvavnaden.

Stall tillbaka i 2—-8 °C omedelbart efter anvandning.
Andra forvaringsbetingelser an de ovan angivna maste verifieras av anvandaren’.

Séakerhetsforeskrifter
« Produkten ar avsedd for in vitro-diagnostik.

STRINGENCY WASH H360D: Kan skada det ofédda barnet.  P201: Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.
SOLUTION P202: Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
Innehaller Formamid (<50%). sakerhetsanvisningarna.

GHSO08: Halsofara. P260: Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;j.
Signalord: Fara. P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6g onskydd/

ansiktsskydd.

P308+313: Vid exponering eller misstanke om exponering
Sok lakarhjalp.

P314: Sok lakarhjalp vid obehag.

Endast for yrkesméssig anvandning.

« Du kan fa tag pa ett sékerhetsdatablad genom att kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor, eller bestka Leica
Biosystems webbplats www.LeicaBiosystems.com.

« Prover, bade fére och efter fixering, samt all materiel som exponeras fér dem, bér behandlas och avfallshanteras som potentiellt
smittbarande material?>. Munpipettera aldrig reagens och undvik att hud eller slemhinnor kommer i kontakt med reagens eller prover.
Om reagens eller prover skulle komma i kontakt med kénsliga omraden bor du tvatta dig med rikliga mangder vatten. Kontakta
lakare.

+ Angaende avfallshantering av potentiellt toxiska material hanvisar vi till gallande europeiska, nationella och lokala bestdmmelser och
férordningar.

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

* Retrieval, inkubationstider eller temperaturer som avviker mot dem angivna kan ge felaktiga resultat. Varje sadan forandring maste
valideras av anvandaren.
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Bruksanvisning

Stringency Wash Solution utvecklades for anvandning pa det automatiserade BOND-systemet (inkluderar Leica BOND-MAX-systemet
och Leica BOND-IlI-systemet). Det rekommenderade forbehandlings- och fargningsprotokollet bestdams av den specifika sonden och/
eller detektion som valts. Se relevant bruksanvisning for ytterligare information.

Produktspecifika Begransningar

Anvandare som avviker fran rekommenderade testprocedurer maste ta ansvar for tolkningen av patientens resultat under sadana
omstéandigheter. Protokolltider kan variera beroende pa variationer i vavnadstyp, fixering och bearbetning. Dessutom kan BOND-
enzymkoncentration och inkubationstid krava optimering beroende pa vavnadstyp, bearbetnings- och fixeringsférhallanden. Negativa
reagenskontroller bér anvandas vid optimering av férbehandlingsférhallanden och protokolltider.

Felsokning
Referens 3 kan hjalpa till vid atgardande av problem.
Testprover bor kompletteras med lampliga vavnads- och reagenskontroller.

Kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor for att rapportera onormal infargning.

Mer Information

Mer information om in situ hybridisering med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nédvandig materiel,
Forbereda provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolforklaring for etiketter och Allmanna
begransningar i “Anvanda BOND-reagens” i BONDs anvandardokumentation.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.

Utgivningsdatum

10 September 2018
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BOND"™ Erowpo I'a Xpion
Stringency Wash Solution
Ap. Katariéyov: AR0633

Tkomog Xprong

AuTé 1O QVTIOPACTAPIO TTPOOPICETal YIa in Vitro dlayvwaTIKA XprAon.

To Stringency Wash Solution TrpoopieTal yia Xprion PE QVIXVEUTEG VOUKAEIVIKWY 0wV, TTPOKEIPEVOU VA TTEPIOPIOTEI O pn E18IKOG
UBPISICPOG O€ TOPEG I0TOU HOVIMOTTOINUEVEG OE POPHOAN Kal EYKAEIOPEVEG O€ TTapagivn katd T die§aywyr in situ uBpIdiopol (ISH) pe
Xprion Tou autopatoTroinuévou cuaTipatog BOND (mrepidapBdavetal To oUoTtnpa Leica BOND-MAX kai To oUotnpa Leica BOND-III).
H KAIVIK) epunveia 0TIoIQadATIOTE XPWOoNG 1) TNG aTrousiag TNG Ba TTPETTEl va CUPTTANPWVETAI ME HOPPOAOYIKEG HEAETEG KOl TWOTOUG

HAPTUPEG Kal Ba TTPETTEl va aglohoyeiTal oTa TTAGioIa Tou KAIVIKOU I0TOPIKOU Tou acBevoug kal GAAWY SIayVWwOTIKWYV EEETATEWY aTrd
£10IkeUPEvo TTaBoAoyoavaTdpo.

MepiAnyn kai Ere§iynon

To Stringency Wash Solution amoteAeital améd éva peiyua @oppapidiou ou ouvioTdral yia Xprion oto oUotnua BOND (mrepidapBdvetal
10 oUoTnpa Leica BOND-MAX kai To oUoTnua Leica BOND-III), Trpokeipévou va TrepIopIoTei 0 U €181KOG UBPISIOUOG TWV aVIXVEUTWY
VOUKAEIVIKWV 0GEwV.

AvridpaoThpia Mou MapéxovTai
Stringency Wash Solution

ZUVOAIKOG Oykog = 3,75 mL
Apaiwon kai Avapeign

To Stringency Wash Solution eivai £Toipo yia xpfion. Aev amraiteitar avacuoTaon, avapeign, apaiwaon A TItAodétnon autou Tou
avTidpacTnpiou.

YAiké Nou Xpeiadovral aAAd Aev MapéxovTai

AvaTpégte atnv evotnta “Xprion Twv AvtidpacTnpiwv BOND” otnv tekpnpiwon xprong tng BOND yia pia TAfipn AioTa Twv UAIKWYV TTou
aTraITouvTal yia TNV Katepyacia SElyUdTwy Kal TNV EMTOTA Xpwaon uBpidotroinang, xpnaoipoTrolwvtag To auotnua BOND (trepidapBdvel
10 ouoTnpa Leica BOND-MAX kai To guaTtnpa Leica BOND-III).

DUAagn kai ZTabepoTNTA

DUAagn oToug 2-8 °C. To Tpoidv eival oTabepd KATwW aTTd auTEG TIG CUVBNKEG HEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypa@eTal OTNV ETIKETA
Tou doxgiou.

Aev uTtApyOULV EPPAVEIG EVOEIEEIG TTOU Va UTTOBEIKVUOUV evOEXOPEVN HOAuvan kai/f) aoTdBela. Madi pe Tov 10TO eEéTaong TIPETTEN va
avaAuovTal Kail KatdAAnAol 10Toi wg BETIKOT Kal apvnTIKOi PAPTUPEG.

Emavagéperte Tn Beppokpacia atoug 2—8 °C apéowg HETA TN Xprion.

JuvBrKeg QUAAENG eKTOG atrd auTég TTou KaBopifovTal TTapaTravw TTPETTEl va eTTaAnBelovTal atd Tov XprioTn'.

Mpo@uAdseig

« Autd TO TTPOIGV TTPOOPIETaI YIa in Vitro dlayvwaTIKA Xprion.
STRINGENCY WASH H360D: Mmopei va BAdwel To éuBpuo.  P201: E@odiaaTeite pe TIG £101KEG 0BNyieg TTPIV aTTO TN
SOLUTION xpron.
MNepiéyel Poppapidio (<50%). P202: Mnv 1o XPNOIUOTIOINCETE TTPIV JIABACETE Kal
GHS08: Kivduvog yia Tnv uyeia. KATAVONOETE TIG 0dnyieg TTPOPUAAENG.
MposidotroiNTég AECEIG: P260: Mnv avamvéete okdvn/avabupidoeig/aépia/
Kivduvog. oTayovidla/aTpoUg/ekvepupaTa

P280: Na gopdTe TTpOOTATEUTIKG YAVTIO/TTPOCTATEUTIKG
evdUpaTa/uEoa aTOMIKAG TTPOCTATIAG YIa Ta HATIO/TO
TTPOOWTIO.
P308+313: ZE NEPINTQZH ékBeong fj mBavoTnTag
£kBeang: ZupBouleuBeite/ETTIOKEPBEITE YIOTPO.
P314: ZupPouleuBeite/EToKePOEiTE YVIATPO EAV
aioBavbeite adiabeaia.
Movo yia eTrayyeAPQTIKY XPrion.

*  Av BéAete éva avTiypago Tou AeAtiou Aedopévwy Ac@aleiag YAIKOU ETTIKOIVWVACTE PE TOV QVTITTPOOWTTO 1} TO TIEPIPEPEIAKS YPAPEID

NG Leica Biosystems, | evaAAOKTIKG, €TTIOKEPOEITE TOV 1I0TOTOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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* O XeIPIoPOG TwV deEYUATWY, TTPIV KOl METE TN HOVIPOTIOINON KAl OAWY TwV UAIKWYV TTOU EKTIBEVTOI O€ auTd, Ba TTPETTEl va yiveTal oav
va ATaV IKava va HETadwaoouv JOAuvan Kal Ba TTpETTel va atroppiTrTovTal AapBavovTag KatdAANAeg TTpoQUAGEEIGZ. Mnv KAVETE TTOTE
avappoPnon avridpaoTnEiwy PE TTITTETA JE TO OTOPA KAl ATTOQEUYETE TNV ETTAPHA TOU SEPUATOG KAI TWV BAEVVOYOVWY PE avTIdPAOTAPIa
1 Seiypara. Av avridpacTripia 1} deiydata £pBouv o€ £TTaQr PE euaioBNTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE PE APBOVO vEPO. ZNTHOTE IATPIKA
OUMBOUAR.

*  ZUMPPBOUAEUTEITE TOUG OPOCTIOVIIAKOUG, TTIOAITEIAKOUG 1) TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIa aTTOpPIYn TUXOV SUVNTIKWG TOGIKWY CUOTATIKWYV.

« EAaxioTomoIfoTe TN pIKpoBiakr) HOAuvan Twv avTidpacTnpiwy, dIaQOPETIKG PTTOPEi va UTTapEel alénon o€ un €I9IKA Xpwan.

* Avaktnon, Xpovol ETTWacng r} OepUoKPaCies DIAPOPETIKEG ATTO TIG KABOPIOPEVEG, UTTOPET VO 0dNYAOOUV O€ ETQAAPEVA aTTOTEAETHATA.
OtroladrTroTe TéTola aAAayr TIPETTEI VO ETTIKUPWVETAI OTTO TOV XPAOTN.

Odnyieg Xpriong

To Stringency Wash Solution avamtixBnke yia xprion oto autoparotroinpévo ouotnua BOND (trepihapBdveral To ouotnua Leica BOND-
MAX kai To oUoTnpa Leica BOND-III). H cuvioTwuevn TTpogpyaaia Kai To TIPWTOKOAAO XpWaong e§apTWVTAI aTTO TOV EKACTOTE AVIKVEUTH
Kai/fj To cuoTnpa avixveuong Tou Ba emAexBoUv. MNa TePIoadTEPEG TTANPOPOPIES, avaTpéSTe aTIG avTioToixeg Odnyieg xpriong.

Ei8ikoi Meplopiopoi Tou Mpoidvrog

Edv o xpriotng TrapekkAivel aTro Tig TTpoTeIVOpEVEG dladikaaieg die§aywyng TG dokipaciag, avaAapBavel Tnv euBUvn yia TNV ppNVveia Twy
aTTOTEAEOUATWY Tou a0BevoUg UTTS TIG Sedopéveg oUVONKeG. O1 xpdvol TV TTPWTOKOAAWY UTTOpEi va dia@épouv avaloya pe Tov TUTTO Tou
10700, TN péBodO povigoTToinang kai Tnv emegepyacia. EmmAéov, n ouykévipwon Tou BOND Enzyme kai 0 Xp6vog TTWacng PTTopEi va
araitodv BeATioToTroinon avaAoya pe Tov TUTTO 10TOU Kal TIG CUVONKES eTTEEEpyaaTiag kal povipotroinang. Katd tn BeATioTotroinon Twy
OUVONKWYV TTPOEPYATTAgG Kal TWV XPOVWY TwV TTPWTOKOAAWY TTPETTEI va XPNCIUOTIoIoUVTal avTIdPACTAPIA WG aPVNTIKOI HAPTUPEG.

AvTipetwirion MpofAnpdTwy

H mapatroptAy 3 utropei va BonBrogl oe BepaTTeuTIKEG EVEPYEIEG.

Ta deiypata e€€taong TPETTEl va ouvodeUovTal atrd KAatdAANAoUg 10TOUG Kal avTIdPACTAPIA WG HAPTUPEG.

ETTIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITTPOOWTTO 1) TO TIEPIPEPEINKO Ypaeio TG Leica Biosystems yia va avagépete acuviBioTn xpwon.
NpoéoBereg NMAnpogopitcg

Mmopeite va Bpeite TTEPICCOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV eMTOTIA UBPIdoTToiNoN He avTidpaoTrpia BOND, utré Toug Tithoug “Apxn
NG diadikaciag”, “AtTraitolpeva UAIKE”, “TpoeToipaaia deiypatog”, “MoioTikdg éAeyxog”, “ETraAriBeucn mpoadiopiopol”,”"Epunveia Tng
Xpwong”, “Ymopvnua yia Ta oUpBoAa oTig eTIKETES”, Kai “Tevikoi Mepiopiopoi” otnv evétnTa “Xprion avridpactnpiwv BOND” 1o UAIk
TeKpNpiwong xpriong Tng BOND.

BiBAloypagia
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. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG.(ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND™ Brugsklart
Stringency Wash Solution

Katalognummer: AR0633

Tilsigtet Anvendelse
Dette reagens er beregnet til in vitro diagnostik.

Stringency Wash Solution er beregnet til anvendelse sammen med nukleinsyreprober til reducering af ikke-specifik hybridisering
i formalinfikseret, paraffinindlejret vaev under udferelse af in situ-hybridisering (ISH) 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 samt
evalueres af en uddannet patolog, som ser fortolkningen i kontekst med patientens anamnese samt andre diagnostiske prover.

Resumé og Forklaring

Stringency Wash Solution bestar af en formamidblanding, der anbefales til anvendelse i BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-
MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet) til reducering af ikke-specifik hybridisering af nukleinsyreprober.

Leverede Reagenser

Stringency Wash Solution

Volumen i alt = 3,75 mL

Fortynding og Blanding

Stringency Wash Solution er klar til brug. Rekonstitution, blanding, fortynding eller titrering af dette reagens er ikke pakraevet.
Nadvendige Materialer, der lkke Medfalger

Der henvises til “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-brugervejledningen for en komplet liste over materialer, der er ngdvendige til
preeparatbehandling og in situ hybridiseringsfarvning ved hjeelp af BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAXsystemet og Leica
BOND-llI-systemet).

Opbevaring og Stabilitet

Opbevares ved 2-8 °C. Under disse forhold er produktet stabilt frem til udlgbsdatoen, som er angivet pa etiketten pa beholderen.

Der er ingen synlige tegn, der kunne indikerer kontaminering og/eller instabilitet. Passende positive og negative vaevskontroller bar
kores samtidigt med testvaev.

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

Forholdsregler
« Dette produkt er beregnet til in vitro diagnostik.

STRINGENCY WASH H360D: Kan skade det ufgdte barn. ~ P201: Indhent szerlige anvisninger fer brug.

SOLUTION P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er lzest og
Indeholder Formamid (<50%). forstaet.

GHS08: Sundhedsfarer. P260: Indand ikke pulver/reg/gas/tage/damp/spray.
Signalord: Fare. P280: Bzer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestaj/

ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P308+313: VED eksponering eller mistanke om eksponering:
Seg leegehjeelp.

P314: Sgg leegehjeelp ved ubehag.

Ma kun anvendes af professionelle brugere.

« En kopi af sikkerhedsdatabladet, Material Safety Data Sheet (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.

* Preeparater, bade for og efter fiksering, samt alle materialer eksponeret for preeparater, skal handteres som veerende i stand til at
overfgre infektion og skal bortskaffes efter passende forholdsregler?. Afpipettér ikke reagenser med munden, og undga at reagenser
og praeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller preeparater kommer i kontakt med fglsomme omréader,
skal disse vaskes med rigelige maengder vand. Sag laege.

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

« Mikrobiel kontaminering af reagenser skal minimeres for at undga en gget uspecifik farvning.

« Swogegentagelse og inkubationstider eller -temperaturer, som afviger fra de specificerede, kan give fejlagtige resultater. Enhver af
sadanne aendringer skal valideres af brugeren.
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Brugsanvisning

Stringency Wash Solution er udviklet til anvendelse i det automatiske BOND-system (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica
BOND-llI-systemet). Hvilken forbehandlings- og farvningsprotokol, der anbefales, bestemmes af den specifikke probe og/eller detektion,
der er valgt. Der henvises til den relevante brugsanvisning for yderligere oplysninger.

Produktspecifikke Begransninger

Brugere, der afviger fra de anbefalede testprocedurer, er selv ansvarlige for tolkningen af patientresultater under disse omsteendigheder.
Protokoltider kan variere som falge af variation i vaevstype, fiksering og forarbejdning. Endvidere kan BOND-systemets
enzymkoncentration og inkubationstid kraeve optimering afhaengig af vaevstype-, forarbejdnings- og fikseringsbetingelser. Negative
reagenskontroller bar anvendes ved optimering af forbehandlingsbetingelser og protokoltider.

Fejlfinding

Se reference 3 for hjeelpeforanstaltninger.

Testprover ber suppleres med de passende vaevs- og reagenskontroller.

Kontakt venligst den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionale kontor for at rapportere uszedvanlig farvning.

Yderligere Oplysninger

Yderligere oplysninger om in situ hybridisering med BOND-reagenser kan findes i “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-
brugervejledningen under overskrifterne Proceduremzessige principper, Nedvendige materialer, Preeparatklargering, Kvalitetskontrol,
Analyseverifikation, Fortolkning af farvning, Negle til symboler pa etiketter og Generelle begraensninger.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp,18-20.
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™ .
BOND™ Vloeistof
Stringency Wash Solution
Catalogusnr.: AR0633
Beoogd Gebruik
Dit reagens is bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.
De Stringency Wash Solution is bedoeld voor gebruik met nucleinezuurprobes om niet-specifieke hybridisatie tegen te gaan in met
formaline gefixeerd en in paraffine ingebed weefsel, bij het uitvoeren van in situ hybridisatie (ISH) met gebruik van het geautomatiseerde
BOND systeem (waaronder het Leica BOND-MAX systeem en het Leica BOND-III systeem).

De klinische interpretatie van eventuele kleuring of uitblijven daarvan moet worden aangevuld met morfologisch onderzoek en het
gebruik van relevant controlemateriaal, en moet door een gekwalificeerde patholoog worden geévalueerd binnen de context van de
klinische geschiedenis van de patiént en eventuele andere diagnostische tests.

Samenvatting en Uitleg

De Stringency Wash Solution bestaat uit een formamidemengsel dat aanbevolen wordt voor het BOND systeem (waaronder het Leica
BOND-MAX systeem en het Leica BOND-III systeem) om niet-specifieke hybridisatie van nucleinezuurprobes tegen te gaan.

Geleverde Reagentia

Stringency Wash Solution

Totaal volume = 3,75 mL

Verdunnen en Mengen

Stringency Wash Solution is klaar voor gebruik. Reconstitutie, mengen, verdunnen of titreren van dit reagens is niet nodig.
Benodigde Materialen die niet Worden Meegeleverd

Raadpleeg de sectie “Het gebruik van BOND reagentia”) in uw BOND gebruikersdocumentatie voor een volledige lijst van de benodigde
materialen voor de behandeling en in situ hybridisatiekleuring van monsters met gebruik van het BOND systeem (waaronder het Leica
BOND-MAX systeem en het Leica BOND-IIl systeem).

Opslag en Stabiliteit
Bewaar bij 2-8 °C. Onder deze omstandigheden is het product stabiel tot de vervaldatum die op het etiket van de container is vermeld.

Er zijn geen zichtbare tekenen die iets kunnen zeggen over besmetting en/of instabiliteit. Tegelijk met het testweefsel moet weefsel voor
positieve en negatieve controle worden gebruikt.

Zet het product direct na gebruik weer terug bij een temperatuur van 2-8 °C.
Afwijkende opslagomstandigheden moeten worden geverifieerd door de gebruiker'.

Voorzorgsmaatregelen
« Dit product is bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.

STRINGENCY WASH H360D: Kan het ongeboren kind schaden. P201: Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen

SOLUTION raadplegen.

Bevat Formamide (<50%). P202: Pas gebruiken nadat u alle

GHSO08: Gezondheidsgevaar. veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.

Signaalwoorden: Gevaar. P260: stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet
inademen.

P280: Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsb escherming dragen.
P308+313: NA (mogelijke) blootstelling: een arts
raadplegen.
P314: Bij onwel voelen een arts raadplegen.
Alleen voor professionele gebruikers.
« Neem voor het bijpehorende veiligheidsinformatieblad contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica
Biosystems, of ga naar de website van Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
* Monsters, en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten voor en na fixatie worden behandeld als potentiéle overdragers
van infectie en met inachtneming van de juiste voorzorgsmaatregelen worden afgevoerd?. Reagentia mogen nooit met de mond
worden gepipetteerd. Vermijd contact van de huid en slijmvliezen met reagentia of monsters. Als reagentia of monsters in contact
komen met gevoelige gebieden, was deze gebieden dan met ruime hoeveelheden water. Raadpleeg een arts.
« Raadpleeg de richtlijnen van de lokale, provinciale of nationale overheid voor het afvoeren van potentieel giftige componenten.
« Minimaliseer de kans op microbiéle contaminatie van reagentia. Als u dit niet doet, kan er een toename van niet-specifieke kleuring
optreden.
« Terugwinning, incubatietijden of temperaturen die afwijken van de specificaties kunnen foutieve resultaten geven. Dergelijke
wijzigingen moeten door de gebruiker worden gevalideerd.
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Gebruiksaanwijzing

Stringency Wash Solution is ontwikkeld voor gebruik met het geautomatiseerde BOND systeem (waaronder het Leica BOND-MAX
systeem en het Leica BOND-III systeem). De aanbevolen voorbehandeling en het aanbevolen kleuringsprotocol zijn afhankelijk van de
specifieke probe en/of detectie die zijn geselecteerd. Raadpleeg voor meer informatie de relevante gebruiksaanwijzingen.

Productspecifieke beperkingen

Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten verantwoordelijkheid nemen voor interpretatie van patiéntresultaten
onder deze omstandigheden. De protocoltijden kunnen variéren wegens variatie van het weefseltype, de fixatie en de verwerking.
Bovendien kan optimalisatie van de concentratie en incubatietijd van het BOND-enzym nodig zijn, afhankelijk van het weefseltype,

de verwerking en de fixatiecondities. Negatieve controles voor de reagentia moeten worden gebruikt bij het optimaliseren van
voorbehandelingscondities en protocoltijden.

Probleemoplossing

Referentie 3 helpt mogelijk om eventuele problemen te verhelpen.

Naast testmonsters moeten de juiste weefsel- en reagenscontroles worden meegenomen.

Neem contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om ongebruikelijke kleuring te melden.

Aanvullende Informatie

Aanvullende informatie over in situ hybridisatie met BOND reagentia kunt u, onder de kopjes Principe van de procedure, Benodigde
materialen, Monsterpreparatie, Kwaliteitscontrole, Assayverificatie, Interpretatie van kleuring, Uitleg bij symbolen op etiketten en
Algemene beperkingen, vinden in “Het gebruik van BOND reagentia” in de gebruikersdocumentatie behorende bij BOND.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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™ .
BOND™ Klart til Bruk
Stringency Wash Solution
Catalog No: AR0633
Tiltenkt Bruk
Denne reagensen er for in vitro diagnostisk bruk.
Stringency Wash Solution er tiltenkt for bruk med nukleinsyreprober for & redusere ikke-spesifikk hybridisering i formalinfiksert,
parafininnleiret ved ved utferelse av in situ hybridisering (ISH) ved bruk av det automatiske BOND systemet (inkludert Leica BOND-MAX
systemet og Leica BOND-III systemet).

Den kliniske tolkningen av eventuell farging eller dens fraveer bar suppleres med morfologiske studier og forsvarlig kontroll og ber
vurderes i sammenheng med pasientens kliniske historie og andre diagnostiske tester av en kvalifisert patolog.

Sammendrag og Forklaring

Stringency Wash Solution bestar av en formamidblanding anbefalt til bruk pa BOND systemet (inkludert Leica BOND-MAX systemet og
Leica BOND-III systemet) for a redusere ikke-spesifikk hybridisering av nukleinsyreprober.

Reagenser Som Falger Med

Stringency Wash Solution

Samlet volum = 3,75 mL

Opplesning og Blanding

Stringency Wash Solution er klar til bruk. Rekonstituering, blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke ngdvendig.
Materialer Som Trengs, Men Som lkke Folger Med

Se “Bruk av BOND-reagenser” i din BOND brukerdokumentasjonen for en komplett liste over materialer som kreves for prevebehandling
og in situ hybridiseringsfarging ved hjelp av Bond-systemet (inkludert Leica BOND-MAX systemet og Leica BOND-III systemet).

Oppbevaring og Stabilitet
Oppbevar ved 2-8 ° C. Produktet er stabilt under disse forholdene opp til utlepsdatoen som er angitt pa beholderen etiketten.

Det er ingen apenbare tegn som indikerer forurensning og/eller ustabilitet. Egnede positive og negative vevskontroller skal kjgres
samtidig som testvev.

Returneres til 2-8 °C umiddelbart etter bruk.
Andre oppbevaringsbetingelser enn de som er nevnt ovenfor ma verifiseres av brukeren’.

Forholdsregler
« Dette produktet er for in vitro diagnostisk bruk.

STRINGENCY WASH H360D: Kan gi fosterskader.  P201: Innhent seerskilt instruks far bruk.

SOLUTION P202: Skal ikke handteres fer alle advarsler er lest og oppfattet.

Inneholder Formamid (<50%). P260: Ikke innand stgv/rayk/gass/take/damp/aerosoler.

GHSO08: Helsefare. P280: Bruk vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse.

Signalord: Fare. P308+313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk
legehjelp.

P314: Sek legehjelp ved ubehag.
Kun til yrkesmessig bruk.
« For a fa en kopi av sikkerhetsdatabladet (MSDS) kan du ta kontakt med den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica
Biosystems, eller alternativt ga til Leica Biosystems’ nettside, www.LeicaBiosystems.com
« Prover, for og etter fiksering, og alle materialer som er utsatt for dem, skal behandles som om de kan overfare smitte og avhendes
med riktige forholdsregler?. Hold aldri pipetter med munnen, og unnga at hud og slimhinner kommer i kontakt med reagenser og
prover. Hvis reagenser eller praver kommer i kontakt med sensitive omrader, vask med store mengder vann. Oppsgk medisinsk
tilsyn.
« Folg nasjonale og lokale forskrifter for avhending av komponenter som kan veere giftige.
+ Reduser mikrobiell forurensning av reagensene til et minimum, ellers kan det forekomme gkt uspesifikk farging.
* Gjenvinning, inkubasjonstider eller temperaturer annet enn det som er angitt, kan gi ungyaktige resultater. Enhver slik forandring ma
veere kontrollert av brukeren.

Bruksanvisning

Stringency Wash Solution ble utviklet for bruk med det automatiske BOND-systemet (inkludert Leica BOND-MAX-systemet og Leica
BOND-llI-systemet). Den anbefalte forbehandlingen og fargingsprotokollen bestemmes av den spesifikke proben og/eller valgt
deteksjon. Se den relevante bruksanvisningen for ytterligere informasjon.
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Produktspesifikke Begrensninger

Brukere som avviker fra anbefalte testprosedyrer ma ta ansvar for tolkning av pasientresultater under disse omstendighetene.
Protokolltidene kan variere pa grunn av variasjon i vevstype, fiksering og behandling. | tillegg kan BOND Enzyme-konsentrasjon og
inkubasjonstid kreve optimalisering avhengig av vevstype, behandling og fikseringsforhold. Negative reagenskontroller ber brukes nar du
optimaliserer forbehandlingsforhold og protokolltider.

Feilsgking

Referanse nr. 3 kan hjelpe til med opprettingstiltak.

Testprover skal utfylles av passende vev- og reagenskontroller.

Kontakt din lokale forhandler eller regionale kontor for Leica Biosystems for rapportering av uvanlig misfarging.
Videre Informasjon

Ytterligere informasjon om in situ hybridisering med BOND reagenser, under overskriftene Prinsippet for prosedyren, Materialer
som er ngdvendige, Praveforberedning, Kvalitetskontroll, Analysebekreftelse, Tolkning av farging, Symbol pa etiketter og generelle
begrensninger kan finnes i “Bruk av BOND reagenser “i din BOND brukerdokumentasjon.

Bibliografi

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND"™ Kullammma Hazir
Stringency Wash Solution
Katalog No: AR0633

Kullanim Amaci

Bu reaktif, in vitro tani kullanimi igindir.

Stringency Wash Solution, otomatik BOND sistemiyle (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahil) in situ hibridizasyonu
(ISH) gerceklestirirken; formalinle fikse edilmis, parafinde bloklanmis dokudaki spesifik olmayan hibridizasyonu azaltmak igin niikleik asit
problariyla birlikte kullanimi éngérilmustir.

Herhangi bir boyanmanin veya boyanma olmamasinin klinik yorumu, morfolojik ¢alismalar ve uygun kontrollerle desteklenmeli ve uzman
bir patolog tarafindan hastanin klinik 6ykisu ve diger tanisal testler kapsaminda degderlendiriimelidir.

Ozet ve Agiklama

Stringency Wash Solution, BOND sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahil) kullaniimak tzere nikleik asit
problarinin spesifik olmayan hibridizasyonunu azaltmak igin bir formamid karigimi igerir.

Saglanan Reaktifler

Stringency Wash Solution

Toplam hacim = 3,75 mL

Seyreltme ve Karigtirma

Stringency Wash Solution kullanima hazirdir. Bu reaktifin sulandiriimasi, karistirilmasi, seyreltimesi veya titre edilmesi gerekmez.
Gerekli Olan Fakat Saglanmamis Malzemeler

BOND Sistemi (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahil) kullanarak numune hazirlama ve in situ hibridizasyon boyama
icin gerekli malzemelerin tam listesi igin, BOND kullanici belgelerindeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bolimine bakin.

Saklama ve Stabilite
2-8 °C’de saklayin. Uriin kap etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar bu kosullar altinda stabildir.

Kontaminasyon ve/veya instabilite gsteren agik bir belirti yoktur. Uygun pozitif ve negatif doku kontrolleri test dokusu ile ayni anda
gerceklestiriimelidir.

Kullanimdan hemen sonra derhal 2-8 °C sicakliga dénun.
Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullari mutlaka kullanici tarafindan dogrulanmalidir'.

Onlemler
« Budrln, in vitro tani kullanimi igin tasarlanmistir.

STRINGENCY WASH H360D: Anne karninda gocuga zarar verebilir. ~ P201: Kullanmadan &nce 6zel talimatlari aliniz.
SOLUTION P202: Kullanmadan 6nce tim glivenlik talimatlarini
Formamid igeriyor (<50%). okuyunuz ve anlayiniz.

GHSO08: Saglik tehlikesi. P260: Toz/duman/gaz/sis/buhar/aerosol solumayiniz.
Isaret kelimesi: Tehlike. P280: Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/

yliz korumasi takin.

P308+313: Maruziyet veya etkilenme HALINDE:Tibbi
tavsiye / bakim alin.

P314: Kendinizi iyi hissetmemeniz halinde.

Sadece uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

« Malzeme Giivenlik Bilgi Formunun bir kopyasi icin yerel distribiitériinliz veya Leica Biosystems bélge ofisi ile iletisime gegin veya
Leica Biosystems'in internet sitesini ziyaret edin: www.LeicaBiosystems.com

« Fiksasyon dncesi ve sonrasi, numuneler ve bunlara maruz kalan tiim malzemeler enfeksiyon bulastirabilen maddeler olarak kabul
edilmeli ve uygun 6nlemler alinarak imha edilmelidir?. Reaktifleri hichir zaman agzinizla pipetlemeyin ve reaktiflerin veya numunelerin
cilt ve mukoza ile temasindan kaginin. Reaktiflerin veya numunelerin hassas bolgelerle temas etmesi halinde, bol su ile yikayin. Tibbi
yardim alin.

« Potansiyel toksik bilesenlerin imhasi icin Federal, Devlet veya yerel yonetmelikleri dikkate alin.

« Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonunu en aza indirin, aksi halde spesifik olmayan boyamada bir artis meydana gelebilir.

« Belirtilenlerin disindaki geri alma, inklibasyon sireleri veya sicakliklar hatali sonuglara neden olabilir. Her tiirlii degisikligin gegerliligi
kullanici tarafindan dogrulanmalidir.
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Kullanim Talimatlar

Stringency Wash Solution, otomatik BOND sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahil) kullaniimak tzere
gelistirilmistir. Segilen spesifik prob ve/veya dedeksiyon tavsiye edilen 6n islem ve boyama protokoliinii belirler. Daha fazla bilgi iin ilgili
Kullanim Talimatlari bélimiine bagvurunuz.

Uriine Ozgii Sinirlamalar

Tavsiye edilen test yontemi disina ¢ikan kullanicilar, bu kosullar altinda hasta sonuglarinin degerlendirilmesine yonelik sorumlulugu
Ustlenmelidir. Protokol siireleri doku tipi, fiksasyon ve isleme asamalarindaki farkliliklardan 6tiirii degiskenlik gdsterebilir. Ayrica, BOND
Enzim konsantrasyonu ve inkiibasyon stiresi doku tipine, isleme ve fiksasyon kosullarina bagli olarak optimizasyon gerektirebilir. On
islem kosullari ve protokol siireleri optimize edilirken negatif reaktif kontrolleri kullaniimalidir.

Sorun Giderme

Referans 3 sorunlarin giderilmesinde faydali olabilir.

Test numuneleri uygun doku ve reaktif kontrolleri ile desteklenmelidir.

Olagandisi boyama bildirimi icin yerel distribitoriiniz veya Leica Biosystems bolge ofisi ile iletisime gegin.
Daha Fazla Bilgi

BOND reaktifleri ile in situ hibridizasyonu hakkinda daha fazla bilgi Bond kullanici belgelerindeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi”
boélimiinde yer alan Prosediir Prensibi, Gerekli Malzemeler, Numunenin Hazirlanmasi, Kalite Kontrol, Miktar Tayini Dogrulamasi,
Boyamanin Yorumlanmasi, Etiketlerdeki Sembol Agiklamalari ve Genel Sinirlamalar basliklari altinda bulunabilir.

Bibliyografya

1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.
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BOND™ I'oToBH 3a mosi3Bane
Stringency Wash Solution
Karano:xken Ne: AR0633
I'IpenHasHaHeHMe

Tosu peakTuB e 3a ynotpeba npw in vitro gnarHocTuka.

Stringency Wash Solution e npegHa3HayeH 3a ynotpeba ¢ npobu HyKnevHoBa KUCENWHA, 3a Aia Ce HaManw HecneuudpuyHaTa
Xxubpuamnsaums Ha dukcupaHa BbB hopManuH, BrpafeHa B napaduH TbkaH npu in situ xubpuausaums (ISH), nanonssaiiku
aBTOMaTuavpaHata cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX u Leica BOND-III).

KnunuunyHata MHTepnpeTauns Ha BCAKO ouBeTABaHe UM HeroBaTta nunca cneasa ga 6'bﬂe AonbJiHEHa OT MOpCbOJ'IOI'MHHM npoy4saHuna
N CbOTBETHUTE KOHTPONWU U Aa Ce OLUeHABa B KOHTEKCTa Ha KNUHM4YHaTa NCTopua Ha nauueHTa n Apyru AuarHoCTu4Hu nacnenBaHug ot
KBanudUUMpaH naTosnor.

OnucartenHa u pas3dacHUTenHa

Stringency Wash Solution ce cbcToun oT hopmamuaosa cMec, npenopbysaHa 3a ynotpeba cbe cuctemara BOND (BkrouBa cuctemute
Leica BOND-MAX u Leica BOND-III), 3a fa ce Hamanu HecneumdmnyHata xubpuansaums Ha npobu ¢ HyKIenHoBa KucenmHa.

MNpenocTtaBeHn peakTMBMU
Stringency Wash Solution

06wy obem = 3,75 mL
Paspe)K.ane U cMecBaHe

Stringency Wash Solution e rotos 3a ynotpe6a. He ce usncksa Bb3CTaHOBSIBaHE, CMECBaHe, paspexaaHe unv TUTpyupaHe Ha To3u
peakTuB.

HeOGXOAVIMI/I, HO HenpepocTtaBeHU matepuanu

Bwxte ,Ynotpeba Ha peaktusn BOND® BbB Baluata fokymeHTauus 3a notpebutens Ha BOND 3a mbnHusi cnncbk ¢ matepuanm,
Heobxoammu 3a TpeTupaHe Ha CrnecuMeHu 1 in situ ouBeTsiBaHe ¢ xMbpuamnsaums npy usnonseaHe Ha cuctemata BOND (Bkntousa
cuctemute Leica BOND-MAX u Leica BOND-III).

CbXxpaHeHue n ctabunHoct

[la ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa 2 — 8 °C. MNpoayKTbT e cTabuneH nNpu Tean ycroBus 40 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha roHOCT, yKasaH Ha
eTVKeTa Ha KOHTeliHepa.

He ca Hanuue o4eBUaHU NpuU3HauK, yKkassalln 3aMmbpcaBaHe n/vnu HectabunHocT. CbOTBETHUTE NO3UTUBHU U HETATUBHU ThKaHHU
KOHTpOSnN Tpﬂ6Ba aa 6'b,ClaT O6p660TeHM €OHOBPEMEHHO C TeCcToBaTa TbKaH.

[la ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BefjHara cnep ynotpeba.
[pyrute ycrioBus Ha CbXpaHeHUe, OCBEH MOCOYEHUTE no-rope, Tpsibea Aa GbaaT NpoBepeHu oT notpeGutens’.

Mpeana3Hu mepku
« Toau NpoaykT e NpeAHa3HaveH 3a in vitro guarHocTuka.

STRINGENCY WASH H360D: Moxe Aa yBpeam nnoga. P201: Mpeawn ynotpeba ce cHabaeTe cbe cneunanym
SOLUTION MHCTPYKUMU.

Cbabpxa dopmamua (<50%). P202: He u3nonaeanTe, npeau Aa cte npoyenu u
GHS08: OnacHocT 3a pasbpanu Bcuykv NpeanasHn Mepky 3a 6esonacHocT.
3apaBeTo. P260: He BauwsainTe npax/nyLek/ras/aum/manapexus/
Curnanum aymu: OnacHocT. aepo3onu.

P280: M3nonaeanTte npeanasHn pbkaBULU/NpeanasHo
obnekno/npeanasHn o4nna/npeanasHa macka 3a nuue.
P308+313: lNpun sABHa unn npeanonaraeMma ekcno3vnums:
MoTbpceTe MeaNLIMHCKM CbBET/NOMOLL.
P314: Mpwn Hepa3nonoxeHue noTbpceTe MeanLMHCKN
cbBeT/MomoLy,.
Cawmo 3a npochecuoHarnHa ynotpeba.

+ 3a pa nonyunTte Konme Ha MHOPMAaLMOHHUS NUCT 3a Be3onacHOCT Ha MaTepuanuTe, CBbPXKeTe ce ¢ Balius mecteH ancTpmbyTop

unu pervioHaneH oduc Ha Leica Biosystems unu nocetete yebeaita Ha Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

+ CnecumenuTe npeam v cnep ukcaums, KakTo U BCUMKN MaTepUani, U3NOXEHU Ha TSAXHOTO BNUsiHWE, Tpsioea fa GbaaT TpeTMpaHn kato
cnocobHu Aa npedafat Hgekums 1 Aa GbaaT N3XBbPEHN, NpUnaraiki CbOTBETHUTE NPeAnasHu Mepki?. Hukora He nuneTupanTe
peakTuBY C yCTa 1 M3BsrBaiTe KOHTAKT Ha KoXaTa 1 NUraBuLMTe C PEaKTUBI UMK CrIECUMEHN. B criyyai Ye peakTVBM Ui cnecuMeHu
BIISI3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTENHU y4acTbLiu, MPOMUIATE C OBUIHO KONMMYecTBo BoAaa. MoTbpceTe MeanLMHCKa NOMOLL.

«  KoHcynTtupaiite ce ¢ heaepanHute, AbpKaBHUTE UK MECTHUTE PErfaMeHTN OTHOCHO U3XBBPIISHETO Ha MOTEHLIMAMNHO TOKCUYHU
KOMMOHEHTW.

« CeexpgainTe 4O MUHUMYM MUKpOBHATa KOHTaMUHALMS Ha peakTUBUTE, MHaYe MOXe Aa Ce MosiBY yBenuyasaHe Ha HecneunMuUIYHoTo
ouBeTsBaHe.

*  V13BNn4aHETO, MHKYBALMOHHUTE BpEMEHA UMW TEMMEPATYpU, PasfiniHu OT MOCOYEHUTE, MOTaT Aa AOBEAAT A0 MOrPeLLHN pesynTaTu.

Bcsikaksu nofo6HW npomenn TpsibBa Aa 6baat Banuavpaxu ot notpebutens.
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WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Stringency Wash Solution e paspaboteH 3a n3nonssaHe c aBTomatuavparata cuctema BOND (Bkntoysa cuctemute Leica BOND-MAX
n Leica BOND-III). MpenopbunTenHnTe NpoToKONU 3a NpeABapuTENIHO TPETUPaHE U OLBETABaHe ce onpefensiT oT cneunduyHaTa
usbpaHa npoba u/mnu MeTod Ha oTkpuBaHe. Morisi, pasrneaainTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba 3a noBeye MHgopmaLmsi.

CneundmryHN OrpaHUYEHUsI Ha NPOoAYKTa

MoTpebuTennTe, KOUTO Ce OTKMOHABAT OT NMpenopbYaHUTe NpoLeaypy 3a TecTBaHe, TpsibBa Aa noemar OTrOBOPHOCT 3a
VHTEprpeTauusTa Ha peaynTaTute Ha nauveHTuTe Npu Tean obcTosTencTea. BpemeTpaeHeTo no NnpoTokon Moxe Aa Bapupa nopaau
Bapvauuv B TUNa Ha TbKaHTa, oukcaumsta n obpaboTkarta. B JonbnHeHve KoHUeHTpauusaTa u BpeMeTo 3a UHKy6aums npu BOND
Enzyme moxe Aa nauckeaT onTMMU3aLmMs B 3aBUCMMOCT OT TUMa TbKaH, ycrosusTa 3a obpaboTka n dukcauus. Tpsbea ga ce
M3MoN3BaT HeraTMBHY KOHTPONN Ha peakTUBMTE NPy ONTUMU3MPAHE Ha YCMOBUATa Ha NpeABapuUTENHO TpeTUpaHe 1 BpeMeTpaeHeTo Ha
npoTokonuTe.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU
PecbepeHuus 3 MoXe Aa NOANOMOrHe Mpu KopUrvpaLLm AencTBusl.
TecToBUTE I1p06|/| TpﬂﬁBa Aaa 6'bl:laT AOMbIHEHW OT NOAXOAALLNTE KOHTPOSN Ha TbKaHW N peakTuBun.

CebpikeTe ce ¢ Bawusa mecteH gucTpmbyTop unm permoHanyusi ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmTte 3a HeobnyanHo
ouBeTsBaHe.

[donbnHutenHa nHdopmauus

[onbnHutenHa nHdopmaums 3a in situ xubpuamsauus c peaktnem BOND moxete aa Hamepute B ,YnoTtpeba Ha peakten BOND*
BbB Bawara gokymeHTauus 3a notpebutens Ha BOND nog 3arnasusita ,MpuHumun Ha npoueaypara”, ,Heobxogumu matepuanu®,
JMpuroTtesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha kayecTBoTo", ,[oTBbpXAABaHe Ha aHanusa"“, ,MHTepnpeTaumsi Ha ouBETSBaAHETO",
JlereHga Ha cumBonuTe Ha eTukeTuTe” 1 ,O6LLM orpaHnyeHns”.
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BOND™ Hasznalatra kész

Stringency Wash Solution

Katalogusszam: AR0633

Alkalmazasi teriilet

Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A Stringency Wash Solution formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévet in situ hibridizaciéja (ISH) soran nukleinsav-prébakkal valé
hasznalatra szolgal a nem specifikus hibridizacié csokkentésére automata BOND rendszeren (beleértve a Leica BOND-MAX rendszert

és a Leica BOND-IIl rendszert).

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 patolégusnak kell
elvégeznie.

Osszefoglalas és magyarazat

A Stringency Wash Solution a BOND rendszeren (igy a Leica BOND-MAX rendszeren és a Leica BOND-III rendszeren) vald
alkalmazasra ajanlott formamid-elegybdl all, és a nukleinsav-probak nem specifikus hibridizaciéjanak csokkentésére szolgal.

Biztositott reagensek

Stringency Wash Solution

Teljes mennyiség = 3,75 ml

Higitas és elegyités

A Stringency Wash Solution hasznalatra kész. 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 in situ
hibridizacios festéshez sziikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND felhasznaloi dokumentacio ,BOND reagensek hasznalata” cimii
részében.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolandé. A termék ilyen koriilmények kozott a tartaly cimkéjén jelzett lejarati datumig stabil marad.

Nincsenek szennyezddésre és/vagy instabilitasra utald egyértelmi jelek. A vizsgalt szovettel egy idében a megfelel6 pozitiv és negativ
szovetkontrollok futtatasat is el kell végezni.

Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2-8 °C koz6tti hémérsékletre.
Afentiekben el6irtaktol eltéré tarolasi feltételeket a felhasznalénak ellendriznie kell'.

Ovintézkedések
« Ezatermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

STRINGENCY WASH H360D: Karosithatja a sziiletend6 P201: Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé
SOLUTION gyermeket. kilonleges utasitasokat.

Formamidot tartalmaz (<50%). P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi
GHS08: Egészségi veszély. ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
Jelz8szok: Veszély. P260: A por/fust/gaz/kéd/g6zok/permet belélegzése tilos.

P280: Védokesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd
hasznalata kételezd.

P308+313: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
Kizarolag szakemberek altali felhasznalasra.

* Az anyagbiztonsagi adatlap igényléséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz, vagy
keresse fel a Leica Biosystems weboldalat a www.LeicaBiosystems.com cimen.

« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a veliik érintkez6 0sszes anyagot fert6zések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelel6 koriltekintéssel kell artalmatlanitani?. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba kerdilje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terllettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

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

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

* A megadottaktdl eltérd feltarasi korilmények, inkubacios idék és hémérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalénak
minden ilyen jellegl valtoztatast validalnia kell.
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Hasznalati atmutaté

A Stringency Wash Solution az automata BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel)
valé hasznalatra lett kifejlesztve. Az ajanlott el6kezelést és festési protokollt a kivalasztott proba és/vagy detektalas hatarozza meg.
Tovabbi informaciokért olvassa el a vonatkozé hasznalati Gtmutatot.

Termékspecifikus korlatozasok

A tesztelési eljarasoktol valo eltérés esetén a felhasznalo feleléssége a betegeredmények értelmezése az adott koriilmények

kozott. A protokollok végrehajtasahoz sziikséges id6 a szdvettipus, a fixalas és a feldolgozas eltérései miatt valtozhat. Ezenkiviil a
szovettipustdl, valamint a fixalasi és feldolgozasi korlilményektdl fiiggéen szilkség lehet a BOND Enzyme koncentraciojanak és az
inkubacids idének az optimalizalasara. Az el6kezelési korilmények és a protokollidék optimalizalasakor negativ reagenskontrollokat kell
hasznalni.

Hibaelharitas

A 3. szamu hivatkozas segithet a javitd intézkedéseket illetéen.

A vizsgaland6 mintakat a megfelel6 szévet- és reagenskontrollokkal kell kiegésziteni.

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

A BOND reagensekkel végzett in situ hibridizaciéra vonatkozé tovabbi informaciokat a BOND felhasznaléi dokumentacié ,BOND
reagensek hasznalata” cim(i részében taldl a kdvetkez6 szakaszokban: Az eljaras elve, Sziikséges anyagok, A mintéklelékészitése,
Min&ség-ellendrzés, A teszt ellenérzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szerepl6 szimbdlumok magyarazata és Altalanos
korlatozasok.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In Situ Hybridization. A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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™ oy
BOND™ Gata de utilizare
Stringency Wash Solution
Nr. catalog: AR0633
Utilizare prevazuta
Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.
Stringency Wash Solution este prevazuta pentru utilizare cu probe de acid nucleic pentru a reduce hibridizarea nespecifica in tesut fixat
cu formalina si incorporat in parafing, la realizarea de hibridizare in situ (ISH) utilizand sistemul automatizat BOND (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

Stringency Wash Solution consta intr-un amestec de formamida recomandat pentru utilizare cu sistemul BOND (include sistemul Leica
BOND-MAX si sistemul Leica BOND-IIl) pentru a reduce hibridizarea nespecifica a probelor de acid nucleic.

Reactivi furnizati

Stringency Wash Solution

Volum total = 3,75 ml.

Diluare si amestecare

Stringency Wash Solution este gata de utilizare. 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 specimenelor si coloratia prin hibridizare in situ utilizand sistemul BOND (care include sistemul
Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 2-8 °C. Produsul este stabil in aceste conditii pana la data expirarii indicata pe eticheta recipientului.

Nu exista semne evidente care ar indica o contaminare si/sau instabilitate. Trebuie utilizate tesuturi de control adecvate, pozitive si
negative, in acelasi timp cu tesutul de test.

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

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

STRINGENCY WASH H360D: Poate dauna fatului. P201: Procurati instructiuni speciale fnainte de utilizare.
SOLUTION P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si
Contine formamida (<50%). intelese toate masurile de securitate.

GHSO08: Pericol pentru P260: Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/
sanatate. vaporii/pulverizarea.

Cuvinte de avertizare: Pericol. P280: Purtati ménusi de protectie/imbracaminte de

protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie a fetei.
P308+313: In caz de expunere sau de posibila
expunere: Consultati medicul.
P314: Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.
Numai pentru utilizatori profesionisti.
« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, 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 masurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor 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 la deseuri a oricaror componente cu
potential toxic.
* Reduceti la minimum contaminarea microbiana a reactivilor, in caz contrar poate aparea o crestere a colorarii nespecifice.
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« 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

Stringency Wash Solution a fost dezvoltata pentru utilizare cu sistemul automat BOND (include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul
Leica BOND-III). Protocolul recomandat de pretratare si coloratie este determinat de proba si/sau detectia specifica selectate. Consultati
Instructiunile de utilizare relevante pentru mai multe informatii.

Restrictii specifice produsului

Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor
pacientului fn aceste circumstante. Duratele protocoalelor pot varia din cauza variatiilor tipului de tesut, fixarii si prelucrarii. In plus,
concentratia BOND Enzyme si timpul de incubare pot necesita o optimizare in functie de tipul de tesut, conditiile de prelucrare si fixare.
Atunci cand se optimizeaza conditiile de pretratare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

Rezolvarea problemelor

Referinta 3 poate ajuta la actiunile de remediere.

Esantioanele de test trebuie completate cu tesuturi si reactivi de control adecvati.

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau biroul regional al Leica Biosystems pentru raportarea colorérii neobisnuite.
Informatii suplimentare

Informatii suplimentare referitoare la hibridizarea in situ cu reactivi BOND, sub titlurile Principiul procedurii, Materiale necesare,
Pregatirea specimenului, Controlul calitatii, Verificarea analizei, Interpretarea colorarii, Explicarea simbolurilor de pe etichete si Limitari
generale pot fi gasite in ,Utilizarea Reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In Situ Hybridization. A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND™ ToToBble K ynoTped/IeHHI0O AaHTHTEJIA K OHOTHHY
Stringency Wash Solution

Homep no karajory: AR0633

HasHauenue

OT0T peakTvB NpeHasHaveH Ans AUarHoCTUKM in vitro.

PacTBop oTMbIBKM )ecTkocTu Stringency Wash Solution npeaHasHayeH Ans Mcnonb3oBaHUs ¢ 30HAAMU HYKIIEVHOBBIX KUCMOT Anst
yMeHblUeHUs Hecrieumdnieckoii rmbpuansaumnm B oMKCMpoBaHHbIX (hopManHOM 1 3anuTbix B napaduH obpasuax TkaHen nytem
mbpuansauum in situ ¢ ucnonb3oBaHnem aBTomaTuanposaHHoi cuctembl BOND (Bkntovatoweit cuctembl BOND-MAX u Leica BOND-III
KomnaHuu Leica).

KnuHuueckas nHTepnpetauma ntoboro OKpalunBaHUA Unu ero OTCyTCTBUA AOSDKHA BbITb AOonorHeHa MOquDJ'IOI'VI‘-IeCKVIMVI
nccnefoBaHnAMU C HagnexalnMmm KOHTPOSTbHbIMU UCCIef0BaHNAMU U OOMKHa 6bITb oueHeHa KBaJ'Il/Id)VILlVIpDBaHHbIM nartonorom
C y4eTOM aHaMHe3a nauyumeHTa n opyrmx guarHoCTu4ecknx TecTos.

KpaTkoe nanoxeHue u nosicHeHue

PacTBop oTMbIBKM ecTkocTu Stringency Wash Solution coctonT U3 chopmamMupHoii cmecu, pekoMeHA0BaHHOW AN UCMONb30BaHUs
B cucteme BOND (Bkntovatoweit cuctembl BOND-MAX u Leica BOND-III komnanum Leica) ansi cHuxeHusi Hecneunduyeckomn
rMbpuan3aLmm 30H40B HYKIIEMHOBBIX KVCHOT.

PeakTuBbl, BXogsiLimMe B KOMMNIEKT NOCTaBKU
PacTtBop oTmbiBKM xecTkocTu Stringency Wash Solution
O6wwin 06bem = 3,75 Mnb

PasBeaeHue n cmelnmBaHue

PacTBop oTMbIBKYM )ecTkocTu Stringency Wash Solution rotoB k npuMeHeHwuo. OTOT peakTUB He HYXAaeTcs B BOCCTAHOBIIEHNM,
CMeLUMBaHUM, pa3BeaeHnn Un TUTPOBaHUN.

Heob6xoauMMbie MaTepuarbl, He BXOAsiLME B KOMMIEKT NOCTaBKU

MonHbIA CNMCOK MaTepuarnos, HeOBXoAUMBIX AN 06pPaGoTKN 1 UMMYHOTMCTOXUMWUYECKOTO OKpaLUMBaHWs 06pasLoB B cucTemMe
BOND (Bkntovatoreit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica), umeetcs B pasaene «MpumeHeHve peaktresos BOND»
[IOKyMeHTaLmn nonb3osatens cuctembl BOND.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

XpaHuTb npu Temnepatype 2—8 °C. B aTvx yCrnoBusiX NpoayKuMsi OCTaeTCsi CTabunbHOM [0 UCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTM, KOTOPLIN ykasaH
Ha MapK1UpoBKe KOHTelHepa.

He CyLiecTByeT o4eBUOHbBIX MPU3HAKOB, KOTOPbIe MOrmn Obl CBMAaeTenbCTBOBaTbL O KOHTAaMUHaUUK n/vnu HectabunbHOCTM (peaKTMBa).
TKaHM, ncnonb3yruinecs B Ka4eCTse COOTBETCTBYIOLLMX NMOSTOXUTENBHONO U OTpULATENBHOIO KOHTPONSA, CrieAyeT NoArotasnneatb B TO

e camoe BpeM#4, 4TO U nccrnenyemble TKaHu.

Mocne ucnonb3oBaHUs HeameAnNUTENbHO BEPHYTb Ha XpaHeHue npu Temnepartype 2-8 °C.

YCoBWsSt XpaHEHNS!, OTAIMYAIOLLMECS OT yKasaHHbIX BblLLe, AOMKHbI GbiTb BEPUMNLMPOBaHBI Morb3oBaTenem'’.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU
«  [aHHas npoayKums npeaHasHadeHa ans AMarHocTuky in vitro.

PACTBOP OTMbIBKU H360D: MoxeT HaHecTV Bpen,
XXECTKOCTM (STRINGENCY  HepoxaeHHOMY peGeHky.
WASH SOLUTION)

CopepxuT hopmamug

(Formamide) (<50 %).

GHS08: OnacHocTb Ans

3710pOBbS YernoBeka.

CurHanbHoe crnoeo: OnacHo.

P201: Mepen vcnonb3oBaHWeM HEO6XOAMMO NOMYYUTb
creumanbHble yKasaHust.

P202: He ncnonb3oBaTtb A0 Tex nop, noka He byayT
NpOYTEHBI U MPUHSATBLI K CBEAEHWIO BCE YKasaHuUs no
TexHuke Ge3onacHocTu.

P260: He BabixaiTe nbinb, AblM, ra3, TyMmaH, napbl

1 pacrbineHust.

P280: HapgeTb 3aluMTHble NepyaTku/3aLLmnTHY0 oaexay/
CcpeAcTBa 3alUuUThl [Mas/cpeAcTsa 3aluTbl nuua.
P308+313: B cnyyae Bo3geicTBus Unun
obecnokoeHHoCTH: obpaTuTech 3a MeAULIMHCKOM
MOMOLLIbIO.

P314: O6paTuTech 3a MEAULMHCKOW NOMOLLbIO/
KOHCYymbTaLMe, eCrv Bbl OTMEYaeTe yxyaLleHne
CaMOYyBCTBUS.

Tonbko Ansi NpoecCroHanbHOTo NCMOMNb30BaHUS.

« [ins nonyyexus konuu nacnopta 6esonacHocTu xumuyeckoi npoaykuum (Material Safety Data Sheet) o6paTtutech k MmecTHOMY
AVCTPUGHLIOTOPY UMK B perMoHarbHbIi ouc komnaHum Leica Biosystems nu6o. B kauyecTBe ansTepHaTBbI, NoceTute Be6G-canT

komnaHum Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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+ C obpasuamu (0o v nocne rKcaumm) 1 Bcemu Matepmanamu, Ha KoTopble OHU BO3AEVCTBYIOT, crieAyeT obpaliatbes Kak
C NOTeHLManbHO CnocoBHbIMY K Nepesade UHGEKLMN 1 YTUNM3NPOBaTb, COBNAas COOTBETCTBYHOLLME MePbl NPEAOCTOPOXHOCTU?
Hukorga He HabupaiiTe peakTuBbI B NUNETKY pTOM. MaGeraiTe KOHTaKTa peakT1BOB 1 06pa3LOoB C KOXel 1 CU3NCTbIMK 0Bornoykamu.
B Criy4yae KOHTaKTa peakTuBoB Unu oGpaauos C YyBCTBUTENbHbIMU 30HaMU I'IpOMOI;ITe 1x 6ONbLUINM KONNMYECTBOM BOAbI. OﬁpaTI/ITer
3a MEAULIMHCKOM MOMOLLIbIO.

« To Bonpocam yTunuaaumm nobbix BO3MOXHO TOKCUHECKUX KOMMOHEHTOB BbINOMHSNTe TpeboBaHus denepanbHbiX, pervoHanbHbIX
NN MECTHbIX HOPMATUBHbIX JOKYMEHTOB.

. CBO,EI,I/ITS K MUHUMYMY MMKpOﬁHOe 3arpsisHeHne peakTuBoB BO nabexaHue ycuneHus HeCI'IeL[VI(bI/NeCKOI’O OKpalumBaHua.

* HapylueHnue ykasaHHbIX B MHCTPYKLMU NPaBUI eMaCK1POBKM, BPEMEHU NHKYBaLmn 1 TepMUYeckoit 06paBoTKi MOXKET NpUBECTH
K OLWMBOYHLIM pesyntatam. Jltobble Nofo6HbLIE U3MEHEHNS AOMKHBI BbITb BAaNMAMPOBaHbI MOMb30BATENEM.

WUHCTPYKUMA No NpUMEHEHUI0

PacTBop Ans oTMbIBKKM xecTkocTu Stringency Wash Solution 6bin paspaboTtaH Ans Ucnonb3oBaHUs Ha aBTOMAaTU3MPOBAHHOI cucTeme
BOND (Bkntovatowert cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica). PekomeHayemas npeasaputensHas obpaboTka u npotokon
OKpaLL1BaHWS onpeaensioTcs CneumUYHOCTbIO 30HAa W/UnK BbiIGpaHHLIM MeToAoM oBHapyxeHus. [Ins nony4YeHnst 4ONOMHUTENbHOM
MHbopMaLmK, noxanyincrta, obpaTnTech K COOTBETCTBYHOLLMM UHCTPYKLMSM MO MPUMEHEHUIO.

OrpaHuyeHus, cneuncduyHble AnNa 3Toro npoaykKra

Monb3oBaTeny, OTKMNOHSIOWMECS OT PEKOMEHAOBAHHbIX NPOLIEAYP aHann3a, AoMKHbLI GpaTh Ha cebst OTBETCTBEHHOCTL 3a
VHTEpnpeTaLuio pesynbTaToB UCCNEA0BaHNI NALNEHTOB, BbIMOMHEHHbIX B TakX YCNOBUSX. MPOAOIKUTENBHOCTb BbINOMHEHUS!
NPOTOKONa MOXET BapbUpOBaTh BBIAY Pa3HOOGpasust TUNOB TKaHel, cnoco6oB ux 06paboTku 1 dukcaumum. bonee Toro, B 3aBUCMMOCTH
OT TVNa TKaHew, ycroBuii 06paboTku U drKcaLmMn MOXET NoTPeBGoBaTLCS ONTUMU3ALIMS NPOAOIKUTENBHOCTY UHKYGaLMK

1 KOHLEeHTpaumn peaktvea BOND Enzyme. B xofe ontvmusaumy ycnosuii npeasapuTenbHoi 06paboTkn U NpoaoIKUTENBHOCTH
BbINOSTHEHWS! NPOTOKONa CNeAyeT UCNONb30BaTh PeakTUBbI, NPeACTaBnstoLLmMe OGO OTPULATENbHBIA KOHTPOIb.

Mouck n ycTpaHeHue Henonagok
MCTO4HMK (3) MOXET NOMOYb B MPUHSITAM MEP MO YCTPAHEHMIO HEMonaaok.

I/Iccne,qyeMble 06p33le| HeO6XO,ELI/IMO AOMOMHNTL COOTBETCTBYHOLLUNMN TKAHAMU U peakTMBamu, UCMOMb3yHLWMMUCA B KaYecTBe
KOHTpOns.

C coobLeHusiMm 0 Heobbl4HOM OKpaluvBaHUM obpallanTecb K CBOEMY MECTHOMY AUCTPUGBIOTOPY UMW B pErVoHanbHbIN 0OUC KOMNaHUM
Leica Biosystems.

[JononHuTtenbHaa nHdopmaumus

[ononHuTtenbHas nHopmaLms, kacatoLasics NpoBeAeHUst rmbpuansaumm in situ ¢ ucnonsaoeaxnem peaktneos BOND, copepxutcs

B pybpukax «[puHumn meTogay, «Heobxoaumble matepuansi», «ogrotoBka obpasuosy», «KoHTponb kadecTBay, «[poBepka
[OCTOBEPHOCTM aHanuaay, «/HTepnpeTauus okpaluMBaHus», «3Ha4eHNs CMBOJIOB B MapK1pOBKe MpoayKLmun» 1 «OBLumne orpaHnyeHns»
pasgena «MpumeHeHne peaktsoB BOND» B AokymeHTauum nons3osatens cuctemsl 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. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In Situ Hybridization. A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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™ . .
BOND™ Gotowy do uzycia
Stringency Wash Solution
Nr katalogowy: AR0633
Przeznaczenie
Ten odczynnik jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.
Preparat Stringency Wash Solution jest przeznaczony do stosowania z sondami molekularnymi, aby ogranicza¢ nieswoistg hybrydyzacje
utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie tkanki podczas hybrydyzaciji in situ (ISH) 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

Stringency Wash Solution sktada sie z mieszaniny formamidéw zalecanej do stosowania w systemie BOND (w tym systemach
Leica BOND-MAX i Leica BOND-III), aby zmniejsza¢ nieswoistg hybrydyzacje sond molekularnych.

Odczynniki znajdujace sie w zestawie
Stringency Wash Solution

taczna objetosc = 3,75 ml

Rozcienczanie i mieszanie.

Stringency Wash Solution jest gotowy do uzycia. W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie,
rozcienczanie ani miareczkowanie.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu

Aby uzyskac petng liste materiatéw potrzebnych do przygotowania prébek i barwienia immunohistochemicznego in situ za pomoca
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. Produkt jest stabilny w tych warunkach do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie pojemnika.

Nie istniejg zadne oczywiste oznaki, ktére mogtyby wskazywa¢ na skazenie i/lub niestabilno$¢. Odpowiednie pozytywne i negatywne
kontrole tkankowe nalezy przeprowadza¢ w tym samym czasie co badanie tkanki.

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

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

STRINGENCY WASH H360D: Moze dziata¢ szkodliwie na P201: Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi
SOLUTION dziecko w tonie matki $rodkami ostroznosci.

Zawiera formamid (<50%). P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sig

GHSO08: Zagrozenie dla i zrozumieniem wszystkich $rodkéw bezpieczenstwa.
zdrowia. P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/

Stowa sygnalizujgce: rozpylonej cieczy.

Niebezpieczenstwo. P280: .Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/

ochrone oczu/ochrong twarzy.
P308+313: W przypadku narazenia lub stycznosci:
Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiggngé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Wytgcznie do uzytku zawodowego.
« Aby otrzymac¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem
Leica Biosystems lub odwiedzi¢ strong internetowg, www.LeicaBiosystems.com
« Probki przed i po utrwaleniu oraz wszelkie materiaty narazone na kontakt z nimi nalezy traktowac jak materiaty potencjalnie
zakazne i nalezy je utylizowa¢ z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.? Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysac¢
odczynnikéw ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skérg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu
odczynnikéw lub prébek ze szczegodlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody. Nalezy zasiegng¢
porady lekarza.

« Wszelkie potencjalnie toksyczne sktadniki nalezy utylizowa¢ zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami.
« Chroni¢ odczynniki przed skazeniem drobnoustrojami, poniewaz moze ono doprowadzi¢ do zwiekszonego barwienia
niespecyficznego.
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« Zastosowanie czaséw odzyskiwania, inkubacji lub temperatur innych niz podano w instrukcji moze spowodowac btedne wyniki.
Wszelkie zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Instrukcja stosowania

Stringency Wash Solution zostat opracowany z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie BOND (w tym systemach
Leica BOND-MAX i Leica BOND-III). Zalecany protokét obrébki wstepnej i barwienia zalezy od wybranej sondy i/lub metody detekcji.
Dalsze informacje znajdujg sie w instrukcji zastosowania.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

W tych okolicznosciach uzytkownicy, ktérzy postepujg niezgodnie z zalecanymi procedurami testowymi musza wzig¢ odpowiedzialnos¢
za interpretacje wynikéw chorego. Czasy protokotéw moga sie rézni¢ ze wzgledu na réznice w typie tkanki, utrwalaniu i przetwarzaniu.
Ponadto stgzenie BOND Enzyme i czas inkubacji mogga wymagac¢ optymalizacji w zalezno$ci od rodzaju tkanki, warunkéw przetwarzania
i utrwalania. Podczas optymalizaciji obrobki wstgpnej i czaséw protokotéw nalezy stosowaé negatywng kontrole odczynnikéw.

Rozwigzywanie probleméw
Odnosnik 3 moze by¢ pomocny w podejmowaniu dziatan zaradczych.
Probki testowe nalezy uzupetni¢ odpowiednimi kontrolami tkanek i odczynnikéw.

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

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczgce hybrydyzaciji in situ przy uzyciu odczynnikéw BOND opisanej w rozdziatach ,Zasady postepowania”,
,Wymagane materialy”, ,Przygotowanie probek”, ,Kontrola jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”, ,Objasnienie symboli
na etykietach” i ,Ograniczenia ogélne” mozna znalez¢é w rozdziale ,Stosowanie odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika
systemu BOND.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In Situ Hybridization. A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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™ . .
BOND™ Pripravljen za uporabo
Stringency Wash Solution
Kataloska §t.: AR0633
Predvidena uporaba
Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.
Izdelek Stringency Wash Solution je namenjen uporabi s sondami nukleinskih kislin za zmanjSevanje nespecifi¢ne hibridizacije v tkivu,
fiksiranem s formalinom in vstavljenem v parafin, pri izvajanju hibridizacije in situ (ISH) z uporabo avtomatiziranega sistema BOND
(vkljuCuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-II).

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

|zdelek Stringency Wash Solution je sestavljen iz zmesi formamida, priporocene za uporabo pri sistemu BOND (vkljucuje sistem
Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III) za zmanj$evanje nespecifi¢ne hibridizacije sond za nukleinske kisline.

PriloZeni reagenti
Stringency Wash Solution
Skupna prostornina = 3,75 ml.
Redcenje in mesanje

Raztopina Stringency Wash Solution je pripravljena za uporabo. 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 barvanje s hibridizacijo in situ pri uporabi sistema BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-II).

Shranjevanje in stabilnost
Hraniti pri temperaturi 2—-8 °C. Izdelek je stabilen pod temi pogoji do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki vsebnika.

Ni ocitnih znakov, ki bi lahko kazali na kontaminacijo in/ali nestabilnost. Primerno pozitivno in negativno kontrolno tkiva morate obdelati
socasno s testnim vzorcem tkiva.

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.

STRINGENCY WASH H360D: Lahko $koduje nerojenemu P201: Pred uporabo pridobiti posebna navodila.
SOLUTION otroku. P202: Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi
Vsebuje formamid (< 50 %). varnostnimi ukrepi.

GHSO08: Nevarno za zdravje. P260: Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/
Signalne besede: Nevarno. razprsila.

P280: Nositi zacitne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito
za oci/za8¢ito za obraz.
P308+313: Pri izpostavljenosti ali sumu
izpostavljenosti: Pois¢ite zdravnisko pomoc/oskrbo.
P314: Ob slabem pocutju poiscite zdravni§ko pomoc¢/
oskrbo.
Omejeno na strokovne uporabnike.
«  Ce zelite varnostni list, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems; najdete ga lahko
tudi na spletnem mestu www.LeicaBiosystems.com
« Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate ravnati, 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 obéutljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Poiégite
zdravnisko pomo¢.
« Sledite zveznim, drzavnim ali lokalnim predpisom za odstranjevanje katerih koli morebitno strupenih sestavin.

« Pazite, da ne pride do mikrobne okuzbe reagentov, saj lahko povzro¢i nespecifi¢no barvanje.
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« Ce uporabite &as ali temperature razkrivanja in inkubacije, ki se razlikujejo od navedenih, lahko pridobite napaéne rezultate.
Uporabnik mora validirati morebitne spremembe.

Navodila za uporabo

Izdelek Stringency Wash Solution je razvit za uporabo pri avtomatiziranih sistemih BOND (vklju€ujejo sistem Leica BOND-MAX in sistem
Leica BOND-III). Priporo¢eni protokol za predhodno obdelavo in barvanje je odvisen od specificne sonde in/ali izbrane vrste zaznavanja.
Za dodatne informacije glejte ustrezna navodila za uporabo.

Specificne omejitve izdelka

Uporabniki, ki odstopijo od priporo¢enih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti odgovornost za razlago bolnikovih rezultatov pod

temi pogoji. Trajanje protokola se lahko spremeni glede na vrsto tkiva, fiksacijo in obdelavo. Poleg tega bo morda treba optimizirati
koncentracijo encima BOND Enzyme in ¢as inkubacije glede na vrsto tkiva, obdelavo in pogoje pri fiksaciji. Pri optimizaciji pogojev
predhodne obdelave in trajanja protokola morate uporabiti negativne kontrolne reagente.

Odpravljanje tezav

Referenca 3 lahko pomaga pri ukrepanju za odpravljanju napake.

Testne vzorce morajo spremljati ustrezne kontrole za tkiva in reagente.

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

Dodatne informacije

Dodatne informacije o hibridizaciji in situ z reagenti BOND so na voljo v priloZzeni dokumentaciji za uporabnika »Uporaba reagentov
BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa, Razlaga obarvanja,
Legenda simbolov na oznakah in Splo$ne omejitve.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In Situ Hybridization. A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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™ Ve Ve r
BOND™ Pripraven k pouziti
Promyvaci roztok Stringency Wash Solution
Kat. ¢.: AR0633
Zamyslené pouziti
Tato reagencie je uréena k diagnostickému pouziti in vitro.
Promyvaci roztok Stringency Wash Solution je uréen k pouZziti se sondami nukleové kyseliny k redukci nespecifické hybridizace ve tkani
fixované formalinem a zalité v parafinu pfi provadéni hybridizace in situ (ISH) pomoci automatického systému BOND system (véetné
systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-IIl system).

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

Souhrn a vysvétleni

Promyvaci roztok Stringency Wash Solution obsahuje smés formamidu doporu¢enou k pouziti v systému BOND (vcetné systému
Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) k redukci nespecifické hybridizace sond nukleové kyseliny.

Dodavané reagencie

Promyvaci roztok Stringency Wash Solution
Celkovy objem = 3,75 ml

Redéni a michani

Promyvaci roztok Stringency Wash Solution je produkt pfipraveny k pouZiti. Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace této reagencie
nejsou nutné.

Potfebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

Uplny seznam materiald potfebnych ke zpracovani vzorku a k barveni mista hybridizace in situ pomoci systému BOND system (véetn&
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. Produkt je za téchto podminek stabilni az do data exspirace uvedeného na $titku nadoby.

Neexistuji zjevné znamky, které by indikovaly kontaminaci anebo nestabilitu. Sou¢asné s vySetfovanou tkani je treba provést i hodnoceni
prislusné pozitivni a negativni tkarové kontroly.

Okamzité po pouZziti vratte do prostfedi s teplotou 2-8 °C.
Podminky skladovani jiné nez vy$e uvedené musi uzivatel' validovat.

Bezpeénostni opatieni
« Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

PROMYVACi ROZTOK H360D: Muze poskodit plod v téle P201: Pfred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.
STRINGENCY WASH matky. P202: Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny
SOLUTION bezpecénostni pokyny a neporozuméli jim.

Obsahuje formamid (< 50 %). P260: Nevdechuijte prach/dym/plyn/mlh/paru/aerosoly.
GHS08: Ohrozeni zdravi. P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/
Signalni slova: Nebezpegi. ochranné bryle/obli¢ejovy $tit.

P308+313: Pfi expozici nebo podezfeni na ni:
Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetieni.

P314: Necitite-li se dobrfe, vyhledejte lékafskou pomoc/
oSetfeni.Omezeno na profesionalni uzivatele.

« Vytisk bezpe€nostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spolecnosti Leica Biosystems, nebo
muzete navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se vSemi materialy, které s nimi pfiSly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prfenaset
infekci, a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpeénostnich opatfeni.? Nikdy reagencie nepipetujte Usty a zabrarite kontaktu
reagencii a vzorku s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym
mnozstvim vody. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

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

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

Promyvaci roztok Stringency Wash Solution byl vyvinut k pouziti v automatickém systému BOND (v€etné systému Leica BOND-MAX
system a Leica BOND-III system). Doporuc¢ena predbézna Gprava a protokol barveni jsou stanoveny podle specifické sondy anebo
zvolené detekce. Dal$i informace viz pfislusny navod k pouziti.

Omezeni specificka pro tento produkt

UzZivatelé, ktefi se pii 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 kvali odliSnému typu tkané, fixace a zpracovani. Dale mize koncentrace
enzymu BOND Enzyme a doby inkubace vyZadovat optimalizaci v zavislosti na typu tkané, zpracovani a podminkach fixace. Pfi
optimalizaci podminek pfedbézné Upravy a dob v protokolu musi byt pouzity reagencie pro negativni kontrolu.

Reseni problém

Odkaz 3 muze napomoci pfi provadéni napravnych opatfeni.

Testovaci vzorky je nutné doplnit pfislusnou tkani a pouzitim kontrolnich reagencii.

S hlasenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaf spolec¢nosti Leica Biosystems.

Dalsi informace

Dalsi informace o hybridizaci in situ reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materialy, Pfiprava vzorku,
Kontrola kvality, Ovéfeni testl, Interpretace barveni, Vysvétleni symboll na $titcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci
BOND, v bodé ,Pouziti reagencii BOND".

Literatura

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In Situ Hybridization. A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND™ Pripraveny k pouzitiu
Stringency Wash Solution
Katalogové ¢.: AR0633

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouzitie in vitro.

Stringency Wash Solution je uréeny na pouzitie so sondami nukleovych kyselin na znizenie ne$pecifickej hybridizacie v tkanive zaliatom
do parafinu a fixovanom formalinom pri vykonavani hybridizacie in situ (ISH) pouzitim automatizovaného systému BOND (vratane
systému 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 dalSich diagnostickych testov
vedenych kvalifikovanym patolégom.

Zhrnutie a vysvetlenie

Stringency Wash Solution je zloZzeny z formamidovej zmesi odporuc¢anej na pouzivanie v systéme BOND (vratane systémov Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III) na zniZenie nespecifickej hybridizacie sond nukleovych kyselin.

Dodané ¢inidla

Stringency Wash Solution

Celkovy objem = 3,75 ml

Riedenie a mieSanie

Stringency Wash Solution je pripraveny na pouzitie. Rekonétitiicia, mieSanie, riedenie ani titracia tohto ¢inidla nie su potrebné.
Potrebny nedodany material

Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a zafarbenie pri hybridizacii in situ pomocou systému BOND (zahffia 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. Za tychto podmienok st vSetky komponenty stabilné az do datumu exspiracie, ktory sa uvadza na $titku
zasobnika.

Neexistuju Ziadne evidentné znamky signalizujuce kontaminaciu alebo nestabilitu. Sucasne s testovanym tkanivom treba analyzovat aj
kontroly s pozitivnym aj negativnym tkanivom.

Okamzite po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.
Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatefom'.

Bezpeénostné opatrenia
« Tento produkt je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro.

STRINGENCY WASH H360D: MéZe poskodit nenarodené P201: Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi
SOLUTION dieta. pokynmi.

Obsahuje formamid (<50 %). P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite
GHS08: Nebezpecny pre zdravie. vSetky bezpeénostné opatrenia.

Signalne slova: P260: Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.
Nebezpecenstvo. P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/

ochranné okuliare/ochranu tvare.
P308+313: Po expozicii alebo podozreni z nej:
Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P314: Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. Uréené iba pre
odbornikov.
* Materialovy bezpecnostny list vdam poskytne miestny distributor alebo regionalna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems, pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com
« So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prili do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajtcich bezpe&nostnych opatrni?. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s kozou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostant do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnozstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.
« Likvidaciu pripadnych potencidlne toxickych sucasti definuju federalne, $tatne alebo miestne predpisy.
* Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu ¢inidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvySeniu neSpecifického zafarbenia.
« Nedodrzanie predpisanych déb zachytu, inkuba¢nych déb alebo teplot moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si
vyzaduju validaciu pouzivatelom.
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Navod na pouzitie

Umyvaci roztok Stringency Wash Solution bol vyvinuty na pouzivanie v automatizovanom systéme BOND (vratane systémov Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III). Odport¢ané protokoly predpripravy a farbenia s dané konkrétnou sondou alebo zvolenou detekciou.
Dalsie informéacie najdete v prislusnom navode na pouZitie.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Pouzivatelia, ktori sa odchylia_od odporucanych testovacich postupov, musia akceptovat zodpovednost za interpretaciu vysledkov
pacienta za tychto okolnosti. Casy podla protokolov sa mé6zu lisit z dévodu odliSnosti v type tkaniva, fixacie a spracovania. Okrem
toho koncentréacia a doba inkubacie produktu BOND Enzyme si m6zZe vyzadovat optimalizaciu v zavislosti od typu tkaniva, podmienok
spracovania a fixacie. Pri optimalizacii podmienok predpripravy a ¢asov podla protokolov je potrebné pouzit' ¢inidla negativnej kontroly.
Riesenie problémov

Pri ndprave moéze byt napomocna referencia 3.

Testovacie vzorky maju dopifia vhodné kontrolné tkaniva a kontrolné &inidla.

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

Dalsie informacie

Dalsie informéacie o hybridizacii in situ s &inidlami BOND najdete v &astiach Princip postupu, Pozadované materily, Priprava vzorky,
Kontrola kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaceni a VV§eobecné obmedzenia v pouzivatelskej
dokumentacii k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND".

Literatira
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. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In Situ Hybridization. A practical approach.
2nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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