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Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’'uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

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

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

Lees venligst far produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voor gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fer du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

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

Monsi, npoyeTeTte npeau ynotpeba Ha TO31 NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznélatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
MHCprKLWIﬂ no NnpUuMeHeHur
MpoutuTe nepes NPUMEHeHNEM 3TOro NPOAYKTa.

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

Navodila za uporabo

Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti

Ctéte pied pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie

Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
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Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant 'emploi.

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

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet ar obrutet innan anvandning.

EAéyETe TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO

m xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fer brug.

Controleer de verpakking véor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynoTpeba.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem y6eautech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

PFed pouzitim zkontrolujte neporuSenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, i balenie nie je porusené.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Catalog No: DS9390

Intended Use

This detection system is for in vitro diagnostic use

BOND Polymer Refine Red Detection is a biotin-free, polymeric alkaline phosphatase (AP)-linker antibody conjugate system for the
detection of tissue-bound mouse and rabbit IgG and some mouse IgM primary antibodies. It is intended for staining sections of
formalin-fixed, paraffin-embedded tissue on the BOND automated 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. Proper controls should be
evaluated within the context of the patient’s clinical history and other diagnostic tests by a qualified pathologist.

The BOND Polymer Refine Red Detection must be used with laboratory best practice in the use of tissue controls. For assurance,
laboratories should stain each patient sample in conjunction with positive, negative and other tissue specific controls as needed.

Summary and Explanation

Immunohistochemical techniques can be used to demonstrate the presence of antigens in tissue and cells (see “Using BOND Reagents”
in your BOND user documentation).

BOND Polymer Refine Red Detection utilizes a novel controlled polymerization technology to prepare polymeric AP-linker antibody
conjugates. The detection system avoids the use of streptavidin and biotin, and therefore eliminates nonspecific staining as a result of
endogenous biotin.

BOND Polymer Refine Red Detection works as follows:

« Auser-supplied specific primary antibody is applied.

« Post Primary IgG linker reagent localizes mouse antibodies.

« Poly-AP IgG reagent localizes rabbit antibodies.

« The substrate chromogen, Fast Red, visualizes the complex via a red precipitate.

* Hematoxylin (blue) counterstaining allows the visualization of cell nuclei.

Using the BOND Polymer Refine Red Detection in combination with the BOND automated system reduces the possibility of human error
and inherent variability resulting from individual reagent dilution, manual pipetting and reagent application.

Reagents Provided

The reagents provided are sufficient for 20 individual BOND staining runs, a maximum of 100 slides.

To achieve a maximum of 100 slides from this detection system, slides must be batched in quantities of 5 or greater per Slide Staining
Assembly. Batching in quantities of less than 5 will result in fewer stained slides.

1. Post Primary AP (15 mL) Rabbit anti-mouse IgG (<10 pg/mL) in Tris-buffered saline containing 10% (v/v) animal serum and 0.1%
ProClin™ 950.

2. Polymer AP (15 mL) Poly-AP anti-rabbit IgG (<25 pg/mL) in Tris-buffered saline containing 10% (v/v) animal serum and 0.09%
ProClin™ 950.

. Red Part A (4.5 mL) Activator containing 0.5% ProClin™ 950.

. Red Part B (1.0 mL) Substrate.

. Red Part C (1.0 mL) Substrate.

. Red Part D (32 mL) Buffer solution containing 0.5% ProClin™ 950.
. Hematoxylin (15 mL) <0.1% Hematoxylin.

N o o s w

Dilution and Mixing
BOND Polymer Refine Red Detection is optimized for use on the BOND system.
Reconstitution, mixing, dilution, or titration of these reagents is not required.

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

Storage and Stability
Store at 2-8 °C. Do not freeze. Do not use after the expiration date indicated on the tray handle label. Return to 2-8 °C immediately after
use.

There are no obvious signs to indicate instability of this product; therefore positive and negative controls should be run simultaneously
with unknown specimens (refer to “Quality Control” in the “Using BOND Reagents” section of your BOND user documentation).

If unexpected staining is observed that cannot be explained by variations in laboratory procedures, and a problem with the detection
system is suspected, contact your local distributor or the regional office of Leica Biosystems immediately.

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

Precautions
+  WARNING - some mounting media may cause the red chromogen to crystallize or fade

+ DO NOT USE DPX, Entellan ®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X®
and Pertex mounting media as they are not suitable for use with this product.
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« Fading or crystallization has not been observed with: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount ®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) and Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« This detection system is intended for in vitro diagnostic use.

« The activator and substrate solutions may cause irritation to the skin, eyes, mucous membranes and upper respiratory tract. Wear
disposable gloves when handling reagents. Dispose of according to local regulations.

« To obtain a copy of the Material Safety Data Sheet contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems. 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.

* Incubation times or temperatures other than those specified may give erroneous results. Any such change must be validated by the
user’.

« Do not mix reagents from different detection systems.

Instructions for Use

The BOND Polymer Refine Red Detection was developed for use on the BOND automated system using *IHC Protocol J. Operating
parameters for application of the detection system reagents on the BOND Processing Module have been optimized by Leica Biosystems.
These can be displayed by following the instructions in your BOND user documentation.

Product Specific Limitations

BOND Polymer Refine Red Detection has been optimized at Leica Biosystems for use with BOND ancillary reagents. Laboratories may
use their own primary antibodies provided they have been diluted to an appropriate concentration with BOND Primary Antibody Diluent
(Catalog No. AR9352). Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for interpretation of patient
results under these circumstances.

The appropriate concentration of user’s own primary antibodies may vary, due to variation in tissue fixation and the effectiveness
of antigen enhancement, and must be determined empirically. Negative reagent controls should be used when optimizing retrieval
conditions and primary antibody concentrations.

The clinical interpretation of any staining or its absence should be complemented by morphological studies and proper controls.
They should be evaluated within the context of the patient’s clinical history and other diagnostic tests by a qualified pathologist.
The BOND Polymer Refine Red Detection must be used with laboratory best practice in the use of tissue controls. For assurance,
laboratories should stain each patient sample in conjunction with positive, negative and other tissue specific controls as needed.

Some mounting media are not compatible with BOND Polymer Refine Red Detection (see Precautions).
Rapid alcohol/xylene dehydration is recommended.
Contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems for further information.

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

Further Information

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Référence: DS9390

Utilisation prévue

Ce systeme de détection est destiné au diagnostic in vitro

BOND Polymer Refine Red Detection est un systéme de conjugués d’anticorps a adaptateur phosphatase alcaline (AP) polymérique,
sans biotine, congu pour détecter les IgG de lapin et de souris liées aux tissus et certains anticorps primaires IgM de souris. Il est congu
pour marquer des coupes de tissu fixé au formol et inclus en paraffine sur 'automate BOND (qui comprend le systéme Leica BOND-
MAX et le systéme Leica BOND-III).

Linterprétation clinigue de toute coloration, ou de son absence. doit étre complétée par des études morphologiques. Des contréles
adéquats doivent étre évalués par un pathologiste qualifié dans le contexte de 'anamnese clinique du patient et d’autres tests
diagnostiques.

Le systtme BOND Polymer Refine Red Detection doit étre utilisé avec les meilleures pratiques de laboratoire en matiére de contréles
tissulaires. Par mesure de sécurité, les laboratoires doivent colorer chaque échantillon de patient en méme temps que les contréles de
tissu positifs, négatifs et d’autres spécifiques, le cas échéant.

Résumé et explications
Les techniques immunohistochimiques peuvent étre utilisées pour la mise en évidence d’antigénes sur tissus ou cellules (voir
« Utilisation des réactifs BOND » dans votre manuel d’utilisation BOND).

BOND Polymer Refine Red Detection exploite une nouvelle technologie de polymérisation contrélée pour préparer des conjugués
d’anticorps a adaptateur AP polymérique. Comme le systeme de détection n’utilise ni streptavidine ni biotine, il élimine par conséquent le
marquage non spécifique di a la biotine endogéne.

BOND Polymer Refine Red Detection fonctionne de la fagon suivante :

« Un anticorps primaire spécifique fourni par I'utilisateur est appliqué.

* Un réactif d’adaptation aux IgG post-primaires localise les anticorps de souris.

« Un réactif IgG a AP polymérique localise les anticorps de lapin.

* Le substrat chromogene, Fast Red, permet la visualisation du complexe sous forme d’un précipité rouge.

* La coloration de contraste par 'hématoxyline (bleue) permet la visualisation des noyaux des cellules.

L'utilisation de BOND Polymer Refine Red Detection, en association avec I'automate BOND, réduit I'éventualité d’'une erreur humaine et
la variabilité intrinseque résultant de la dilution, du pipetage manuel et de I'application a titre individuel des réactifs.

Réactifs fournis
Les réactifs fournis suffisent pour 20 processus de coloration BOND, individuels, soit un maximum de 100 lames.

Pour réaliser un maximum de 100 lames avec ce systéme de détection, celles-ci doivent étre groupées par 5 ou plus, par ensemble de
coloration de lames. Si la mise en lot se fait avec des quantités inférieures a 5, moins de lames seront colorées.

1. Post Primary AP (15 ml) IgG de lapin anti-souris (<10 mg/mL) dans 10 % (v/v) de sérum animal dans une solution saline tamponnée
de Tris/ProClin™ 950 & 0,1 %.

2. Polymer AP (15 ml) Poly-AP-IgG anti-lapin (<25 ug/mL) contenant 10 % (v/v) de sérum animal dans une solution saline tamponnée
de Tris/ProClin™ 950 a 0,09 %.

. Red Part A (4,5 mL) Activateur dans ProClin™ 950 & 0,5 %.

. Red Part B (1,0 mL) Substrat.

. Red Part C (1,0 mL) Substrat.

. Red Part D (32 mL) Solutions tamponnée contenant ProClin™ 950 a 0,5 %.
. Hematoxylin (15 mL) Hématoxyline a < 0,1%.

N o g s W

Dilution et mélange
BOND Polymer Refine Red Detection est optimisé pour le systeme BOND.
Reconstitution, mélange, dilution ou titrage de ces réactifs non nécessaire.

Matériel nécessaire mais non fourni
Voir « Utilisation des réactifs BOND » dans votre manuel d'utilisation pour obtenir la liste compléte du matériel nécessaire au traitement
des échantillons et au marquage immunohistochimique avec le systtme BOND.

Conservation et stabilité

Conserver a une température comprise entre 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur
I'étiquette de la poignée du plateau. Remettre a 2—-8 °C immédiatement apres usage.

Il n’y a aucun signe évident permettant d’indiquer une instabilité de ce produit. Par conséquent, des contréles positifs et négatifs doivent
étre testés en méme temps que des échantillons inconnus (voir « Contréle qualité » a la section « Utilisation des réactifs BOND » de
votre manuel d’utilisation BOND).

En cas de marquage inattendu que les variations des méthodes de laboratoire ne permettent pas d’expliquer, si 'on soupgonne un
probléme au niveau du systéme de détection, contacter immédiatement le distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems.

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

Précautions
+ MISE EN GARDE - certains supports de montage peuvent causer une cristallisation ou décoloration du chromogéne rouge.«

+ NE PAS UTILISER les supports de montage DPX, Entellans ®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium,
Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® et Pertex car leur utilisation n’est pas adéquate avec ce produit.
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« Une décoloration ou cristallisation n’a pas été observée avec : Leica CV Ultra Mounting Media (Réf. 14070937891), Poly-Mounts ®
(Polysciences Inc. Réf. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Réf. H-5000) et Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Réf. 17987-01).

« Ce systéme de détection est congu pour un usage diagnostique in vitro.

« Les solutions d’activateur et de substrat peuvent provoquer une irritation de la peau, des yeux, des muqueuses et des voies
aériennes supérieures. Porter des gants jetables lors de la manipulation des réactifs. Mettre au rebut en observant les
réglementations en vigueur.

« 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 apres 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.

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

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

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

* Ne pas mélanger de réactifs provenant de systémes de détection différents.

Mode d’emploi

BOND Polymer Refine Red Detection a été élaboré pour étre utilisé sur I'automate BOND avec *IHC Protocol J. Les paramétres
d'utilisation pour I'application des réactifs du systeme de détection sur le module de traitement BOND ont été optimisés par Leica
Biosystems. Ces paramétres peuvent étre affichés en suivant les instructions données dans votre votre manuel d'utilisation BOND.

Limites spécifiques du produit

BOND Polymer Refine Red Detectiona été optimisé chez Leica Biosystems pour une utilisation avec les réactifs auxiliaires BOND. Les
laboratoires peuvent utiliser leurs propres anticorps primaires a condition de les diluer a la concentration appropriée avec du BOND
Primary Antibody Diluent (référence : AR9352). Les utilisateurs qui ne respectent pas les procédures recommandées prennent la
responsabilité de l'interprétation des résultats des patients dans ces conditions.

Les concentrations appropriées en anticorps primaires de I'utilisateur peuvent varier en raison des variations de fixation des tissus et de
I'efficacité de la facilitation de I'antigéne, et doivent étre déterminées empiriquement. Des contrdles réactifs négatifs doivent étre testés
lors de I'optimisation des conditions de démasquage et des concentrations en anticorps primaires.

L'interprétation clinique de toute coloration ou de son absence doit étre appuyée par des études morphologiques et des contréles
appropriés.

Leur évaluation doit étre effectuée par un pathologiste qualifié dans le contexte de 'anamnése clinique du patient et d’autres tests
diagnostiques.

Le systeme BOND Polymer Refine Red Detection doit étre utilisé avec les meilleures pratiques de laboratoire en matiére de contréles
tissulaires. Par mesure de sécurité, les laboratoires doivent colorer chaque échantillon de patient en méme temps que les contréles de
tissu positifs, négatifs et d’autres spécifiques le cas échéant.

Certains supports pour préparations microscopiques ne sont pas compatibles avec le systtme BOND Polymer Refine Red Detection
(cf. Précautions).

Une déshydratation rapide a I'alcool/au xyléne est recommandée.

Contactez votre distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems pour plus d'informations.

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

Informations complémentaires

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 est une marque commerciale de Supelco, membre du groupe Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
N. catalogo: DS9390

Uso previsto
Sistema di rilevazione per uso diagnostico in vitro

I BOND Polymer Refine Red Detection € un sistema coniugato di anticorpo polimerico con linker alla fosfatasi alcalina (AP) privo di
biotina, per la rilevazione di IgG di topo e di coniglio legate al tessuto e di alcuni anticorpi primari IgM murini. E destinato alla colorazione
di sezioni di tessuto fissate formalina, incluse in paraffina con il sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il
sistema Leica BOND-III).

Linterpretazione clinica di qualsiasi colorazione o della sua assenza devono essere integrate da studi morfologici. Controlli appropriati
devono essere valutati da un patologo gualificato nel contesto della storia clinica del paziente e di altri test diagnostici.

Il sistema BOND Polymer Refine Red Detection deve essere utilizzato seguendo le migliori pratiche di laboratorio applicate ai controlli
dei tessuti. Per motivi di sicurezza, i laboratori devono colorare ciascun campione del paziente insieme ai controlli positivi, negativi e ad
altri controlli tissutali specifici, secondo necessita.

Sommario e spiegazione

Grazie alle tecniche di immunoistochimica € possibile dimostrare la presenza di antigeni nel tessuto e nelle cellule (vedere “Uso dei
reagenti BOND” nella documentazione per I'utente BOND).

I BOND Polymer Refine Red Detection utilizza un’innovativa tecnologia di polimerizzazione controllata per la preparazione dei coniugati
di anticorpi polimerici con linker alla AP. Evitando il ricorso alla streptavidina e alla biotina, il sistema di rilevazione ovvia al fenomeno
della colorazione non specifica indotta dalla biotina endogena.

I BOND Polymer Refine Red Detection si basa sul seguente principio di funzionamento:

« Applicazione di un anticorpo primario specifico fornito dall’'utente.

» Localizzazione degli anticorpi murini da parte del reagente post primario con linker IgG.

« Localizzazione degli anticorpi di coniglio da parte del reagente IgG AP polimerico.

« Visualizzazione del complesso da parte del substrato cromogeno Fast Red tramite un precipitato di colore rosso.
« La controcolorazione con ematossilina (blu) permette la visualizzazione dei nuclei cellulari.

I ricorso al BOND Polymer Refine Red Detection in associazione con il sistema automatizzato BOND riduce la possibilita di errore
umano e la variabilita insita nelle operazioni di diluizione del singolo reagente e di pipettaggio e applicazione manuale del reagente.

Reagenti forniti
| reagenti forniti sono sufficienti per 20 singole colorazioni BOND, max. 100 slide.

Per ottenere un massimo di 100 vetrini da questo sistema di rilevazione, i vetrini devono essere raggruppati in gruppi di 5 o superiori,
nell’assemblaggio di colorazione dei vetrini. Il raggruppamento in quantita inferiori a 5 portera alla colorazione di un numero inferiore di
vetrini.

1. Post Primary AP (15 ml) IgG di coniglio anti-topo (<10 pg/mL) in siero animale al 10% (v/v) in soluzione salina tamponata con Tris/
ProClin™ 950 allo 0,1%.

2. Polymer AP (15 ml) Poly-AP-IgG anti-coniglio (<25 pg/mL) contenente siero animale al 10% (v/v) in soluzione salina tamponata con
Tris/ProClin™ 950 allo 0,09%.

. Red Part A (4,5 mL) Attivatore in ProClin™ 950 allo 0,5%.

. Red Part B (1,0 mL) Substrato.

. Red Part C (1,0 mL) Substrato.

. Red Part D (32 mL) Soluzione tampone contenente ProClin™ 950 allo 0,5%.
. Hematoxylin (15 mL) Ematossilina allo < 0,1%.

N o o b~ w

Diluizione e miscelazione
I BOND Polymer Refine Red Detection € ottimizzato per I'uso nel sistema BOND.
Non & necessario ricostituire, miscelare, diluire o titolare i reagenti.

Materiale necessario non fornito

Per un elenco completo dei materiali necessari per il trattamento del campione e la colorazione immunoistochimica con il sistema
BOND, consultare I'"Uso dei reagenti BOND” nella documentazione per I'utente BOND.

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta della maniglia del vassoio. Riportare
a 2-8 °C immediatamente dopo I'uso.

Non ci sono segni evidenti che indichino I'instabilita del prodotto per cui & necessario eseguire controlli positivi e negativi in simultanea
con il test dei campioni non noti (consultare il “Controllo di qualita” nella sezione “Uso dei reagenti BOND” della documentazione per
'utente BOND).

Se si dovesse osservare una colorazione inattesa non attribuibile a modifiche delle procedure di laboratorio e si sospetta un problema
relativo al sistema di rilevazione, contattare immediatamente il distributore locale o l'ufficio di zona di Leica Biosystems.

L'utente deve verificare eventuali condizioni di conservazione diverse da quelle specificate’.
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Precauzioni

* AVVERTENZE - alcuni mezzi di supporto possono provocare la cristallizzazione o lo scolorimento del cromogeno rosso.+

+ NON USARE mezzi di supporto quali DPX, Entellan ®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM
24®, Surgipath Sub-X® e Pertex poiché non sono adatti ad essere utilizzati con questo prodotto.

* Lo scolorimento e la cristallizzazione non sono stati osservati con: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mounts
® (Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) e Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« |l sistema di rilevazione e destinato all’'uso diagnostico in vitro.

* Le soluzioni dell’attivatore e del substrato possono causare irritazione alla cute, agli occhi, alle mucose e alle alte vie respiratorie. Per
la manipolazione dei reagenti usare guanti monouso. Smaltire nel rispetto della normativa locale.

« Una copia della Scheda di sicurezza puo essere richiesta al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems. In alternativa,
visitare 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 diversi da quelli specificati possono fornire risultati erronei. Ogni eventuale modifica deve essere
convalidata dall'utente’.

« Non miscelare reagenti provenienti da sistemi di rilevazione diversi.

Istruzioni per l'uso

I BOND Polymer Refine Red Detection & stato sviluppato per essere utilizzato con il sistema automatizzato BOND in associazione con
IIHC Protocol J. | parametri operativi per I'applicazione dei reagenti del sistema di rilevazione nel modulo di processazione BOND sono
stati ottimizzati da Leica Biosystems e si possono visualizzare seguendo le istruzioni riportate nella documentazione per I'utente BOND.

Limitazioni specifiche del prodotto

1 BOND Polymer Refine Red Detection & stato ottimizzato da Leica Biosystems per I'uso con i reagenti ausiliari BOND. | laboratori
posso utilizzare i propri anticorpi primari purché siano stati diluiti con una concentrazione adatta di BOND Primary Antibody Diluent (n.
catalogo AR9352). Gli utenti che modificano le procedure raccomandate devono assumersi la responsabilita dell’interpretazione dei
risultati relativi ai pazienti in tali circostanze.

Potrebbe essere necessario modificare la concentrazione degli anticorpi primari dell’'utente in base alle variazioni nella fissazione del
tessuto e nell’efficienza del potenziamento dell’antigene e tale modifica deve essere definita in modo empirico. Nell'ottimizzazione delle
condizioni di riconoscimento e delle concentrazioni degli anticorpi si devono impiegare i controlli negativi del reagente.
Linterpretazione clinica di un’eventuale colorazione, o della sua assenza. deve avvalersi di studi morfologici e di opportuni controlli.

L'interpretazione deve essere effettuata da patologi qualificati, nel contesto dell’anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici.
Il sistema BOND Polymer Refine Red Detection deve essere utilizzato seguendo le migliori pratiche di laboratorio applicate ai controlli
dei tessuti. Per sicurezza, i laboratori devono colorare ciascun campione del paziente insieme ai controlli positivi, negativi e ad altri
controlli tissutali specifici, secondo necessita.

Alcuni mezzi di montaggio non sono compatibili con il sistema BOND Polymer Refine Red Detection (vedere Precauzioni).
Si raccomanda di procedere alla disidratazione rapida con alcol/xilene.
Per ulteriori informazioni rivolgersi al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems.

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

Ulteriori informazioni

Ulteriori informazioni sullimmunocolorazione con i reagenti BOND si trovano in “Uso dei reagenti BOND” nella documentazione per
I'utente BOND, aii 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. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4™ Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 & un marchio di fabbrica di Supelco, societa del gruppo Sigma-Aldrich.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Bestellnr.: DS9390

Verwendungszweck

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

BOND Polymer Refine Red Detection ist ein biotinfreies, polymeres, an Alkalische Phosphatase (AP)-Linker gekoppeltes
Antikorperkonjugatsystem fiir den Nachweis von gewebegebundenen Maus- und Kaninchen-IgG- sowie einigen Maus-IgM-
Primarantikorpern. Es ist fir die Farbung von formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe mit dem automatischen BOND-
System vorgesehen (enthalt das Leica BOND-MAX-System und das Leica BOND-III-System).

Die klinische Auswertung einer Fabung bzw. das Nichtvorhandensein einer Farbung sollte von morphologischen Untersuchungen
begleitet werden. Geeignete Kontrollen sollten unter Beriicksichtigung der Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer
Tests durch einen qualifizierten Pathologen durchgefiihrt werden.

BOND Polymer Refine Red Detection muss mit optimalen Laborverfahren bei Gewebekontrollen verwendet werden. Um Gewissheit zu
haben, sollten Labors jede Patientenprobe, falls nétig, zusammen mit positiven, negativen und anderen gewebespezifischen Kontrollen
einfarben.

Zusammenfassung und Erlauterung

Immunhistochemische Methoden kénnen dazu verwendet werden, die Anwesenheit von Antigenen in Geweben und Zellen zu
demonstrieren (sehen Sie dazu “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Inrem BOND-Benutzerhandbuch).

BOND Polymer Refine Red Detection verwendet eine neuartige kontrollierte Polymerisationstechnologie zur Herstellung von polymeren
AP-Linker-Antikérperkonjugaten. Das Nachweissystem vermeidet die Verwendung von Streptavidin und Biotin und weist daher keine
unspezifische Farbung aufgrund von endogenem Biotin auf.

BOND Polymer Refine Red Detection funktioniert wie folgt:

» Ein vom Anwender bereitgestellter spezifischer Primarantikérper wird aufgetragen.

« Das Post-Primary-lgG-Linker-Reagenz lokalisiert Mausantikorper.

+ Das Poly-AP-IgG-Reagenz lokalisiert Kaninchenantikérper.

» Das Substratchromogen Fast Red macht den Komplex als rotes Prézipitat sichtbar.

« Eine Gegenfarbung mit Hamatoxylin (blau) ermdglicht die Sichtbarmachung der Zellkerne.

Die Verwendung des BOND Polymer Refine Red Detection in Verbindung mit dem automatischen BOND-System reduziert die
Wahrscheinlichkeit menschlicher Fehler und die nattirlichen Schwankungen, die beim individuellen Verdiinnen von Reagenzien,
manuellen Pipettieren und Auftragen der Reagenzien auftreten.

Mitgelieferte Reagenzien

Die gelieferten Reagenzien reichen fiir 20 individuelle BOND-Farbeldufe (maximal 100 Objekttréager) aus.

Um die Hochstzahl von 100 Objekttragern mit diesem Detektionssystem zu erreichen, missen Objekttrager in Mengen von 5 oder hoher

gemal der Objekttragerfarbungsanordnung zusammengefasst werden. Werden weniger als 5 Objekttrager zusammengefasst, wird eine

geringere Anzahl gefarbter Objekttrager erhalten.

1. Post Primary AP (15 ml) Kaninchen-anti-Maus-IgG (<10 pg/mL) in Tris-gepufferter physiologischer Kochsalzlésung/0,1% ProClin™

950, die 10% Tierserum enthalt.

2. Polymer AP (15 ml) Anti-Kaninchen-Poly-AP-IgG (<25 pg/mL) in Tris-gepufferter physiologischer Kochsalzlésung/0,09% ProClin™
950, die 10% Tierserum enthalt.

. Red Part A (4,5 mL) Aktivator in 0,5% ProClin™ 950.

. Red Part B (1,0 mL) Substrat.

. Red Part C (1,0 mL) Substrat.

. Red Part D (32 mL) 0,5% ProClin™ 950 enthaltende Pufferlésung.

7. Hematoxylin (15 mL) < 0,1% Hamatoxylin.

o b~ W

Verdiinnung und Mischung
BOND Polymer Refine Red Detection ist fiir die Verwendung mit dem BOND-System optimiert.
Rekonstitution, Mischen, Verdiinnen oder Titrieren dieser Reagenzien ist nicht erforderlich.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Eine vollstandige Liste der Materialien, die fir die Probenbehandlung und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-System
bendtigt werden, befindet sich im Abschnitt “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in lhrem BOND-Benutzerhandbuch.

Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C lagern. Nicht einfrieren. Nach dem Ablauf des auf dem Schlittengriffetiketts angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Unmittelbar nach Gebrauch wieder bei 2—8 °C aufbewahren.

Es gibt keine klaren Anzeichen fiir eine Instabilitat dieses Produkts, weshalb zusammen mit unbekannten Proben positive und negative
Kontrollen bearbeitet werden sollten (sehen Sie dazu “Qualitatskontrolle” im Abschnitt “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in lhrem
BOND-Benutzerhandbuch).

Falls eine unerwartete Farbung beobachtet wird, die nicht durch unterschiedliche Labormethoden erklart werden kann, und ein Problem
mit dem Nachweissystem vermutet wird, wenden Sie sich sofort an Ihre 6rtliche Vertriebsfirma oder die Regionalniederlassung von Leica
Biosystems.

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

Vorsichtsmafnahmen
+  WARNHINWEIS: Einige Einbettmittel konnen bewirken, dass das rote Chromogen kristallisiert oder verblasst.«
+ VEWENDEN SIE FOLGENDE EINBETTMITTEL NICHT: DPX, Entellan+ ®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting
medium, Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® und Pertex. Sie sind fiir die Verwendung mit diesem Produkt nicht geeignet. Ds9390
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* Verblassen oder Kristallisieren wurde in Verbindung mit folgenden Produkten nicht beobachtet: Leica CV Ultra Mounting Media «
(Kat.-Nr. 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences Inc. Kat.-Nr. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Kat.-Nr. H-5000) und
Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences Kat.-Nr. 17987-01).

« Dieses Nachweissystem ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

« Die Aktivator- und die Substratidsung kénnen Reizungen der Haut, Augen, Schleimhaute und oberen Atemwege verursachen. Tragen
Sie beim Umgang mit Reagenzien Einweghandschuhe. Entsorgen Sie die Materialien gemaR den ortlichen Vorschriften.

« Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblattes erhalten Sie von lhrer 6rtlichen Vertriebsfirma oder der Regionalniederlassung von Leica
Biosystems. Alternativ konnen Sie auch lber die Webseite von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com ein Exemplar
beziehen.

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

+ Beachten Sie bei der Entsorgung potentiell toxischer Bestandteile die behérdlichen und 6rtlichen Vorschriften.

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

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

« Vermeiden Sie eine Mischung der Reagenzien verschiedener Nachweissysteme.

Gebrauchsanleitung

Das BOND Polymer Refine Red Detection wurde zur Verwendung mit dem *IHC Protocol J auf dem automatischen BOND-System
entwickelt. Die Betriebsparameter fiir die Verwendung der Nachweissystemreagenzien im BOND-Prozessierungsmodul wurden von
Leica Biosystems optimiert. Eine Anleitung zum Anzeigen dieser Parameter finden Sie in Ihrem BOND-Benutzerhandbuch.

Produktspezifische Einschriankungen

BOND Polymer Refine Red Detection wurde von Leica Biosystems zur Verwendung mit BOND- Zusatzreagenzien optimiert. Labore
koénnen eigene Primarantikdrper einsetzen, wenn diese mit dem BOND Primary Antibody Diluent (Bestellnr. AR9352) auf geeignete
Konzentrationen verdiinnt wurden. Anwender, die andere als die empfohlenen Testverfahren verwenden, miissen unter diesen
Umsténden die Verantwortung fiir die Auswertung der Patientenergebnisse tibernehmen.

Die geeigneten Konzentrationen anwenderspezifischer Primarantikorper kdnnen aufgrund von Unterschieden bei der Gewebefixierung
und der Wirksamkeit der Antigenverstarkung variieren und miissen empirisch bestimmt werden. Bei der Optimierung der Retrieval-
Bedingungen und Primarantikdrperkonzentrationen sollten negative Reagenzkontrollen eingesetzt werden.

Zusatzlich zur klinischen Interpretation einer Farbung oder bei fehlender Farbung sollten morphologische Untersuchungen und
geeignete Kontrollen durchgefiihrt werden.

Sie sollten unter Beriicksichtigung der klinischen Geschichte des Patienten und anderer diagnostischer Tests von einem qualifizierten
Pathologen beurteilt werden.

BOND Polymer Refine Red Detection muss mit optimalen Laborverfahren bei Gewebekontrollen verwendet werden. Um Gewissheit zu

haben, sollten Labors jede Patientenprobe, falls nétig, zusammen mit positiven, negativen und anderen gewebespezifischen Kontrollen
einfarben.

Einige Eindeckmedien sind nicht kompatibel mit BOND Polymer Refine Red Detection (Verwendungszweck).
Es wird eine schnelle Alkohol-/Xylol-Dehydratisierung empfohlen.
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an lhre értliche Vertriebsfirma oder an die Regionalniederlassung von Leica Biosystems.

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

Falls Sie ungewdhnliche Farbeergebnisse beobachten, wenden Sie sich an lhre 6rtliche Vertriebsfirma oder an die
Regionalniederlassung von Leica Biosystems.

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Immunfarbung mit BOND-Reagenzien finden Sie in den Abschnitten Grundlegende Vorgehensweise,
Erforderliches Material, Probenvorbereitung, Qualitatskontrolle, Assay-Verifizierung, Deutung der Farbung, Schilssel der Symbole auf
den Etiketten und Allgemeine Einschrénkungen in “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in lhrem 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. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 ist eine Marke von Supelco, einem Unternehmen der Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Catalogo N°.: DS9390

Indicaciones de uso

Este sistema de deteccion es para uso diagnéstico in vitro

BOND Polymer Refine Red Detection es un sistema de conjugado de anticuerpo y fosfatasa alcalina polimérica (AP) de enlace, libre de
biotina, para la deteccion de IgG de ratén y conejo unida a tejidos y algunos anticuerpos primarios IgM de ratén. Esta indicado para la
tincion de cortes de tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina en el sistema automatizado BOND (que incluye el sistema Leica
BOND-MAX 'y el sistema Leica BOND-III).

La interpretacion clinica de cualquier tincién o de su ausencia debera complementarse con estudios morfolégicos. Se deben realizar
controles adecuados cuyos resultados debera evaluar un patélogo cualificado en el contexto del historial clinico del paciente y de otras
pruebas diagndsticas.

BOND Polymer Refine Red Detection debe emplearse de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio para el uso de controles
tisulares. Para mayor garantia, los laboratorios deberian tefiir cada muestra de un paciente junto con controles positivos, negativos y
otros especificos del tejido, segtin las necesidades.

Resumen y explicacion
Pueden utilizarse técnicas inmunohistoquimicas para demostrar la presencia de antigenos en tejidos y células (consulte “Uso de
reactivos BOND” en la documentacién del usuario de BOND).

BOND Polymer Refine Red Detection utiliza una novedosa tecnologia de polimerizacion controlada para preparar conjugados
poliméricos de anticuerpo con AP de enlace. El sistema de deteccion evita el uso de estreptavidina y biotina y, en consecuencia, elimina
la tincion inespecifica como resultado de la biotina endégena.

BOND Polymer Refine Red Detection funciona de la manera siguiente:

« Se aplica un anticuerpo primario especifico suministrado por el usuario.

« Elreactivo de enlace Post primary IgG localiza anticuerpos de raton.

« El reactivo Poli-AP IgG localiza anticuerpos de conejo.

« El cromogeno del sustrato, Fast Red, visualiza el complejo mediante un precipitado rojo.

« La tincién de contraste con hematoxilina (azul) permite la visualizaciéon de los nucleos celulares.

El uso de BOND Polymer Refine Red Detection en combinacién con el sistema automatizado BOND reduce la posibilidad de error
humano y la variabilidad inherente resultado de la dilucién individual del reactivo, el pipeteado manual y la aplicacion del reactivo.

Reactivos suministrados

Los reactivos que se proporcionan son suficientes para 20 ciclos de tincion BOND individuales, en 100 portaobjetos como maximo.

Para conseguir un maximo de 100 portaobjetos a partir de este sistema de deteccion, estos se deben separar en grupos de 5 como

minimo, por cada unidad de tincion de portaobjetos. La separacion en grupos inferiores a 5 dara lugar a menos portaobjetos tefidos.

1. Post Primary AP (15 mL) IgG de conejo anti-raton (<10 pg/mL) en suero animal al 10% (v/v) en solucion salina tamponada con tris y
ProClin™ 950 al 0,1%.

2. Polymer AP (15 mL) Poly-AP-IgG anti-conejo (<25 pg/mL) que contiene suero animal al 10% (v/v) en solucién salina tamponada con
tris y ProClin™ 950 al 0,09%.

. Red Part A (4,5 mL) Activator en ProClin™ 950 al 0,5%.

. Red Part B (1,0 mL) Sustrato.

. Red Part C (1,0 mL) Sustrato.

. Red Part D (32 mL) Solucion tamponada que contiene ProClin™ 950 al 0,5%.
. Hematoxylin (15 mL) Hematoxilina al < 0,1%.

N o g b~ w

Dilucion y mezcla
BOND Polymer Refine Red Detection se ha optimizado para su uso en el sistema BOND.
No es necesaria la reconstitucion, mezcla, dilucion o titulacion de estos reactivos.

Material necesario pero no suministrado

Consulte en el apartado “Uso de reactivos BOND” de la documentacion de usuario de BOND la lista completa del material necesario
para el tratamiento de las muestras y la tincién inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema BOND.

Conservacion y estabilidad

Debe conservarse a 2-8 °C. No congelar. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del asa de la
bandeja. Volver a guardar a 2-8 °C inmediatamente después de su uso.

No hay signos obvios que indiquen la inestabilidad de este producto; en consecuencia, es recomendable analizar controles positivos y
negativos de manera simultanea con las muestras desconocidas (consulte “Control de calidad” en la seccién “Uso de reactivos BOND”
de la documentacion del usuario de BOND).

Si se observa una tincién inesperada que no pueda explicarse por variaciones de los procedimientos de laboratorio, y se sospecha que
existe un problema con el sistema de deteccidn, pdngase en contacto inmediatamente con el distribuidor local o con la oficina regional
de Leica Biosystems.

Si las condiciones de conservacion son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las comprobaciones necesarias’.

DS9390
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Precauciones

+ ADVERTENCIA: algunos medios de montaje pueden provocar que el cromégeno rojo cristalice o se desvanezca.»

* NO UTILICE los medios de montaje DPX, Entellan* ®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM
24®, Surgipath Sub-X® y Pertex, ya que su empleo con este producto no es adecuado.

« No se ha observado desvanecimiento o cristalizacion con: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mounts ®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) y Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« Este sistema de deteccién es para uso diagndstico in vitro.

« Las soluciones activadora y de sustrato pueden provocar irritacién en la piel, los ojos, las membranas mucosas y el tracto
respiratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos. Elimine los reactivos segtn la normativa
local.

« Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, péngase en contacto con el distribuidor local o con la
oficina regional de Leica Biosystems. También puede visitar el sitio Web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

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

+ Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminacién de sustancias potencialmente toxicas.

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

« Los tiempos y las temperaturas de incubacion diferentes de los especificados pueden dar resultados erréneos. Cualquier cambio de
este tipo debera ser validado por el usuario’.

« No mezcle reactivos procedentes de diferentes sistemas de deteccion.

Instrucciones de uso

BOND Polymer Refine Red Detection se ha desarrollado para su uso en el sistema automatizado BOND usando *IHC Protocol J. Leica
Biosystems ha optimizado los parametros operativos para la aplicacion de los reactivos del sistema de deteccion en el médulo de
procesado BOND. Pueden mostrarse siguiendo las instrucciones de la documentacion del usuario de BOND.

Limitaciones especificas del producto

BOND Polymer Refine Red Detection se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con reactivos auxiliares BOND. Los
laboratorios pueden usar sus propios anticuerpos primarios siempre que se hayan diluido a una concentracién adecuada con BOND
Primary Antibody Diluent (N° de catalogo AR9352). Los usuarios que se aparten de los procedimientos de analisis recomendados deben
asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas circunstancias.

La concentracion adecuada de anticuerpos primarios propios del usuario puede variar, debido a variaciones en la fijacion del tejido y

a la eficacia de la exposicién del antigeno, y debe determinarse empiricamente. Se debe utilizar controles negativos con reactivos a la
hora de optimizar las condiciones de recuperacion y las concentraciones de anticuerpo primario.

La interpretacion clinica de cualquier tincién. o la ausencia de la misma, debe complementarse con estudios morfolégicos y controles
adecuados.

Deberian evaluarse en el contexto del historial clinico del paciente y otras pruebas diagnésticas realizadas por un patélogo cualificado.
BOND Polymer Refine Red Detection debe emplearse de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio para el uso de controles
tisulares Para mayor garantia, los laboratorios deberian tefiir cada muestra de un paciente junto con controles positivos, negativos y
otros especificos del tejido, segun las necesidades.

Algunos medios de montaje no son compatibles con BOND Polymer Refine Red Detection de Leica (consulte Precauciones).

Se recomienda la deshidratacion rapida con alcohol o xileno.

Pdngase en contacto con el distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems para obtener mas informacion.

Resolucion de problemas
Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.
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 informacién sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del procedimiento, Material
necesario, Preparacion de las muestras, Control de calidad, Verificacion del analisis, Interpretacion de la tincion, Clave de simbolos en

las etiquetas y Limitaciones generales de la seccién “Utilizacion de Reactivos BOND” de la 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. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4™ Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin~ 950 es una marca comercial de Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
N° de catalogo: DS9390

Utilizagao Prevista

Este sistema de detecgdo destina-se a utilizagdo diagnéstica in vitro.

O BOND Polymer Refine Red Detection € um sistema de conjugado de anticorpo com fixador de fosfatase alcalina (PA) polimérica sem
biotina, destinado a detecgéo de anticorpos IgG de ratinho e coelho ligados a tecidos e alguns anticorpos primarios IgM de ratinho.
Destina-se a coloragéo de secgdes de tecidos fixos em formalina e embebidos em parafina no sistema automatizado BOND (inclui o
sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

Ainterpretacéo clinica de qualquer coloragéo ou da sua auséncia devera ser complementada por estudos morfolégicos. Devem ser
avaliados os controlos adequados no contexto do histérico clinico do paciente e outros testes de diagnéstico por um patologista
qualificado.

O BOND Polymer Refine Red Detection deve ser utilizado de acordo com as melhores praticas laboratoriais de utilizagdo de tecidos de
controlo. Por uma questdo de seguranca, os laboratérios deverdo colorir cada amostra do paciente em conjunto com controlos positivos,
negativos e outros especificos do tecido, conforme necessario.

Resumo e Explicagao

As técnicas de imunohistoquimica podem ser utilizadas para demonstrar a presenca de antigénios em tecidos e células (ver “Utilizar os
Reagentes BOND” na documentagéo do utilizador BOND).

O BOND Polymer Refine Red Detection utiliza uma nova tecnologia de polimerizagédo controlada para preparar os conjugados de
anticorpo com fixador de PA. O sistema de detecgao evita a utilizagdo de estreptavidina e biotina, pelo que elimina a coloragéo
inespecifica resultante da biotina endogena.

A BOND Polymer Refine Red Detection funciona da seguinte forma:

+ E aplicado um anticorpo primario especifico e fornecido pelo utilizador.

» O reagente de ligagdo IgG pds-primario localiza anticorpos de ratinho.

« O reagente polimérico AP IgG localiza anticorpos de coelho.

« O cromogénio substrato, Fast Red, visualiza o complexo através de um precipitado vermelho.

» Acontra-coloragdo com hematoxilina (azul) permite a visualizagéo dos nucleos celulares.

A utilizagdo do BOND Polymer Refine Red Detection, em combinagdo com o sistema BOND automatizado, reduz a possibilidade de
erro humano e da variabilidade inerente resultante da diluigdo do reagente individual, pipetagem manual e aplicagéo de reagente.

Reagentes Fornecidos
Os reagentes fornecidos séo suficientes para 20 ensaios de coloragdo BOND individuais, num maximo de 100 laminas.

Para conseguir um maximo de 100 laminas neste sistema de detecgédo, as laminas devem ser agrupadas em quantidades de 5 ou mais,
por Conjuntos de Coloragdo de Laminas. O agrupamento em quantidades inferiores a 5 resultara em menos laminas coloridas.

1. Post Primary AP (15 mL) IgG de coelho anti-ratinho (<10 pg/mL) em soro animal a 10% (v/v) em solugéo salina tamponada com Tris/
ProClin™ 950 a 0,1%.

2. Polymer AP (15 mL) Poly-AP-IgG anti-coelho (<25 pg/mL) contendo soro animal a 10% (v/v) em solug&o salina tamponada com Tris/
ProClin™ 950 a 0,09%.

. Red Part A (4,5 mL) Activador em ProClin™ 950 a 0,5%.

. Red Part B (1,0 mL) Substrato.

. Red Part C (1,0 mL) Substrato.

. Red Part D (32 mL) Solugéo tampao contendo ProClin™ 950 a 0,5%.
. Hematoxylin (15 mL) Hematoxilina a < 0,1%.

N o oA w

Diluigao e Mistura
O BOND Polymer Refine Red Detection esta optimizado para utilizagdo no sistema BOND.
Nao é necessaria reconstituigao, mistura, diluigao ou titulagdo destes reagentes.

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos

Consultar “Utilizar os reagentes BOND” na documentagéo do utilizador BOND para uma lista completa de materiais necessarios para
tratamento de amostras e coloragéo imunohistoquimica utilizando o sistema BOND.

Armazenamento e Estabilidade

Conservar entre 2—-8 °C. N&o congelar. Nao utilize apés o fim do prazo de validade referido no rétulo da pega do tabuleiro. Coloque
entre 2-8 °C imediatamente depois de utilizar.

Nao existem sinais 6bvios que indiquem a instabilidade deste produto; por conseguinte, os controlos positivos e negativos devem ser
executados simultaneamente com amostras desconhecidas (consulte “Controlo de Qualidade” na secgao “Utilizar os Reagentes BOND”
da sua documentagao do utilizador BOND).

Caso observe uma coloragao inesperada que nao possa ser explicada por variagdes dos procedimentos laboratoriais e suspeite de um
problema com o sistema de detecgéao, entre imediatamente em contacto com o seu distribuidor local ou com os escritérios regionais da
Leica Biosystems.

Condigcoes de armazenamento diferentes das acima especificadas devem ser confirmadas pelo utilizador .
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Precaucoes
* AVISO - alguns meios de montagem poderéo levar a que o cromogéneo vermelho cristalize ou se desvanega.+

+ NAO UTILIZAR os meios de montatem DPX, Entellan+ ®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM
24®, Surgipath Sub-X® e Pertex ja que estes ndo sdo adequados para utilizagdo com este produto.

» O desvanecimento ou cristalizagéo néo foi observado com: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mounts ®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) e Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« Este sistema de detecgao destina-se ao diagnéstico in vitro.

« As solucdo de activador e substrato podem provocar irritagdes na pele, olhos, membranas mucosas e no tracto respiratério superior.
Use luvas descartaveis quando manipular os reagentes. Descarte em conformidade com os regulamentos locais.

« 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. Em alternativa, visite o site da Leica Biosystems na internet, www.LeicaBiosystems.com.

« As amostras, antes e depois da fixagao, e todo o material que a elas seja exposto, devem ser manipulados como capazes de
transmitir infecgao e eliminados tomando as precaugdes adequadas?. Nunca pipete reagentes com a boca e evite o contacto entre
a pele e membranas mucosas com reagentes ou amostras. Se reagentes ou amostras entrarem em contacto com 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 toxicos.

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

» Os tempos ou temperaturas de incubagéo diferentes dos especificados podem originar resultados erréneos. Qualquer alteracédo
deste tipo deve ser validada pelo utilizador'.

« Nao misture reagentes de sistemas de detecgao diferentes.

Instrucoes de Utilizagcao

O BOND Polymer Refine Red Detection foi desenvolvido para ser utilizado no sistema automatizado BOND utilizando o *IHC Protocol
J. Os parametros de funcionamento para aplicagéo dos reagentes do sistema de detecgédo no Médulo de Processamento BOND foram
optimizados na Leica Biosystems. Estes podem ser exibidos seguindo as instrugdes que constam da sua documentagao do utilizador
BOND.

Limitagoes Especificas do Produto

O BOND Polymer Refine Red Detection foi optimizado na Leica Biosystems para utilizagdo com reagentes auxiliares BOND. Os
laboratérios podem usar os seus proprios anticorpos primarios desde que tenham sido diluidos para uma concentragdo adequada com
BOND Primary Antibody Diluent (N° de Catalogo AR9352). Os utilizadores que se desviem dos procedimentos de teste recomendados
devem assumir a responsabilidade pela interpretacé@o dos resultados dos doentes nestas circunstancias.

A concentragédo adequada dos anticorpos primarios do proprio utilizador pode variar, devido a variagdes na fixagdo tecidular e na
eficacia de valorizagdo com antigénios, devendo ser determinada de forma empirica. Os controlos de reagente negativos devem ser
usados quando se optimizam as condi¢des de recuperagéo e as concentragdes do anticorpo primario.

A interpretacéo clinica de qualquer coloragéo ou da sua auséncia devera ser complementada por estudos morfolégicos e controlos
adequados.

Estes devem ser avaliados dentro do contexto do histérico clinico do paciente e outros testes de diagndstico por um patologista
gualificado.

O BOND Polymer Refine Red Detection deve ser utilizado de acordo com as melhores praticas laboratoriais de utilizagdo de tecidos
de controlo. Por uma questao de seguranga, os laboratérios dever&o colorir cada amostra de paciente em conjunto com controlos
positivos, negativos e outros especificos do tecido, conforme necessario.

Alguns dos meios de montagem ndo sdo compativeis com o BOND Polymer Refine Red Detection (consultar Precaugdes).
Recomenda-se desidratagdo com xileno/alcool rapida.
Entre em contacto com o seu distribuidor local ou com a sucursal regional da Leica Biosystems para mais informagoes.

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

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

Informagées Adicionais

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4 Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin~ 950 é uma marca comercial de Supelco, parte da Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Artikelnummer: DS9390

Anvandningsomrade
Detekteringssystemet &r avsett for in vitro-diagnostik.

BOND Polymer Refine Red Detection &r ett biotin-fritt, polymerisk alkalin fosfatas (AP)-lankande antikroppkonjugat-system for
detektering av védvnadsbunden mus- och kanin-IgG och vissa primara IgM-antikroppar fran mus. Det ar avsett for att farga snitt av
formalinfixerad paraffininbaddad vavnad pa det automatiserade BOND-systemet (inkluderar Leica BOND-MAX-systemet och Leica
BOND-llI-systemet).

Klinisk tolkning av infargning eller avsaknad av infargning ska kompletteras med morfologiska studier. Lampliga kontroller ska beddmas
mot bakgrund av patientens anamnes och andra diagnostiska tester av en kvalificerad patolog.

BOND Polymer Refine Red Detection ska anvandas enligt god laboratoriesed vid anvandning av vavnadskontroller. For att sékra
resultaten bor laboratoriet farga alla patientprov tillsammans med positiva, negativa och 6vriga vavnadsspecifika kontroller efter behov.

Forklaring och sammanfattning

Med immunhistokemiska metoder kan man pavisa férekomsten av antigener i vavnad och celler (se "Anvéanda BOND-reagens” i
anvandardokumentationen fran BOND).

BOND Polymer Refine Red Detection anvander en ny, kontrollerad polymerisationsteknologi for att bereda polymeriska AP-lankande-
antikroppkonjugat. Detekteringssystemet undviker anvéndning av streptavidin och biotin, och eliminerar darfor ickespecifik infargning
som ett resultat av endogent biotin.

BOND Polymer Refine Red Detection fungerar enligt foljande:

« En anvandarlevererad specifik primar antikropp appliceras.

» Postprimar IgG-léankarreagens lokaliserar antikroppar fran mus.

* Poly-AP IgG-reagens lokaliserar antikroppar fran kanin.

+ Substratkromogenet, Fast Red, visualiserar sammanséttningen via en rod utfallning.

* Hematoxylin(bla)-motfargning gor att cellkarnorna blir synliga.

Genom att anvanda BOND Polymer Refine Red Detection i kombination med det automatiska BOND-systemet minskar sannolikheten
for ménskliga fel och den inneboende variabiliteten som orsakas av individuell reagensspadning, manuell pipettering och
reagensapplicering.

Ingaende reagenser

De tillhérande reagensmedlen réacker till 20 separata BOND-infargningar, max. 100 objektglas.

For att uppna infargning av det maximala antalet objektglas (100 st) i detta detektionssystem, ska glasen koras i satser pa 5 eller fler per
infargningsenhet. Kérningar med satser med farre @n 5 objektglas i en sats kommer att ge farre infargade objektglas.

1. Post Primary AP (15 ml) Anti-mus-IgG fran kanin (<10 ug/mL) i 10 volymprocent djurserum i tris-buffrad koksaltiésning/0,1 %
ProClin™ 950.

2. Polymer AP (15 ml) Anti-kanin-Poly-AP-IgG (<25 ug/mL) innehallande 10 volymprocent djurserum i tris-buffrad koksaltlésning/0,09 %
ProClin™ 950.

. Red Part A (4,5 mL) Aktivator i 0,5 % ProClin™ 950.

. Red Part B (1,0 mL) Substrat.

. Red Part C (1,0 mL) Substrat.

. Red Part D (32 mL) Buffertlésning innehallande 0,5 % ProClin™ 950.
. Hematoxylin (15 mL) < 0,1% hematoxylin.

N o oA w

Spadning och blandning
BOND Polymer Refine Red Detection &r optimerat for anvandning pa BOND-systemet.
Dessa reagenser behdver varken rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.

Nodvéandig materiel som ej medféljer
| "Anvanda BOND-reagens” i BOND-anvandardokumentationen finns en fullstandig lista med den materiel du behéver for att behandla
ett prov och for immunhistokemisk fargning med BOND-systemet.

Forvaring och stabilitet

Forvaras vid 2-8 °C. Frys inte ner. Anvand inte efter det utgangsdatum som anges pa etiketten pa traghandtaget. Stéll tillbaka i 2—8 °C
omedelbart efter bruk.

Det finns inga uppenbara tecken som indikerar instabilitet hos denna produkt; darfor skall positiva och negativa kontroller géras simultant
med okénda prover (se “Kvalitetskontroll” i avsnittet “Anvanda BOND-reagens” i BOND-anvandardokumentationen).

Om ovantad fargning som inte kan férklaras med variationer i laboratorieprocedurer observeras, och ett problem med
detekteringssystemet befaras, kontakta omgaende din lokala distributor eller Leica Biosystems regionkontor.

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

Séakerhetsforeskrifter
*  VARNING - vissa monteringsmedier kan gora att det roda kromogenet kristalliserar eller bleks.

+ ANVAND EJ DPX, Entellan ®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X®
eller Pertex monteringsmedier eftersom dessa inte ar lampliga fér anvandning med denna produkt.
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« Blekning eller kristallisering har inte kunnat pavisas med: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) och Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« Detta detekteringssystem ar avsett for in vitro-diagnostik.

« Aktiverings- och substratldsningarna kan orsaka irritation av hud, 6gon, slemhinnor och de 6vre luftvagarna. Anvand
engangshandskar nér du hanterar reagens. Omhénderta i enlighet med gallande foreskrifter.

« For att fa ett exemplar av materialsékerhetsdatabladet, kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionala kontor. Eller
besok Leica Biosystems webbplats, www.LeicaBiosystems.com.

* Prover, bade fore och efter fixering, samt all materiel som exponeras for 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 bér 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 reagens. Om detta inte gors kan det leda till en 6kad icke-specifik infargning.

+ Om andra inkubationstider eller -temperaturer anvands kan resultaten bli otillforlitliga. Varje sadan férandring maste valideras av
anvéandaren’.

« Blanda inte reagenser fran skilda detekteringssystem.

Bruksanvisning

BOND Polymer Refine Red Detection har utvecklats for anvéandning pa BOND automatiserade system med *IHC Protocol J.
Anvandningsparametrarna for tillampning av detekteringssystemets reagenser pa BOND bearbetningsmodul har optimerats hos Leica
Biosystems. Dessa kan visas genom att folja instruktionerna i BOND anvandardokumentation.

Produktspecifika begransningar

BOND Polymer Refine Red Detection har optimerats hos Leica Biosystems fér anvandning med BOND hjélpreagenser. Laboratorier
kan anvanda egna primara antikroppar, forutsatt att dessa har spatts till Iamplig koncentration, med BOND Primary Antibody

Diluent (katalognr. AR9352). Anvandare som inte foljer rekommenderade testprotokoll maste ta pa sig ansvaret for att korrekt tolka
patientresultat under dessa forhallanden.

Den lampliga koncentrationerna hos anvéndares egna primara antikroppar kan variera till foljd av variationer i vavnadsfixeringen och
effektiviteten hos antigenforstarkningen, och de maste faststéllas empiriskt. Negativa reagenskontroller bér anvandas nar man optimerar
retrieval-betingelserna och koncentrationer av primara antikroppar.

Den kliniska tolkningen av eventuell fargning eller utebliven sadan bér kompletteras med morfologiska studier och lampliga kontroller.
Dessa bor utvarderas av en kvalificerad patolog med hénsyn tagen till patientens anamnes och andra diagnostiska testresultat.

BOND Polymer Refine Red Detection ska anvéndas enligt god laboratoriesed vid anvéndning av vavnadskontroller. For att sékra
resultaten bor laboratoriet farga alla patientprov tillsammans med positiva, negativa och 6vriga vavnadsspecifika kontroller efter behov.

Vissa monteringsmedia ar inte kompatibla med BOND Polymer Refine Red Detection (se Forsiktighetsatgarder).
Hastig alkohol/xylen-dehydrering rekommenderas.

Positivt fargade snitt, som fixeras och bearbetas korrekt, ar stabila i 2 ar vid férvaring i rumstemperatur (15 °C—-25 °C).
Kontakta din lokala distributor eller ditt regionalkontor till Leica Biosystems for mer information.

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

Mer information

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4™ Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin- 950 &r ett varumarke fér Supelco som ingar i Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Ap. kotaroyov: DS9390

Zkotrog XprRong

Auré 10 ouoTnua avixveuong eivai yia diayvwaTiKr xpron in vitro

To BOND Polymer Refine Red Detection gival ouuyiakd oloTtnua eAeUBepo BIoTivng, GUEUKTN avVTICWHATOG TTOAUPEPIKAG AAKAAIKAG
pwoardong (AP) yia TNV avixveuon TPwToyeVWY avTIowpdTwy IgG 1TovTikoU Kal KouveAIoU Kal OpICHEVWY avTIOWHETWY IgM TTovTIKIoU,
deopeupévwy ot 10T6. MpoopideTal yia XPWon TUNUAETWY OE HOVILOTIOINUEVO O QOPHOAN KAl EVOWNOTWHEVO OE TTapagivn 1I0T6 0TO
auTtopatotroinuévo ouatnua BOND (mrepidapfavel To ouotnua Leica BOND-MAX kai To ouotnua Leica BOND-III).

H kAivikA epunveia Tux6v Xpwaong A ammousiag TNg TTpETEl va ouvduaaoTei Ue op@oAoyikeg eeTaatlg. Or katdAAnAol opoi eAEyxou TTRETTEI
va aglohoynBouv oTa TAdiola Tou KAIVIKOU I0TOPIKOU Tou aoBevoug kal GAAwY SiayvwoTIKWY eEeTdoewv atrd eidIKeUUEVo TTaBoAdyo.

To avmidpaoTripio BOND Polymer Refine Red Detection Trpérmel va xpnoipotroigital he Tig BEATIOTEG EpYACTNPIOKEG TTPOKTIKEG OTN XPAON
10TIKWV PapTupwy. MNa Adyoug Siac@daAiong, Ta epyacTripia Ba TTPETTEl va XpwpaTifouv To deiypa kaBe aoBevolg o uvOUaoUO e
BeTIKOUG, apvnTIKOUG Kal GAAOUG €1BIKOUG IGTIKOUG HEPTUPES, AVOAGYWS TWV AVAYKWV.

NepiAnyn ka1 Ereynon

MTropoUv va xpnaoipoTroin8ouv avoooioToxnNMIKEG PEBODOI yia TNV KATASEIEN TNG TTapoUCiag avTiyovwy aTov I0TO Kal Ta KUTTapa (deite
“Xprion Twv avridpaotnpiwv BOND” atnv Tekpnpiwan xpriong Tou BOND).

210 BOND Polymer Refine Red Detection xpnoigotoigital pia Kaivotopog TexvoAoyia eAeyxdpevou TTOAUpEPICHOU yia TV TTPOETOINATTa
QVTIOWHATWY OUZeuypévwy pe TToAupepikA AP. Me To oUoTnua avixveuong amo@eUdyetal N xpron oTpemtafidivng kai BioTivng, Kai
ETTOPEVWG ATTOKAEIETAI N W €18IKA XPWON wg atmoTéAeapa Tng evdoyevoug BloTivng.

To BOND Polymer Refine Red Detection Aeitoupyei wg €€n¢:

*  E@apuddetal éva e18IKO TTPWTOYEVEG QVTICWHA TTOU TTAPEXETAI OTTO TOV XPAOTN.

«  To avmidpaoTipio ouleugng Post Primary IgG evtoTidel avTiowuaTta TTOVTIKIOU.

* To avnidpaoTtipio Poly-AP IgG evToTriCel avTIoWPOTA KOUVEAIOU.

« To xpwpoyoévo utrooTpwparog, Fast Red, omrTikotolei To 0UUTTAOKO PETW €£VOG KOKKIVOU ICHHATOG.

* H (kuavn)) avtixpwaon aipato§uAivng eTTITPETTEI TNV OTITIKOTIOINGT TWV KUTTOPIKWY TTUPAVWV.

H xprion Tou BOND Polymer Refine Red Detection, o€ cuvduaopé pe 1o autopatotroinyévo ouotnua BOND, peivel Tnv moavetnta Tou
avOpWTTIVOU GQAAPATOG Kal TNV EYYEVH TIOIKIAGTNTA TTOU TTPOKAAEITAI ATTO TNV ApaiwaT CUYKEKPIPEVOU avTIOPAaTNPIou, T XEIPOKIVNTN
avappo@non YE TIITTETA Kal TNV EQAPUOYT avTIdPaoTNPIwY.

AvmidpaoTipia ou Mapéxovrai

Ta Tapexopeva avTidpaaTrpia eTTapkoUV yia 20 pepovwpéveg exteAéoelg xpwong BOND pe éwg kal 100 avTIKEINEVOPOPOUG TTAGKEG.
Ma v emiteugn éwg kar 100 TTAAKWY aTT6 auTO TO CUCTNHA AVIXVEUONG, Of TIAGKEG TTPETTEI VA TOTTOBETNBOUV O€ TIapTidEG TwV 5

1 TTEPICOOTEPWYV TEAYiWY, aUPPWva Pe TN didTagn xpwong TTAAkWY. H xprion TrapTidwyv pe AiyoTtepeg atd 5 TTAAGKeg Ba éxel wg
ATmOTENETHA TN XPWON AIYOTEPWYV TTAAKWV.

1. Post Primary AP (15 mL) KovikAgiog IgG katd mrovTikoU (<10 pg/mL) o€ 10% (v/v) {wikd opd o€ aAaToUuxo pubuIoTIKO dIGAUpa
Tris/0,1% ProClin™ 950.

2. Polymer AP (15 mL) Poly-AP-IgG katd kovikAou (<25ug/mL) 1rou mrepiéxel 10% (v/v) (wiké opd o€ ahatoUxo pubpIoTIKG diGAupa
Tris/0,09% ProClin™ 950.

. Red Part A (4,5 mL) Evepyotointrig o€ 0,5% ProClin™ 950.

. Red Part B (1,0 mL) YméoTpwpa.

. Red Part C (1,0 mL) YméoTtpwpa.

. Red Part D (32 mL) PuBpioTiké didAupa Trou Trepiéxel 0,5% ProClin™ 950.
7. Hematoxylin (15 mL) AipartoguAivn < 0,1%.

(<24 I L)

Apaiwon kai Avapeign
BOND Polymer Refine Red Detection €xel BeATioTotroin®ei yia xprion oto ootnua BOND.
Agv aTaiteital avaouoTaon, avapeign, apaiwon f TITA0d6TNON QUTWY TWV avTISPACTNPiwV.

YAikd Mou Atraitouvral AAAG Aev MapéyovTal

Ma pia TARPN AioTa Twy UAIKWY TToU atraiToUvTal yia TNy £Tegepyacia delydaTwy Kal TNV avoooioToXNMIKR XpWwaon JE Tn Xprion Tou
ouoTripaTtog BOND, avatpégre atnv evatnTta “Xprion avtidpaoTnpiwv Twv BOND” 070 UAIKG Tekpunpiwang xpriong Tng BOND.

PUuAagn kal ZTaBepOTNTA

ATT0BNKEUOTE TO TIPOIdV 0TOUG 2—8 °C. MnV TO KATAWUXETE. Mn TO XPNOILMOTIOINCETE PETA TNV NUEPOPNVia ARENG TTOU avaypageTal aTn
AaBn Tou diokou. ETravagépeTe 10 TTPOIdV 0Toug 2-8 °C apéowg PETA TN Xpron.

Agv uTTdpyEl Kapia egeavig Evdeign TTou uTTodNAWVEI aoTABEIa auToU TOU TTPOIGVTOG. ETTopéving Tar BETIKG Kal apvnTIKG Seiypata eAéyxou
Ba péTrel va egeTalovTal TauTéXpova pe dyvwaoTta deiyparta (deite “MoioTikdg EAeyxog” otnv evdtnta “Xprion Twv avridpacTtnpiwv BOND”
oTnVv Tekpnpiwaon xpriong Tou BOND).

Av TrapatnenBei pn avapevopevn Xpwon Tou dev PTTopei va £EnynBei atrd SIaopEG OTIG EpYAOTNPIAKEG DIAdIKACIEG KAl UTTOWIAETTE
TPOBANUA PE TO OUCTNHA AVIXVEUONG, ETTIKOIVWVIACTE PE TOV TOTTIKG Siavopéa fj To Trepipepelakd ypageio TG Leica Biosystems.
OmroleadrToTe GAAEG TUVONKEG ATTOBRKEUONG EKTOG OTTO AUTEG TTOU KaBopiovTal TTAPATIGvwW TIPETTEI VA EAEYXOVTal aTTé TOV XprRoTn'.

Npo@uAdgeig
+ [IPOEIAOMOIHZH — opiopéva péoa oTEPEWONG EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV KPUOTAAAWON 1| €§00BEVION TOU KOKKIVOU XpwHOydvou.*

+  MH XPHZIMOCMOIEITE 1a péoa otepéwang DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath

MM 24®, Surgipath Sub-X® kai Pertex 81611 dev gival KatdAANAa yia Xprion He To TTapdv TTpoiov. DS9390
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«  Dev éxel TapatnpnBei egaoBévion 1 kpuoTaAAwaon pe Ta e€ng: Leica CV Ultra Mounting Media (ap. kart. 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. ap. kar. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories ap. kar. H-5000) kai Limonene Mount (Electron Microscopy
Sciences ap. kar. 17987-01).

* Autd To oUoTnUa avixveuong TTPoopideTal yia diayvwaoTIKA Xpraon in vitro.

*  Ta SiaAdpaTa EVEPYOTTOINONG KAl UTTOOTPWHATOG PHTTOPOUV VO TIPOKAAECOUV £PEBITHS TOU DEPUATOG, TWV HATIWY, TwV BAEVVOYOVWY
HEUBPAVWV KOl TNG AVWTEPNG AVATIVEUOTIKAG 0doU. PopdrTe yavTia piag xpriong oT1av XeIpieaTe avTidpaaTrpia. ATTOpPITITE Ta
OUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

*  Av BéAete éva avtiypago Tou AgAtiou Aedopévwy Ao@aleiag YAIKOU, ETTIKOIVWVAGCTE E TOV TOTTIKG SIavouE£a i TO TTEPIPEPEIAKS YPaPEio
TAG Leica Biosystems. EvaA\akTikd, emokepbeite Tov 10TdTOTIO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

* O XeIpIOPOG TwV JEYPATWY, TTPIV Kal JETA TN HOVIPOTTOINOT Kal OAWV TwV UAIKWYV TTOU EKTIBEVTAI OE auTd, Ba TTPETTEl var YiveTal
oav va ATav IKava va Jetadwoouv poAuvon kai Ba TTPETEl va atroppiTrTovial AauBdavovtag KatdAANAeg TTpPoUAGEEIG2. Mnv kaveTe
TIOTE avappOPNan avTIdPACTNPIWY PE TIITTETA PE TO OTOMA Kal aTTOPUYETE va £pBEl OE £TTAQR TO dEPUa Kal ol BAevvoyovol Pe Ta
avmidpaaTrpia fi Ta deiypata. Av avridpaoTipia 1) deiypata €épBouv o€ £TTAPN PE euaiobNTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE TIG pE dpBovo vepd.
ZnTAGCTE 10TPIKF) GUPBOUAN.

*  ZUMPPBOUAEUTEITE TOUG OPOCTIOVIIAKOUG, KPATIKOUG Kl TOTTIKOUG KAVOVITHOUG OXETIKG HE TNV ATTOPPIYN OTTOIWVONTIOTE SUVNTIKG
TOGIKWV OUOTOTIKWY.

« EAaxioTtotmoifoTe 1N pIKpoBIakr eTHOAUVON Twy avTidpacTnpiwy, yiaTi SIapopeTIKE evOEXETAI va augnBei n pn 181K Xpwon.

«  Xpovol emwaong i OepHoKkpacieg SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU £XOUV KABOPIOTE], HTTOPET va TTapdyouv ecQaApéva atroTeAéopaTa.
OmroladriTroTe TéTola aAAayr TIPETTEI VO ETTIKUPWVETAI OTTO Tov XproTn'.

*  Mnv avapelyvUeTe avTIdpacTApIa aTTd dIAPOPETIKA GUCTANATA QViXVEUONG.

Odnyieg Xpriong

To BOND Polymer Refine Red Detection avatmtux6nke yia xprion oe autopatotroinpévo olatnua BOND 6tmou xpnoipotroigital 1o *IHC
Protocol J. O1 TTapdpeTpol AeiToupyiag yia TNV EQapuoyr) Tou GUGTAROTOG QViXVEUONG avTISPaoTnpiwv oTn Hovada eTegepyaciag Tou
BOND éxouv BeAtioTotroinBei amé 1 Leica Biosystems. Mtopeite va Tig eppavioeTe akoAouBwvTag Tig 0dnyieg oTnV TEKUNPiwon Xprong
Tou BOND.

Ei8ikoi Meplopiopoi Tou Mpoidvrog

To BOND Polymer Refine Red Detection £xel BeATioTotroinBei otn Leica Biosystems yia xprion pe Bondnriké avridpaoTripia BOND.

Ta epyaoTrpia JTTOPOUV VA XPNOIPOTIOINO0UV JIKA TOUG TIPWTOYEVH AVTIOWHATA HE TNV TTPOUTTO0E0N OTI €XOUV apalwBEi o€ KATGAANAN
ouykévtpwan pe To BOND Primary Antibody Diluent (Ap. KataAdyou AR9352). O1 xprioTeg TTou TTapeKKAIVOUV atTd TIG GUVIOTWHEVEG
Siadikaaoieg egETaong, TTPETTEl va avaAdBouv TNV uBUvVn yia TNV EPUNVEIT TWV ATTOTEAETPATWY TWV A0BEVWV UTTO QUTEG TIG OUVONKEG.

H Kat@AANAN CUYKEVTPWON TwV ISiWV TIPWTOYEVWV QVTICWHATWY TOU XPAOTN PTTOPET va TToIKiAAEl, Adyw S1apopoTToinang Tou

10TOU WG TTPOG T OTABEPOTIOINGT KAI TNG ATTOTEAETUATIKOTNTAG TNG EVIOXUONG TOU AVTIYOVOU, KAl GUVETTWG TIPETTEN VA TIPOOdIOPIZETal
eTTEIPIKA. Mo TN BEATIOTOTTOINON TWV CUVONKWY AVAKTNONG KaI TWV CUYKEVTPWOEWY TWYV TIPWTOYEVWV aVTICWHATWY Ba TTPETTEl vVa
XpnaoigotroloUvTal deiypaTa avTidpaoTnpiou apvnTIKoUu EAEyXou.

H kAIvikA) epunveia oTToIao8ATIOTE XPWOoNg A TNG aTrouaiag TNG Ba TTPETTEl va CUUTTANPWVETAI Ue JOPQOAOYIKEG UEAETEG Kal KATAAANAOUG
UGPTUPEG.

Oa Tpétrel va agloAoyouvTal oTa TTAGigIa Tou KAIVIKOU I0TOPIKOU TOU agBevoug Kal GAAWY SIayVWOTIKWY EEETACEWY, aTTO EIDIKEUPEVO
maBoAoyoavarduo.

To avmidpaaoTripio BOND Polymer Refine Red Detection mrpétrel va xpnoipotroigital he TIg BEATIOTEG EPYAOTNPIAKEG TTPAKTIKEG OTN XPAON
1I0TIKWV HopTUpwv. MNa Adyoug dlao@dAiong, Ta epyacTipia Ba TTPETTEl va XpwHaTidouv To deiypa kaBe aoBevolg oe ouvOuaoud e
BETIKOUG, apvNTIKOUG Kal GAAOUG €181KOUG I0TIKOUG HAPTUPES, AVAAGYWS TWV aVAYKWV.

Opiopéva péoa otepéwaong dev gival cupBard pe To BOND Polymer Refine Red Detection (BA. Mpo@uAd&Eeig).

ZuvIOTATal N Taxeia apuddaTwan pe aAkodAn/EuAOAIO.

Ma TepIoodTEPEG TIANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVACTE HE TOV TOTTIKO Slavopéa f To Trepipepeiakd ypageio TG Leica Biosystems.

AvTipetwirion MpofAnpdTwy
ZXETIKG HE TIG BI0POWTIKEG EVEPYEIEG, BEITE TNV TTapaTTOUTI 3.
ETmikoivwvroTe Pe Tov Slavopéa i To TTEpIPEPEIaKS ypageio TG Leica Biosystems yia va avagépete aouvrBioTn Xpwon.

MNpoéoBereg NMAnpogopieg

Mmopeite va Bpeite TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIEG TIAVW OTNV avoooxpwan pe avridpaoTtripia BOND, utré Toug TiTAoug “Apxr TG
Aiadikaoiag”, “Amaitoupeva YAIkG”, “MpoeToipacia Aciyparog”, “Moiotikég ‘EAeyxog”, “ETraAlBeuon Mpoaodiopiopol”, “Eppnveia Tng
Xpwong”, “Ymopvnua yia Ta ZUpBoAa oTig ETikéTeg” kai “Ievikoi Meplopiopoi” oTnv evotnTa “Xprion Twv avridpactnpiwv BOND” otnv
TEKUNpPiwaon xpriong tou 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. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
To ProClin~ 950 eivai epummopikd ofjpa tng Supelco, Tprfpa g Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Katalognummer.: DS9390

Tilsigtet anvendelse

Dette detektionssystem er beregnet til in vitro-diagnostik

BOND Polymer Refine Red Detection er en biotinfri, polymer basisk fosfatase-(AP)-laenker-antistofkonjugatsystem, til detektion af
veevsbundet IgG fra mus og kanin samt nogle murine, primeere IgM-antistoffer. Det er beregnet til farvning af veevssnit af formalinfikseret,
paraffinindstebt vaev pa BOND automatiske system (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet).

Klinisk fortolkning af tilstedeveerelse eller fravaer af farvning skal komplementeres med morfologiske undersggelser. Passende kontroller
skal evalueres i sammenhaeng med patientens kliniske historie og andre diagnostiske test af en uddannet patolog.

BOND Polymer Refine Red Detection skal anvendes i overensstemmelse med bedste laboratoriepraksis med hensyn til brug af
veevskontroller. Som en sikkerhed skal laboratorierne farve hver patientpreve sammen med positive, negative og andre veevsspecifikke
kontroller efter behov.

Resumé og forklaring

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedeveerelsen af antigener i veev og celler (se "Anvendelse af BOND-
reagenser” i BOND-brugervejledningen).

BOND Polymer Refine Red Detection anvender en ny, kontrolleret polymeriseringsteknologi til at fremstille polymere AP-laenker-
antistofkonjugater. Detektionssystemet anvender ikke streptavidin og biotin og eliminerer saledes uspecifik farvning, som er et resultat af
endogent biotin.

BOND Polymer Refine Red Detection virker som falger:

» Der tilsaettes et brugerleveret specifikt primeert antistof.

» Postprimeert IgG-leenkerreagens lokaliserer murine antistoffer.

* Poly-AP-lgG-reagens lokaliserer kaninantistoffer.

+ Substratkromogenet Fast Red visualiserer komplekset via et radt preecipitat.

+ Kontrafarvning med haematoxylin (bla) muligger visualisering af cellekerner.

Brugen af BOND Polymer Refine Red Detection sammen med det automatiske BOND-system reducerer risikoen for menneskelige fejl
og den iboende variabilitet, der falger af individuel reagensfortynding, manuel pipettering og reagensapplikation.

Leverede reagenser
De reagenser, der stilles til radighed, raekker til 20 individuelle BOND-farvninger, maks. 100 objektglas.

For at fa de maksimale 100 praeparater ud af dette detektionssystem skal man samle preeparater i batches pa 5 eller mere ifolge
preeparatfarvningsenheden. Samling i batches pa mindre end fire vil resultere i feerre farvede preeparater.

1. Post Primary AP (15 ml) Kanin anti-mus IgG (<10 pg/mL) i 10 % (volumen/volumen) animalsk serum i tris-bufferjusteret
saltvandsoplgsning/0,1 % ProClin™ 950.

2. Polymer AP (15 ml) Anti-kanin Poly-AP-IgG (<25 pg/mL) indeholdende 10 % (volumen/volumen) animalsk serum i tris-bufferjusteret
saltvandsoplgsning/0,09 % ProClin™ 950.

. Red Part A (4,5 mL) Aktivator i 0,5 % ProClin™ 950.

. Red Part B (1,0 mL) Substrat.

. Red Part C (1,0 mL) Substrat.

. Red Part D (32 mL) Bufferoplgsning indeholdende 0,5 % ProClin™ 950.
7. Hematoxylin (15 mL) < 0,1% hematoxylin.

o O~ W

Fortynding og blanding
BOND Polymer Refine Red Detection er optimalt fortyndet til brug pa BOND-systemet.
Rekonstitution, blanding, fortynding eller titrering af dette reagens er ikke pakreevet.

Ngdvendige materialer, der ikke medfolger

Der henvises til “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-brugervejledningen for en komplet liste over materialer, der er ngdvendige til
praeparatbehandling og immunhistokemisk farvning ved hjaelp af BOND-systemet.

Opbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten pa beholderen. Saettes
tilbage til opbevaring ved 2—8 °C umiddelbart efter brug.

Der er ikke nogen klare tegn som indikation pa ustabilitet af produktet; derfor ber positive og negative kontroller keres samtidig med
ukendte praeparater (se “Kvalitetskontrol” i afsnittet “Anvendelse af BOND reagenser” i din BOND-vejledning).

Hvis der ses uventet farvning, som ikke kan forklares ved variationer i laboratorieprocedurer, og der er mistanke om problemer med
detektionssystemet, skal den lokale distributer eller Leica Biosystems regionale kontor kontaktes omgaende.
Opbevaringsbetingelser, der adskiller sig fra de oven for specificerede, skal verificeres af brugeren'.

Forholdsregler
+ ADVARSEL - visse monteringsmedier kan fa det rede kromogen til at krystallisere eller falme.

+  MA IKKE ANVENDES DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24°, Surgipath
Sub-X® og Pertex monteringsmedierne da de ikke egner sig til brug med dette produkt.

DS9390
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« Der er ikke observeret falmning eller krystallisering med: Leica CV Ultra Mounting Media (Kat 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. Kat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Kat H-5000) og Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Kat 17987-01).

« Dette detektionssystem er beregnet til in vitro-diagnostik.

« Aktivator- og substrat-opl@sningerne kan bevirke irritation af hud, gjne, slimhinder og evre luftveje. Der skal anvendes
engangshandsker ved handtering af reagenserne. Affald bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinier.

« En kopi af sikkerhedsdatabladet (MSDS), kan fas ved henvendelse til den lokale distributer eller til Leica Biosystems’ regionale
kontor. Det kan tillige hentes pa Leica Biosystems’ hjemmeside: www.LeicaBiosystems.com.

* 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 med 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 omrader vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leege.

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

« Mikrobiel kontaminering af reagenser skal minimeres for at undga @get uspecifik farvning.

« Inkubationstider eller temperaturer, som afviger fra de specificerede, kan give fejlagtige resultater. Enhver aendring heraf skal
valideres af brugeren'.

« Reagenser fra forskellige detektionssystemer ma ikke blandes.

Brugsanvisning

BOND Polymer Refine Red Detection er udviklet til brug pa det automatiske BOND-system med anvendelse af *IHC Protocol J.
Funktionsparametrene for tilssetning af detektionssystemreagenser pa et BOND behandlingsmodul er optimeret af Leica Biosystems.
For at fa dem vist folges instruktionerne i BOND brugervejledningen.

Produktspecifikke begransninger

BOND Polymer Refine Red Detection er optimeret hos Leica Biosystems til brug med BOND hjeelpereagenser. Laboratorier kan
anvende egne primeere antistoffer under forudszetning af, at de er fortyndet til en passende koncentration med BOND Primary Antibody
Diluent (katalognummer: AR9352). Brugere, som afviger fra de anbefalede testprocedurer, ma under disse forhold selv tage ansvaret for
fortolkningen af patientresultater.

Den rette koncentration af brugerens egne primaere antistoffer kan variere pa grund af variation i vaevsfiksering og effektiviteten af
antigenforbedring og skal bestemmes empirisk. Ved optimering af genfindingsbetingelser og primzere antistofkoncentrationer, skal der
anvendes negative reagenskontroller.

Den kliniske fortolkning af eventuel farvning eller fraveer af farvning skal suppleres med morfologiske undersggelser og korrekte
kontroller.

Vurderingen skal foretages inden for konteksten af patientens kliniske historik og andre diagnostiske test af en kvalificeret patolog.
BOND Polymer Refine Red Detection skal anvendes i overensstemmelse med bedste laboratoriepraksis med hensyn til brug af
vaevskontroller. Som en sikkerhed skal laboratorierne farve hver patientpreve sammen med positive, negative og andre vaevsspecifikke
kontroller efter behov.

Visse monteringsmedier er ikke kompatible med BOND Polymer Refine Red Detection (se Forholdsregler).
Hurtig dehydrering med alkohol/xylen-dehydrering anbefales.
Kontakt venligst den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionale kontor for yderligere information.

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

Yderligere oplysninger

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4™ Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 er et varemaerke tilherende Supelco, en del af Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Bestelnr.: DS9390

Beoogd gebruik

Dit detectiesysteem is bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.

BOND Polymer Refine Red Detection is een biotinevrij, polymerisch, aan alkalische fosfatase (AP) gekoppeld
antilichaamconjugaatsysteem voor de detectie van weefselgebonden muis- en konijn- IgG- en sommige muis-IgM-primaire antilichamen.
Het is bedoeld voor het kleuren van coupes van in formaline gefixeerd en in paraffine ingebed weefsel met het geautomatiseerde BOND-
systeem (onder meer het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-IlI-systeem)

De klinische interpretatie van elke aankleuring of de afwezigheid daarvan moet aangevuld worden door morfologische studies. De juiste
controlemaatregelen moeten binnen de context van de klinische achtergrond van de patiént en andere diagnostische tests door een
gekwalificeerde patholoog geévalueerd worden.

BOND Polymer Refine Red Detection moet worden gebruikt met inachtneming van goede laboratoriumpraktijken met gebruik van
controleweefsels. Om de betrouwbaarheid te waarborgen moet ieder patiéntenmonster gekleurd worden in combinatie met positieve,
negatieve en zo nodig andere weefselspecifieke controles.

Samenvatting en uitleg

Immunohistochemische technieken kunnen worden gebruikt om de aanwezigheid van antigenen in weefsels en cellen aan te tonen (zie
“BOND-reagentia gebruiken” in uw BOND-gebruikershandleiding).

BOND Polymer Refine Red Detection maakt gebruik van een nieuwe gecontroleerde polymerisatietechniek om polymerische
AP-gekoppelde antilichaamconjugaten te prepareren. Het detectiesysteem maakt geen gebruik van streptavidine en biotine, zodat er
geen sprake is van niet-specifieke kleuring als gevolg van endogene biotine.

BOND Polymer Refine Red Detection werkt als volgt:

« Erwordt een specifiek primair antilichaam gebruikt dat door de gebruiker word geleverd.

» Post-primair-lgG-koppelreagens lokaliseert muis-antilichamen.

« Poly-AP-lgG-reagens lokaliseert konijn-antilichamen.

* Het substraatchromogeen Fast Red visualiseert het complex als rode neerslag.

» Door tegenkleuring met hematoxyline (blauw) kunnen de celkernen worden gevisualiseerd.

Door BOND Polymer Refine Red Detection te gebruiken in combinatie met het geautomatiseerde BOND-systeem neemt de kans op
menselijke fouten af en zijn er ook minder afwijkingen voortvloeiende uit de individuele reagensverdunning, het handmatig pipetteren en
de reagenstoepassing.

Meegeleverde reagentia
De meegeleverde reagentia zijn toereikend voor 20 individuele BOND-kleuringsruns, ofwel maximaal 100 objectglaasjes.

Om met dit systeem het maximale aantal van 100 objectglaasjes te kunnen verwerken, moeten de objectglaasjes worden gebundeld in
hoeveelheden van 5 of meer. Worden ze gebundeld in hoeveelheden van minder dan 5, kunnen minder objectglaasjes worden gekleurd.

1. Post Primary AP (15 ml) konijn-anti-muis-IgG (<10 pg/mL) tris-gebufferde zoutoplossing bevattende 0,1% ProClin™ 950 en 10%
dierlijk serum.

2. Polymer AP (15 ml) anti-konijn-poly-AP-IgG (<25 pg/mL) tris-gebufferde zoutoplossing bevattende 0,09% ProClin™ 950 en 10%
dierlijk serum.

. Red Part A (4,5 mL) activator bevattende 0,5% ProClin™ 950.

. Red Part B (1,0 mL) substraat.

. Red Part C (1,0 mL) substraat.

. Red Part D (32 mL) bufferoplossing bevattende 0,5% ProClin™ 950.

. Hematoxylin (15 mL) < 0,1% hematoxyline.
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Verdunning en menging
BOND Polymer Refine Red Detection is geoptimaliseerd voor gebruik met het BOND-systeem.
Het is niet nodig om deze reagentia te reconstitueren, mengen, verdunnen of titreren.

Benodigde maar niet meegeleverde materialen

Een compleet overzicht van de materialen die nodig zijn voor het verwerken van monsters en het uitvoeren van immunohistochemische
kleuringen met het BOND-systeem is te vinden in “BOND-reagentia gebruiken” in uw BOND-gebruikershandleiding.

Opslag en stabiliteit

Opslaan bij een temperatuur tussen 2 en 8 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de expiratiedatum die op het etiket op de handgreep
van de lade staat vermeld. Na gebruik direct weer opslaan bij een temperatuur tussen 2 en 8 °C.

Er zijn geen duidelijke tekenen die aangeven dat het product instabiel is; daarom moeten positieve en negatieve controles

tegelijkertijd worden uitgevoerd met onbekende monsters (zie “Kwaliteitscontrole” in “BOND-reagentia gebruiken” in uw BOND-
gebruikershandleiding).

Indien een onverwachte kleuring wordt waargenomen die niet kan worden verklaard door variaties in laboratoriumprocedures en het
vermoeden bestaat dat er een probleem is met het detectiesysteem, neem dan onmiddellijk contact op met de plaatselijke distributeur of
het regionale kantoor van Leica Biosystems.

Andere opslagcondities dan de hierboven gespecificeerde condities moeten door de gebruiker worden geverifieerd'.

Voorzorgsmaatregelen
* WAARSCHUWING — sommige insluitmiddelen kunnen ervoor zorgen dat het rode chromogeen gaat kristalliseren of vervagen.«
» NIET GEBRUIKEN: DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath
Sub-X® en Pertex insluitmiddelen omdat ze niet geschikt zijn voor gebruik met dit product.
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« Vervagen of kristalliseren is niet waargenomen bij: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences
Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) en Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences Cat 17987-01).

« Dit detectiesysteem is bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.

« De activator- en substraatoplossing kan irritatie veroorzaken van de huid, de ogen, het slijmvlies en het bovenste deel van de
luchtwegen. Draag wegwerphandschoenen bij het werken met reagentia.Neem bij het afdanken van materiaal de plaatselijk geldende
richtlijnen in acht.

« Een kopie van het veiligheidsinformatieblad kan worden opgevraagd bij de plaatselijke distributeur of het regionale kantoor van Leica
Biosystems. Het veiligheidsinformatieblad kan ook worden besteld op de website van Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com.

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

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

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

« Incubatietijden of -temperaturen die afwijken van de gespecificeerde tijden en temperaturen kunnen leiden tot onjuiste resultaten.
Dergelijke afwijkingen moeten door de gebruiker worden gevalideerd'.

« Reagentia van verschillende detectiesystemen mogen niet worden gemengd.

Instructies voor gebruik

BOND Polymer Refine Red Detection is ontwikkeld voor gebruik met het *IHC Protocol J op het geautomatiseerde BOND-systeem.
De bedrijffsparameters voor de toepassing van de reagentia van het detectiesysteem in de BOND-verwerkingsmodule zijn door Leica
Biosystems geoptimaliseerd. Instructies voor het weergeven van deze parameters zijn te vinden in uw BOND-gebruikershandleiding.

Productspecifieke beperkingen

BOND Polymer Refine Red Detection is door Leica Biosystems geoptimaliseerd voor gebruik met BOND-hulpreagentia. Laboratoria
kunnen hun eigen primaire antilichamen gebruiken mits deze met BOND Primary Antibody Diluent (bestelnr. AR9352) zijn verdund tot
een geschikte concentratie. Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de verantwoordelijkheid accepteren voor
de interpretatie van de patiéntresultaten onder deze omstandigheden.

De juiste concentratie van de primaire antilichamen van de gebruiker zelf kan variéren door variaties bij de weefselfixatie en de
effectiviteit van antigeenversterking, en moet empirisch worden bepaald. Negatieve reagenscontroles moeten worden gebruikt voor het
optimaliseren van terughaalcondities en primaire antilichaamconcentraties.

De klinische interpretatie van een kleuring of de afwezigheid daarvan moet worden aangevuld met morfologische studies en de juiste
controles.

Ze moeten worden beoordeeld in de context van de klinische voorgeschiedenis van de patiént en andere diagnostische tests door een
bevoegd patholoog.

BOND Polymer Refine Red Detection moet worden gebruikt met inachtneming van goede laboratoriumpraktijken met gebruik van
controleweefsels. Om de betrouwbaarheid te waarborgen moet ieder patiéntenmonster gekleurd worden in combinatie met positieve,
negatieve en zo nodig andere weefselspecifieke controles.

Sommige montagemedia zijn niet compatibel met BOND Polymer Refine Red Detection (zie Voorzorgsmaatregelen).
Een snelle alcohol/xyleen-dehydratie wordt aanbevolen.
Neem voor meer informatie contact op met de plaatselijke distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems.

Probleemoplossing
Mochten zich problemen voordoen, zie dan referentie 3 voor een oplossing.

Neem contact op met de plaatselijke distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om ongebruikelijke kleuringen te
melden.

Meer informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND-reagentia is te vinden in de hoofdstukken "Principe van de procedure", "Benodigde
materialen”, "Monstervoorbereiding”, "Kwaliteitscontrole", "Verificatie van de analyse", "Interpretatie van de kleuring", "Verklaring van
symbolen op etiketten" en "Algemene beperkingen" in “BOND-gebruiken” in uw BOND-gebruikershandleiding.

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

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Bestillingsnr.: DS9390

Bruksomrade

Dette deteksjonssystemet er beregnet til in-vitro-diagnostisering.

BOND Polymer Refine Red Detection er et biotinfritt, polymerisk, alkalisk fosfatase-AP-linker-antistoffkonjugatsystem til lokalisering
av vevsbundet muse- og kanin-IgG og enkelte primaere antistoffer av typen muse-IlgM. Systemet er beregnet pa farging av snitt av
formalinfiksert, parafininnstept vev med det automatiserte BOND-systemet (inkludert Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-
systemet)

Klinisk tolkning av enhver fargedannelse eller fraveer av slik fargedannelse ber suppleres med morfologiske studier. Egnede kontroller
ma vurderes i sammenheng med pasientens sykehistorie og andre diagnostiske tester av kvalifisert patolog.

BOND Polymer Refine Red Detection ma benyttes med beste laboratoriepraksis med bruk av vevskontroller. For sikkerhets skyld skal
laboratorier farge hver pasientprgve i samsvar med positive, negative og andre vevsspesifikke kontroller etter behov.

Oppsummering og forklaring

Immunhistokjemiske teknikker kan brukes til & pavise antigener i vev og celler (se “Bruk av BOND-reagenser” i brukerveiledningen for
BOND.

BOND Polymer Refine Red Detection bruker en helt ny kontrollert polymeriseringsteknologi til klargjering av polymere AP-linker-
antistoffkonjugater. Deteksjonssystemet unngar bruk av streptavidin og biotin og eliminerer derfor uspesifikk farging som skyldes
endogent biotin.

BOND Polymer Refine Red Detection virker pa felgende mate:

« Et spesifikt primaert antistoff som besarges av brukeren, tas i bruk.

« En post-primeer IgG-linkerreagens lokaliserer antistoffer fra mus.

* En <poly-AP-IgG-reagens lokaliserer antistoffer fra kanin.

« Substratkromogenet Fast Red visualiserer komplekset via et rgdt presipitat.
« Motfarging med hematoksylin (blatt) gjer det mulig a se cellekjerner.

BOND Polymer Refine Red Detection brukt i kombinasjon med det automatiserte BOND-systemet minsker risikoen for menneskelige feil
og den iboende variasjon som skyldes individuell reagensfortynning, manuell pipettering og reagensapplikasjon.

Medfelgende reagenser

De reagensene som falger med, holder til 20 individuelle BOND-fargekjgringer med opptil 100 objektglass.

For at man skal fa 100 objektglass ut av deteksjonssystemet, ma objektglassene samles i grupper pa fem eller flere etter
objektglassgrupperingen. Grupper pa mindre enn fem vil fore til feerre fargede objektglass.

1. Post Primary AP(15 ml) kanin-anti-mus-IgG (<10 pg/ml) i tris-bufferjustert saltlasning som inneholder 10 % dyreserum og 0,1 %
ProClin™ 950.

2. Polymer AP(15 ml) Poly-AP anti-kanin-IgG (<25 pg/ml) i tris-bufferjustert saltlasning som inneholder 10 % dyreserum og 0,09 %
ProClin™950.

3. Red Part A(4,5 ml) aktivator i 0,5 % ProClin™ 950.

4. Red Part B (1,0 mL) substrat.

5. Red Part C (1,0 mL) substrat.

6. Red Part D (32 mL) Bufferlesning som inneholder 0,5% ProClin™ 950.

7. Hematoxylin (15 mL) < 0,1 % hematoksylin.

Fortynning og blanding
BOND Polymer Refine Red Detection er optimalisert for bruk pa BOND-systemet.
Rekonstituering, blanding, fortynning eller titrering av disse reagensene er ikke ngdvendig.

Nedvendige materialer som ikke medfalger

“Bruk av BOND-reagenser” i BOND-brukerveiledningen finner du en komplett liste over materialer som trengs til prevebehandling og
immunhistokjemisk farging ved hjelp av BOND-systemet.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares i 2-8 °C. Ma ikke fryses. Ma ikke brukes etter utiopsdatoen som er angitt pa etiketten. Returneres til 2-8 °C umiddelbart
etter bruk.

Det er ingen merkbare tegn som antyder at dette produktet kan vaere ustabilt. Derfor skal positive og negative kontroller utfares samtidig
med ukjente praver (se “Kvalitetskontroll” under avsnittet “Bruk av BOND-reagenser” i brukerveiledningen for BOND.

Dersom det observeres uventet farging som ikke kan forklares ut fra variasjoner i laboratorierutiner, og det er mistanke om et problem
ved deteksjonssystemet, ma du umiddelbart ta kontakt med den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems.

Andre oppbevaringsforhold enn de som er spesifisert over, ma kontrolleres av brukeren?.

Forholdsregler
+ ADVARSEL - noen monteringsmedier kan fa det rede kromogenet til a krystalliseres eller falme.

«  MA IKKE ANVENDES DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath
Sub-X® og Pertex Monteringsmediene da de ikke egner seg til bruk med dette produktet.
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« Det er ikke observert falming eller krystallisering med: Leica CV Ultra Mounting Media (Kat 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. Kat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Kat H-5000) og Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Kat 17987-01).

« Dette deteksjonssystemet er beregnet til in-vitro-diagnostisering.

* @nsker du et eksemplar av sikkerhetsdatabladet, kan du ta kontakt med den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica
Biosystems. Du kan ogsa ga inn pa nettsidene til Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com, og bestille et eksemplar.

« Prover (for og etter fiksering) og alt materiale som eksponeres for dem, skal behandles som potensielt smittefarlig og kasseres i
samsvar med aktuelle forholdsregler?. Munnpipettering av reagenser skal ikke forekomme. Unnga at hud og slimhinner kommer i
kontakt med reagenser og prever. Hvis reagenser eller praver kommer i kontakt med sensitive omrader, skal de skylles med rikelig
vann. Kontakt deretter lege.

« Folg nasjonale og lokale forskrifter for kassering av komponenter som kan veere giftige.
* Reduser mikrobiell kontaminering av reagensene til et minimum, ellers kan det forekomme okt uspesifisert farging.

« En annen inkubasjonstid eller temperatur enn det som er spesifisert, kan gi feilaktige resultater. Alle slike endringer ma testes av
brukeren'.

« Ikke bland reagenser fra forskjellige deteksjonssystemer.

Bruksanvisning.

BOND Polymer Refine Red Detection er blitt utviklet til bruk *IHC Protocol J pa det automatiserte BOND-systemet. Driftsparametrene for
bruk av deteksjonssystemets reagenser pa BOND-behandlingsmodulen er optimalisert av Leica Biosystems. Disse vises nar du felger
instruksjonene i brukerveiledningen til BOND.

Produktspesifikke begrensninger

BOND Polymer Refine Red Detection har blitt optimalisert av Leica Biosystems til bruk med BOND-tilleggsreagenser. Laboratorier kan

bruke sine egne primzere antistoffer sa lenge disse er blitt fortynnet til en passende konsentrasjon med BOND Primary Antibody Diluent
(katalognr. AR9352). Brukere som gar bort fra anbefalte prosedyrer ved testing, er ansvarlige for tolkingen av pasientresultatene under
slike forhold.

En passende konsentrasjon av brukerens egne primeere antistoffer kan variere pa grunn av variasjon i vevsfiksering og effektiviteten
av antigenforbedring og ma bestemmes empirisk.Det bar brukes negative reagenskontroller ved optimering av gjenfinning og
konsentrasjoner av primeere antistoffer.

Den kliniske tolkningen av eventuell farging ma kombineres med morfologiske studier og egnede kontroller.

De ma evalueres innenfor konteksten av pasientens kliniske historikk og andre diagnostiske tester av en kvalifisert patolog.

BOND Polymer Refine Red Detection ma benyttes med beste laboratoriepraksis med bruk av vevskontroller. For sikkerhets skyld skal
laboratorier farge hver pasientprgve i i samsvar med positive, negative og andre vevsspesifikke kontroller etter behov.

Enkelte monteringsmedier er ikke kompatible med BOND Polymer Refine Red Detection (se Forholdsregler).
Rask alkohol-/xylendehydrering anbefales.
Kontakt den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems for & fa mer informasjon.

Feilsgking
Se referanse 3 for tiltak hvis det oppstar feil.
Henvend deg til den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems for & innrapportere uvanlig farging..

Mer informasjon

Mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser under overskriftene "Prinsipper for prosedyren”, "Nadvendige materialer",
"Proveklargjering”, "Kvalitetskontroll", "Analyseverifisering, "Tolkning av fargingen”, "Ngkkel til symboler pa etiketter" og "Generelle
begrensninger", som du finner i “Bruk av BOND-reagenser” i brukerveiledningen til BOND.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4™ Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 er et varmerke fra Supelco, et selskap i Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Siparis no.: DS9390

Kullanim Amaci

Bu dedeksiyon sistemi, in-vitro teshis icin 6ngérilmdstdir.

BOND Polymer Refine Red Detection; dokuya bagli fare ve tavsan IgG ve bazi fare IgM primer antikor dedeksiyonu icin kullanilan
biyotinsiz, polimer, Alkalen Fosfataz (AP) baglamali bir antikor konjlige sistemidir. Formalin fiksasyonlu, parafine gémiilii dokunun
otomatik BOND sistemi ile boyanmasi igin 6ngorilmistir (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahildir)

Herhangi bir boyanmanin veya boyanma olmamasinin klinik yorumu morfolojik calismalarla desteklenmelidir. Uygun kontroller, hastanin
klinik dykiisi ve diger tanisal testler kapsaminda uzman bir patolog tarafindan dederlendirilmelidir.

BOND Polymer Refine Red Detection, doku kontrollerindeki kullaniminda, en iyi laboratuvar uygulamasi ile kullanilmaldir. Emin olmak
icin, laboratuvarlar her hasta 6rnegini, gerektigi sekilde pozitif, negatif ve diger dokuya 6zgu kontrollerle birlikte boyamalidir.

Ozet ve Agiklama
Dokularda ve hiicrelerde antijenlerin mevcut oldugunu géstermek icin imminohistokimyasal yontemler kullanilabilir (bunun icin BOND
kullanic el kitabinizdaki “BOND ayiraglari (reaktif) ile galisma” béliimiine bakiniz.

BOND Polymer Refine Red Detection, polimer AP linker antikor konjlige hazirlamak igin yeni bir kontrollii polimerizasyon teknolojisini
kullanir. Dedeksiyon sistemi, streptavidin ve biyotin kullanimindan kaginir ve bdylece endojen biyotin nedeniyle olusan spesifik olmayan
boyama dedeksiyonu ortaya ¢ikmaz.

BOND Polymer Refine Red Detection asagidaki sekilde calisir:

« Kullanici tarafindan hazir edilen belirli bir primer antikor uygulanir.

« Post-primer IgG baglayici reaktifi fare antikorlarinin yerlerini belirler.

« Poli AP-IgG reaktifi tavsan antikorlarinin yerini belirler.

+ Fast Red substrat kromojen, kompleksin kirmizi bir ¢okelti olarak goriilmesini saglar.

« Hematoksilin (mavi) ile kargi boyama, hiicre gekirdeklerinin goriinebilir olmasini saglar.

BOND Polymer Refine Red Detection ile otomatik BOND sisteminin birlikte kullaniimasi; reaktifleri bireysel olarak seyreltme, manuel
pipetleme ve reaktifleri uygulama sirasindaki insan hatasi ve dogal degiskenlik olasiligini azaltir.

Saglanan Reaktifler

Saglanan reaktifler 20 ayri BOND boyama islemi (maksimum 100 slayt) icin yeterlidir.

Bu dedeksiyon sistemi ile maksimum 100 slayt sayisina ulagsmak igin; slaytlar, slayt boyama diizenine gére 5 veya daha fazla sayida

olmak Uzere birlestiriimelidir. 5 altinda slayt birlestirilirse, daha az sayida boyanmis slayt elde edilir.

1. Post Primary AP (15 ml) tavsan anti-fare IgG (<10 pg/mL); %0,1 ProClin™ 950, %10 hayvan serumu igeren trisle tamponlanmig
fizyolojik salin soliisyonu iginde.

2. Polymer AP (15 ml) anti-tavsan poli-AP-IgG (<25 pg/mL); %0,09 ProClin™ 950, %10 hayvan serumu igeren trisle tamponlanmis

fizyolojik salin sollisyonu iginde.

Red Part A (4,5 mL) aktivator; %0,5 ProClin™ 950 igerikli.

. Red Part B (1,0 mL) substrat.

. Red Part C (1,0 mL) substrat.

. Red Part D (32 mL) tampon sollsyonu; %0,5 ProClin™ 950 igerikli.

. Hematoxylin (15 mL) < %0,1 hematoksilin.

~N o o b w

Seyreltme ve Karistirma
BOND Polymer Refine Red Detection, BOND sistemi ile kullanim igin optimize edilmistir.
Bu reaktiflerin sulandiriimasina, karistirilmasina, seyreltimesine veya titre edilmesine gerek yoktur.

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller
BOND sistemi ile immiinohistokimyasal boyama ve numune isleme igin gerekli materyallerin tam listesini, BOND kullanici el kitabinizdaki
“BOND ayiraglari (reaktif) ile calisma” bélimiinde bulabilirsiniz.

Depolama ve Stabilite
2-8 °C sicaklikta depolanmalidir. Donmamalidir. Tutamak etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanilmamalidir.
Kullanildiktan hemen sonra tekrar 2—-8 °C sicaklikta muhafaza edilmelidir.

Bu Uriinlin instabilitesine yonelik net bulgular mevcut degildir, bu nedenle bilinmeyen numunelerde ayni zamanda pozitif veya negatif
kontroller gergeklestiriimelidir (bunun igin BOND kullanici el kitabinizdaki “BOND ayiraglari (reaktif) ile calisma” bélimiindeki “Kalite
kontrolli” kismina bakiniz).

Farkli laboratuar yontemleri ile agiklanamayacak, beklenmeyen bir boyama goézlemlemeniz ve dedeksiyon sisteminde bir sorun
oldugundan siiphelenmeniz durumunda hemen Leica Biosystems yerel satis temsilcinize veya bdlge bayiinize bagvurunuz.

Yukarida belirtilenlerin disindaki depolama kosullari kullanici tarafindan test edilmelidir”.

Onleyici Tedbirler
* UYARI - bazi kapama maddeleri kirmizi kromojenin kristalize olmasina veya solmasina sebep olabilir.

« Bu Urlnle birlikte kullanima uygun olmadiklari igin DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® cabuk sertlesen kapama maddesi,
Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® ve Pertex kapama maddelerini KULLANMAYIN.
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» Solma veya kristalizasyon asagidakilerle birlikte gdzlenmemistir: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) ve Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« Bu dedeksiyon sistemi, in-vitro teshis igin 6ngorilmustar.

+ Aktivator ve substrat soliisyonu ciltte, gzlerde, mukoz membranlarda ve st solunum yollarinda tahrise neden olabilir. Reaktifler ile
calisma sirasinda tek kullanimlik eldiven takiniz. Materyalleri yerel talimatlara uygun olarak imha ediniz.

+  Ornek bir Malzeme Giivenligi Veri Sayfasini, Leica Biosystems yerel satis temsilcinizden veya bdlge bayiinizden edinebilirsiniz. Ayrica
Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com adresinde de bir 6rnek mevcuttur.

» Fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda numuneleri ve bunlarla temas eden tim materyalleri, enfeksiyon yayma riskine sahiplermis gibi
degerlendiriniz ve ilgili 6nleyici tedbirlere uyarak imha ediniz2. Reaktifleri higbir zaman agzinizla pipetlemeyiniz ve reaktiflerin veya
numunelerin cilt ve mukoz membranlar ile temasindan kagininiz. Reaktifler veya numuneler hassas bolgeler ile temas ederse bu
bolgeleri bol su ile yikayiniz. Ardindan bir doktora bagvurunuz.

« Potansiyel toksik bilesenlerin imhasi sirasinda yasal ve yerel diizenlemeleri dikkate aliniz.
« Mikrobiyal kontaminasyonlar en aza indirilmelidir. Aksi halde spesifik olmayan boyamalar artar.

« Belirtilen inkiibasyon siiresi veya sicaklik dederleri disinda degerler kullanilmasi hata sonuglara neden olabilir. Buna bagli
degisiklikler kullanici tarafindan test edilmelidir’.

« Farkli dedeksiyon sistemlerinin reaktiflerini karistirmaktan kagininiz.

Kullanim Kilavuzu

BOND Polymer Refine Red Detection, *IHC Protocol J ile birlikte BOND sisteminde kullaniimak lzere gelistiriimistir. Dedeksiyon sistemi
reaktiflerinin BOND isleme modidiliinde kullaniimasina yoénelik calisma parametreleri Leica Biosystems tarafindan optimize edilmistir. Bu
parametrelerin goriintilenmesine yonelik talimatlari BOND kullanici el kitabinizda bulabilirsiniz.

Uriine Ozel Kisitlamalar

BOND Polymer Refine Red Detection, Leica Biosystems tarafindan BOND yardimci reaktifler ile kullanilmak Gzere optimize edilmistir.
Laboratuarlar, BOND Primary Antibody Diluent ile (siparis no. AR9352) uygun konsantrasyonda seyreltiimis olmalari durumunda
kendi primer antikorlarini kullanabilir. Tavsiye edilen test yontemi disinda bir yontem ile calisan kullanicilar, bu kosullar altinda hasta
sonuglarinin degerlendiriimesine yonelik sorumlulugu tstlenmelidir.

Kullanicinin kendi primer antikorlarinin uygun konsantrasyonlari, doku fiksasyonu ve antijen iyilestirme nedeniyle farkliliklar gosterebilir
ve bunlar ampirik olarak belirlenmelidir. Retrieval kosullarinin ve primer antikor konsantrasyonlarinin optimizasyonu sirasinda negatif
reaktif kontrolleri kullanilmahdir.

Herhangi bir boyanmanin veya boyanma olmamasinin klinik yorumu morfolojik calismalar ve uygun kontrollerle tamamlanmalidir.
Bunlar, hastanin klinik dykiisii ve diger diagnostik testler kapsaminda nitelikli bir patolog tarafindan degerlendirilmelidir.

BOND Polymer Refine Red Detection, doku kontrollerindeki kullaniminda, en iyi laboratuvar uygulamasi ile kullaniimalidir. Emin olmak
icin, laboratuvarlar her hasta 6rnegini, gerektigi sekilde pozitif, negatif ve diger dokuya 6zgu kontrollerle birlikte boyamalidir.

Bazi kapama maddeleri BOND Polymer Refine Red Detection ile uyumlu degildir (Onleyici Tedbirler).

Hizl bir alkol/ksilen dehidratasyonu tavsiye edilir.

Ayrintili bilgiler igin Leica Biosystems yerel satis temsilcinize veya bélge bayiinize bagvurunuz.

Hata Arama

Hatalara yonelik ¢ziim 6nlemlerini Referans 3 icinde bulabilirsiniz.

Alisilmisin disinda boyama sonuglari gozlemlerseniz Leica Biosystems yerel satis temsilcinize veya bdlge bayiinize bagvurunuz.
Diger bilgiler

BOND reaktifleri ile immun boyama hakkindaki ayrintili bilgileri; BOND kullanici el kitabinizdaki “BOND ayiraclari (reaktif) ile calisma”

bélimiinde yer alan Temel Proseddrler, Gerekli Materyaller, Numune Hazirlama, Kalite Kontrolii, Deney Dogrulama, Boyamanin
Yorumlanmasi, Etiketlerdeki Sembol Agiklamalari ve Genel Kisitlamalar kisimlarinda bulabilirsiniz.

Kaynakgca
1. Clinical laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163, 28 Subat 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). Siparis kodu M29-P.

3. Bancroft JD ve Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4. Baski. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950, bir Sigma-Aldrich Corporation sirketi olan Supelco'nin markasidir.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Karanoxen Ne: DS9390

MpeaHasHayeHue

Ta3u cucmema 3a omkpusaHe e 3a yrnompeba rpu in vitro duazHocmuka

BOND Polymer Refine Red Detection e koHtorupalia cuctema 3a aHtutena 6e3 61OTWH, C NMHKep nonumMepHa ankanHa docdarasa
(AP) 3a oTkprBaHe Ha CBbp3aHy C TbKaHWUTe MbPBUYHN IgG MUK 1 3aeLLkn aHTUTena u Hsikon Muwm IgM aHTuTena. MNpeaHasHadeHa e
3a OLBeTsIBaHe Ha cpesy OT (hMKCUpaHu BbB hopManuH, BrpaZeHn B napadvH TbkaHu ¢ aBTomatuampaHara cuctema BOND (Bkntousa
cuctemute Leica BOND-MAX n Leica BOND-III).

KnuhunyHaTta uHTepnpeTaLms Ha BCSKO OLBeTsBaHe WU Ha HeroBaTa nunca Tpsbea aa 6bae AonbaHeHa 0T MOPhONOrnYHM
uscnezpaHus. MoaxoasuinTe KOHTPoNu TpsibBa Aa GbaaT oLeHeH OT KBanudUUMPaH NaTonor B KOHTEKCTa Ha KNWHWYHATA UCTOPUSI Ha
nauveHTa 1 Ha ApYrv AMarHoCTUYHU U3CTEABAHYS.

Cuctemara BOND Polymer Refine Red Detection TpsioBa aa ce usnonaea npu cnassaHe Ha Haii-0obpute nabopaTopHu npakTuki

B W3MOM3BAHETO Ha ThKaHHK KOHTPONN. 3a AOMbLIHUTENHW rapaHLun nabopaTtopunTte TpsibBa [ja OLBETAT Besika Npoba Ha naLlmeHT,
3ae[HO C MO3NTUBHW, HETAaTUBHU 1 APYTY CreUndUYHU TbKaHHU KOHTPOIU, croper HeobxoagumocTTa.

OnucatenHa v passicHUTenHa

MoraTt ga 6bAaT U3non3BaHn UMYHOXUCTOXUMUYHI TEXHWKM 32 AEMOHCTPUPAHE Ha HarM4MeTo Ha aHTUreHN B TbKaHTa n KneTkute
(BX. ,Ynotpeba Ha peakTveu BOND" BbB Balarta gokymeHTauums 3a notpebutens Ha BOND).

BOND Polymer Refine Red Detection nanonasa HoBaTopcka TEXHOMOIVs 3@ KOHTPONMpaHa nonMmepuaauus 3a NoAroTBsiHe Ha KOHKraTu
Ha aHTUTENa ¢ nonuMepHa AP kaTo nuHkep. Cuctemata 3a oTkpuBaHe U3BsrBa U3NON3BaHETO Ha CTPENTaBUAWH U BUOTUH 1 Taka
€MMMUHUPa HECNELMMUYHOTO OLBETSIBAHE KaTO Pe3ynTar Ha eHA0reHHUs BUOTUH.

BOND Polymer Refine Red Detection aeiictBa no cnefHvst HaumH:

« TMpwunara ce ocurypeHo oT noTpebuTens cneunduyHo MbPBUYHO aHTUTAMO.

+ Cebps3Bauy IgG peaktus Post Primary nokanuampa muwunte aHtutena.

* 1gG peaktus Poly-AP nokanvaupa 3aeLlukuTe aHTuTena.

« Cy6eTpatHusT xpomoreH, Fast Red, Bu3yanuampa komnnekca 4ypea yepBeHa yTaika.

* Hematoxylin (cHb0) KOHTPaoLBETABaHE NO3BONSABA BU3yanu3aLuys Ha KNeTbYyHUTE apa.

Ynotpebarta Ha BOND Polymer Refine Red Detection 3aegHo ¢ aBTomatusmparara cuctema BOND HamansiBa Bb3MOXHOCTTa OT YoBeLlka
rpeLuka v npucbliara U3MeH4YMBOCT B pesyriTaT Ha OTAESNHO paspexJaHe Ha peakTUBK, PbYHO NUMNETUpaHe 1 npunaraHe Ha peakTusu.

MpeanocTaBeHU peakTUBU
MpepocTaBeHuTe peakTvBy ca goctaTbyHK 3a 20 oTaenHu ouseTsBaHus ¢ BOND 3a makcumym ot 100 npeaMeTHM CTbkna.

3a Aa focturHete makcumym 100 NpeAMETHYM CTbKMA € Tasu CUCTEMA 3a OTKpUBaHe, NPEAMETHUTE CTbkNa Tpsbea Aa Gbaat
06paboTBaHM B KOMMYECTBA OT MO 5 UK NoBeye CTbKMa 3a rpyna ouBeTeH NpeaMeTHM cTbkna. ObpaboTkaTa B KOnMYecTsa no-mMasnku
oT 5 e foBefe [0 No-Marnko oLBeTeHN NPeAMETHU CTbKIa.

1. Post Primary AP (15 mL) 3aewwku aHtu-muwm IgG (<10 pg/mL) B TpomeTamuH-6ydepupan dusnonornyieH pasteop, cbabpxall 10%
(v/v) xmBoTUHCKM cepym n 0,1% ProClin™ 950.

2. Polymer AP (15 mL) Poly-AP aHTtn-3aewwku IgG (<25 ug/mL) B TpoMeTamMunH-6ychepupaH usnonoruyeH pasreop, cbabpxaly 10%
(v/v) xvBoTMHCKM cepym 1 0,09% ProClin™ 950.

. Axtueatop Red Part A (4,5 mL), cbabpxaty 0,5% ProClin™ 950.

. Cy6erpar Red Part B (1,0 mL).

. Cy6erpar Red Part C (1,0 mL).

BydepeH pastBop Red Part D (32 mL), cbabpxaly 0,5% ProClin™ 950.
. Hematoxylin (15 mL) <0,1% Hematoxylin.

~No o s w

Paspe)Kp.aHe U cMecBaHe
BOND Polymer Refine Red Detection e ontumuautata 3a nsnonseaHe cbc cuctemara BOND.
He ce nancksa Bb3cTaHOBABaHe, CMeCBaHe, paspexaaHe Unu TUTpUpaHe Ha Te3n peakTuBK.

HeOGXOAMMI/I, HO HenpeaocTaBeHU MmaTepuanu

BuxTe ,Ynotpeba Ha peaktusu BOND® BbB Balata fokymeHTaums 3a notpebutens Ha BOND 3a nbrieH cnuchbk oT matepuanure,
HeobxoauMu 3a TpeTMpaHe Ha CNecUMEHN N UMYHOXUCTOXVMUYHO OLBETSIBaHe, 13nonaeankv cuctemara BOND.

CbXxpaHeHue n cTabunHoct

[la ce cbxpaHsiBa npv Temnepartypa 2 — 8 °C. [la He ce 3ampa3sBa. [la He ce U3norn3Ba cref cpoka Ha roAHoCT, oT6ensi3aH Bbpxy
eTuKeTa Ha ApbxkKaTa Ha Tabnarta. [la ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BegHara cnep ynoTpeba.

He ca Hanuue o4eBMAHM NpU3HaLW, yKasBally HECTaBGUMHOCT Ha TO3K NPOAYKT, €TO 3aLLO MO3UTUBHUTE U HEraTUBHWUTE KOHTPONK TpsibBa
Aa 6baat o6paboTBaHN eHOBPEMEHHO C HEM3BECTHUTE crniecMeHn (BkTe ,KOHTpon Ha kayecTBOTO" B pasaen ,Ynotpeba Ha peakTueu
BOND* ot Bawata aokymeHTauus 3a notpebutens saa BOND).

Axko ce Habnoaasa Heo4akBaHo OLBETSIBAHe, KOETO He MoXe [a 6bae 06siCHEHO C NpoMsiHa B NlabopaTopHUTe NpoLeaypu, 1 ako

e Hanuue noJo3peHue 3a Npobrem cbe cUcTeMarta 3a OTKpUBaHe, CBbPXETe ce HesabaBHoO ¢ Baluvsi mecteH aucTpubytop unm

C pervoHanHus oduc Ha Leica Biosystems.

[lpyriTe ycrnoBusi Ha CbXpaHeHUe, OCBEH NOCOYeHUTe no-rope, TpsibBa Aa GbaaT NpoBepeHu oT noTpebutens'.
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MpeanasHun mepkn

« NPEOYNPEXOEHWUE — Hskon MUKPOCKONCKM Npenapat MoraTt Aa NPULUHAT KpUucTanuampase unu nbnegHssaHe Ha YepBeHus
XpOMOreH

« HE W3MNON3BAMTE DPX, Entellan®, Leica CV Mount, 6bp30 BTBbpAABaLL ce MUKpockoncku npenapart Eukitt®, Surgipath MM 24®,
Surgipath Sub-X® n mukpockoncku npenapatu Pertex, Thit kaTo Te He ca noaxoasLum 3a ynotpeba ¢ To3v NPoAYyKT.

* WM3bnegHsBaHe unu kpuctanusaums He ca Habnopgaeanm c: Leica CV Ultra Mounting Media (katanoxeH Ne 14070937891),
Poly-Mount® (Polysciences Inc., katanoxer Ne 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, katanoxen Ne H-5000) n Limonene Mount
(Electron Microscopy Sciences, katanoxeH Ne 17987-01).

« Tasu cucTema 3a OTKpUBaHe e npeaHasHayeHa 3a ynotpeba npw in vitro gnarHocTuka.

*  AKTVBMPALLMAT U CyBCTPaTHUST pasTBOpY MoraT Aa NMPUYKMHAT pasgpasHeHue Ha Koxara, o4uTe, NUraBuumuTe v ropHUTe AnxaTerHu
nbTuwa. Mpu paboTa ¢ peakTMBMTE a Ce& HOCAT PbKaBMLM 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba. M3xebpneTte B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pernameHTu.

* 3apaa nony4ynte Komue Ha MHAOPMALIMOHHKS NINCT 3a Ge30nacHOCT Ha MaTepuanuTe, CBbpXeTe ce ¢ Balus mecteH aucTpubyTtop nnm
pervoHaneH oduc Ha Leica Biosystems. MoxeTe cbLuo Taka Aa nocetute yebeaiita Ha Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com.

« CrnecumeHuTe Npeau v crieq (ykcaLmsl, KakTo U BCUYKU MaTepuani, U3MoXeHn Ha TAXHOTO BnnsiHue, TpsibBa Aa Gbaar TpeTupaHu kato
cnoco6HuW Aa npeAaaat HbeKus 1 fa GbaaT U3XBbpreHu, Npunaranki CboTBETHUTE NpefnasHn Mepki?. Hukora He nuneTupariTe
peakTuBK C ycTa 1 u3bsrsainTe KOHTaKT Ha KoxaTa W iMraBuLmuTe C peakTuBK UNn crnecuMeHn. B cryyail Ye peakTusy Unn cnecumeHn
BJISI3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTENHM y4acTbLM, MPOMUIiTE C 0BUIMHO Konn4ecTBo Boaa. MoTbpceTe MeauLMHCKa NOMOLL.

» KoHcynTupaiite ce ¢ pefgeparnHuTe, AbpXaBHUTE UMW MECTHUTE PETMaMeHTU OTHOCHO U3XBBPIISHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.

« CaexpaiiTe 40 MUHUMYM MUKpOBHaTa KOHTaMVUHALWS Ha peakTUBUTe, MHaYe MOXe [a ce MosiBY yBenuyaBaHe Ha HecneuuduyHoTo
olBeTsBaHe.

*  WHky6aumroHHU BpeMeHa Ui TemMnepaTypy, pasfinyHi OT MOCOYEHUTe, MoraT ja oBeaaT A0 rPeLlHn pesynTaTi. Takmea npoMeHu
TpabBa aa 6baaT BanuaupaHu ot notpebutens’.

* He cmecBaiiTe peakTVBK OT Pa3niMyHU CUCTEMU 3a OTKpUBaHe.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba

BOND Polymer Refine Red Detection e pa3paboteH 3a ynotpeba c aBTomatuampaHarta cuctema BOND, kato ce nanonaea *IHC Protocol J.
PaBoTHWTe napameTpu 3a npunaraxHe ¢ peakTMBUTE Ha cucTemara 3a oTkpvaHe Ha BOND Processing Module ca ontumusmpaxu ot

Leica Biosystems. Te morat fa 6baaT nokasaHu, cneaBaiky ykasaHusTa BbB Balata qokymeHTaums Ha notpedutens Ha BOND.

CneundryHn orpaHnyeHns Ha NnpoAayKTa

BOND Polymer Refine Red Detection e ontumuaupaH ot Leica Biosystems 3a ynotpeba cbc cnomaratentu peaktuem BOND.
TNaBopaTtopunte Moxe Aa 13Non3eaT COGCTBEHN MbPBUYHM aHTUTENa, NPU YCoBKE Ye ca Pa3TBOPEHU B NOAXO/siLLA KOHLEHTpaLust
¢ BOND Primary Antibody Diluent (katanoxeH Ne AR9352). MoTpebuTennte, KOUTO Ce OTKIOHSABAT OT MpenopbyaHnTe npoueaypu 3a
TecTBaHe, TpsibBa [ja noemaTt OTFOBOPHOCT 3a WHTeprpeTaLusiTa Ha pe3ynTaTtuTe Ha NauMeHTUTe Npu Tean obecTosiTencTaa.
MopxopsiliaTa KOHLEHTpaLUs Ha COBCTBEHNTE MbPBUYHM aHTUTENa Ha NoTpebuTens Moxe Aa Bapupa nopaauv BapuaumusTa BbB
huKcauusiTa Ha TbkaHTa 1 edheKTUBHOCTTa Ha YCUNBaHeTo Ha aHTUreHa v Tpsbea Aa ce onpefeny eMmnupuyHo. TpsibBa Aa ce uanonasart
HEeraTUBHN KOHTPOMNW Ha peakTMBUTE NpY ONTUMU3MPAHE Ha YCMOBUSATA HAa U3BNMYAHE W MbPBUYHNTE KOHLEHTPALIMN Ha aHTUTena.
KnuHunyHata MHTepnpeTaLms Ha BCSIKO OLBETABaHe WU Ha HeroBaTa iunca Tpsbea fa 6bae AonbiHeHa 0T MOPONOrnYHM
u3cnesBaHus U CbOTBETHUTE KOHTPONU.

Te TpsbBa Aa GbaaT OLEHEHW B KOHTEKCTA Ha KNUHWYHATA UCTOPUS HA NaUMeHTa U Ha [pYr AMarHOCTUYHM USCTeBaHUS OT
KBanM@uUUMpaH NaTonor.

Cucremara BOND Polymer Refine Red Detection TpsioBa aa ce usnonaea npu cnassaHe Ha Haii-obpute nabopaTopHu npakTuki

B WU3MOM3BAHETO Ha TbKaHHK KOHTPONWU. 3a AOMbLIHUTENHW rapaHLun nabopaTtopunTte TpsibBa [a OLBETAT Besika Npoba Ha naLmeHT,
3ae[HO C MO3NTUBHW, HETAaTUBHU 1 APYTY CreLUndUYHU TbKaHHU KOHTPOIU, crioper HeobxoagumocTTa.

Hsikon mukpockoncku npenapatu He ca cbBMecTumu ¢ BOND Polymer Refine Red Detection (Bx. ,[peanastu mepku®).

MpenopbyBa ce Gbp3a ankoxonHa/kcuneHoBa Aexuapaums.

CebpixeTe ce ¢ Bawmsa mecteH gucTpmbyTop nnm pernoHantus ocuc Ha Leica Biosystems 3a noseye nHdopmaums.

OTCTpaHﬂBaHe Ha HensnpasBHOCTU
Pasrnepainte pecepeHuus 3 3a kopuripaLim AencTems.
CabpxeTe ce ¢ Bawus mecteH auctpubyTop unm pervioHanHuns oguc Ha Leica Biosystems, 3a Aa cbobLumTe 3a HeobuyaiiHo oLBeTSBaHe.

[OonbnHuTtenHa uicgpopmaums

[onbnHutenHa uHcopMauvs 3a MMyHooLBeTsBaHe ¢ peaktnesun BOND moxeTe aa HamepuTe B ,Ynotpeba Ha peaktusn BOND®
BbB Bawara gokymeHTauus 3a notpebutens Ha BOND nog 3arnasusita ,MpuHumun Ha npoueaypara”, ,Heobxoaumu matepuanu®,
,MpuroTesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha kayecTBoTo", ,[oTBbpXAaBaHe Ha aHanusa"“, MHTepnpeTaumsi Ha oUBETSIBAHETO",
JlereHaa Ha cumBonuTe Ha eTukeTuTe” 1 ,O6LUM orpaHnyeHns .

Bubnuorpadus

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 e Tbproscka Mapka Ha Supelco, YacT ot Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Katal6gusszam: DS9390

Alkalmazasi teriilet
Ez a detektalé rendszer in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A BOND Polymer Refine Red Detection biotinmentes, polimer alkalikus foszfatazhoz (alkaline phosphatase, AP) kétéd6 antitest-
konjugalo rendszer a szovethez kotott egér és nyul IgG, valamint egyes egér IgM elsédleges antitestek kimutatasara. Formalinban fixalt,
paraffinba agyazott szévet metszeteinek festésére szolgal BOND automata rendszeren (igy a Leica BOND-MAX rendszeren és a Leica
BOND-IIl rendszeren).

Minden fest6dés meglétének vagy hidnyanak klinikai értelmezését morfolégiai vizsgalatokkal kell kiegésziteni. A megfelel6 kontrollok
kiértékelését a beteg klinikai kértérténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével. képzett patolégusnak kell elvégeznie.
A BOND Polymer Refine Red Detection kitet a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen, szévetkontrollokkal kell alkalmazni.

A biztonsag kedvéért a laboratériumok minden betegminta festését pozitiv, negativ, illetve sziikség szerint mas szévetspecikus
kontrollokkal parhuzamosan végezzék el.

Osszefoglalas és magyarazat
Az immunhisztokémiai médszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szdvetekben és sejtekben (lasd a ,BOND reagensek
hasznalata” cimii részt a BOND felhasznaldi dokumentaciéban).

A BOND Polymer Refine Red Detection uj kontrollalt polimerizalé technolégiat alkalmaz a polimer AP-k6t6 antitest-konjugatumok
eléallitasahoz. A detektald rendszer nem alkalmaz sztreptavidint és biotint, ezaltal kiiktatja az endogén biotin eredményeképp létrejové
nem specifikus festédést.

A BOND Polymer Refine Red Detection az alabbi médon miikodik:

« Afelhasznal¢ altal biztositott specifikus elsédleges antitestet kell alkalmazni a metszeten.

« APost Primary IgG-koté reagens lokalizélja az egér antitesteket.

« APoly-AP IgG reagens lokalizélja a nyul antitesteket.

+ Akromogén szubsztrat, a Fast Red voros csapadékként megjeleniti a komplexet.

« Ahematoxilin (kék) kontrasztfesték lehetévé teszi a sejtmagok megjelenitését.

Ha a BOND Polymer Refine Red Detection kitet BOND automata rendszerrel egyitt hasznaljak, csékken az emberi hibak lehetésége, és
mérsékelhetk az egyes reagensek higitasabol, a manualis pipettazasbol és a reagensek alkalmazasabol szarmazo eredendd eltérések.

Biztositott reagensek

A biztositott reagensmennyiség 20 énallé BOND megfestési sorozathoz, legfeljebb 100 targylemezhez elég.

Ahhoz, hogy a detektald rendszerrel a maximalis 100 targylemez legyen vizsgalhatd, a targylemezeket targylemezfesté készletenként

legalabb 5-6sével kell csoportositani. 5-nél kevesebb targylemezt tartalmazé sorozatok alkalmazasaval kevesebb targylemez

megfestése lehetséges.

1. Post Primary AP (15 ml) nyulban termelt, egér ellenes IgG (<10 pg/ml), tris-pufferelt sdoldatban 10 térfogatszazalék allati szérumot és
0,1% ProClin™ 950-et tartalmaz.

. Polymer AP (15 ml) Poly-AP nyul ellenes IgG (<25 pg/ml), tris-pufferelt sooldatban 10 térfogatszazalék allati szérumot és 0,09%
ProClin™ 950-et tartalmaz.

. Red PartA (4,5 ml) aktivator, 0,5% ProClin™ 950-et tartalmaz.

. Red Part B (1,0 ml) szubsztrat.

. Red Part C (1,0 ml) szubsztrat.

. Red Part D (32 ml) pufferoldat, 0,5% ProClin™ 950-et tartalmaz.

. Hematoxylin (15 ml) <0,1%-os hematoxilin.
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Higitas és elegyités
A BOND Polymer Refine Red Detection kit a BOND rendszerrel valé hasznalathoz optimalizalt.
Nem sziikséges a reagensek feloldasa, elegyitése, higitasa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
A minta kezeléséhez és a BOND rendszerrel végzett immunhisztokémiai festéshez sziikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND
felhasznaldi dokumentacié ,BOND reagensek hasznalata” cimii részében.

Tarolas és stabilitas
2-8 °C-on tarolando. Tilos lefagyasztani. Ne hasznalja a terméket a talca markolatan feltlintetett lejarati datum utan. Felhasznalas utan
azonnal tegye vissza 2-8 °C kozotti hémérsékletre.

Nincsenek a termék instabilitdsara utalé egyértelmi jelek, ezért javasolt pozitiv és negativ kontrollok ismeretlen mintakkal valé parhuzamos
futtatasa (lasd a BOND felhasznaloi dokumentacié ,BOND reagensek hasznalata” cim( részében a ,Mindség-ellendrzés” cimii szakaszt).

Amennyiben vératlan és a laboratériumi eljarasok eltéréseivel nem magyarazhaté festédést észlel, és azt gyanitja, hogy a detektald
rendszer okozza a problémat, haladéktalanul forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a Leica Biosystems regionalis irodajahoz.
Afentiekben el6irtaktol eltéré tarolasi feltételeket a felhasznalénak ellendriznie kell'.

DS9390
Page 28



Ovintézkedések
* FIGYELEM - egyes fed6anyagok a vords kromogén kristalyosodasat vagy halvanyulasat idézhetik eld.

+ NE HASZNALJON DPX, Entellan® vagy Leica CV Mount fedéanyagot, Eukitt® gyorsan keményedd fedéanyagot, valamint
Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® és Pertex fedéanyagot, mert ezek nem megfeleléek a termékkel valé hasznalatra.

« Nem figyeltek meg halvanyulast és kristalyosodast a kovetkezékkel: Leica CV Ultra Mounting Media (kat.: 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc., kat.: 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, kat.: H-5000) és Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences,
kat.: 17987-01).

« Ez adetektalé rendszer in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

« Az aktivator és a szubsztratoldatok a bér, a szem, a nyalkahartyak és a felsd légutak irritacidjat okozhatjak. A reagensek kezeléséhez
viseljen egyszer hasznalatos keszty(t. Az artalmatlanitast a helyi el6irdsoknak megfeleléen végezze.

« Az anyagbiztonsagi adatlap igényléséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazdéjahoz vagy regionalis irodajahoz. Masik
lehetéségként keresse fel a Leica Biosystems weboldalat a www.LeicaBiosystems.com cimen.

« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a velik érintkez6 6sszes anyagot fert6zések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelel6 koriltekintéssel kell artalmatlanitani?. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba kerdlje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terlilettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett teriletet. Forduljon orvoshoz.

« Minden potencialisan toxikus 6sszetevé artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szévetségi, allami és helyi eléirasokat.

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

* A megadottaktdl eltérd inkubacios idék és hdmérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalénak minden ilyen jellegi
valtoztatast validalnia kell'.

+ Ne keverje 0ssze a kiilonbozd detektald rendszerekbdl szarmazo reagenseket.

Hasznalati atmutato

A BOND Polymer Refine Red Detection kit a BOND automata rendszerrel és az *IHC Protocol J protokollal val6 egylittes hasznalatra
lett kifejlesztve. A detektalé rendszerhez tartozé reagensek BOND Processing Module feldolgozéegységen torténé alkalmazasanak
mikodési paramétereit a Leica Biosystems optimalizalta. Ezek a BOND felhasznaléi dokumentacioban talalhatd utmutatasok
kdvetésével jelenithet6k meg.

Termékspecifikus korlatozasok

A BOND Polymer Refine Red Detection terméket a Leica Biosystems a BOND segédreagensekkel valé hasznalatra optimalizalta.

A laboratériumok hasznalhatjak sajat elsédleges antitestjeiket, ha BOND Primary Antibody Diluent (katalégusszam: AR9352)
alkalmazasaval megfelelé koncentracidra higitjak 6ket. A tesztelési eljarasoktol vald eltérés esetén a felhasznalo feleléssége a
betegeredmények értelmezése az adott korlilmények kozott.

Afelhasznalo sajat elsédleges antitestjeinek megfeleld koncentracidja a szévet fixalasanak és az antigén-erdsités hatékonysaganak
eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon térténé meghatarozast igényel. Negativ reagenskontrollokat kell hasznalni a
feltarasi kortilmények és az elsddlegesantitest-koncentraciok optimalizalasakor.

Minden fest6dés meglétének vagy hianyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal és megfeleld kontrollokkal kell kiegésziteni.
Az értékelést a beteg klinikai kortorténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével. képzett patolégusnak kell elvégeznie.
A BOND Polymer Refine Red Detection kitet a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen, szévetkontrollokkal kell alkalmazni.

A biztonsag kedvéért a laboratériumok minden betegminta festését pozitiv, negativ, illetve szlikség szerint mas szovetspecikus
kontrollokkal parhuzamosan végezzék el.

Egyes fedéanyagok nem kompatibilisek a BOND Polymer Refine Red Detection reagensekkel (lasd Ovintézkedések).

Gyors alkohollal/xilollal végzett dehidralas javasolt.

Tovabbi informaciokért forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazoéjahoz vagy regionalis irodajahoz.

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

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

Tovabbi informaciok

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

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
A ProClin™ 950 a Sigma-Aldrich Corporation részét képezé Supelco védjegye.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Nr. catalog: DS9390

Utilizare prevazuta
Acest sistem de detectie este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

BOND Polymer Refine Red Detection este un sistem conjugat de anticorpi fara biotina, cu legatura de fosfataza alcalina polimerica
(AP)- pentru detectarea anticorpilor IgG de soarece si iepure legati de tesuturi si a unor anticorpi primari IgM de soarece. Este
prevazut pentru coloratia de sectiuni de tesut fixat cu formalina, incorporat in parafina in sistemul automatizat BOND (include
sistemul Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

Interpretarea clinica a oricarei coloratii sau a absentei acesteia trebuie completata cu studii morfologice. Controalele adecvate trebuie
evaluate in contextul istoricului clinic al pacientului si al altor teste de diagnosticare de catre un patolog calificat.

BOND Polymer Refine Red Detection trebuie utilizata in conjunctie cu bunele practici de laborator pentru utilizarea tesuturilor de control.
Pentru asigurare, laboratoarele trebuie sa coloreze fiecare esantion de la pacient in conjunctie cu tesuturi de control pozitive, negative
sau alte controale specifice, dupa cum este necesar.

Rezumat si explicatie
Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND” din documentatia de utilizare BOND).

BOND Polymer Refine Red Detection utilizeaza o tehnologie noua de polimerizare controlatd pentru prepararea de conjugate de
anticorpi cu legatura AP polimerica. Sistemul de detectie evita utilizarea streptavidinei si biotinei, eliminand astfel coloratia nespecifica
din cauza biotinei endogene.

BOND Polymer Refine Red Detection functioneaza dupa cum urmeaza:

« Se aplica un anticorp primar furnizat de utilizator.

« Reactivul de legatura Post Primary IgG localizeaza anticorpii de soarece.

« Reactivul Poly-AP IgG localizeaza anticorpii de iepure.

* Al doilea substrat cromogen, Fast Red, vizualizeaza complexul printr-un precipitat rosu.
« Contracoloratia cu Hematoxylin (albastru) permite vizualizarea nucleelor celulelor.

Utilizarea BOND Polymer Refine Red Detection, in combinatie cu sistemul automat BOND, reduce posibilitatea producerii de erori
umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati
Reactivii furnizati sunt suficienti pentru 20 de colorari BOND individuale sau maxim 100 de lamele.

Pentru a realiza un maxim de 100 de lamele de la acest sistem de detectie, lamelele trebuie grupate in loturi cu cantitati de 5 sau mai
mari, conform Ansamblului de coloratie de Lamele. Loturile cu cantitati mai mici de 5 vor produce mai putine lamele colorate.

1. Post Primary AP (15 ml) IgG iepure anti-soarece (<10 pg/ml) in solutie salind tamponata cu trometamina continand 10% (v/v) ser
animal si 0,1% ProClin™ 950.

. Polymer AP (15 ml) IgG poli-AP anti-iepure (<25 ug/ml) in solutie salina tamponata cu trometamina continand 10% (v/v) ser animal si
0,09% ProClin™ 950.

. Activator Red Part A (4,5 ml) continand 0,5% ProClin™ 950.

. Substrat Red Part B (1,0 ml).

. Substrat Red Part C (1,0 ml).

. Solutie tampon Red Part D (32 ml) continand 0,5% ProClin™ 950.
. Hematoxylin (15 ml) <0,1% Hematoxylin.
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Diluare si amestecare
BOND Polymer Refine Red Detection este optimizata pentru utilizare in sistemul BOND.
Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestor reactivi nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND pentru o listd completéd a
materialelor necesare pentru tratarea specimenelor si coloratia imunohistochimica utilizand sistemul BOND.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. A nu se congela. A nu se utiliza dupa data expirarii indicatd pe eticheta de pe manerul tavii. A se returna la 2-8 °C
imediat dupa utilizare.

Nu exista semne evidente care s indice instabilitatea acestui produs; prin urmare trebuie rulate controale pozitive si negative simultan
cu specimenele necunoscute (consultati ,Controlul calitatii” in sectiunea “Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra
de utilizare BOND).

Daca se observa o coloratie neasteptata care nu poate fi explicata prin variatii in procedurile de laborator si se suspecteaza ca exista o
problema la sistemul de detectie, contactati imediat distribuitorul local sau biroul regional al Leica Biosystems.

Alte conditii de depozitare decét cele specificate mai sus trebuie verificate de cétre utilizator'.

Precautii
* AVERTIZARE - unele medii de montare pot face cromogenul rosu sa se cristalizeze sau sa se decoloreze.

« NU UTILIZATI DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® mediu de montare cu intarire rapida, Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X®

si mediu de montare Pertex intrucat acestea nu sunt adecvate pentru utilizare cu acest produs.
DS9390
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« Nu s-a observat decoloratie sau cristalizare la: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mounts ® (Polysciences Inc.
Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) si Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences Cat 17987-01).

« Acest sistem de detectie este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

« Solutiile activatoare si de substrat pot cauza iritatii ale pielii, ochilor, mucoaselor si cailor respiratorii superioare. Purtati manusi de
unica folosinta atunci cand manipulati reactivii. Eliminati conform reglementérilor locale.

« 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 Ca alternativa, vizitati site-ul web 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, spélati cu apa din abundenta. Solicitati asistentd medicala.

« Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea la deseuri a oricéror componente cu
potential toxic.

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

« Timpii sau temperaturile de incubatie care difera de valorile specificate pot genera rezultate eronate. Orice astfel de modificare
trebuie validata de cétre utilizator'.

« Nu amestecati reactivi din sisteme de detectie diferite.

Instructiuni de utilizare

BOND Polymer Refine Red Detection a fost dezvoltata pentru utilizare cu sistemul automat BOND utilizand *IHC Protocol J. Parametrii
operationali pentru aplicarea reactivilor sistemului de detectie la BOND Processing Module au fost optimizati de Leica Biosystems.
Acestia pot fi prezentati urmand instructiunile din documentatia de utilizare BOND.

Restrictii specifice produsului

BOND Polymer Refine Red Detection a fost optimizata la Leica Biosystems pentru utilizare cu reactivii auxiliari BOND. Laboratoarele
pot utiliza anticorpii primari proprii daca au fost diluati la o concentratie corespunzatoare cu BOND Primary Antibody Diluent (Nr. catalog
AR9352). Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea
rezultatelor pacientului in aceste circumstante.

Concentratia corecta a anticorpilor primari ai utilizatorului poate varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacittii intensificarii
antigenului, si trebuie sa fie determinatd empiric. Atunci cand se optimizeaza conditiile de recuperare si concentratiile anticorpului primar
trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

Interpretarea clinica a oricarei colorari sau a absentei acesteia trebuie completata cu studii morfologice si controale adecvate.

Acestea trebuie evaluate in contextul istoricului clinic al pacientului si al altor teste de diagnostic de catre un patolog calificat.

BOND Polymer Refine Red Detection trebuie utilizata in conjunctie cu bunele practici de laborator pentru utilizarea tesuturilor de control.
Pentru asigurare, laboratoarele trebuie sa coloreze fiecare esantion de la pacient in conjunctie cu tesuturi de control pozitive, negative
sau alte controale specifice, dupa cum este necesar.

Unele medii de montare nu sunt compatibile cu BOND Polymer Refine Red Detection (a se vedea Masuri de precautie).
Se recomanda deschidratarea rapida cu alcool/xilen.
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau biroul regional al Leica Biosystems pentru mai multe informatii.

Rezolvarea problemelor
Consultati referinta 3 pentru actiuni de remediere.
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau biroul regional al Leica Biosystems pentru raportarea colorérii neobisnuite.

Informatii suplimentare

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 este o marca comerciala a Supelco, care face parte din Sigma-Aldrich Corporation.
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Cucrema nerexkuun BOND Polymer Refine Red Detection
Homep mo karagory: DS9390

HasHauenue

[HaHHasi cucmema 0emekyuu npedHasHaqyeHa Or1si uazHOCMUKU in Vitro.

Cuctema getekuun BOND Polymer Refine Red Detection npeactaensier coboit He copepxallyto 61uoTuHa cuctemy ans popmmrpoBaHust
KOHBIOraTOB aHTUTEN, B COCTaB KOTOPOI BXOAUT LiernoyHast ocdarasa (AP) u koTopas npegHasHaveHa Anst AeTeKLM NePBUYHBIX
anTuTen IgG MbILWK 1 KPOMMKa U HEKOTOPbIX NEPBUYHBIX aHTUTEN Mbilwn IgM. BTOT peakTuB NpeHa3HayveH Ans OKpalUWBaHWS CPe3oB
UKCMPOBaHHbIX (HOPMANMHOM W 3annThbIX B NapaduH TKaHel, KOTOpoe NPOBOAMTCS C UCMONb30BAHWEM aBTOMATU3MPOBAHHOM CUCTEMbI
BOND (BkntoyatoLent cuctemel BOND-MAX 1 BOND-III komnaHnuu Leica).

KnuHunyeckas uHtepnperaums nio6oro okpalmBaH1s Uv ero OTCYTCTBUS JODKHA JONONHATLCA AaHHBIMU MOPAONOrMYecKmnx
vccneanoBanui. Haanexatume KOHTPONM JOMKHb! OLEHMBATLCA KBANUMULIMPOBAHHBLIM NAaTOrMCTONOIOM C Y4ETOM aHamHe3a nauveHTa

1 pe3ynbTaToB [PYrMX ANArHOCTUYECKMUX NCCNEeN0BaHMIA.

Cuctema o6HapyxeHusi BOND Polymer Refine Red Detection gomkHa UCnonb3oBaTbCsi B COMETaHUM C NepefoBbIMY METOAAMU paboThbl
naGopaTtopuii B OTHOLLEHUM NPUMEHEHUS TKaHEe!N B Ka4ecTBe KOHTpons. B Lensx rapaHTuy nabopaTtopuu JomKHbLI OKpaLLMBaTh Kaxablii
obpaaell, B3ATbI Y NaLMeHTa, B COMETaHUM C MONOKUTENbHLIMU 1 OTPULIATENbHLIMU KOHTPOIAMM, @ Takke TKaHAMM, UCMOMNb3YLLUMUCS
B KayecTBe CreLdryeckoro KOHTPOIs, HAaCKorbKO 3TO0 HeobxoanNMO.

KpaTKoe U3NoXeHne n nosicCHeHue
MMMyHOrMcTOXMMUYECKkMe MeTofbl MOTyT UCMONb30BATLCS ANS BbISBNEHWNSt aHTUrEHOB B TKaHAX U KNeTkax (CMoTpute MoHorpaduio
«MpumeHrenve peaktnsos BOND» B fokymeHTauuu nonb3osatens BOND).

B cucteme o6HapyxeHuns BOND Polymer Refine Red Detection ucnonb3ayetcs HoBerLwas KOHTponvpyemasi TEXHONorust
nonumepusaunmn, KoTopas rno3BonAeT roToBUTb NOSIMMEPHbIE KOHbKOraTbl aHTUTEN CAP—J’MHKepOM. Cucrema o6Hapy>KeHv15| nossonser
n3bexaTtb MCMOoNb30BaHUs CTpentaBnguHa n 6rotuHa — crnieqosaTenbHO, YCTpaHAeT Hecneu,mcbmqecn(oe OKpalwunsaHue, 06ycr|osneHHoe
BHAOOreHHbIM BUOTMHOM.

Cucrtema obHapyxeHnusi BOND Polymer Refine Red Detection paGotaet cneaytowum o6pasom:

* Wcnonbaytotcsa cneumdmryeckme nepBuYHbIE aHTUTENa, KOTopble NPefoCTaBMNATCA NoMNb3oBaTeneM.

« CuwwmBatowuii peaktvs Post Primary IgG linker reagent nokanusyet aHtutena Mbilum.

* PeaktuB Poly-AP IgG reagent nokanuayert aHTuTena Kponvka.

« Bropoit cy6eTpar xpomoreHa, Fast Red, nenaeT BuaumbIMmu aHTUTeNa Kponvka 3a cHeT obpasoBaHus npeuunuTaTa KpacHoro LiBeta.
« TlematokcunuH Hematoxylin (CUHWIA), KOHTPACTUPYIOLWMIA KpacUTerb, AaeT BO3MOXHOCTb BU3yanuampoBaTh sapa KneTok.

MpvmeHenne BOND Polymer Refine Red Detection B coueTanun ¢ aBTomaTtuampoBaHHoi cuctemoit BOND cHixaeT BeposTHOCTb
YeroBeyeckon oLmMbku 1 BaprabenbHOCTb, NPUCYLLYIO NpoLieccam pa3BeieHUst OTAemNbHbIX PeakTUBOB, PYHHOTO NUNETUPOBaHUS
1 HaHEeCeHWSs! PeakTUBOB.

PeaKTMBbI, BXoAsdlue B KOMMJIEKT NOCTaBKU

PeakTuBbI nocTaBnsioTcs B Konu4yecTBe, JOCTAaTOYHOM ANSA BbINONHEHUSA 20 OTAenNbHbIX NPOLLEeCCOB OKpaluMBaHUs C UCMNOSb30BaHMEM
BOND wnu nonyyenus makcumym 100 npenaparos.

YTo6bl NoNy4nTh MakcumansHoe Yuncno npenapatos (100) c ucnonb3oBaHMeM 3TOW CUCTEMbI AN 0BHaAPYXXeHus, npenapatbl crneayet
06beanHNTL B ceputo No 5 unu Gonee B pacyeTe Ha yCTaHOBKY, UCMONb3YHOLLYOCS AN okpaluuBaHus npenapatos Slide Staining
Assembly. dopmupoBaHue cepuii B konuyectBax MeHee 5 NpUBEAET K NOMyYEHNI0 MEHBLLIETO YUCIa OKpaLLeHHbIX NpenapaTos.

1. Peaktus Post Primary AP (15 mn6) ansa cesasbiBaHna aHtuten mbiwm IgG (<10 mkr/mn6) B Tpuc-conesom BydepHom pactsope,
copepxatiem 10 % (0/0) cblBOPOTKM %UBOTHBIX 1 0,1 % ProClin™ 950.

. Peaktus Polymer AP (15 mn6) Poly-AP ans cBsizbiBaHus IgG aHTWTen kponwuka (<25 mMkr/mMn6) B Tpuc-conesom BycepHom pacTsope,
copepxatiem 10 % (o/o0) cbiBOPOTKM XMBOTHbIX 1 0,09 % ProClin™ 950.

. Peaktus Red Part A (4,5 mn6) Activator: aktusatop, cogepxatuuii 0,5 % ProClin™ 950.
. Cy6ctpar Red Part B (1,0 mn6)

. Cyb6erpar Red Part C (1,0 mn6)

. Peaktus Red Part D (32 mn6): 6ydbepHbiit pactop, coaepxatumin 0,5 % ProClin™ 950.
. Hematoxylin (15 mn6) <0,1 % FemaTokcunuH.
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Pa3BegeHue n cMellMBaHue
Cucrtema o6HapyxeHnust BOND Polymer Refine Red Detection ontummusvposaHa ans ucnonb3osaHus Ha cucteme BOND.
Srot peakTmB He Tpe6yeT BOCCTaHOBIEHUs, CMeLlnBaHNA, pa3BegeHnsa Unm TUTpoBaHus.

Heo6xoaumble MaTepuanbl, He BXogsiLine B KOMMNIEKT NOCTaBKU

MonHbIN cNMCoK MaTepuarnos, HeoBXoAUMbIX Arst 06pabOTKM N UMMYHOTVCTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHWsi 06pa3sLiOB C UCMONb30BaHEM
cuctembl BOND (Bknitovatoweit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica), npeactasneH B pasaene «pyMeHeHne peakTvBoB
BOND» gokymeHTauum nons3osatensi cuctemsl BOND.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

XpaHnuTb npu Temnepatype 2—8 °C. He 3amopaxusatb. He ncnonbayiiTe no UCTeHEeHUN cpoka rofHOCTM, KOTOPbIN yKkasaH Ha MapkupoBKke
Py4dKn noTka. Mocne ucnonb3oBaHus He3aMeanuTenbHO BEPHYTb Ha XpaHeHne npu temnepartype 2-8°C.

He nmeeTcst o4eBUAHBIX MPU3HAKOB, KOTOPbIE Gbl yKa3biBanu Ha HeCTabUIbHOCTb JaHHOTO MPOAYKTa, MO3TOMY OTpULIaTENbHbIE
1 MONoXuTErNbHble KOHTPONW crieayeT obpabaTbiBaTh OHOBPEMEHHO C HEM3BECTHbIMI 06pa3sLiamm (cM. «KOHTponb kavecTay
B pasaene «Mcnonb3osaHve peaktnsos BOND» B Baluei AokyMeHTauum nonb3osatens BOND).

Ecnun Ha6n|o,qaeTc;| HeoXngaHHoe OokpaliMBaHne, KOTopoe He MOXeT 6bITb 06BACHEHO pasnu4namMu BbINONTHEHNA naﬁopaToprlx
mccnep,osaﬂmﬁ, a Takke npegnonaraercs npo6nema C cucTemom 06Hapy)KeHl/Iﬂ, He3ameanuTenbHoO 06paTI/ITer K MecTHOmMy
AVCTPUBLIOTOPY UNK B pernoHarbHbIn oduc komnaxum Leica Biosystems.

Ycnosus XpaHeHud, oTnuyatoLneca oT yKkasaHHbIX Bbllle, LOIMKHbI BbITb BepV]qJVILlVIpOBaHbI noneb3oBarenem’.

Me Pbl NPefoCTOPOXHOCTU

« MPEAYNPEXAOEHWE: HekoTopble cpeapbl Ans 3anvBku NpenapaToB MOTyT Bbi3BaTb KPUCTANU3aLMIO XPOMOreHa Unm ero
obecLBeynBaHve.
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« HE UCMOJb3YWTE 6bicTpo 3aTBepaeBatoLme 3anmeodHble cpeabl npenapatos DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® n cpeap!
Ans 3anueku Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® u Pertex, nockonbKy OHM HECOBMECTUMbI C AA@HHOW NPOAYKLUMEN.

* OGecuBeunBaHNs UNW KpUCTanNIU3aLuum He Habnoganock Npu: Vicnons3oBanuu cpeg Ans 3anueku Leica CV Ultra Mounting Media
(kaT. Ne 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences Inc., kat. Ne 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, kat. Ne H-5000)

n Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences, kat. Ne 17987-01).

« [aHHas cucTema o6HapyXeHus npeaHa3HaveHa Ans AnarHocTuky in vitro.

« PactBopbl akTBaTOpa M cy6CTpaTa MOryT BbI3BaTh PasaApaxeHne KoXK, ras, CIM3nCTbix 06omodek n BepXHUX OTAENoB
AbixaTenbHbIx nyTei. [Mpu paboTe ¢ peakTMBaMu HaeBaliTe OAHOPA30Bble NepyaTku. Y TUNN3NPYeTCst B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU
CaHUTapHO-TUIMEHNYEeCKUMN HOpMaMK.

« [ns nonyyeHus konum nacnopta 6€30nacHOCTM XMMUYECKON NpoayKLun obpaTnTech K MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY U
B pervoHanbHbIii ocprc komnaHum Leica Biosystems. B kavecTse anstepHaTtvBbl noceTute Beb-cait komnaHum Leica Biosystems:
www.LeicaBiosystems.com.

* C obpa3uamu (0o v nocne urKcaLmm) n BCeMy MatepranamMu, Ha KoTopble OHU BO3AEVCTBYHOT, crieayeT obpaliatbes kak
C NoTeHUMarnbsHO CNoCoBHBIMU K Nepeaade MHAEKLUN 1 yTUNWU3NPOBaThb, CobMoAasl COOTBETCTBYIOLME MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTI?.
Hukorga He HabupaiTe peakTuBbl B MUNETKY PTOM. M36eraiTe KOHTaKkTa peakTMBOB 1 06pa3sLIoB C KOXEW 1 CIM3UCTIMU 060noYKkaMu.
B cnyyae koHTaKkTa peakT1BOB N 06pasLioB C YyBCTBUTENbHLIMI 30HaMV NPOMONTE UX BOMbLLMM Konn4ecTBoM Bogbl. ObpaTnTech
32 MEANLIMHCKO MOMOLLbIO.

+ [lo Bonpocam yTunuaaLmm nodbix BO3MOXHO TOKCUYECKVX KOMMOHEHTOB BbINOMHSANTE TpeGoBaHUs deaepanbHbIX, permoHanbHbIX
VI MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX [JOKYMEHTOB.

« CsoauTe kK MUHUMYMY MUKPOBHOE 3arpsisHeHe peakTBOB BO M3bexaHne YCUneHns Hecneumduieckoro okpallmBaHus.

*  Wukybauwms npu TemnepaType unv NpoAomKUTENbHOCTBIO, KOTOPbIE OTIMYAOTCS OT YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMKW, MOXET AaTb
ownboyHble pesynbrathl. Jllobble Noao6HbIe N3MEHEHNst AOMKHbI BbITh BanMAMpoBaHb! nornb3oBatenem'.

« He cmeluuBaiiTe peakTuBbl, NpeAHa3HaYEHHbIE ANS PA3NNYHbIX CUCTEM OBHAPYXEHUS.

MHCprKLlMiI no NnpUMeHeHur

Cuctema obHapyxeHuns BOND Polymer Refine Red Detection 6bina paspabotaHa Ans ucnonb3oBaHus Ha aBTOMaTU3MpOBaHHON cUcTeMe
BOND npw 1crnonb3oBaH1m NpoTokona MMMyHorucToxummyeckoro nccnegosatus *IHC Protocol J. PaGoune napameTpel Anst NpUMEHEHUs
peakT1BOB cUCTEMbI OGHapYxeHUst Ha obpabatbiBatoiem mogyne BOND Processing Module Gbinv onTMMn3MpoBaHbl koMnaHuei

Leica Biosystems. Vx MOXXHO 0TOGpa3nTb, criefyst MHCTPYKLMSIM, KOTOpbIE U3MNOXKeHb! B JOKyMeHTaLmmn nonbaosatens BOND.

OrpaHuyeHus, cneunduyHbie Ana 3Toro npoaykra

Cucrtema o6HapyxeHusi BOND Polymer Refine Red Detection ontumusuposaHa komnaxwveit Leica Biosystems ans ucnonbsosanus

co BcromoraTtenbHbIMy peaktrsamvn BOND. JlaGopaTtopuy MOryT ucnonb3oBaTb CBOM COBCTBEHHbIE, NPEeAyCMOTPEHHbIE CreLMMUKON,
nepBUYHbIe aHTUTena. VIx cnegyeT pa3sBoauTb [0 COOTBETCTBYIOLLE KOHLEHTPALIMM, UCTONb3ysl pa3baBuUTeNb NEPBUYHBIX aHTUTEN
BOND Primary Antibody Diluent (Homep no katanory AR9352). MNMonb3oBaTenu, OTKNOHSIIOWMECS OT PeKOMEHA0BaHHbIX NpoLeayp
aHanuaa, AoMmkHbl 6paThb Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTL 3a MHTEPMPETALMIO Pe3yNbTaToB UCCIIEA0BaHUI NALUEHTOB, BbIMOMHEHHbIX B TaKMUX
YCIOBWSIX.

Tpebyemas KOHLEHTpaLWsi COBCTBEHHbIX NEPBUYHbIX aHTUTEN MOMNb30BaTENst MOXET BapbUpOBaTh B 3aBUCMMOCTU OT BapuaHTa
ukcaumum TkaHen n atheKTUBHOCTYM "oboralleHns” aHTUreHOB 1 AOIHKHA ONpeaensiTbCst amMnupuyecku. MNpu onTuMmUsaLmum ycnosuin
[1eMackUpOBKM 1 ANUTENBHOCTY NPOTOKOMNa CrefyeT UCMOomnb30BaTh OTpULIATENbHbLIE KOHTPOINU PEAKTUBOB.

KnuHunyeckas uHtepnperaums nio6oro okpalmBaH1s Uv ero OTCYTCTBUS JOIDKHA JONONHATLCA AaHHBIMU MOPAONOrMYeCcKmnx
UCCeI0BaHii N COOTBETCTBYIOLLNX KOHTPONEN.

OHW AOMXKHbI OLIEHVBATBCS KBANUMULIMPOBAHHbLIM NMATOTMCTOIOIOM C YHETOM aHamHesa NauneHTa U peaynsTaToB ApYrnx
[MarHoCTUYECKMX UCCNEeN0BaHMNA.

Cuctema o6HapyxeHust BOND Polymer Refine Red Detection fomkHa UCnonb3oBaTbCsi B COMETaHUM C NepefoBbIMY METoAaMU paboThbl
naGopaTtopwii B OTHOLIEHUM NMPUMEHEHUS TKAHEN B Ka4ecTBe KOHTpors. B Liensx rapaHTuy nabopatopum AOMKHbI OKpaLLMBaTh KaXKAbIi
obpagsell, B3ATbI Y NaLMeHTa, B COMETaHUM C MONOKUTENbHLIMU 1 OTPULIATENbHBIMU KOHTPOISMM, @ Takke TKaHAMM, NCMONb3YOLLUMUCS
B KayecTBe CreLdrU4eckoro KOHTPOIS, HAaCKOMbLKO 3TO HeobxoaNMO.

HexkoTopble cpefpl AN 3an1Bku NpenapaTtoB HecoBMecTUMbI ¢ cuctemoit BOND Polymer Refine Red Detection (cmoTtpute pasgen
«Mepbl NPeaOCTOPOXHOCTUY).

PekomeHpayeTcs GbicTpas Aervaparauus CimpToM/KCUNEHOM.

[insi nonyyYeHns AONONHUTENBHON MHOPMaLMM 0BpaTUTECh K MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY MU B pernoHanbHbIii 0hnc KoMnaHum

Leica Biosystems.

Mowuck n ycTpaHeHue Henonaaok
[leicTBKS NO yCTPAHEHUIO HEMONaAoK onucaHbl B (3).

C coobLeHnsMM 0 HeobbI4HOM OkpaluMBaHUM obpallaiTech k CBOeMy MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY UK B PErMOHanbHbIN 0hnC KOMMaHnm
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas uHdopmMaumusa

[lononHutenbHas UHopMaLs Mo UMMYHOTMCTOXMMUYECKOMY OKpaLUMBaHWIO C Ucronb3oBaHuem peaktnsos BOND copepxutcs
B pybpukax «MpuHumn metoga», «Heobxoanmble matepuansi», «oarotoska o6pasLo», «KoHTponb kavecTBay, «poBepka
[I0CTOBEPHOCTN aHanm3sa», «/HTepnpeTaLysi OKpalLMBaHWs», «3Ha4YeHst CUMBOJIOB B MapkupoBKe NpoayKuuny 1 «OrpaHndeHnst
obLero xapaktepa» pasgena «MpumeHerne peaktusos BOND» fokymeHTauum nonb3osartens cucremsl BOND.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 — Toprosas mapka koMmnaHuv Supelco,Bxofslueit B cocTas kopnopauum Sigma-Aldrich.
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BOND Polymer Refine Red Detection
Nr katalogowy: DS9390

Przeznaczenie

Ten system detekcji jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

BOND Polymer Refine Red Detection jest pozbawionym biotyny systemem sprzezonych przeciwciat zawierajgcym linker polimerowy
fosfatazy alkalicznej (AP) do wykrywania pierwszorzedowych przeciwciat tkankowych kréliczych IgG i niektérych mysich IgG. Przeznaczony
do barwienia skrawkdw tkanki utrwalonej w formalinie, zatopionej w parafinie przy uzyciu automatycznego systemu BOND (w tym w
systemach Leica BOND-MAX i Leica BOND-II).

Kliniczng interpretacje wybarwienia lub jego braku nalezy uzupetni¢ badaniami morfologicznymi. Odpowiednie kontrole powinien
przeprowadzi¢ wykwalifikowany patolog w kontekscie historii choroby pacjenta oraz innych badan diagnostycznych.

BOND Polymer Refine Red Detection nalezy stosowa¢ zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi dotyczacymi kontroli tkanek. Dla
pewnosci laboratoria powinny barwi¢ wszystkie prébki pobrane od pacjenta, stosujgc potrzebne kontrole pozytywne, negatywne i inne
kontrole specyficzne dla danej tkanki.

Podsumowanie i objasnienie
W celu wykazania obecnosci antygenéw w tkankach i komérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych.

BOND Polymer Refine Red Detection wykorzystuje nowa technologie kontrolowanej polimeryzacji do przygotowania sprzezonych
przeciwciat zawierajgcych polimeryczny linker AP. Ten system detekcji nie wykorzystuje streptawidyny ani biotyny, co pozwala
wyeliminowac ryzyko barwienia niespecyficznego spowodowanego biotyng endogenna.

BOND Polymer Refine Red Detection dziata w nastepujacy sposob:

« Stosowane jest specyficzne przeciwciato pierwszorzedowe dostarczone przez uzytkownika.

« Linker Post Primary IgG lokalizuje mysie przeciwciata.

* Odczynnik Poly-AP IgG lokalizuje krélicze przeciwciata.

« Drugi chromogen substratu, Fast Red, wizualizuje zwigzek za pomocg czerwonego osadu.

« Barwienie kontrastowe hematoksyling (niebieskg) umozliwia wizualizacje jagder komérkowych.

Uzywanie BOND Polymer Refine Red Detection w potgczeniu z automatycznym systemem BOND ogranicza prawdopodobienstwo
popetnienia btedu przez cztowieka i nieodtgczng zmiennos¢ wynikajaca z indywidualnego rozcienczania odczynnika, recznego
pipetowania i stosowania odczynnika.

Odczynniki znajdujace sie w zestawie

Dostarczone odczynniki wystarczg do przeprowadzenia 20 pojedynczych serii barwienia BOND, maksymalnie 100 preparatdw.

Aby uzyska¢ maksymalnie 100 preparatéw w tym samym systemie detekcji, w pojemniku do barwienia nalezy umiesci¢ przynajmniej

5 preparatéw. Zastosowanie wsadu w ilo$ci mniejszej niz 5 spowoduje mniejszg ilo$¢ zabarwionych preparatéw.

1. Post Primary AP (15 ml) Krélicze anty-mysie IgG (<10 pg/ml) w roztworze soli fizjologicznej buforowanym odczynnikiem Tris

obejmujacym 10% (v/v) surowice zwierzecg oraz 0,1% ProClin™ 950.

2. Polymer AP (15 ml) anty-krdlicze przeciwciato IgG zwigzane z polimerem AP (<25 pug/ml) w roztworze soli fizjologicznej buforowanym
odczynnikiem Tris obejmujacym 10% (v/v) surowice zwierzecg oraz 0,09% ProClin™ 950.

. Aktywator Red Part A (4,5 ml) zawierajacy 0,5% ProClin™ 950.

. Substrat Red Part B (1,0 ml).

. Substrat Red Part C (1,0 ml).

. Roztwor buforowy Red Part D (32 mL) zawierajacy 0,5% ProClin™ 950.

. Hematoxylin (15 ml) <0,1% hematoksyliny.

N o O W

Rozcienczanie i mieszanie.
BOND Polymer Refine Red Detection jest zoptymalizowany pod katem uzycia w systemie BOND.
W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie, rozcienczanie ani miareczkowanie.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu
W rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika BOND podano petng liste materiatdw wymaganych do
przygotowania prébki i barwienia immunohistochemicznego przy uzyciu systemu BOND.

Przechowywanie i trwatos¢
Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie zamrazac. Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie umieszczonej na
uchwycie tacki. Niezwtocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8 °C.

Nie ma wyraznych oznak wskazujgcych na niestabilno$¢ tego produktu; w zwigzku z tym kontrole pozytywne i negatywne powinny by¢
prowadzone jednoczesnie z badaniem nieznanych prébek (patrz ,Kontrola jakos$ci” w rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND”

w dokumentacji uzytkownika BOND).

W przypadku zaobserwowania nieoczekiwanego barwienia, ktérego nie mozna wyjasni¢ réznicami w procedurach laboratoryjnych i ktére
moze wskazywaé na problem systemu detekgcji, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem
Leica Biosystems.

Przechowywanie w warunkach innych od wskazanych powyzej wymaga weryfikacji uzytkownika'.

Srodki ostroznosci
« OSTRZEZENIE - niektore $rodki do zamykania preparatéw mikroskopowych moga powodowa¢ krystalizacje lub blakniecie
czerwonego chromogenu.
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« NIE UZYWAC DPX, Entellan®, Leica CV Mount, szybko twardniejacego $rodka do zamykania preparatéw mikroskopowych Eukitt®,
Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® ani $rodka do zamykania preparatéw mikroskopowych Pertex poniewaz nie sg one wskazane
dla tego produktu.

« Nie stwierdzono blednigcia koloru ani krystalizacji w przypadku: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mounts ®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) i Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« Ten system detekgji jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

« Aktywator i roztwory substratu mogg powodowac¢ podraznienie skdry, oczu, bton $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas
pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowego uzytku. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Aby otrzyma¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem
Leica Biosystems. Ewentualnie nalezy odwiedzi¢ strone internetowg Leica Biosystems, 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 utylizowac z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.? Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysaé odczynnikéw
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skdrg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub prébek
ze szczegolnie 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.

« W przypadku zastosowania okreséw inkubacji i temperatur innych niz podano w instrukcji mogg wystapi¢ btedne wyniki. Wszelkie
zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.’.

* Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych systemoéw detekgii.

Instrukcja stosowania

System BOND Polymer Refine Red Detection jest przeznaczony do automatycznego systemu BOND przy uzyciu *IHC Protocol J.
Parametry pracy dla zastosowania odczynnikéw systemu detekcji w module BOND Processing Module zostaty zoptymalizowane przez
Leica Biosystems. Mozna je wyswietli¢, postepujac zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumentacji uzytkownika BOND.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

System BOND Polymer Refine Red Detection zostat zoptymalizowany w Leica Biosystems pod katem uzywania z odczynnikami
pomocniczymi BOND. Laboratoria mogg wykorzystywac¢ wiasne przeciwciata pierwszorzedowe pod warunkiem, ze zostaty one rozcienczone
do odpowiedniego stezenia przy uzyciu BOND Primary Antibody Diluent (Katalog Nr AR9352). W tych okoliczno$ciach uzytkownicy, ktérzy
postepujg niezgodnie z zalecanymi procedurami testowymi muszg wzig¢ odpowiedzialno$¢ za interpretacje wynikéw chorego.
Odpowiednie stgzenie wtasnych przeciwciat pierwszorzedowych uzytkownika moze sie rézni¢ ze wzgledu na zmienno$¢ w utrwalaniu
tkanek i skuteczno$¢ trawienia enzymatycznego - musi ono zosta¢ okreslone empirycznie. Podczas optymalizacji warunkéw
odmaskowywania i stgzenia przeciwciata pierwszorzgdowego.

Kliniczng interpretacje wybarwienia lub jego braku nalezy uzupetni¢ badaniami morfologicznymi oraz odpowiednimi kontrolami.

Ocene powinien przeprowadzi¢ wykwalifikowany patolog w kontekscie historii choroby pacjenta oraz innych badan diagnostycznych.
BOND Polymer Refine Red Detection nalezy stosowa¢ zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi dotyczgcymi kontroli tkanek. Dla
pewnosci laboratoria powinny barwi¢ wszystkie prébki pobrane od pacjenta, stosujgc potrzebne kontrole pozytywne, negatywne i inne
kontrole specyficzne dla danej tkanki.

Niektore $rodki do zamykania preparatéw mikroskopowych nie sg kompatybilne z BOND Polymer Refine Red Detection (zob. ,Srodki
ostroznosci”).

Zastosowac¢ szybkie odwodnienie przy uzyciu alkoholu/ksylenu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym dystrybutorem lub z regionalnym biurem firmy Leica
Biosystems.

Rozwigzywanie probleméw
W celu uzyskania dalszych informacji dot. dziatan zaradczych zob. odsytacz 3.

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

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczace immunobarwienia przy uzyciu odczynnikéw BOND, o ktérych mowa w rozdziatach ,Zasady
postgpowania, Wymagane materiaty, Przygotowanie probek, Kontrola jakosci, Weryfikacja testu, Interpretacja barwienia, Objasnienie
symboli na etykietach i Ograniczenia ogélne mozna znalez¢ w rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji
uzytkownika systemu BOND.
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2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
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BOND Polymer Refine Red Detection
Katalo$ka §t.: DS9390

Predvidena uporaba

Ta sistem za zaznavanje je namenjen diagnosticni uporabi in vitro

I1zdelek BOND Polymer Refine Red Detection je sistem konjugata protitelesa ter polimerne alkalne fosfataze (AP) in povezovalnika
brez biotina za zaznavanje misjih in kun¢jih primarnih protiteles IgG ter nekaterih misjih protiteles IgM, vezanih na tkivo. Namenjen je
barvanje rezin tkiv, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, na avtomatiziranem sistemu BOND (vklju¢uje sistem Leica BOND-
MAX in sistem Leica BOND-III).

Klini€no tolmacenje kakr$nega koli obarvanja ali njegove odsotnosti morajo dopolnjevati morfolo$ke Studije. Ustrezne kontrole mora v
okvirju kliniéne anamneze bolnika in drugih diagnosti¢nih testov oceniti usposobljen patolog.

Izdelek BOND Polymer Refine Red Detection je treba uporabljati skladno z dobro laboratorijsko prakso za uporabo tkivnih kontrol. Za
zagotovitev zanesljivosti morajo laboratoriji obarvati vzorec vsakega bolnika skupaj s pozitivno in negativno kontrolo ter po potrebi vsemi
drugimi kontrolami, specifi¢nimi za tkivo.

Povzetek in razlaga
Imunohistokemijske tehnike se lahko uporabijo za prikaz prisotnosti antigenov v tkivih in celicah (glejte »Uporaba reagentov BOND« v
priloZeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND).

I1zdelek BOND Polymer Refine Red Detection uporablja novo tehnologijo nadzorovane polimerizacije za pripravo polimernih konjugatov
protiteles z AP in povezovalnikom. Pri sistemu za zaznavanje se ne uporabljata streptavidin in biotin, zato se izognemo nespecificnem
barvaniju, ki je posledica endogenega biotina.

Izdelek BOND Polymer Refine Red Detection deluje na naslednji nacin:

« Uporabiti je treba primarno protitelo, ki ga zagotovi uporabnik.

« Post Primary povezovalni reagent za IgG lokalizira mija protitelesa.

« Reagent Poly-AP IgG lokalizira kuncja protitelesa.

« Kromogen za substrat (Fast Red) prikaze kompleks kot rde¢o oborino.

« Nasprotno barvanje s Hematoxylinom (modro) omogo¢a vizualizacijo celi¢nih jeder.

Uporaba izdelka BOND Polymer Refine Red Detection skupaj z avtomatiziranim sistemom BOND zmanj$a moznost ¢loveske napake in
variabilnosti, ki sama po sebi izhaja iz red¢enja posameznega reagenta, ro¢nega pipetiranja in nanosa reagenta.

PriloZeni reagenti

PriloZeni reagenti zadostujejo za 20 posameznih barvanj s sistemom BOND oziroma najve¢ 100 preparatov.

Ce zelite pri sistemu za zaznavanje doseéi barvanje 100 preparatov, morate preparate zdruziti po 5 ali ve& na sklop za barvanje

preparatov. Pri obdelavi ve¢ kot 5 vzorcev skupaj bo obarvanih manj preparatov.

1. Post Primary AP (15 ml) kuncje protitelo proti mi§jim IgG (< 10 ug/ml) v fizioloski raztopini s pufrom tris, ki vsebuje 10 % (v/v)
Zivalskega seruma in 0,1 % konzervansa ProClin™ 950.

2. Polymer AP (15 ml) protitelo Poly AP proti kunéjim IgG (< 25 pg/ml) v fizioloSki raztopini s pufrom tris, ki vsebuje 10 % (v/v) Zivalskega
seruma in 0,09 % konzervansa ProClin™ 950.

3. Red Part A (4,5 ml) aktivator, ki vsebuje 0,5 % konzervansa ProClin™ 950.

4. Substrat Red Part B (1,0 ml).

5. Substrat Red Part C (1,0 ml).

6. Red Part D (32 ml) puferska raztopina, ki vsebuje 0,5 % konzervansa ProClin™ 950.

7. Hematoxylin (15 ml) < 0,1-% hematoksilin.

Redcenje in mesanje
Izdelek BOND Polymer Refine Red Detection je optimiziran za uporabo na sistemu BOND.
Rekonstitucija, meSanje, redcenje ali titracija teh reagentov niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni
Za celoten seznam materialov, potrebnih za obdelavo vzorcev in imunohistokemijsko barvanje pri uporabi sistema BOND, glejte poglavje
»Uporaba reagentov BOND« v priloZeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND.

Shranjevanje in stabilnost

Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Ne zamrzujte. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na rocaju
pladnja. Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2-8 °C.

Ni ocitnih znakov, ki bi nakazovali nestabilnost tega izdelka, zato morate hkrati z neznanimi vzorci testirati tudi pozitivne in negativne
kontrole (glejte »Kontrola kakovosti« v poglavju »Uporaba reagentov BOND« v uporabni$ki dokumentaciji za sistem BOND).

Ce opazite nepri¢akovano barvanje, ki ga ni mogoée pojasniti z razlikami pri laboratorijskih postopkih, in &e sumite na tezavo s sistemom
za zaznavanije, se takoj obrnite na lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.

Uporabnik mora potrditi ustreznost pogojev shranjevanja, ¢e se ti razlikujejo od zgoraj navedenih.
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Previdnosti ukrepi
+ OPOZORILO - nekateri mediji za pritrjevanje lahko povzrocijo kristalizacijo ali bledenje rde¢ega kromogena.

+ NE UPORABLJAJTE medija DPX, Entellan®, medija za hitro strjevanje Leica CV Mount, Eukitt®, Surgipath MM 24®, Surgipath
Sub-X® in medija za pritrjevanje Pertex, saj niso primerni za uporabo s tem izdelkom.

« Bledenja ali kristalizacije niso opazili pri: izdelkih Leica CV Ultra Mounting Media (kat. $t. 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences
Inc., kat- §t. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, kat. §t. H-5000) in Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences, kat. §t.
17987-01).

« Ta sistem za zaznavanje je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

« Raztopine aktivatorja in substrata lahko povzrocijo drazenje koze, o€i, sluznic in zgornjih dihal. Kadar delate z reagenti, nosite
rokavice za enkratno uporabo. Odstranite skladno z lokalnimi predpisi.

« Kopijo varnostnega lista lahko dobite pri lokalnem distributerju ali regionalni pisarni druzbe Leica Biosystems. Lahko pa tudi obiscete
spletno mesto druzbe Leica Biosystems na naslovu 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 ob&utljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Pois¢ite
zdravnisko pomoc.

« 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.

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

+ Ne mesajte reagentov razli¢nih sistemov za zaznavanje.

Navodila za uporabo

I1zdelek BOND Polymer Refine Red Detection je bil razvit za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND s protokolom *IHC Protocol J.
Druzba Leica Biosystems je optimizirala parametre za nanos reagentov sistema za zaznavanje na modulu BOND Processing Module.
Prikazete jih lahko tako, da sledite navodilom v dokumentaciji za uporabnike sistema BOND.

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je izdelek BOND Polymer Refine Red Detection optimizirala za uporabo s pomoznimi reagenti BOND.
Laboratoriji lahko uporabljajo svoja lastna primarna protitelesa, e so ta razred¢ena na ustrezno koncentracijo z red¢ilom BOND Primary
Antibody Diluent (kataloska $t. AR9352). Uporabniki, ki odstopijo od priporoc¢enih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti odgovornost za
razlago bolnikovih rezultatov pod temi pogoji.

Ustrezna koncentracija uporabnikovih primarnih protiteles se lahko spremeni zaradi razlik pri fiksiranju tkiv in u¢inkovitosti ojacitve
antigena ter se mora dolociti empiri¢no. Uporabiti morate negativne kontrolne reagente, kadar optimizirate pogoje pridobivanja in
koncentracije primarnega antigena.

Klini€no tolmacenje kakr$nega koli obarvanja ali njegove odsotnosti morajo dopolnjevati morfolo$ke $tudije in ustrezni kontrolni vzorci

ki jih v okviru kliniécne anamneze bolnika in drugih diagnostiénih testov oceni usposobljen patolog.

I1zdelek BOND Polymer Refine Red Detection je treba uporabljati skladno z dobro laboratorijsko prakso za uporabo tkivnih kontrol. Za
zagotovitev zanesljivosti morajo laboratoriji obarvati vzorec vsakega bolnika skupaj s pozitivno in negativno kontrolo ter po potrebi vsemi
drugimi kontrolami, specifiénimi za tkivo.

Nekateri mediji za pritrjevanje niso zdruZljivi z izdelkom BOND Polymer Refine Red Detection (glejte poglavje Previdnostni ukrepi).
Priporo¢ena je hitra dehidracija z alkoholom/ksilenom.
Za dodatne informacije se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.

Odpravljanje tezav

Glejte 3. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.

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

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunolo$skem barvanju z reagenti BOND lahko najdete v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND
»Uporaba reagentov BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa,
Tolmacenje obarvanja, Legenda za simbole na oznakah in Splosne 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
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BOND Polymer Refine Red Detection
Kat. ¢.: DS9390

Zamyslené pouziti

Tento detekcni systém je urcen k diagnostickému pouZziti in vitro.

BOND Polymer Refine Red Detection predstavuje systém konjugatu linkeru polymerické alkalické fosfatazy (AP) bez obsahu biotinu

k detekci mysich a krélicich IgG a nékterych mysich IgM primarnich protilatek navazanych na tkan. Je urcen k barveni formalinem
fixovanych fezu tkané zalitych v parafinu v automatickém systému BOND (v&etné systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III
system).

Klinickou interpretaci jakéhokoliv barveni &i jeho absence je tfeba doplnit morfologickymi vySetfenimi. a zhodnotit je musi kvalifikovany
patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.

Souprava BOND Polymer Refine Red Detection musi byt pouzivana v ramci spravné laboratorni praxe a vyuzivat tkariové kontroly. Pro
zajisténi tohoto predpokladu musi laboratore podle potfeby barvit kazdy vzorek pacienta ve spojeni s pozitivni, negativni a dalsi tkariové
specifickou kontrolou.

Souhrn a vysvétleni

Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pfitomnosti antigent ve tkani a v burikach (viz ,Pouziti reagencii BOND* v uzivatelské
dokumentaci BOND).

Systém BOND Polymer Refine Red Detection vyuziva novou technologii kontrolované polymerizace k pfipravé protilatkovych konjugatu

polymerického AP linkeru. Detekéni systém nevyuziva streptavidin a biotin a proto eliminuje nespecifické barveni v disledku pfitomnosti
endogenniho biotinu.

BOND Polymer Refine Red Detection funguje nasledujicim zptusobem:

« Pouziva se specificka primarni protilatka, kterou dodava uzivatel.

« Reagencie Post Primary IgG linker lokalizuje mysi protilatky.

+ Reagencie Poly-AP IgG lokalizuje krali¢i protilatky.

« Druhy chromogenni substrat (Fast Red) vizualizuje krali¢i protilatky ¢ervenym precipitatem.

« Kontrastni barveni hematoxylinu (modrého) umoznuje bunéénych jader.

Pouziti BOND Polymer Refine Red Detection v kombinaci s automatickym systémem BOND sniZuje moznost lidské chyby a inherentni
variability v dusledku fedéni jednotlivych reagencii, manualniho pipetovani a pouziti reagencii.

Dodavané reagencie

Dodavané reagencie jsou dostacujici pro 20 samostatnych barveni BOND nebo pro maximalné 100 skli¢ek.

K dosazeni maximalniho poc¢tu 100 skli¢ek u tohoto detekéniho systému musi byt sklicka davkovana v mnozstvi 5 nebo vice, podle
sestavy k barveni skli¢ek. Davkovani v mnozstvi mensim nez 5 bude mit za nasledek méné zbarvena sklicka.

1. Post Primary AP (15 ml) krali¢i anti-mysi IgG (< 10 pg/ml) ve fyziologickém roztoku pufrovaném roztokem tris-pufru obsahujici 10%
(obj. %) zviteci sérum a 0,1% ProClin™ 950.

. Polymer AP (15 ml) Poly-AP anti-kralici IgG (< 25 ug/ml) ve fyziologickém roztoku pufrovaném roztokem tris-pufru obsahujici 10%
(obj. %) zviteci sérum a 0,09% ProClin™ 950.

. Red Part A (4,5 ml) aktivator obsahujici 0,5% ProClin 950.

. Red Part B (1,0 ml) substrat.

. Red Part C (1,0 ml) substrat.

. Red Part D (32 ml) roztok pufru obsahujici 0,5% ProClin 950.
. Hematoxylin (15 ml) < 0,1% Hematoxylin.

N
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Redéni a michani
BOND Polymer Refine Red Detection je optimalizovan k pouziti v systému BOND.
Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace téchto reagencii nejsou nutné.

Potifebny material, ktery neni soucasti dodavky

Uplny seznam materiald potfebnych ke zpracovani vzorku a k barveni mista hybridizace in situ pomoci systému BOND system (véetné
systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) je uveden v bodé ,Pouziti reagencii BOND* v uzivatelské dokumentaci
BOND.

Skladovani a stabilita

Skladujte pfi teploté 2—-8 °C. Nezmrazujte. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na stitku drzadla podnosu. Okamzité po
pouziti vratte do prostiedi s teplotou 2-8 °C.

Neexistuji zjevné znamky, které by indikovaly kontaminaci anebo nestabilitu. Sou¢asné s neznamymi vzorky je proto tfeba provést

i hodnoceni pfislusné pozitivni a negativni tkarové kontroly. (viz ,Kontrola kvality“ v ¢asti ,Pouziti reagencii BOND" v uzivatelské
dokumentaci BOND).

Pokud je pozorovano neocekavané barveni, které nelze vysvétlit odchylkami v laboratornich postupech, a existuje podezieni na problém
s detekénim systémem, ihned kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaf spolec¢nosti Leica Biosystems.

Podminky skladovani jiné nez vy$e uvedené musi uzivatel' validovat.
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Bezpeénostni opatieni
«  VAROVANI — néktera fixaéni média mohou zpUsobit krystalizaci nebo blednuti éerveného chromogenu.

« NEPOUZIVEJTE fixaéni média DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® rychletuhnouci fixaéni médium, Surgipath MM 24®,
Surgipath Sub-X® a Pertex, nebot nejsou k pouziti s timto vyrobkem vhodna.

« Blednuti a krystalizace nebyly zjistény u: Leica CV Ultra Mounting Media (kat. 14070937891), Poly-Mounte ® (Polysciences Inc.
kat. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories kat. H-5000) a Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences kat. 17987-01).

« Tento detekéni systém je uréen k diagnostickému pouZziti in vitro.

* Roztoky aktivatoru a substratu mohou zpusobit podrazdéni kiize, oci, sliznic a hornich cest dychacich. Pfi manipulaci s reagenciemi
pouzivejte rukavice na jedno pouziti. Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

« Vytisk bezpecnostniho listu materiélu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spolecnosti Leica Biosystems. Muzete
pfipadné navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se v§emi 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 zvySeni vyskytu nespecifického barveni.

« Inkuba¢ni doby nebo teploty jiné nez predepsané mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi byt uzivatelem
validovany.'

* Nemichejte reagencie z riznych detekénich systéma.

Navod k pouziti

BOND Polymer Refine Red Detection byl vyvinut k pouziti v automatickém systému BOND system pomoci protokolu *IHC Protocol J.
Provozni parametry pro pouziti reagencii detekéniho systému v modulu BOND Processing Module byly optimalizovany spole¢nosti
Leica Biosystems. Lze je zobrazit podle pokynu v uzivatelské dokumentaci BOND.

Omezeni specificka pro tento produkt

BOND Polymer Refine Red Detection byl spole¢nosti Leica Biosystems optimalizovan k pouziti s pomocnymi reagenciemi BOND.
Laboratofe mohou pouzivat své vlastni primarni protilatky, které byly nafedény na pfislusnou koncentraci pomoci fediciho roztoku BOND
Primary Antibody Diluent (katalogové ¢. AR9352). UzZivatelé, ktefi se pfi vySetfeni odchyli od doporu¢eného postupu, musi za téchto
okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledkud u pacienta.

Prislusné koncentrace vlastnich primarnich protilatek uzivatele se mohou lisit v dusledku odchylek pfi fixaci tkani a Gcinnosti pfi
zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky. Pfi optimalizaci podminek pfi ziskavani a koncentraci primarni protilatky musi byt
pouzity reagencie pro negativni kontrolu.

Klinickou interpretaci jakéhokoliv barveni &i jeho absence je tfreba doplnit morfologickymi vySetfenimi a pfisluSnymi kontrolami.
Zhodnotit je musi kvalifikovany patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.

Souprava BOND Polymer Refine Red Detection musi byt pouzivana v ramci spravné laboratorni praxe a vyuzivat tkariové kontroly. Pro
zajisténi tohoto predpokladu musi laboratore podle potfeby barvit kazdy vzorek pacienta ve spojeni s pozitivni, negativni a dalsi tkariové
specifickou kontrolou.

Néktera fixacni média nejsou kompatibilni se systémem BOND Polymer Refine Red Detection (viz Bezpe¢nostni pokyny).

Doporucuje se rychla dehydratace alkoholem/xylenem.

Dalsi informace si vyzadejte u mistniho distributora nebo oblastni kancelare spole¢nosti Leica Biosystems.

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

DalSi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materidly, Pfiprava vzorku, Kontrola

kvality, Ovéfeni testl, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolu na stitcich a Obecna omezeni v uZivatelské dokumentaci BOND, v bodé

,Pouziti reagencii BOND".
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BOND Polymer Refine Red Detection
Katalogové ¢.: DS9390

Zamyslané pouzitie

Tento detekcny systém je urceny na diagnostické pouZitie in vitro

BOND Polymer Refine Red Detection je systém konjugatu protilatky polymérovej alkalickej fosfatazy s mostikom (AP) na detekciu
tkanivovo viazaného mysacieho a krélicieho IgG a niektorych primarnych mysacich protilatok IgM. Tento systém je uréeny na farbenie
rezov tkaniva zaliatych do parafinu fixovanych formalinom v automatizovanom systéme BOND (vratane systémov Leica BOND-MAX a
Leica BOND-III).

Klinické interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho nepritomnosti musi byt doplnena morfologickym preskimanim. Prislu§né kontroly
sa musia vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a inych diagnostickych testov vykonavanych kvalifikovanym patolégom.
Systém BOND Polymer Refine Red Detection sa musi pri kontrolach tkanivom pouZzivat v ramci osved¢enych laboratérnych postupov.
V zaujme istoty maju laboratéria farbit kazdu pacientsku vzorku spolu s pozitivnou, negativnou a inou kontrolou $pecifickym tkanivom
podra potreby.

Zhrnutie a vysvetlenie

Imunohistochemické techniky mozno pouzit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast ,Pouzivanie
¢Sinidiel BOND" v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND).

Systém BOND Polymer Refine Red Detection vyuziva novu technoldgiu polymerizacie na pripravu konjugatov protilatky s mostikom
polymérovej AP. Detekény systém brani pouzitiu streptavidinu a biotinu, ¢im sa eliminuje nespecifické zafarbenie v désledku
endogénneho biotinu.

Systém BOND Polymer Refine Red Detection funguje nasledujucim spdésobom:

« Aplikuje sa Specificka primarna protilatka dodana pouzivatefom.

« Premostovacie Cinidlo Post Primary IgG lokalizuje mysie protilatky.

« Cinidlo Poly-AP IgG lokalizuje kraligie protilatky.

* Substratovy chromogén (Fast Red) vizualizuje komplex prostrednictvom Eervenej zrazeniny.

« Kontrastné farbenie pripravkom Hematoxylin (modré) umoznuje vizualizaciu bunkovych jadier.

Pouzitie systému BOND Polymer Refine Red Detection v kombinacii s automatizovanym systémom BOND zniZuje moznost [udskej

chyby a inherentnej variability vyplyvajtcej z individualneho riedenia ¢inidiel, manualneho pipetovania a aplikacie Cinidiel.

Dodané ¢inidla

Dodané ¢inidla postacuju na 20 individualnych cyklov farbenia BOND, resp. maximalne na 100 skli¢ok.

Ak chcete v tomto detekénom systéme dosiahnut maximum 100 sklicok, sklicka sa musia spracovavat davkovo v pocte 5 alebo viac v

sulade so Zostavou farbenia skli¢ok. Vysledkom davkového spracovania po¢tu mensieho ako 5 bude mensi pocet zafarbenych skli¢ok.

1. Pripravok Post Primary AP (15 ml) s protilatkou kralicieho a mySacieho IgG (< 10 pug/ml) v tris-pufrovanom fyziologickom roztoku s
obsahom 10 % (v/v) zvieracieho séra a 0,1 % pripravku ProClin™ 950.

2. Pripravok Polymer AP (15 ml) s protilatkou krali¢ieho Poly-AP IgG (< 25 pg/ml) v tris-pufrovanom fyziologickom roztoku s obsahom
10 % (v/v) zvieracieho séra a 0,09 % pripravku ProClin™ 950.

3. Aktivator Red Part A (4,5 ml) obsahujuci 0,5 % pripravku ProClin™ 950.

4. Substrat Red Part B (1,0 ml).

5. Substrat Red Part C (1,0 ml).

6. Pufracny roztok Red Part D (32 ml) obsahujtci 0,5 % pripravku ProClin ™ 950.

7. Hematoxylin (15 ml) <0,1 % hematoxylinu.

Riedenie a mieSanie
Systém BOND Polymer Refine Red Detection je optimalizovany na pouzivanie v systéme BOND.
Rekonétitiicia, mieSanie, riedenie ani titracia tychto ¢inidiel nie st potrebné.

Pozadovany nedodany material

Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a imunohistochemické zafarbenie pomocou systému BOND néjdete v &asti
,Pouzivanie ¢inidiel BOND" v pouzivatelskej dokumentécii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazujte. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na stitku rukovati tacky. Okamzite
po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.

Neexistuju evidentné znamky signalizujuce nestabilitu tohto produktu, s neznamymi vzorkami sa preto musia subeZne testovat pozitivne

aj negativne kontroly (pozrite si bod ,Kontrola kvality“ v ¢asti ,Pouzivanie ¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentacii k systému
BOND).

Ak spozorujete neo¢akavané zafarbenie, ktoré nie je mozné vysvetlit zmenami laboratérnych postupov a mate podozrenie, Ze ide o
problém detekéného systému, okamzite kontaktujte miestneho distributora alebo regionalnu pobocku spolo¢nosti Leica Biosystems.
Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatefom’.
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Bezpecénostné opatrenia

+ VAROVANIE — niektoré upevriovacie média mézu sposobit’ krystalizaciu alebo vyblednutie ¢erveného chromogénu.

+  NEPOUZIVAJTE upeviiovacie média DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® rychlotvrdntice upeviiovacie médium, Surgipath MM
24®, Surgipath Sub-X® a Pertex, pretoZe nie s vhodné na pouzitie s tymto produktom.

« Blednutie ani krystalizacia neboli pozorované s: Upeviiovacie média Leica CV Ultra Mounting Media (kat. ¢islo 14070937891), Poly-
Mounte ® (Polysciences Inc., kat. ¢islo 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, kat. ¢islo H-5000) a Limonene Mount (Electron
Microscopy Sciences, kat. ¢islo 17987-01).

« Tento detekény systém je urceny na diagnostické pouzitie in vitro.

« Aktivator a substratové roztoky mézu spdsobit podrazdenie koze, o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulacii s ¢inidlami
pouzivajte jednorazové rukavice. Zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

* Materialovy bezpe¢nostny list vdm poskytne miestny distributor alebo regionalna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems. Pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com.

« So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prisli do kontalftu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajucich bezpeénostnych opatrni2. Cinidla nikdy nepipetujte Gstami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnozstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

« Likvidaciu pripadnych potencidlne toxickych sucasti definuju federalne, Statne alebo miestne predpisy.

* Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu ¢inidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvySeniu neSpecifického zafarbenia.

* Nedodrzanie predpisanych inkubacnych dob alebo tepldt moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si vyzaduju
validaciu pouzivatefom®.

+ NemieSajte ¢inidla z roznych detekénych systémov.

Navod na pouzitie

Systém BOND Polymer Refine Red Detection bol vyvinuty na pouzitie s automatizovanym systémom BOND pouzitim protokolu *IHC
Protocol J. Prevadzkové parametre na pouzitie ¢inidiel detekéného systému v module BOND Processing Module boli optimalizované
spolo¢nostou Leica Biosystems. Mozno ich zobrazit podla pokynov v pouzivatelskej dokumentécii k systému BOND.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Systém BOND Polymer Refine Red Detection bol v spolo¢nosti Leica Biosystems optimalizovany na pouzitie s pomocnymi Einidlami
BOND. Laboratéria mézu pouzivat svoje vlastné primarne protilatky za predpokladu, Ze boli zriedené na prislusni koncentraciu
pomocou zriedovadla BOND Primary Antibody Diluent (katalégové ¢. AR9352). Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odportic¢anych
testovacich postupov, musia akceptovat zodpovednost za interpretaciu vysledkov pacienta za tychto okolnosti.

Vhodna koncentracia pouzivatelovych viastnych primarnych protilatok sa méze lisit z dévodu odchylok vo fixacii tkaniva a ucinnosti
zvyraznenia antigénu a musi sa zistit empiricky. Pri optimalizacii podmienok zachytu a koncentracii primarnej protilatky je potrebné
pouzit ¢inidla negativnej kontroly.

Klinicka interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho nepritomnosti musi byt doplnena morfologickym preskimanim a prislu§nymi
kontrolami.

Musia musia vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a inych diagnostickych testov vykonavanych kvalifikovanym patolégom.
Systém BOND Polymer Refine Red Detection sa musi pri kontrolach tkanivom pouzivat v ramci osvedéenych laboratérnych postupov.
V zaujme istoty maju laboratéria farbit' kazdu pacientsku vzorku spolu s pozitivnou, negativnou a inou kontrolou $pecifickym tkanivom
podla potreby.

Niektoré upevriovacie média nie st kompatibilné so systétmom BOND Polymer Refine Red Detection (pozrite si ¢ast Bezpecnostné
opatrenia).

Odporuca sa rychla dehydratacia alkoholom/xylénom.

Dalsie informacie vam poskytne miestny distribltor alebo regionalna pobotka spolo&nosti Leica Biosystems.

Riesenie problémov

Pri ndprave moéze byt napomocna referencia 3.

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

Dalsie informacie

Dalsie informacie o imunofarbeni s &inidlami BOND najdete v &astiach Princip postupu, PoZadované materialy, Priprava vzorky,

Kontrola kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaceni a V§eobecné obmedzenia v pouZzivatelskej
dokumentécii k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND*.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 je ochranna znamka spolocnosti Supelco, stcasti spolo¢nosti Sigma-Aldrich Corporation.
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