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Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Por favor, leer antes de utilizar este producto.
Instrucdes de Utilizagao
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Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
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BOND FISH Kit
Benton Lane

Instructions for Use

Istruzioni per L'uso
Instrucciones de Uso
Instruktioner vid Anvéandning
XPNOIUOTIOINCETE TO TTIPOIOV AUTO.

Lezen voor gebruik van dit product.
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Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac¢
instrukcje.

Navodila za uporabo

Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti

Ctéte pted pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie

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

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant 'emploi.

Prima dell'uso, controllare I'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 akepaldTNTa TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO

™ Xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget far brug.

Controleer de verpakking vooér gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamig olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

produsul.
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Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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BOND FISH Kit
Catalog No: DS9636

Intended Use
This reagent is for in vitro diagnostic use.

The BOND FISH Kit enables the user to perform fluorescence in situ hybridization (FISH) on the automated BOND system (includes
Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system). It is intended for use with nucleic acid probes on formalin-fixed, paraffin-
embedded (FFPE) tissue.

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

Summary and Explanation

The BOND FISH Kit consists of a formamide mixture recommended for use on the BOND system (includes Leica BOND-MAX system
and Leica BOND-III system). This solution reduces non-specific hybridization of nucleic acid probes. The BOND FISH Kit enables FISH
to be performed on the automated BOND system.

Reagents Provided
Post Hybridization Wash 2 Solution
Total volume = 18 mL, sufficient for 60 tests.

Dilution and Mixing
BOND FISH Kit is ready to use. Reconstitution, mixing, dilution or titration of this reagent is not required.

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

Storage and Stability

Store at 2-8 °C. The product is stable under these conditions up to the expiry date indicated on the container label.
There are no obvious signs that could indicate contamination and/or instability.

Return to 2-8 °C immediately after use.

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

Precautions
« This product is intended for in vitro diagnostic use.

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Obtain special instructions before use.

WASH 2 May damage the unborn child.  P202: Do not handle until all safety precautions have been read
Contains Formamide (<50%). and understood.

GHSO08: Health hazard. P260: Do not breathe dust/fumes/gas/mist/vapours/spray.
Signal words: Danger. P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/

face protection.
P308+313: If exposed or concerned: Get medical advice/attention.
P314: Get medical advice/attention if you feel unwell.
Restricted to professional users.
« To obtain a copy of the Material Safety Data Sheet contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems, or alternatively,
visit the Leica Biosystems’ Web site, www.LeicaBiosystems.com
* Specimens, before and after fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and
disposed of with proper precautions?. Never pipette reagents by mouth and avoid contacting the skin and mucous membranes with
reagents or specimens. If reagents or specimens come in contact with sensitive areas, wash with copious amounts of water. Seek
medical advice.
« Consult Federal, State or local regulations for disposal of any potentially toxic components.
« Measures to minimize microbial contamination of reagents need to be taken to prevent the occurrence of non-specific staining.
* Retrieval, incubation times or temperatures other than those specified may give erroneous results. Any such change must be
validated by the user.

Instructions for Use

BOND FISH Kit is developed for use on the automated BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system)
for use with BOND ancillary reagents and user selected FISH probes, including Kreatech XL Probes for BOND.

BOND FISH Kit should be utilized with BOND FISH Protocol D. This is designed as a post-hybridization wash protocol, to reduce non-
specific hybridization of nucleic acid probes.

Please note that it is important for the user to set up appropriate pre-treatment and hybridization conditions. The test protocol may
vary according to the probe selected by the user and by specimen type; please refer to the relevant Instructions for Use for further
information.
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Product Specific Limitations

Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for interpretation of patient results under these
circumstances. Protocol times may vary due to variation in tissue type, fixation and processing. In addition, BOND Enzyme concentration
and incubation time may require optimization depending on probe, tissue type, processing and fixation conditions.

Performance Characteristics
The performance of BOND FISH Kit, DS9636, has been verified using a range of Kreatech XL Probes for BOND. The product is stable
up to the expiry date printed on the product label.

Troubleshooting

Reference 3 may aid in remedial action.

Test samples should be complemented by the appropriate tissue controls.

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

Further Information

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

Bibliography

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

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

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

Date of Issue
25 September 2018
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BOND FISH Kit
Référence: DS9636

Utilisation prévue
Ce réactif est destiné a un usage de diagnostic in vitro.

Le BOND FISH Kit permet a I'utilisateur de réaliser une hybridation in situ en fluorescence (fluorescence in situ hybridization, FISH) sur
le systéme automatisé BOND (qui comprend le systéme Leica BOND-MAX et le systeme Leica BOND-III). Il est destiné a étre utilisé
avec des sondes d’acide nucléique sur des tissus fixés au formol et enrobés de paraffine (formalin-fixed, paraffin-embedded, FFPE).

L'interprétation clinique d’une coloration ou d’une absence de coloration doit &tre complétée par des études morphologiques et des
contréles adéquats et doit étre évaluée dans le contexte des antécédents cliniques du patient et d’autres tests diagnostiques réalisés par
un pathologiste qualifié.

Résumé et explication

Le BOND FISH Kit se compose d’'un mélange de formamide recommandé pour étre utilisé sur le systétme BOND (qui comprend
le systéme Leica BOND-MAX et le systéme Leica BOND-III). Cette solution réduit I'hybridation non spécifique des sondes d’acide
nucléique. Le BOND FISH Kit permet de réaliser I'hybridation FISH sur le systéme automatisé BOND.

Réactifs fournis
Post Hybridization Wash 2 Solution
Volume total = 18 mL, suffisant pour 60 tests.

Dilution et mélange
Le BOND FISH Kit est prét a I'emploi. Il n’est pas nécessaire de reconstituer, mélanger, diluer ou titrer ce réactif.

Matériel nécessaire non fourni

Consulter « Utilisation des réactifs BOND » dans votre documentation utilisateur BOND pour obtenir une liste compléte des matériels
requis pour le traitement de I'échantillon et pour I'hybridation in situ avec le systtme BOND (comprend le systéme Leica BOND-MAX et
le systéme Leica BOND-III).

Conservation et stabilité

Conserver entre 2 °C et 8 °C. Le produit est stable dans ces conditions jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du
contenant.

Il n’existe aucun signe évident susceptible d’'indiquer la présence d’'une contamination et/ou d’une instabilité.
Replacer le kit entre 2 °C et 8 °C immédiatement aprés utilisation.
L'utilisateur doit valider les conditions de conservation différentes de celles précisées ci-dessus’.

Précautions
« Ce produit est destiné a un usage de diagnostic in vitro.

POST HYBRIDIZATION H360D: Peut nuire au fotus.  P201: Se procurer les instructions avant utilisation.

WASH 2 P202: Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les
Contient Formamide précautions de sécurité.

(<50%). P260: Ne pas respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/
GHS08: Danger pour la aérosols.

santé. P280: Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
Mentions d’avertissement: équipement de protection des yeux/du visage.

Danger. P308+313: EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un

médecin.
P314: Consulter un médecin en cas de malaise.
Usage réservé aux professionnels.
« Pour obtenir un exemplaire de la Safety Data Sheet, contactez votre distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems, ou
sinon, consultez le site Internet de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
« Les échantillons, avant et aprés fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s'ils
pouvaient transmettre une infection et doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées®. Ne jamais pipeter les réactifs a
la bouche et éviter le contact de la peau et des membranes muqueuses avec les réactifs ou les échantillons. Si des réactifs ou des
échantillons viennent en contact avec des zones sensibles, laver abondamment a I'eau. Consulter un médecin.
« Consulter les réglementations nationales, régionales ou locales relatives a I'élimination des composants potentiellement toxiques.
« Des mesures doivent étre prises pour minimiser la contamination microbienne des réactifs, afin d’éviter I'apparition de coloration non
spécifique.
« Des durées de récupération ou d’incubation, ou des températures autres que celles précisées peuvent conduire a des résultats
erronés. Tout changement de ce type doit étre validé par I'utilisateur.

Mode d’emploi

Le BOND FISH Kit est développé pour étre utilisé sur le systeme automatisé BOND (qui comprend le systeme Leica BOND-MAX et

le systéme Leica BOND-III) avec les réactifs accessoires BOND et des sondes FISH sélectionnées par I'utilisateur, notamment les
Kreatech XL FISH Probes.

Le BOND FISH Kit doit étre utilisé avec le BOND FISH Protocol D. Celui-ci est congu comme un protocole de lavage aprés hybridation,
pour réduire I'hybridation non spécifique des sondes d’acide nucléique.
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Veuillez noter qu'il est important que I'utilisateur paramétre des conditions appropriées de traitement préalable et d’hybridation. Le
protocole de test peut varier selon la sonde sélectionnée par I'utilisateur et le type d’échantillon; veuillez consulter le mode d’emploi
concerné pour obtenir de plus amples informations.

Limites spécifiques du produit

Les utilisateurs qui s’écartent des procédures de test recommandées doivent accepter la responsabilité de I'interprétation des résultats
de patient dans ces circonstances. Les durées de protocole peuvent varier en raison de différences dans le type de tissu, la fixation et le
traitement. En outre, la concentration en BOND Enzyme et la durée d’incubation peuvent nécessiter une optimisation selon la sonde, le
type de tissu, les conditions de traitement et de fixation.

Caractéristiques de performance
La performance du BOND FISH Kit, DS9636, a été vérifiée en utilisant une gamme de Kreatech XL FISH Probes. Le produit est stable
jusqu’'a la date de péremption imprimée sur I'étiquette du produit.

Résolution des problémes

La référence 3 peut aider pour les mesures correctives.

Les échantillons de test doivent étre complétés par les controles de tissu appropriés.

Contactez votre distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems pour signaler une coloration inhabituelle.

Informations complémentaires

De plus amples informations concernant I'hybridation in situ avec les réactifs BOND, sous les rubriques Principes des modalités
opératoires, Matériel nécessaire, Préparation de I'échantillon, Contréle de qualité, Controle d’analyse, Interprétation de la coloration,
Légendes des symboles sur les étiquettes et Limites générales, se trouvent dans « Utilisation des réactifs BOND » dans votre
documentation utilisateur 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. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.

Date de publication
25 septembre 2018
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BOND FISH Kit
N. catalogo: DS9636

Uso previsto
Questo reagente & destinato all'uso diagnostico in vitro.

I BOND FISH Kit consente all'utilizzatore di eseguire I'ibridazione fluorescente in situ (FISH) sul sistema automatizzato BOND (include
il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III). E previsto per 'uso con le sonde per acidi nucleici su tessuto fissato in
formalina e incluso in paraffina (FFPE).

L'interpretazione clinica di qualsiasi colorazione o della sua assenza deve essere completata da studi morfologici usando controlli
appropriati e va valutata nel contesto della storia clinica del paziente e di qualsiasi altro test diagnostico da parte di un patologo
qualificato.

Sommario e spiegazione

I BOND FISH Kit consiste di una miscela di formamide consigliata per I'uso sul sistema BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il
sistema Leica BOND-III). Questa soluzione riduce I'ibridazione non specifica delle sonde per acidi nucleici. [ BOND FISH Kit permette di
eseguire la procedura FISH sul sistema automatizzato BOND.

Reagenti forniti

Post Hybridization Wash 2 Solution
Volume totale = 18 mL, sufficiente per 60 test.

Diluizione e miscelazione
I BOND FISH Kit & pronto all'uso. Questo reagente non necessita di ricostituzione, miscelazione, diluizione né titolazione.

Materiali richiesti ma non forniti

Fare riferimento a “Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione per I'utilizzatore BOND per un elenco completo dei materiali
necessari per il trattamento dei campioni e I'ibridazione in situ utilizzando il sistema BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il
sistema Leica BOND-II).

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Il prodotto & stabile in queste condizioni fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta del contenitore.
Non vi sono segni ovvi che possano indicare contaminazione e/o instabilita.

Riportare a 2-8 °C immediatamente dopo I'uso.

Condizioni di conservazione diverse da quelle specificate sopra devono essere verificate dall’utilizzatore’.

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

POST HYBRIDIZATION  H360D: Puo nuocere al feto.  P201: Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

WASH 2 P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Contiene Formammide P260: Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbiali vapori/gli aerosol.
(<50%). P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
GHSO08: Pericolo per la P308+313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare
salute. un medico.

Avvertenze: Pericolo. P314: In caso di malessere, consultare un medico.

Riservato ad utenti professionali.

« Per ottenere una copia del documento Safety Data Sheet rivolgersi al distributore di zona o all'ufficio regionale Leica Biosystems,
oppure, in alternativa, visitare il sito web Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

* Maneggiare i campioni (prima e dopo la fissazione) e tutti i materiali entrati a contatto con i campioni come se fossero in grado di
trasmettere infezioni e smaltirli attenendosi alle precauzioni al riguardo® Non pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare che i
reagenti o i campioni vengano a contatto con la pelle o le mucose. Se i reagenti o i campioni vengono a contatto con aree sensibili
del corpo, lavare con abbondanti quantita d’acqua e consultare un medico.

« Per lo smaltimento di eventuali componenti potenzialmente tossici consultare i regolamenti nazionali, regionali o locali.

« Adottare le misure opportune volte a ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti al fine di prevenire la colorazione
non specifica.

« Tempi di recupero o incubazione o temperature diversi da quelli specificati possono generare risultati erronei. Tali modifiche devono
essere convalidate dall'utilizzatore.

Istruzioni per l'uso

I BOND FISH Kit & formulato per I'uso sul sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-
Il) per I'uso con i reagenti accessori BOND e le sonde FISH selezionate dall’'utilizzatore, incluse le sonde Kreatech XL FISH Probes.

1 BOND FISH Kit deve essere utilizzato con il BOND FISH Protocol D, progettato come un protocollo di lavaggio post-ibridazione, per
ridurre I'ibridazione non specifica delle sonde per acidi nucleici.

Nota bene: € importante che I'utilizzatore predisponga le condizioni appropriate di pre-trattamento e ibridazione. Il protocollo di analisi
puo variare in base alla sonda selezionata dall’utilizzatore e in base al tipo di campione; per ulteriori informazioni, consultare le pertinenti
Istruzioni per I'uso.
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Limitazioni specifiche del prodotto

Gli utilizzatori che deviano dalle procedure di analisi consigliate devono accettare la responsabilita inerente all'interpretazione dei
risultati dei pazienti in queste circostanze. | tempi del protocollo possono variare a causa della variazione nel tipo di tessuto, fissazione e
trattamento. Inoltre, & possibile che la concentrazione e il tempo di incubazione di BOND Enzyme debbano essere ottimizzati a seconda
della sonda usata, del tipo di tessuto e delle condizioni di trattamento e fissazione.

Caratteristiche prestazionali
Le prestazioni del BOND FISH Kit, DS9636, sono state verificate utilizzando una serie di sonde Kreatech XL FISH Probes. Il prodotto &
stabile fino alla data di scadenza stampata sull’etichetta del prodotto.

Soluzione problemi

La pubblicazione elencata al punto 3 dei Riferimenti bibliografici pu6 essere d’aiuto nellimplementazione di un’azione correttiva.
| campioni di analisi devono essere accompagnati dagli appropriati controlli tissutali.

Se si notano colorazioni inusuali, informarne il distributore di zona o I'ufficio regionale Leica Biosystems.

Altre informazioni

Ulteriori informazioni sull'ibridazione in situ con i reagenti BOND, sotto le intestazioni Principio della procedura, Materiali richiesti,
Preparazione del campione, Controllo qualita, Verifica del saggio, Interpretazione della colorazione, Legenda dei simboli sulle etichette e
Limitazioni generali, possono essere reperite in “Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione per I'utilizzatore BOND.

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

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

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

Data di pubblicazione
25 settembre 2018
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BOND FISH Kit
Bestellnr.: DS9636

Verwendungszweck
Dieses Reagenz ist zur In-vitro-Diagnostik geeignet.

Das BOND FISH Kit gibt dem Anwender die Méglichkeit zur Durchfiihrung von Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH) auf dem
automatischen BOND-System (enthélt das Leica BOND-MAX-System und das Leica BOND-III-System). Es ist nicht fiir die Verwendung
mit Nukleinsdurensonden an paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe vorgesehen.

Die klinische Interpretation jeglicher Farbungen oder das Ausbleiben dieser durch morphologische Studien und unter Anwendung
geeigneter Kontrollen sollte erganzt und unter Berlicksichtigung der Krankengeschichte des Patienten sowie im Rahmen anderer
diagnostischer Tests durch einen qualifizierten Pathologen bewertet werden.

Zusammenfassung und Erlduterung

Das BOND FISH Kit besteht aus einer Formamid-Mischung, die fiir die Verwendung mit dem BOND-System (enthalt das Leica
BOND-MAX-System und das Leica BOND-III-System) empfohlen wird. Diese L6sung reduziert eine unspezifische Hybridisierung von
Nukleinsdurensonden. Das BOND FISH Kit ermdglicht die Durchfiihrung der FISH auf dem automatischen BOND-System.
Mitgelieferte Reagenzien

Post Hybridization Wash 2 Solution

Gesamtvolumen = 18 mL, ausreichend fiir 60 Tests.

Verdiinnung und Mischung
BOND FISH Kit ist gebrauchsfertig. Ein Rekonstituieren, Mischen, Verdlinnen oder Titrieren dieses Reagenzes ist nicht erforderlich.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Siehe ,Using BOND Reagents“ BOND (Verwenden von BOND-Reagenzien) in lhrer Benutzerdokumentation fiir eine vollstéandige Liste
der Materialien, die fiir die Probenbehandlung und /n-situ-Hybridisierung mithilfe des BOND-Systems (enthalt das Leica BOND-MAX-
System und das Leica BOND-III-System) erforderlichen Materialien.

Lagerung und Stabilitat

Bei 2 bis 8 °C lagern. Das Produkt ist unter diesen Bedingungen bis zu dem auf dem Behaélteretikett angegebenen Verfallsdatum stabil.
Es gibt keine offensichtlichen Anzeichen von Verunreinigung und/oder Instabilitat.

Unmittelbar nach der Verwendung wieder bei 2 bis 8 °C aufbewahren.
Lagerbedingungen, die von den oben angegebenen Bedingungen abweichen, miissen vom Anwender verifiziert werden'.

VorsichtsmaBnahmen
« Dieses Produkt ist zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Kann das Kind im P201: Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

WASH 2 Mutterleib schadigen. P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Enthalt Formamid P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

(<50%). P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
GHS08: tragen.

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

P314: Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.
Nur von Fachleuten zu verwenden.
« Ein Exemplar des Safety Data Sheet erhalten Sie von Ihrem lokalen Vertriebspartner oder der regionalen Niederlassung von Leica
Biosystems, oder besuchen Sie die Website von Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
« Proben miissen ebenso wie alle ihnen ausgesetzten Materialien vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden,
als seien sie zum Ubertragen von Infektionen beféhigt. AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten
VorsichtsmaRnahmen erfolgen?. Reagenzien durfen niemals mit dem Mund pipettiert werden. Kontakt von Haut und Schleimhauten
mit Reagenzien oder Proben muss vermieden werden. Bei einem Kontakt den Reagenzien oder Proben mit empfindlichen
Hautarealen mit reichlich Wasser abwaschen. Einen Arzt verstandigen.
« Hinsichtlich der Entsorgung potenziell giftiger Komponenten muss auf die jeweils geltenden Bestimmungen Bezug genommen
werden.
+ Um das Auftreten einer unspezifischen Farbung zu vermeiden, missen Manahmen zur Minimierung einer mikrobiellen
Kontamination der Reagenzien ergriffen werden.
« Eine von den angegebenen Spezifikationen abweichende Maskierung, Inkubationszeit oder Temperatur kann zu fehlerhaften
Resultaten fihren. Alle solche Abweichungen missen vom Anwender validiert werden.

Gebrauchsanleitung

Das BOND FISH Kit wurde fiir den Gebrauch mit dem automatischen BOND-System (enthalt das Leica BOND-MAX-System und

Leica BOND-III-System), fiir den Gebrauch mit den BOND externen Reagenzien und den benutzerseitig ausgewahlten FISH-Sonden
vorgesehen, darunter Kreatech XL FISH Probes.

Das BOND FISH Kit sollte mit BOND FISH Protocol D verwendet werden. Dieses ist als Post-Hybridisierungs-Waschprotokoll konzipiert,
um die unspezifische Hybridisierung von Nukleinsaurensonden zu reduzieren.
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Es ist duRerst wichtig, dass der Anwender die entsprechenden Vorbehandlungs- und Hybridisierungsbedingungen festlegt. Je nach der
vom Anwender ausgewahlten Sonde und je nach Probentyp kann das Testprotokoll abweichen. Weitere Informationen finden Sie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung.

Produktspezifische Einschrankungen

Anwender, die von den empfohlenen Testverfahren abweichen, missen die Verantwortung fiir eine Auswertung der Patientenergebnisse
unter diesen Umsténden akzeptieren. Unterschiedliche Protokollzeiten kénnen bedingt sein durch Variationen bei den Gewebetypen,
der Fixierung und der Verarbeitung. AuBerdem kénnen die BOND Enzyme-Konzentration und die Inkubationszeit je nach Sonde,
Gewebetyp, Verarbeitung und Fixierungsbedingungen eine Optimierung erforderlich machen.

Leistungsdaten
Die Leistung des BOND FISH Kit, DS9636, wurde anhand einer Reihe von Kreatech XL FISH Probes Uberpriift. Das Produkt ist bis zu
dem auf dem Produktetikett aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

Fehlersuche

Referenz 3 kann bei den AbhilfemaRnahmen unterstiitzend sein.

Testproben sollten durch die entsprechenden Gewebekontrollen ergénzt werden.

Bei ungewdhnlicher Farbung wenden Sie sich bitte an die regionale Niederlassung von Leica Biosystems.

Weitere Informationen

Weitere Informationen iiber In-situ-Hybridisierung mit BOND-Reagenzien, unter den Uberschriften ,Verfahrensprinzip*, ,Erforderliche
Materialien®, ,Probenvorbereitung*, ,Qualitatskontrolle”, ,,Uberprﬂfung des Assays", ,Interpretation der Farbung®, ,Schltssel der
Etikettensymbole” und ,Allgemeine Beschrankungen*, finden Sie in ,BOND-Reagenzien® in Ihrer BOND-Benutzerdokumentation.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Catalogo N°.: DS9636

Uso previsto
Este reactivo es para uso diagnéstico in vitro.

EI BOND FISH Kit permite al usuario realizar hibridacion in situ con fluorescencia (fluorescence in situ hybridization, FISH) en el sistema
BOND automatizado (que incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). Esta indicado para utilizarse con sondas
de acidos nucleicos en tejido fijado con formol e incluido en parafina (formalin-fixed, paraffin-embedded, FFPE).

La interpretacion clinica de toda tincién o de su ausencia debera complementarse con estudios morfolégicos que utilicen los controles
adecuados, y un anatomopatélogo cualificado debera realizar su evaluacion dentro del contexto de los antecedentes médicos del
paciente y de otras pruebas diagnosticas.

Resumen y explicacion

EI BOND FISH Kit consiste en una mezcla de formamida recomendada para su uso en el sistema BOND (que incluye el sistema Leica
BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). Esta solucion reduce la hibridacion no especifica de las sondas de acidos nucleicos. El
BOND FISH Kit permite realizar FISH en el sistema BOND automatizado.

Reactivos suministrados

Post Hybridization Wash 2 Solution
Volumen total = 18 mL, suficiente para 60 pruebas.

Dilucion y mezcla
EI BOND FISH Kit esta listo para su uso. Este reactivo no requiere reconstitucion, mezcla, dilucién ni titulacién.

Material necesario pero no suministrado

Consulte el apartado sobre el uso de los reactivos BOND de su documentacion del usuario de BOND para obtener una lista completa
de los materiales necesarios para el tratamiento de muestras y la hibridacion in situ utilizando el sistema BOND (que incluye el sistema
Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

Conservacion y estabilidad

Conserve este producto a 2-8 °C. En estas condiciones, el producto se mantendra estable hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del envase.

No hay signos obvios que puedan indicar contaminacién o inestabilidad.

Vuelva a guardar el producto a 2-8 °C inmediatamente después del uso.

Las condiciones de conservacion diferentes a las arriba especificadas deben ser verificadas por el usuario’.
Precauciones

« Este producto esta indicado para uso diagnostico in vitro.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Puede dafar al P201: Pedir instrucciones especiales antes del uso.

WASH 2 feto. P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido
Contiene Formamida todas las Instrucciones de seguridad.

(<50%). P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
GHSO08: Peligro para P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

la salud. P308+313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a
Palabras de un médico.

advertencia: Peligro. P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

Limitado a usuarios profesionales.

« Para obtener un ejemplar de la Safety Data Sheet, pongase en contacto con su distribuidor local o con la sucursal regional de Leica
Biosystems; también puede visitar el sitio web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

* Las muestras, antes y después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas deberan manipularse como si pudieran
transmitir infecciones y eliminarse con las precauciones adecuadas?. Nunca pipetee reactivos con la boca; 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, lave estas con
agua abundante. Consulte a un médico.

« Consulte la normativa pertinente sobre la eliminacién de componentes potencialmente téxicos.

« Para evitar que se produzcan tinciones no especificas, es necesario tomar medidas para reducir al minimo la contaminacién
microbiana de los reactivos.

» La recuperacion, los tiempos de incubacién y las temperaturas distintos a los especificados pueden dar lugar a resultados erréneos.
Cualquier cambio en ellos debera ser validado por el usuario.

Instrucciones de uso

EI BOND FISH Kit esta concebido para uso en el sistema BOND automatizado (que incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema
Leica BOND-III) para uso con los reactivos complementarios BOND y las sondas de FISH seleccionadas por el usuario, incluidas las
Kreatech XL FISH Probes.

EI BOND FISH Kit debera utilizarse con el BOND FISH Protocol D. Este esta disefiado como protocolo de lavado posthibridacion, para
reducir la hibridacién no especifica de sondas de &cidos nucleicos.
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Tenga en cuenta que es importante que el usuario establezca las condiciones adecuadas de tratamiento previo e hibridacion. El
protocolo de la prueba puede variar segun la sonda seleccionada por el usuario y segun el tipo de muestra; para obtener mas
informacién, consulte las instrucciones de uso pertinentes.

Limitaciones especificas del producto

Los usuarios que no sigan los procedimientos de prueba recomendados deben aceptar la responsabilidad de la interpretacion de los
resultados de pacientes en esas circunstancias. Los tiempos del protocolo pueden variar debido a la variacion en el tipo de tejido, la
fijacién y el procesamiento. Ademas, es posible que haya que optimizar la concentracion y el tiempo de incubacién de BOND Enzyme
dependiendo de la sonda, del tipo de tejido, del procesamiento y de las condiciones de la fijacién.

Caracteristicas de rendimiento
El rendimiento del BOND FISH Kit, DS9636, se ha verificado utilizando una serie de Kreatech XL FISH Probes. El producto se
mantendra estable hasta la fecha de caducidad indicada en su etiqueta.

Resolucién de problemas

La referencia 3 puede ayudar a llevar a cabo acciones correctoras.

Las muestras de las pruebas deberan complementarse con los controles de tejidos adecuados.

Pdngase en contacto con su distribuidor local o con la sucursal regional de Leica Biosystems para notificar tinciones anormales.

Mas informacién

La documentacion del usuario de BOND contiene informacion adicional sobre la hibridacion in situ con reactivos BOND; consulte los
subapartados sobre el principio del procedimiento, los materiales necesarios, la preparacion de las muestras, el control de calidad, la
verificacion del ensayo, la interpretacion de la tincién, la clave de los simbolos de las etiquetas y las limitaciones generales del apartado
sobre uso de los reactivos BOND.

Bibliografia

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
N° de catalogo: DS9636

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

O BOND FISH Kit permite ao utilizador realizar hibridagao fluorescente in situ (FISH) no sistema automatico BOND (inclui o sistema
Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III). Esta prevista a sua utilizagdo com sondas de acidos nucleicos em tecidos fixados em
formalina e impregnados em parafina (FFIP).

Alinterpretagéo clinica de qualquer coloragéo, ou da sua auséncia, deve ser complementada por estudos morfoldgicos e os devidos
controlos, avaliando-se no contexto da histéria clinica do doente e de outros exames de diagnéstico por um anatomopatologista
qualificado.

Resumo e Explicagao

O BOND FISH Kit consiste numa mistura de formamida recomendada para a utilizagdo no sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-
MAX e o sistema Leica BOND-III). Esta solugéo reduz a hibridagdo ndo especifica de sondas de acidos nucleicos. O BOND FISH Kit
permite a realizagédo da FISH no sistema automatico BOND.

Reagentes Fornecidos

Post Hybridization Wash 2 Solution
Volume total = 18 mL, suficiente para 60 testes.

Diluigao e Mistura
O BOND FISH Kit esta pronto a usar. Nao é necessario reconstituir, misturar, diluir ou titular este reagente.

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos

Consulte o documento “Utilizar os Reagentes BOND” na sua documentagéo de utilizador BOND para obter uma lista completa dos
materiais necessarios para o tratamento das amostras e a hibridagao in situ com o sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e
o sistema Leica BOND-III).

Armazenamento e Estabilidade

Conservar entre 2 e 8 °C. O produto é estavel nestas condigdes até a data de validade indicada no rétulo do recipiente.
Né&o existem sinais dbvios que possam indicar contaminag&o e/ou instabilidade.

Voltar a colocar entre 2 e 8 °C imediatamente apds o uso.

Condigoes de conservagao diferentes das acima especificadas tém de ser verificadas pelo utilizador".

Precaucoes
« Este produto destina-se a utilizagdo em diagnostico in vitro.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Pode afectar o P201: Pedir instrugdes especificas antes da utilizagéo.

WASH 2 nascituro. P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as

Contém Formamida precaugdes de seguranga.

(<50%). P260: Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

GHSO08: Perigo para a P280: Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/ protecgao ocular/

salde. protecgéo facial.

Palavras-sinal: Perigo. P308+313: EM CASO DE exposi¢éo ou suspeita de exposi¢do: consulte
um médico.

P314: Em caso de indisposi¢éo, consulte um médico.
Limitado a utilizadores profissionais.
» Para obter um exemplar da Safety Data Sheet contacte o seu distribuidor local ou gabinete regional da Leica Biosystems ou, em
alternativa, visite o site da Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
« Tanto as amostras, antes e apds a fixagdo, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis
de transmitir infecdes e eliminados com as devidas precaugdes?. Nunca pipete os reagentes com a boca e evite o contacto dos
reagentes e das amostras com a pele e as mucosas. Se os reagentes ou as amostrar entrarem em contacto com areas sensiveis,
lave com agua abundante. Procure assisténcia médica.
« Consulte os regulamentos locais, nacionais ou internacionais relativamente a eliminagdo de eventuais componentes que possam ser
toxicos.
« Para evitar a ocorréncia de coloragdo nédo especifica, € necessario tomar medidas para minimizar a contaminagéo microbiana dos
reagentes.
+ Duragbes ou temperaturas de revelagdo ou incubagéo diferentes das especificadas podem originar resultados erréneos. Qualquer
alteragéo tem de ser validada pelo utilizador.

Instrugdes de Utilizagao

O BOND FISH Kit foi desenvolvido para ser utilizado no sistema automatico BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema
Leica BOND-III) com reagentes auxiliares BOND e sondas FISH selecionadas pelo utilizador, incluindo Kreatech XL FISH Probes.

O BOND FISH Kit deve ser utilizado com o BOND FISH Protocol D. Este protocolo de lavagem pés-hibridagéo foi pensado para reduzir
a hibridagdo nao especifica das sondas de acidos nucleicos.
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Note que é importante que o utilizador defina condigdes de pré-tratamento e hibridagédo adequadas. O protocolo do teste pode variar
consoante a sonda selecionada pelo utilizador e o tipo de amostra; para mais informacdes, queira consultar as devidas Instru¢des de
Utilizagao.

Limitagoes Especificas do Produto

Os utilizadores que ndo cumpram os procedimentos de ensaio recomendados tém de aceitar a responsabilidade pela interpretacdo dos
resultados dos doentes obtidos nestas circunstancias. A duragdo dos protocolos pode variar com os diferentes tipos de tecidos, fixagcdo

e processamento. Além disso, a concentragéo e o tempo de incubagdo do BOND Enzyme podem necessitar de ser otimizados em
funcéo da sonda, do tipo de tecido e das condigdes de processamento e fixagdo.

Caracteristicas de Desempenho
O desempenho do BOND FISH Kit, DS9636, foi verificado com diversas Kreatech XL FISH Probes. O produto é estavel até a data de
validade impressa no rétulo do produto.

Resolugao de Problemas

Consulte na referéncia 3 as ac¢des de resolugéo de problemas.

As amostras testadas devem ser complementadas pelos devidos controlos para os tecidos.

Contacte o seu distribuidor local ou o gabinete regional da Leica Biosystems para comunicar coloragcdes anormais.

Informagoes Adicionais

Pode encontrar mais informagdes sobre a hibridagéo in situ com reagentes BOND nas secgdes Principio do Procedimento, Materiais
Necessarios, Preparagdo da Amostra, Controlo de Qualidade, Verificagdo do Ensaio, Interpretagdo da Coloragéo, Significado dos
Simbolos nos Rétulos e Limitagdes Gerais de “Utilizar os Reagentes BOND” na documentagéao do utilizador BOND.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Artikelnummer: DS9636

Avsedd anvidndning
Detta reagens ar avsett for in vitro diagnostik.

BOND FISH Kit gor det méjligt for anvandaren att utfora fluorescerande in situ-hybridisering (FISH) i det automatiserade BOND-systemet
(inkluderar Leica BOND-MAX-systemet och Leica BOND-III-systemet). Den ar avsedd for anvéandning med nukleinsyrasonder pa
formalinfixerad, paraffininbaddad (FFPE) vavnad.

Den kliniska tolkningen av all fargning eller dess franvaro kompletteras av morfologiska studier och korrekta kontroller, samt utvarderas
mot bakgrund av patientens kliniska historia och andra diagnostiska tester av en kvalificerad patolog.

Sammanfattning och forklaring

BOND FISH Kit bestar av en formamidblandning som rekommenderas fér anvandning med BOND-systemet (inkluderar Leica BOND-
MAX-systemet och Leica BOND-III-systemet). Denna I6sning reducerar icke specifik hybridisering av nukleinsyrasonder. BOND FISH Kit
g6r det majligt att utfora FISH i det automatiserade BOND-systemet.

Reagenser forutsatt

Post Hybridization Wash 2 Solution
Total volym = 18 mL, racker till 60 tester.

Spédning och blandning
BOND FISH Kit ar klar att anvandas. Denna reagens behover varken rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.

Nodviandiga material som inte medfoljer

| "Anvanda BOND-reagens”, i din BOND-anvandardokumentation, finns en fullstandig lista dver den materiel du behéver for
provbehandling och in situ-hybridisering med BOND-systemet (inkluderar Leica BOND-MAX-systemet och Leica BOND-III-systemet).
Forvaring och stabilitet

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

Det finns inga uppenbara tecken som skulle kunna tyda pa kontamination och/eller instabilitet.

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

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

Sakerhetsforeskrifter
* Produkten &r avsedd for in vitro-diagnostik.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Kan skada det P201: Inhamta sarskilda instruktioner fore anvandning.

WASH 2 ofédda barnet. P202: Anvand inte produkten innan du har Iast och forstatt

Innehaller Formamid sakerhetsanvisningarna.

(<50%). P260: Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.

GHS08: Halsofara. P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/ 6gonskydd/ansiktsskydd.
Signalord: Fara. P308+313: Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp.

P314: Sok lakarhjalp vid obehag.
Endast for yrkesmassig anvandning.

» Dukan fa tag pa en kopia av Safety Data Sheet genom att kontakta en lokal distributér eller Leica Biosystems regionkontor eller
ocksa pa Leica Biosystems webbplats www.LeicaBiosystems.com.

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

» Angaende avfallshantering av potentiellt toxiska material hanvisar vi till géllande europeiska, nationella och lokala bestammelser och
forordningar.

* Minimera mikrobiologisk kontamination av reagenser, annars kan det resultera i en 6kad icke specifik infargning.

+  Atervinning, inkubationstider eller temperaturer som avviker mot dem angivna kan ge felaktiga resultat. Varje sadan férandring maste
valideras av anvandaren.

Bruksanvisning

BOND FISH Kit har utvecklats for anvandning i det automatiserade BOND-systemet (inkluderar Leica BOND-MAX-systemet och Leica
BOND-llI-systemet) for anvandning med BOND-hjélpreagens och FISH-sonder som anvandaren valt, inklusive Kreatech XL FISH
Probes.

BOND FISH Kit bor anvéandas med BOND FISH Protocol D. Den ar utformad som ett tvattprotokoll efter avslutad hybridisering, for att
reducera icke specifik hybridisering av nukleinsyrasonder.

Maérk att det ar viktigt att anvandaren anordnar lampliga forbehandlings- och hybridiseringsforhallanden. Testprotokollet kan variera
beroende pa vilken sond anvandaren har valt och pa typ av prov. Se relevant bruksanvisning for ytterligare information.
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Produktspecifika begransningar

Anvandare som avviker fran rekommenderade testprocedurer maste ta ansvar for tolkningen av patientens resultat under sadana
omsténdigheter. Protokolltider kan variera beroende pa variationer i vavnadstyp, fixering och bearbetning. Dessutom kan BOND
Enzyme-koncentration och inkubationstid kréva optimering beroende pa vavnadstyp, bearbetnings- och fixeringsforhallanden.

Prestandaegenskaper
Prestandan hos BOND FISH Kit, DS9636, har verifierats med en rad olika Kreatech XL FISH Probes. Produkten ar stabil fram till
utgangsdatum som anges pa produktens etikett.

Fels6kning

Referens 3 kan hjalpa till vid atgardande av problem.

Testprover bor kompletteras med lampliga vavnads- och reagenskontroller.

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

Mer information

Mer information om in situ-hybridisering med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nodvéandig materiel,
Forbereda provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolférklaring for etiketter och Allménna
begréansningar i "Anvéanda BOND-reagens” i din 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. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Ap. kotaroyov: DS9636

MpoBAemépevn xprion
AuTé TO QVTIOPACTAPIO TTPOOPICETal YIa in Vitro dlayvwaTIKR XprAon.

To BOND FISH Kit Tapéxer oTov XprioTtn Tn Suvardtnta Tpaydatotoinang @Bopifovtog in situ uBpidiopou (FISH) aTo autopatotroinuévo
ouoTnua BOND (mrepihapBavel 1o ouotnua Leica BOND-MAX kai To oUoTtnpa Leica BOND-III). MpoopideTal yia Xprion o€ ouviuaouo pe
QVIXVEUTEG VOUKAEIKWY 0&EwV O€ I0TO HOVIMOTIOINUEVO Ot POPHOAN Kal EYKAEICUEVO OE TTapagivn.

H kAIVIKA epunveia oTTOIROBATIOTE XPWOoNG i aTrousiag TNG Ba TTPETTE va CUPTTIANPWVETAI aTTd HOPPOAOYIKEG HEAETEG Kal KaTGAANAoug
HEPTUPEG Kal Ba TIPETTEN VA agloAoyeiTal aTo TTACIOIo Tou KAIVIKOU 10TOPIKOU Tou aoBevoUg Kal GAAwY SIayVwoTIKWY EETA0EWY aTTd
£101IkeUPEVO TTaBoAoyoavaTdo.

MepiAnyn ka1 ETre§nynon

To BOND FISH Kit atroteAeital ammé éva peiypa @oppapidiou TTou cuvioTtartal yia Xprion o1o ouotnua BOND (mepidapdavel To ouotnua
Leica BOND-MAX kai 1o oUoTnua Leica BOND-III). Auté To SidAupa Trepiopiel Tov un €181KG UBPIBIOHO aVIXVEUTWY VOUKAEIVIKWY 0&EwV.
To BOND FISH Kit mapéxer Tn duvarétnta mpaypatotroinong FISH oto autoparotroinuévo odotnua BOND.

AvTidpaoTtipia Trou Mapéxovral

Post Hybridization Wash 2 Solution
ZUVOAIKOG Bykog = 18 mL, eTTapknig yia 60 egeTdoelg.

Apaiwon kal Avapeign
To BOND FISH Kit eivar £Toipo yia xprion. Aev amraiteital avacuoTaon, avayeign, apaiwon A TITA0dOTNON autol Tou avTidpacTnpiou.

YAikd Mou AmraitoUvral AAAG Aev Mapéxovral

AvaTpégte atnv evotnTa «Xprion avtidpacTtnpiwv BOND» aT10 éviuTio UAIKG TTou agopd Tn Xprion Tou BOND yia pia TAfpn AioTa Twv
UAIKWV TTOU aTraiToUvTal yia TNV €Tmegepyaaia Twy SelyudTwy Kal Tov in situ uBpIdiond pe Tn Xprion Tou ocuaTipatog BOND (Trepidappavel
10 oUoTnua Leica BOND-MAX kai To oUoTnua Leica BOND-III).

®UAagn kai ZTabepoTNTA

DduldooeTtal aToug 2—8 °C. To Trpoidv eival oTaBepd £pOoOV GUAGTTETAI UTTO QUTEG TIG OUVBNKEG WEXPI TNV NUEPOUNVia ARgNG TTou
avaypA@ETal TNV ETIKETA TOU TTEPIEKTN.

Aev uttdpyouv epgaveig evoeitelg TTou Ba pTropoloav va Katadeikviouv hoAuvan f/kal acTaBeia.

Emavagépete 10 TTPoidv aToug 2—8 °C apéowg ETa TN Xprion.

ZUVORKeG PUAAENG DIOPOPETIKEG OTTO AUTEG TTOU TTPOOdIoPifovTal TTApATIavW TIPETTEl va eTTaAnBeUovTal aTTé TOoV XprRoTn'.

MpoguAdgeig
« Autd TO TTPOIGV TTPOOPIETAI YIa in Vitro dlayvwaTIKA Xprion.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Mtopei va BAdyel P201: E@odiaoTeite pe TIg €I0IKEG 0dNYiEg TTPIV aTT6 TN XProN.

WASH 2 T0 £uBpuo. P202: Mnv 10O XPNOIUOTIOINCETE TTPIV JIABACETE KAl KATAVONOETE TIG
Mepiéxer Poppapidio odnyieg TpopuAagNG.

(<50%). P260: Mnv avatvéete okovn/avabupidoeig/aépia/oTayovidia/atgolg/
GHS08: Kivduvog yia EKVEQUMATA

Vv uyeia. P280: Na gopdTe TTpOOTATEUTIKA YAVTIO/ TIPOOTATEUTIKG EVOUpaATA/UETT
MpoeidotroinTég Aégeig: QATOHIKAG TTPOCTACIAG YIa TA HATIA/TTPOOWTTO.

Kuovduvog. P308+313: XE MEPINTQZXH ékBeong ) mBavéTnTag ékBeang:

ZupBouAeuBeiTe/ETIOKEPOEITE YIATPO.
P314: ZupPouheuBeite/ETiokePBeiTe yiaTpod eav aiobavBeite adiabeaia.
Mévo yia eTrayyeApaTikr xprion.
« Ta va dpete avtiypago Tou Safety Data Sheet emikoivwvroTe pe Tov TOTTIKO dlavopéa A To TOTTKO ypageio Tng Leica Biosystems, 1
eVOANQKTIKG, ETTIOKEPOEITE TOV 10TOTOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
* O XeIPIOPOG TV JEIYPATWY, TTPIV KAl JETA TN HOVIPOTTOINGT, KAl OAWV TwV UANIKWY TTOU KTIBeVTaI O€ auTd, Ba TTPETTEI va YivETal WG
IKava PeTadoong Aoidwéng kai Ba TPETTel va atroppitrTovTal AapBavovTtag KaTaAANAeg TTpo@UAGEEIGZ. Mnv KAVETe TTOTE avappoenan
avTIOPACTNPIWY HE TIITTETA JE TO OTOMA KAl ATTOQPEUYETE TNV TTAPN TOu déPPATOG Kal Twv BAevvoydvwy He avTidpacTripia i deiyparta.
Ze TTEPITITWON ETTAPAG AVTIdPACTNPIWY 1} SEIYHATWY UE EURIoBNTEG TTEPIOXES, TTAUVETE PE AQBOVO VEPO. ZNTATTE IATPIKI) CUPBOUAR.
*  ZUpPBOUAEUTEITE TOUG OJOOTIOVIOKOUG, TIONITEIOKOUG fj TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG IO TNV aTTéPPIYn OTTOIOVOHTIOTE dUVNTIKWG TOEIKWY
OUCTATIKWY.
*  TMpétmer va AapBdavovtal péTpa yia TNV eAaxIoToTroinan TG HIKPORIaKAG HOAUVONG TwV avTIdPAoTNPIWY, WOTE VA ATTOTPATTEl TO
€VOEXOMEVO UN EIBIKAG XPWONG.
« Avaktnon, xpovol rj BepUoKPacieg ETTWAONG SIOPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU KaBopidovTal eVOEXETAI VO BWOOUV E0PUAPEVT
amoteAéopaTta. OTroIadhTToTE TETOIO AAAQYT) TTPETTEI VO ETTIKUPWVETAI OTTO TOV XProTN.
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Odnyieg Xpriong

To BOND FISH Kit éxer avatrtuxBei yia xprion oto oUotnua BOND (mrepidapBavel To ouotnua Leica BOND-MAX kai 1o oUoTnya Leica
BOND-III) yia xprion pe BonBnTikd avridpaaTtripia BOND kai emmAgypévoug atmd Tov XprioTn avixveutég FISH, oupTrepiAapBavopévwy Twv
Kreatech XL FISH Probes.

To BOND FISH Kit mpétrer va xpnoipoTroieital pe o BOND FISH Protocol D. ‘Exel oxediaoTei wg TTPWTOKOAAO EKTTAUCNG HETG TOV
UBPIBIoHA, yia TOV TTEPIOPITHS TOU W €181KOU UBPISITHOU aVIXVEUTWY VOUKAEIKWY 0&Ewv.

Eival onpavtiké o xpriotng va e§ao@alidel katdAAnAeg ouvBrikeg TrpoeTegepyaaiag kal uBpIdiIopoU. To TTPWTOKOAAO doKIpaoiag evOEXETal
va Sla@épEl avaAoya PE TOV aVIXVEUTH TToU €XEl ETTIAEXBE aTrd Tov XProTn Kol aTtrd Tov TUTTO Tou OelydaTog. AvaTpESTE OTIG OXETIKEG
odnyieg xpriong yia TrEPIoTOTEPEG TTANPOPOPIEG.

Ei8ikoi Meplopiopoi Tou Mpoidvrog

Edv 0 XprioTng TrapekkAivel aTro TIG oUVIOTWHEVEG dladikaaieg dIE§aywyng TNG egETaang, TTPETTEN va avaAapBaver TNV uBuvn yia Thv
£PUNVEIa TWV ATTOTEAETPATWY TOU a0BeVOUG UTTO TIG dedopéveg ouvBrkeg. O1 XpOvol Tou TTPWTOKOAAOU evBEXETaI va BIapEPouV avaioya
HE Tov TUTTO TOU 10TOU, TN HEBOSO HovigoTroinang Kal TV eegepyacia. ETTpocBeTa, n ouykévipwon Kal 0 XpOvog ETTWOONG TOU

BOND Enzyme evdéxetal va amaitolv BeATIOTOTTOINON avaAoya pe ToV aviXVEUTH, Tov TUTTO 10TOU Kal TIG OUVBNKEG ETTEEEpYaTiag Kal
HovipoTroinong.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H amédoon Ttou BOND FISH Kit, DS9636, éxel emaAnBeutei ue Tn xprion piag oeipdg Kreatech XL FISH Probes. To Trpoidv ival otabepd
HEXPI KOl TNV NUEPOpNVia ARENG TTOU avaypa@eTal 0TV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG.

AvTipetwirion MpofAnudTwy

M TIG DI0PBWTIKEG EVEPYEIEG, UTTOPEITE VO AVATPESETE OTNV TTAPATTONTTH 3.

Ta deiypata e&€taong TPETTEl va ouvodeUovTal aTrd Toug KATAAANAOUG 10TOUG WG HAPTUPEG.

ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG Siavopéa 1y To TOTTIKG ypageio Tng Leica Biosystems yia va avagépete aouviBioTn Xpwaorn.

MNpo6oBeTeg MAnpoopieg

MTropeite va Bpeite TTPOOBETEG TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TOV in situ UBPISIoNS pe avTidpaaTripia BOND, oTig Trapaypd@oug e TiTAo «Apxr
NG dladikaciag», «ATrairoupeva UNikd», «IMpoeToigacia Seiypatogy, «MoloTikdg EAeyxog», « ETraABeucn Trpoadiopiopoly, «Epunveia
NG XpWwaong», «YTouvnua yia Ta oUPBOAa OTIG ETIKETEG Kal «[EVIKOI TTEPIOPIOHOI» OTNV evoTNTa «Xprion avTidpaoTnpiwv BOND» oTto
£vTUTIO UAIKG TTOU agopd Tn xprion 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. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Katalognummer.: DS9636

Tilsigtet anvendelse
Dette reagens er til in vitro-diagnostik.

BOND FISH Kit giver brugeren mulighed for at udfere fluorescens-in situ-hybridisering (FISH) pa det automatiserede BOND-system
(bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet). Det er beregnet til anvendelse med nukleinsyreprober pa
formalinfikseret, paraffinindstgbt (FFPE) veev.

Den kliniske tolkning af farvning eller fraveer deraf skal komplementeres af morfologiske undersggelser og passende kontroller og skal
bedgmmes inden for konteksten af patientens kliniske anamnese og andre diagnostiske test foretaget af en kvalificeret patolog.

Resumé og forklaring

BOND FISH Kit bestar af en formamidblanding, der anbefales til anvendelse i BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-Ill-systemet). Denne oplgsning reducerer ikke-specifik hybridisering af nukleinsyreprober. BOND FISH Kit gar
det muligt at udfgre FISH i det automatiske BOND-system.

Leverede reagenser

Post Hybridization Wash 2 Solution
Samlet volumen = 18 mL, tilstraekkeligt til 60 tests.

Fortynding og blanding
BOND FISH Kit er klar til brug. Rekonstituering, blanding, fortynding eller titrering af dette reagens er ikke nedvendig.

Nodvendige materialer, der ikke medfolger

Der henvises til “Anvendelse af BOND-reagenser” i brugerdokumentationen til BOND-systemet for en komplet liste over materialer, der
er ngdvendige til preeparatbehandling og in situ hybridisering vha. BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica
BOND-lll-systemet).

Opbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2-8 °C. Under disse forhold er produktet stabilt frem til udiebsdatoen, som er angivet pa etiketten pa beholderen. Der er
ingen synlige tegn, der kunne angive kontaminering og/eller instabilitet.

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

Forholdsregler
« Dette produkt er beregnet til in vitro-diagnostik.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Kan skade det P201: Indhent saerlige anvisninger for brug.

WASH 2 ufgdte barn. P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er lzest og forstaet.

Indeholder Formamid P260: Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

(<50%). P280: Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/

GHSO08: Sundhedsfarer. ansigtsbeskyttelse

Signalord: Fare. P308+313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Seg
laegehjeelp.

P314: Sgg leegehjeelp ved ubehag.
Ma kun anvendes af professionelle brugere.
« En kopi af Safety Data Sheet kan fas ved henvendelse til den lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionale kontor. Det kan
tillige hentes pa Leica Biosystems’ hiemmeside www.LeicaBiosystems.com
» Praeparater, bade for og efter fiksering, og alle materialer, som eksponeres for dem, skal handteres som veerende i stand til at
overfgre infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler?. Pipetter ikke reagenser med munden, og undga, at reagenser eller
preeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller preeparater kommer i kontakt med felsomme omrader, skal
disse vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leegehjeelp.
« Bortskaffelse af potentielt toksiske komponenter skal ske i henhold til statslig eller lokal lovgivning.
« Der skal tages forholdsregler til minimering af mikrobiel kontaminering for at undga, at der forekommer ikke-specifik farvning.
» Genfinding, inkubationstider eller temperaturer, der afviger fra de specificerede, kan give fejlagtige resultater. Enhver zendring heraf
skal valideres af brugeren.

Brugsanvisning

BOND FISH Kit er udviklet til brug pa det automatiske BOND-system (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-
systemet) sammen med BOND-hjeelpereagenser og brugervalgte FISH-prober, herunder Kreatech XL FISH Probes.

BOND FISH Kit skal anvendes med BOND FISH Protocol D. Denne er udtaenkt som en protokol for posthybridiseringsvask med henblik
pa at reducere ikke-specifik hybridisering af nukleinsyreprober.

Det skal bemzerkes, at det er vigtigt, at brugeren opretter hensigtsmaessige forbehandlings- og hybridiseringsforhold. Testprotokollen
kan variere efter, hvilken probe brugeren vaelger, og efter preeparattype. Der henvises til den relevante brugsanvisning for yderligere
oplysninger.
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Produktspecifikke begransninger

Brugere, der afviger fra de anbefalede testprocedurer, er selv ansvarlige for tolkningen af patientresultater under disse omsteendigheder.
Protokoltider kan variere som felge af variation i vaevstype, fiksering og behandling. Endvidere kan BOND Enzyme koncentration og
inkubationstid kraeve optimering i forhold til probe-, veevstype-, behandlings- og fikseringsforhold.

Praestationskarakteristika
Praestationen af BOND FISH Kit, DS9636, er blevet verificeret vha. en raekke Kreatech XL FISH Probes. Produktet er stabilt frem til
udlgbsdatoen, der er trykt pa produktetiketten.

Fejlfinding

Se reference 3 for hjeelpeforanstaltninger.

Testprover skal komplementeres med de passende veevskontroller.

Kontakt den lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionale kontor for at rapportere usaedvanlig farvning.

Yderligere oplysninger

Yderligere oplysninger om in situ hybridisering med BOND-reagenser kan findes under overskrifterne Proceduremaessige principper,
Ngdvendige materialer, Praeparatklargering, Kvalitetskontrol, Analyseverifikation, Tolkning af farvning, Negle til symboler pa etiketter og
Generelle begreensninger i “Anvendelse af BOND-reagenser” i brugerdokumentationen til BOND-systemet.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Catalog No: DS9636

Beoogd gebruik

Dit reagens is voor gebruik bij in vitro diagnostiek.

Met de BOND FISH Kit kan de gebruiker in situ fluorescentiehybridisatie (FISH) op het geautomatiseerde BOND-systeem (onder meer
het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem) uitvoeren. De kit is bedoel voor gebruik met nucleinezuurprobes op met
formaline gefixeerd, in paraffine ingebed weefsel.

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

Samenvatting en uitleg

De BOND FISH Kit bestaat uit een formamidemengsel dat wordt aanbevolen voor gebruik op het BOND-systeem (onder meer
het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem). Deze oplossing vermindert de niet-specifieke hybridisatie van
nucleinezuurprobes. Met de BOND FISH Kit kan FISH op het geautomati de BOND-systeem worden uitgevoerd.

Geleverde reagentia
Post Hybridization Wash 2 Solution
Totaal volume = 18 mL, voldoende voor 60 tests.

Verdunning en mixen
BOND FISH Kit is klaar voor gebruik. Reconstitutie, menging, verdunning of titratie van dit reagens is niet nodig.

Vereiste maar niet geleverde materialen

Zie ‘BOND-reagentia gebruiken’ in uw BOND-gebruikersdocumentatie voor een volledige lijst van de materialen die nodig zijn voor de
monsterbehandeling en in situ hybridisatie met behulp van het BOND-systeem (onder meer het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica
BOND-lll-systeem).

Opslag en stabiliteit

Bewaren bij 2-8 °C. Bij deze condities is het product stabiel tot de vervaldatum die op het etiket van de verpakking is aangegeven. Er zijn
geen duidelijke tekenen die op contaminatie en/of instabiliteit wijzen.

Direct na gebruik weer bij 2—8 °C opslaan.

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

Voorschriften
« Dit product is bedoeld voor gebruik bij in vitro diagnostiek.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Kan het ongeboren ~ P201: Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.

WASH 2 kind schaden. P202: Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en
Bevat Formamide begrepen heeft.

(<50%). P260: stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.

GHS08: P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
Gezondheidsgevaar. oogbescherming/gelaatsbescherming dragen.

Signaalwoorden: P308+313: NA (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.
Gevaar. P314: Bij onwel voelen een arts raadplegen.

Alleen voor professionele gebruikers.

+ Voor een kopie van het Safety Data Sheet kunt u contact opnemen met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica
Biosystems of u kunt naar de Leica Biosystems Website gaan, www.LeicaBiosystems.com

« Zowel voor als na de fixatie moeten monsters, evenals alle materialen die aan de monsters zijn blootgesteld, worden beschouwd als
infectieus materiaal en moeten worden afgevoerd onder inachtneming van de juiste voorzorgsmaatregelen?. U mag reagentia nooit
met de mond pipetteren en moet aanraking van de huid en slijmvliezen met reagentia of monsters vermijden. Indien reagentia of
monsters in aanraking komen met gevoelige gebieden, moet u deze wassen met een overvloedige hoeveelheid water. Raadpleeg
een arts.

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

« Er moeten maatregelen worden genomen om de microbiéle besmetting van reagentia te minimaliseren, teneinde het optreden van
niet-specifieke kleuring te voorkomen.

« Andere dan de hier gespecificeerde incubatietijden of -temperaturen kunnen onjuiste resultaten opleveren. Dergelijke wijzigingen
moeten door de gebruiker worden gevalideerd.

Instructies voor gebruik

De BOND FISH Kit is ontwikkeld voor gebruik op het geautomatiseerde BOND-systeem (onder meer het Leica BOND-MAX-systeem en
het Leica BOND-III-systeem) voor gebruik met BOND-hulpreagentia en door de gebruiker gekozen FISH-probes, inclusief Kreatech XL
FISH Probes.

De BOND FISH Kit moet worden gebruikt met het BOND FISH Protocol D. Dit is ontworpen als een post-hybridisatie-wasprotocol met
als doel het verminderen van de niet-specifieke hybridisatie van nucleinezuurprobes.
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Merk op dat het belangrijk is dat de gebruiker de juiste condities voor voorbehandeling en hybridisatie gebruikt. Het testprotocol
kan variéren met de door de gebruiker gekozen probe en met het monstertype. Voor meer informatie kunt u de betreffende
gebruiksaanwijzing raadplegen.

Productspecifieke beperkingen

Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de verantwoordelijkheid voor de interpretatie van de
patiéntenresultaten onder deze omstandigheden aanvaarden. Protocoltijden kunnen variéren als gevolg van variaties in weefseltype,
fixatie en bewerking. Bovendien kan het nodig zijn om de BOND Enzyme-concentratie en incubatietijd te optimaliseren, afhankelijk van
de probe, het weefseltype en de condities voor fixatie en bewerking.

Prestatiekenmerken
De prestaties van de BOND FISH Kit, DS9636 zijn geverifieerd met gebruik van een verscheidenheid aan Kreatech XL FISH Probes.
Het product is stabiel tot de vervaldatum die op het etiket van de verpakking is aangegeven.

Probleemoplossing

Raadpleeg referentie 3 voor het verhelpen van eventuele problemen.

Testmonsters moeten worden aangevuld met toepasselijke weefselcontroles.

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

Meer informatie

Meer informatie over in situ hybridisatie met BOND-reagentia vindt u onder de titels Principe van de procedure, Benodigde materialen,
Monsterpreparatie, Kwaliteitscontrole, Assayverificatie, Interpretatie van kleuring, Verklaring van symbolen op etiketten en Algemene
beperkingen in ‘Het gebruik van BOND-reagentia’ in de gebruikersdocumentatie behorende bij BOND.

Bibliografie

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

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

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

Catalog No: DS9636

Tiltenkt bruk

Denne reagensen er til in vitro-diagnostisk bruk.

Med et BOND FISH Kit kan brukeren utfere fluorescerende in situ-hybridisering (FISH) pa det automatiserte BOND-systemet
(herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet). Det er beregnet for bruk med nukleinsyreprobe pa formalinfiksert,
parafininnstapt (FFPE) vev.

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

Sammendrag og forklaring

BOND FISH Kit bestar av en formamidblanding som er anbefalt for bruk p4 BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og
Leica BOND-llI-systemet). Denne lgsningen reduserer ikke-spesifikk hybridisering av nukleinsyreprobe. Med BOND FISH Kit kan FISH
utfgres pa det automatiserte BOND-systemet.

Medfgalgende reagenser
Post Hybridization Wash 2 Solution
Totalvolum = 18 mL, nok til 60 tester.

Fortynning og blanding
BOND FISH Kit er klart til bruk. Rekonstitusjon, blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke ngdvendig.

Nedvendige materialer som ikke medfelger

Se “Bruk av BOND-reagenser” i BOND-brukerdokumentasjonen for & finne en fullstendig liste over materialer som trengs for
prevebehandling og in situ-hybridisering ved bruk av BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-
systemet).

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Produktet er stabilt under disse forholdene inntil utlgpsdatoen trykt pa beholderens etikett.
Det er ingen tydelige tegn pa kontaminasjon og/eller ustabilitet.

Returner til 2-8 °C umiddelbart etter bruk.

Andre oppbevaringsforhold enn de som er angitt ovenfor, ma verifiseres av brukeren’.

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

POST HYBRIDIZATION  H360D: Kan gi fosterskader.  P201: Innhent seerskilt instruks far bruk.

WASH 2 P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.
Inneholder Formamide P260: Ikke innand stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler.

(<50%). P280: Bruk vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse.
GHSO08: Helsefare. P308+313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk
Signalord: Fare. legehjelp.

P314: Sgk legehjelp ved ubehag.
Kun til yrkesmessig bruk.

« Hvis du ensker et eksemplar av Safety Data Sheet, kan du kontakte din lokale forhandler eller regionkontoret til Leica Biosystems,
eller du kan besgke Leica Biosystems-nettstedet pa www.LeicaBiosystems.com

« Prover, for og etter fiksering, og alle materialer som utsettes for dem, skal handteres som smittefarlige og avhendes etter egnede
forholdsregler?. Reagenser skal aldri pipetteres med munnen, og unnga at reagenser eller prgver kommer i kontakt med hud eller
slimhinner. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med falsomme omrader, ma det vaskes med rikelige mengder vann.
Oppsek lege.

« Sjekk nasjonale eller lokale bestemmelser for avhending av potensielt giftige komponenter.

« Tiltak for & minimere mikrobiell kontaminasjon av reagenser ma iverksettes for & forhindre ikke-spesifikk farging.

* Annen innsamling, inkuberingstid eller temperatur enn de som er angitt, kan gi feilaktige resultater. Enhver slik endring ma valideres
av brukeren.

Bruksanvisning

BOND FISH Kit er utviklet for bruk pa det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-
systemet) og for bruk sammen med BOND-hjelpereagenser og brukervalgte FISH-prober, herunder Kreatech XL FISH Probes.

BOND FISH Kit skal brukes med BOND FISH Protocol D. Dette er en protokoll utviklet for etterhybridiseringsvask, for & redusere ikke-
spesifikk hybridisering av nukleinsyreprober.

Det er viktig at brukeren legger forholdene til rette for forbehandling og hybridisering. Testprotokollen kan variere avhengig av proben
som velges av brukeren, og prevetypen. Se den aktuelle bruksanvisningen for naermere informasjon.

Produktspesifikke begrensninger

Brukere som avviker fra de anbefalte testprosedyrene, ma ta ansvaret for tolkningen av pasientresultatene under disse forholdene.
Protokolltider kan variere pga. variasjon i vevstype, fiksering og behandling. | tillegg kan det bli nedvendig & optimere konsentrasjonen
og inkuberingstiden for BOND Enzyme, avhengig av probe, vevstype, behandling og fikseringsforhold.
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Ytelsesvurdering

Ytelsen til BOND FISH Kit, DS9636, har blitt verifisert med et utvalg av Kreatech XL FISH Probes. Produktet er stabilt inntil utlepsdatoen
trykt pa produktetiketten.

Problemlgsning

Referanse 3 kan veere til hjelp ved utbedringstiltak.

Testprover skal understottes av egnede vevskontroller.

Kontakt din lokale forhandler eller regionkontoret til Leica Biosystems for & rapportere uvanlig farging.

For mer informasjon

Mer informasjon om in situ-hybridisering med BOND-reagenser, under overskriftene Prosedyreprinsipp, Nedvendige materialer,
Prgvepreparering, Kvalitetskontroll, Analyseverifisering, Tolkning av farging, Symbolforklaring pa etiketter og Generelle begrensninger,
finner du under “Bruk av BOND-reagenser” i BOND-brukerdokumentasjonen.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Katalog No: DS9636

Kullanim Amaci
Bu reaktif in vitro diagnostik kullanim igindir.

BOND FISH Kit kullanicinin otomatik BOND sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahildir) floresan in situ
hibridizasyon (FISH) yapmasini mimkin kilar. Formalin fikse parafine gémll (FFPE) dokularda niikleik asit problariyla kullaniimasi
amagclanmistir.

Herhangi bir boyanmanin veya yoklugunun klinik yorumu, uygun kontroller ve morfolojik ¢alismalar ile tamamlanmali ve hastanin klinik
oykust ile vasifli bir patoloji uzmaninin yapacagdi diger diagnostik testlerin baglaminda degerlendirilmelidir.

Ozet ve Agiklama

BOND FISH Kit BOND sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahildir) kullaniimasi énerilen bir formamid
karigimindan olusur. Bu sollisyon niikleik asit problarinin nonspesifik hibridizasyonunu azaltir. BOND FISH Kit otomatik BOND
sisteminde FISH yapilmasini miimkiin kilar.

Verilen Reaktifler
Post Hybridization Wash 2 Solution
Toplam hacim = 18 mL, 60 test igin yeterli.

Diliisyon ve Karistirma
BOND FISH Kit kullanima hazirdir. Bu reaktif icin sulandirma, karistirma, seyreltme veya titrasyon gerekli degildir.

Gereken Fakat Verilmeyen Materyaller

BOND sistemini (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahildir) kullanarak numune muamelesi ve in situ hibridizasyon
icin gerekli materyallerin tam bir listesi icin BOND kullanici dokiimantasyonunuzdaki “BOND Reagent’larinin Kullaniimasi” kismina
basvurun.

Saklama ve Stabilite

2-8 °C’de saklayin. Uriin bu kosullar altinda kap etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Stabilite eksikligi ve/veya kontaminasyona isaret edebilecek belirgin bir bulgu yoktur.

Kullanimdan sonra hemen 2-8 °C’ye tekrar koyun.

Yukarida belirtilenler disinda saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmahdir’.

Onlemler
« Bu Urlinuin in vitro diagnostik amaglarla kullaniimasi amaglanmistir.

POST HYBRIDIZATION  H360D: Anne karninda P201: Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari aliniz.

WASH 2 gocuga zarar verebilir. P202: Kullanmadan énce tiim glivenlik talimatlarini okuyunuz ve anlayiniz.
Formamid Igeriyor P260: Toz/duman/gaz/sis/buhar/aerosol solumayiniz.

(<50%). P280: Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiiz korumasi takin.
GHSO08: Saglik tehlikesi. P308+313: Maruziyet veya etkilenme HALINDE:Tibbi tavsiye / bakim alin.
Isaret kelimesi: Tehlike. P314: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi tavsiye / bakim alin.

Sadece uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

« Safety Data Sheet'in bir kopyasini elde etmek lizere Leica Biosystems yerel distribiitériiniiz veya bélge ofisiyle irtibat kurun veya
alternatif olarak Leica Biosystems’in www.LeicaBiosystems.com Web sitesini ziyaret edin.

« Fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda numuneler ve bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirabilirlermis gibi
davraniimasi ve uygun onlemlerle atilmalari gerekir?. Reaktifleri asla agzinizla pipetiemeyin ve cilt ve mikéz membranlarin reaktifler
veya numunelere temas etmesinden kaginin. Reaktifler veya numuneler hassas bolgelere temas ederse bol miktarda suyla yikayin.
Tibbi yardim isteyin.

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

+ Nonspesifik boyanma olugsmasini énlemek igin reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonunu minimuma indirecek onlemler alinmalidir.

« Belirtilenler diginda geri alma, inklibasyon sireleri veya sicakliklar hatali sonuglara yol agabilir. Bu tir herhangi bir degisiklik kullanici
tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanim Talimatlar

BOND FISH Kit otomatik BOND sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi dahildir) BOND yardimci reaktifleri ve
kullanici tarafindan segcilmis, Kreatech XL FISH Probes dahil olmak tizere FISH problariyla kullaniimasi igin gelistiriimistir.

BOND FISH Kit, BOND FISH Protocol D ile kullaniimalidir. Bu, niikleik asit problarinin nonspesifik hibridizasyonunu azaltmak Gzere bir
post hibridizasyon yikama protokolii olarak tasarlanmistir.

Latfen kullanicinin uygun 6n muamele ve hibridizasyon kosullarini ayarlamasinin énemli olduguna dikkat edin. Test protokolu kullanici
tarafindan segilen prob ve numune tipine gére degisebilir; litfen daha fazla bilgi igin ilgili Kullanma Talimatina bagvurun.

Uriine Ozgii Sinirlamalar

Onerilen test islemlerinden sapan kullanicilar bu sartlar altinda hasta sonuglarinin yorumlanmasinin sorumlulugunu almalidir. Protokol
sUreleri doku tipi, fiksasyon ve isleme degisiklikleri nedeniyle degisebilir. Ayrica, BOND Enzyme konsantrasyon ve inkiibasyon siresi
prob, doku tipi, isleme ve fiksasyon kosullarina gére optimizasyon gerektirebilir.

DS9636
Page 24



Performans Ozellikleri
BOND FISH Kit, DS9636 performansi gesitli Kreatech XL FISH Probes kullanilarak dogrulanmistir. Uriin, iiriin etiketinde basili son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Sorun Giderme

Referans 3, ¢ozlimleyici eylemlere yardimci olabilir.

Test 6rnekleri uygun doku kontrolleriyle tamamlanmalidir.

Olagandisi boyanmayi bildirmek icin Leica Biosystems yerel distriblitoriiniiz veya bélge ofisiyle irtibat kurun.

ilave Bilgiler

BOND reaktifleri ile in situ hibridizasyonla ilgili daha fazla bilgi BOND kullanici dokiimantasyonunuzda “BOND Reaktiflerini

Kullanma” iginde Principle of the Procedure (islem Prensipleri), Materials Required (Gereken Materyaller), Specimen Preparation
(Numune Hazirlama), Quality Control (Kalite Kontrol), Assay Verification (Tahlil Dogrulama), Interpretation of Staining (Boyanmanin
Yorumlanmasi), Key to Symbols on Labels (Etiketlerdeki Semboller igin Anahtar), and General Limitations (Genel Sinirlamalar) basliklari
altinda bulunabilir.

Kaynakga

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Karauao:xken Ne: DS9636

MpeaHasHayeHue
Toswu peakTuB e 3a ynotpeba npw in vitro guarHoctuka.

BOND FISH Kit nossonsea Ha notpebutens ga npaeu gnyopecueHTHa in situ xubpuansaums (FISH) Ha aBTomaTtuaupaHaTa cuctema
BOND (BkntouBa cuctemute Leica BOND-MAX u Leica BOND-III). Toit e npeaHa3HayeH 3a nanonssaHe ¢ Npobu HyKnenHoBa KucenuHa
BbPXY TbKaHu, uKcupaHu ¢ popmanuH v BrpageHy B napadut (FFPE).

KnuHnyHata uHTepnpeTaums Ha BCSIKO OLBETSIBAHE WU HeroBaTa nunca criefga Aa 6bae AonbiHeHa oT MOPONOrMYHU NPoyYBaHs
1 CbOTBETHUTE KOHTPOMM 1 [la Ce OLIEHsIBa B KOHTEKCTA Ha KIIMHUYHATa UCTOPUS Ha NauveHTa 1 Apyrv AMarHOCTUYHM U3CNeABaHNS OT
KBanuduLmMpaH naTornor.

OnucartenHa v passicHuTenHa

BOND FISH Kit ce cbcTon oT hopMamugoBa cMec, NpenopbyBaHa 3a ynotpeba cbe cuctemara BOND (BkntoyBa cuctemute

Leica BOND-MAX u Leica BOND-III). To3u pa3TBop HamansiBa HecrneundmyHata xubpuamsaums Ha npobute ¢ HyknenmHoBa KucenvHa.
BOND FISH Kit nossonsea ussbpluBaHeTo Ha FISH ¢ aBTomaTtuanpanata cuctema BOND.

MpenocTtaBeHn peakTUBmU
Post Hybridization Wash 2 Solution
06, obem = 18 mL, goctaTbyHoO 3a 60 TecTa.

Paapexq:\aue n cmecBaHe
BOND FISH Kit e rotoB 3a ynotpe6a. He ce n3nckea Bb3cTaHOBSIBaHe, CMECBaHE, pa3pexaaHe U TUTPUpaHe Ha TO3W PeakTuB.

Heo6xoaumum, Ho HenpeaocTaBeHU MaTepuanu

BwxTe ,Ynotpeba Ha peaktuB BOND® BbB Balata fokymeHTaums 3a notpedutens Ha BOND 3a MbiHUS CIUCHK C Matepuany,
HeobXoAMMM 3a TpeTUpaHe Ha CnecuMeHu U in situ xmbpuamaaums npu nanonssaHe Ha cuctemata BOND (BkntouBa cuctemmte
Leica BOND-MAX u Leica BOND-III).

CbXxpaHeHue u ctabunHoct

[la ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa 2 — 8 °C. MNpoayKTbT e cTabuneH Npy Tean ycrnosus [0 U3TUYaHe Ha CPoKa Ha rofHOCT, yKasaH Ha
eTukeTa Ha KOHTeuHepa.

He ca Hanuue o4eBnaHU Npu3Hauun, ykassalliy 3ambpcaBaHe n/unu HectabunHocT.

[la ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BeaHara crnep ynotpeba.

[pyrute ycnosus Ha CbXpaHeHue, OCBEH NMocoYeHuTe no-rope, TpsibBa Aa Gbaat npoBepeHn oT notpebutens’.

MpeanasHu mepku
« To3un npoaykT e npegHasHayeH 3a in Vitro anarHocTuka.

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Mpeawn ynotpeba ce cHabaeTe cbC cneumanHn UHCTPYKLMN.
WASH 2 Moxe na yspeam nnoga. P202: He u3nonaeanTe, npeau Aa cre npoyvenu u pasépany BCUYKN
Cbabpxa hopmamug npeanasHu Mepku 3a 6esonacHocCT.

(<50%). P260: He Bauwsaiite npax/nyLuek/ras/gum/manapeHns/aepo3onu.
GHS08: OnacHocT 3a P280: M3nonaBanTe npeanasHn pbkaBuuu/npeanasHo obnekno/
3/paseTo. npeanasHu ounna/npeanasHa mMacka 3a nuue.

Currantu gymun: OnacHocT. P308+313: NMpu siBHa unu npepnonaraema ekcrnoavuums: MNorbpcete

MEANLIMHCKN CbBET/MOMOLL.
P314: MNpu Hepa3nonoXxeHne NoTbpceTe MEANLMHCKU CbBET/NOMOLL,.
Camo 3a npocecuoHanHa ynotpeba.
+ 3a ga nonyunTte Konve Ha MHOPMALIMOHHUS NIUCT 3a 6e3onacHOCT Ha MaTepuanuTe, CBbpXeTe ce ¢ Balums mecteH anctpubyTtop
1nu pervoHaneH oguc Ha Leica Biosystems unu nocetete ye6caiita Ha Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
« CnecumenuTe npeay 1 cnep hukcaums, KakTo 1 BCUYKM MaTepuani, U3NOXeHN Ha TSXHOTO BNusiHUe, Tpsabea Aa 6baat TpeTupaHn
KaTo crnocobHW Aa npefaaat UHekuys u Aa 6baaT U3XBLPIIEHN, NpUaraikn CbOTBETHUTE NpeanasHn Mepkn?. Hukora He
nuneTupanTe peakTBM C ycTa v u3bsrsaiiTe KOHTAKT Ha KoxaTta W NMraBuLuTe C peakTUBY UK CriecUMeHW. B cnyyaii Ye peakTueu
VN CMeCUMEHV BMsi3aT B KOHTAKT C 4yBCTBUTENHU Y4acTbLM, NPOMUIiTE ¢ 06UNHO KonnMyecTBo BoAa. [oTbpceTe MeanLMHCKa
nomoLL.
» KoHcynTupaiite ce ¢ pegeparnHuTe, bpXaBHATE UMW MECTHUTE PErfaMeHTU OTHOCHO U3XBBPIISHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.
+ 3a fa He ce nonyyun HecneunduU4HO oLBeTsIBaHe, TpsibBa Aa ce B3emaT Mepku 3a MUHUMU3NPaHe Ha MUKPOGHaTa KOHTaMUHaLMS Ha
peakTuBuTe.
*  M3BnuyaHeTo, MHKyGaLMOHHUTE BpeMeHa Ui TemMnepaTypy, pasfivyHu oT NoCoYeHUTe, MoraT a foBeAaT A0 NOrpeLLHn pesynTaTu.
Bcsikaksu nogobHu npomern TpsibBa Aa 6baat BanuanpaHu ot notpebutens.

WUHcTpyKumm 3a ynotpeba

BOND FISH Kit e paspaboTeH 3a n3nonssaHe c aBTomaTtuamparata cuctema BOND (BkntouBa cuctemute Leica BOND-MAX

n Leica BOND-IIl) 3a ynotpe6a cbc cnomaratenHu peaktveun BOND v npobu 3a FISH (dnyopecueHTHa in situ xubpuansaums), nsbpaxu
ot notpebuTens, Bkn. npodu Kreatech XL 3a BOND.
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BOND FISH Kit moxe aa ce nsnonasa ¢ BOND FISH Protocol D, npotokon 3a npomuBka cneg xubpuavsaums, 3a a ce Hamanu
HecneuuduyHaTta xubpuanaaumst Ha NpobuTe C HyKNenHoBa KUcenuHa.

VimaiTe npeasua, Yye e BaxkHo NoTpebuTensaT fa ocurypu HeobxoammmTe yCroBus 3a NpeaBapuTENHO TpeTMpaHe n xubpuamaauus.
TecToBUSAT NPOTOKOJT MOXe Aa Bapupa cnopen MaGpaHaTa oT I'lOTpeGMTeJ'ISl npoGa wnun TMna cnecuMmeH, 3atoesa TpﬂﬁBa Aa npoyetete
CbOTBETHaTa VIH(bOpMaLLMﬂ OT UHCTpYKUUUTE 3a yn0TpeGa.

Cl‘leLlVI(*)I/I‘-IHM OorpaHu4yeHus Ha npoaykTa

MoTpebuTenute, KOUTO Ce OTKMOHSIBAT OT NPenopbYaH1Te NpoLeaypu 3a TecTBaHe, TpsibBa Aa NoemaTt OTFOBOPHOCT 3a
VHTeprpeTauusTa Ha pesyrntaTute Ha nauueHTuTe npu Tesn obcTosTencTea. BpemeTrpaeHeTo no npoTokon Moxe fa Bapupa nopaaun
Bapuauuu B TUNa Ha TbkaHTa, pukcaumsita u obpaboTkata. B gonbrnHeHWe KOHUeHTpauusaTa n BpemeTo 3a uHky6aumsa npy BOND
Enzyme moxe Aa nauckeaT onTUMU3aLmMs B 3aBUCMMOCT OT TUMNa TbKaH, ycrosusTa 3a obpaboTka n dukcaums.

Pa6oTHU XapaKkTepUCTUKH
EdukacHoctta Ha BOND FISH Kit, DS9636, e npoeepeHa upe3 Habop ot npobu Kreatech XL 3a BOND. Toau npoaykT e ctabuneH ao
13TU4aHe Ha CPoKa Ha rofJHOCT, OTreYaTaH Ha eTuKeTa My.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3MPaBHOCTU

PecbepeHunsa 3 moxe Aa noanoMorHe npy KOpUripaLum AencTsms.

TecTtoBuTte nNpobu Tpsbea Aa 6bAAT AOMBAHEHU OT NOAXOAALLUMTE KOHTPONM Ha ThKaHW.

CebpixeTe ce ¢ Bawwusa mecteH auctpmbyTtop nnm pernoHantust ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmte 3a HeobuyaiHo
ouBeTsBaHe.

[OonbnHuTenHa uHgpopmauums

[onbnHutenHa nHdopmauws 3a in situ xmbpuamnsauus ¢ peaktnen BOND moxeTe Aa HamepuTe B ,YnoTtpeba Ha peaktnsun BOND*
BbB Ballarta fokymeHTaums 3a notpedutens Ha BOND nog 3arnasusta ,MpyHUMN Ha npoueaypara“, ,Heobxognmu matepuanu®,
JMpuroTtesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha kayecTBoTo", ,[OoTBbp)XAABaHe Ha aHanusa"“, MHTepnpeTaums Ha oLBETSBAHETO",
Jlerenaa Ha cumBonuTe Ha eTukeTuTe” 1 ,O6LLM 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. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Kataléogusszam: DS9636

Alkalmazasi teriilet
Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A BOND FISH Kit fluoreszcens in situ hibridizacié (FISH) elvégzését teszi lehetévé automata BOND rendszeren (igy a Leica BOND-MAX
rendszeren és a Leica BOND-III rendszeren). Nukleinsav-probakkal egylttes hasznalatra szolgal formalinban fixalt, paraffinba agyazott
(formalin-fixed, paraffin-embedded, FFPE) szévetben.

Minden festédés meglétének vagy hianyanak klinikai értelmezését morfologiai vizsgalatokkal és megfelel6 kontrollokkal kell kiegésziteni,
valamint az értékelést a beteg klinikai kortorténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével, képzett patologusnak kell
elvégeznie.

Osszefoglalas és magyarazat

A BOND FISH Kit a BOND rendszeren (igy a Leica BOND-MAX rendszeren és a Leica BOND-III rendszeren) valo alkalmazasra ajanlott
formamidelegybdl all. Az oldat csdkkenti a nukleinsav-probak nem specifikus hibridizaciéjat. A BOND FISH Kit lehetévé teszi FISH
végzését automata BOND rendszereken.

Biztositott reagensek

Post Hybridization Wash 2 Solution

Teljes mennyiség = 18 ml, 60 teszthez elegendd.

Higitas és elegyités

A BOND FISH Kit hasznalatra kész. Nem sziikséges a reagens feloldasa, elegyitése, higitadsa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és a BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel) végzett in situ
hibridizaciéhoz sziikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND felhasznaléi dokumentacié ,BOND reagensek hasznalata” cimi részében.
Tarolas és stabilitas

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

Nincsenek szennyezddésre és/vagy instabilitasra utalo egyértelmi jelek.

Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2—-8 °C k6z6tti hdmérsékletre.

Afentiekben el6irtaktol eltérd tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellendriznie kell'.

Ovintézkedések
« Ezatermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé

WASH 2 Karosithatja a szliletendd kllonleges utasitasokat.

Formamidot tartalmaz gyermeket. P202: Ne hasznalja addig, amig az 0sszes biztonsagi

(<50%). dvintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.

GHSO08: Egészségi veszély. P260: A por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzése tilos.

Jelzdszok: Veszély. P280: Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelezé.
P308+313: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast
kell kérni.

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

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

« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a vellik érintkez6 6sszes anyagot fertézések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelel6 koriltekintéssel kell artalmatlanitani2. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba kerdilje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terilettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

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

* Anem specifikus festédés megel6zése érdekében minimalisra kell csdkkenteni a reagensek mikrobialis szennyezédését.

« A megadottaktol eltérd feltarasi kortilmények, inkubacids idék és hémérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalonak
minden ilyen jellegl valtoztatast validalnia kell.

Hasznalati utmutato

A BOND FISH Kit automata BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel) és a BOND
segédreagensekkel, illetve a felhasznald altal kivalasztott FISH probakkal, példaul a BOND rendszerhez késziilt Kreatech XL Probes
prébakkal valé egylttes hasznalatra lett kifejlesztve.

A BOND FISH Kit hasznalatakor a BOND ,D” FISH protokolljat kell alkalmazni. Ez a hibridizaciét koveté mosasi protokoll, amelynek célja
a nukleinsav-prébak nem specifikus hibridizaciéjanak csokkentése.
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Felhivjuk figyelmét, hogy fontos a megfelelé elokezelési és hibridizacios feltételek megteremtése. A tesztprotokoll a felhasznalé altal
kivalasztott probatdl és a minta tipusatdl fliggéen kiilénbozé lehet; tovabbi informaciokért olvassa el a vonatkozd hasznalati utmutatot.

Termékspecifikus korlatozasok
A tesztelési eljarasoktol valo eltérés esetén a felhasznalo feleléssége a betegeredmények értelmezése az adott korilmények kozott.
A protokollok végrehajtasahoz sziikséges id6 a szOvettipus, a fixalas és a feldolgozas eltérései miatt valtozhat. Ezenkiviil a prébatél,
a szovettipustol, valamint a fixalasi és feldolgozasi koriilményektdl figgéen sziikség lehet a BOND Enzyme koncentracidjanak és az
inkubacios idének az optimalizalasara.

Teljesitményjellemzék
ABOND FISH Kit, DS9636 teljesitményét a BOND rendszerhez késziilt Kreatech XL Probes sorozattal igazoltak. A termék
a termékcimkére nyomtatott lejarati datumig stabil.

Hibaelharitas

A 3. szamu hivatkozas segithet a javito intézkedéseket illetéen.

A vizsgaland6 mintakat a megfelel6 szévetkontrollokkal kell kiegésziteni.

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

Tovabbi informaciok

A BOND reagensekkel végzett in situ hibridizaciéra vonatkozé tovabbi informaciokat a BOND felhasznaléi dokumentacio ,BOND
reagensek hasznalata” cimi részében taldl a kovetkez6 szakaszokban: Az eljaras elve, Sziikséges anyagok, A mintéklelékészitése,

Min&éség-ellendrzés, A teszt ellenérzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szerepl6é szimbdlumok magyarazata és Altalanos
korlatozasok.

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) /n situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Nr. catalog: DS9636

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

BOND FISH Kit permite utilizatorul sa realizeze hibridizare in situ cu fluorescenta (FISH) cu sistemul automat BOND (include sistemul
Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III). Este destinat utilizarii cu probe de acid nucleic pe tesut fixat cu formaling, incorporat in
parafina (FFPE).

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

Rezumat si explicatie

BOND FISH Kit consta intr-un amestec de formamida recomandat pentru utilizare cu sistemul BOND (include sistemul Leica BOND-MAX
si sistemul Leica BOND-III). Solutia reduce hibridizarea nespecifica a probelor de acid nucleic BOND FISH Kit permite realizarea FISH pe
sistemul automat BOND.

Reactivi furnizati

Post Hybridization Wash 2 Solution
Volum total = 18 ml, suficient pentru 60 de teste.

Diluare si amestecare
BOND FISH Kit este gata de utilizare. Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND pentru o lista completa a
materialelor necesare pentru tratarea specimenelor si coloratia prin hibridizare in situ utilizand sistemul BOND (care include sistemul
Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. Produsul este stabil in aceste conditii pana la data expirarii indicata pe eticheta recipientului.
Nu existd semne evidente care ar indica o contaminare si/sau instabilitate.

A se returna la 2-8 °C imediat dupa utilizare.

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

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

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Procurati instructiuni speciale fnainte de utilizare.

WASH 2 Poate dauna fatului. P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate

Contine formamida (<50%). masurile de securitate.

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

sanatate. P280: Purtati ménusi de protectie/imbracaminte de protectie/

Cuvinte de avertizare: echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.

Pericol. P308+313: In caz de expunere sau de posibila expunere: Consultati
medicul.

P314: Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.
Numai pentru utilizatori profesionisti.
« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
« Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate luand masurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele
sensibile, spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistenta medicala.
« Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea la deseuri a oricaror componente cu
potential toxic.
« Trebuie luate masuri pentru minimizarea contaminarii microbiene a reactivilor, pentru a preveni producerea de coloratie nespecifica.
« Timpii sau temperaturile de recuperare, incubare care difera de valorile specificate pot genera rezultate eronate. Orice astfel de
modificare trebuie validata de catre utilizator.

Instructiuni de utilizare

BOND FISH Kit este dezvoltat pentru utilizare cu sistemul automat BOND (include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III)
pentru utilizare cu reactivii auxiliari BOND si probele FISH selectate de utilizator, inclusiv Probele Kreatech XL pentru BOND.

BOND FISH Kit trebuie utilizat cu BOND FISH Protocol D. Acesta este conceput ca protocol de spalare post-hibridizare, pentru a reduce
hibridizarea nespecifica a probelor de acid nucleic.

De notat ca este important ca utilizatorul sa stabileasca conditii adecvate de pretratare si hibridizare. Protocolul de test poatevaria in
functie de proba selectata de utilizator si tipul de specimen; consultati Instructiunile de utilizare relevante pentru mai multe informatii.
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Restrictii specifice produsului

Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor
pacientului in aceste circumstante. Duratele protocoalelor pot varia din cauza variatiilor tipului de tesut, fixarii si prelucrarii. in plus,
concentratia BOND Enzyme si timpul de incubare pot necesita o optimizare in functie de proba, tipul de tesut, conditiile de prelucrare si
fixare.

Caracteristici de performanta
Performanta BOND FISH Kit, DS9636, a fost verificata utilizand o gaméa de Probe Kreatech XL pentru BOND. Produsul este stabil pana
la data expirarii tiparita pe eticheta produsului.

Rezolvarea problemelor

Referinta 3 poate ajuta la actiunile de remediere.

Esantioanele de test trebuie completate cu tesuturi de control adecvate.

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

Informatii suplimentare

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

Bibliografie

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Homep no karamory: DS9636

HasHauyeHune
OTOT peakTuB npeaHasHayeH Ans AnarHoCTUku in vitro.

HaGop BOND FISH Kit nossonsietT nonb3oearento NpoBoanTL driyopecleHTHyo rubpuavsauwio in situ (FISH) c ucnonbsosanuem
aBTOMaTM3npoBaHHol cuctembl BOND (BkntovatoLeit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnaHum Leica). OH npeaHasHayeH ans
MCNonb3oBaHUA C 30HOAAMU HYKINEUHOBbLIX KUCMOT B Q)MKCI/IPOBEHHI:IX (bOpMaJ'IVIHOM M 3anuTbiX B napEQ)VIH oGpasuax TKaHewn.

KnuHuueckas nHTepnpetaumnsa ntoboro OKpaLmMBaHUA Unn ero OTCyTCTBUA AOIMKHA ObITb AononHeHa MOp(t)OJ'IOI'M“IeCKMMVI
ncernefoBaHUsaMU € HaanexalmmMmmn KOHTPOSIbHbIMW UCCefOoBaHUAMU U LOIMKHA 6bITb oueHeHa KBaﬂVIdeILlVIpOBaHHbIM naronorom
C y4eTOM aHaMHesa nauneHTa n pyrmx uarHoCTU4YeCcKnx TeCToB.

KpaTKoe U3NoXeHue n NnosicCHeHue

HaGop BOND FISH Kit conepxuT hopmamuaHyto cMecb, NpeaHasHa4YeHHyH Ans Ucnonb3oBaHus Ha cucteme BOND (BkntovatoLeit
cuctemy BOND-MAX n Leica BOND-IIl komnanum Leica). 3ToT pacTBop CHWxaeT Hecneuvduyeckyto rmbpuansanmio 30408
HykneunHoBbIx kucnot. Habop BOND FISH Kit nossonsiet npoBoauts FISH Ha aBTomaTusvposaHHoii cucteme BOND.

PeakTuBbl, BXxoasiLMe B KOMMNJIEKT NOCTaBKU
PacTBop aAns npombiBku nocne rnbpuansauun Post Hybridization Wash 2 Solution
O6wui o6bem = 18 mMn, JocTaToqeH AN npoeaeHus 60 TecTos.

Pa3BepgeHue n cmelwwmBaHue
Ha6op BOND FISH Kit roToB k npuMeHeHmWto. ATOT peakTUB HE HYXXAAeTCcs B BOCCTAHOBNEHWW, CMELUUBAHWN, Pa3BeaeHUN Unn
TUTPOBaHNM.

Heob6xoaumMble maTepuanbl, He BXoAslMe B KOMMIEKT NOCTaBKU
MonHbIi cnMcok matepuanos, HeobxoanMbIX Ans o6paboTku 1 rmbpuanaaumy in situ B cucteme BOND (Bkntouatowert cuctemsl BOND-MAX
1 BOND-IIl komnanuu Leica) nmeetcs B pasaene «lpumeHeHne peaktneoB BOND» gokymeHTaumm nonsaosatens cuctembl BOND.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

XpaHnuTtb npu Temnepatype 2—8 °C. B aTux ycrnoBusix npoayKuus octaeTcsi CTabunbHO 40 UCTEYEHUSI CPOKa FOAHOCTM, KOTOPbIN ykasaH
Ha Mapk1pOBKe KOHTelHepa.

He cyliecTByeT o4eBMAHbBIX MPU3HAKOB, KOTOPbIE MOIMY bl CBUAETENLCTBOBATL O KOHTAMWHALMMN W/UNN HECTaBUNBLHOCTU (peakTuBa).
Mocne ucnonb3oBaHUs He3amMeanUTENbHO BEPHYTL Ha XpaHeHWe npu Temnepatype 2-8 °C.

YcnoBuns xpaHeHwsi, OTIIYAIOLLMECS OT yKasaHHbIX BbilLe, AOMKHbI ObiTb BepuuLMpoBaHbI nonb3osatenem’.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU
« [laHHas npoayKkumsi NnpefHa3HaveHa ans AuarHocTuku in vitro.

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Mepen ncnonb3oBaHWeM Heo6XOAMMO NOMy4nTb

WASH 2 MoxeT HaHecTu Bpen cneuvanbHble yKkasaHus.

CopepxuT hopmamug HepOXAEHHOMY peBeHKy. P202: He ncnonb3oBaTth A0 TeX Nop, noka He ByayT NpoyTEHbI
(Formamide) (<50 %). 1 MPUHATBI K CBEEHWIO BCE YKa3aHWsi No TexHuke GesonacHocTy.
GHSO08: OnacHocTb Ans P260: He BabixaiiTe Nbifb, AblM, ra3, TyMaH, Napbl U pacnbineHnst.
370pOBbA Yenoseka. P280: HapeTb 3aluTHbIe nepyaTkv/3allnTHyto oaexay/cpeactasa
CwurHanbHoe crioso: OnacHo. 3aWmThI

rnas/cpefcTaa 3aluThl nuua.

P308+313: B cnyyae Bo3AeiCTBUS UNi 06ECNOKOEHHOCTY:
obpaTnTech 3a MeAULIMHCKOM NOMOLLbIO.

P314: ObpaTtutech 3a MEAULIMHCKON NMOMOLLbH0/KOHCYNETaLMeN,
€cnu Bbl OTMEYaeTe yXyALeHe caModyBCTBUS.

Tonbko Anst NpoeCcCMoHanbHOro UCMoNb30BaHUS.

« [Ins nonyyeHus konum nacnoprta 6esonacHocTy xumudeckon npogykuum (Material Safety Data Sheet) o6patutech k MecTHOMY
ANCTPUBLIOTOPY MW B pernoHarnbHbli oduc komnanum Leica Biosystems. B kayecTBe anstepHaTuBbl noceTute Be6-canT kKoMnaHum
Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

« C obpasuamu (ao 1 nocne curkcaLmm) 1 BCEMU MaTepuanamu, Ha KoTopble OHW BO3AENCTBYIOT, crieayeT obpallaTbes kak
C MoTeHLMarbHo CnocoBHbLIMK k Nepefade MHAEKLUN 1 yTUNN3NpoBaThb, CobMoAas COOTBETCTBYIOLLIME MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI?.
Hukorga He HabupaiTe peakTuBbl B MUNETKY pTOM. M36eraiiTe KOHTakTa peakTMBOB 1 06pasLoB C KOXEW 1 CIM3UCTBIMU 060noYKkaMu.
B cnyyae KoHTaKkTa peakTMBOB UM 06pa3LIOB C YyBCTBUTEMbHbLIMI 30HaMK NPOMOIiTe X GonbLunMm KonuyecTBoM Boabl. ObpatuTech
3@ MeULIMHCKOM NOMOLLbIO.

+ [o Bonpocam yTunuaaLmm nobbix BO3MOXHO TOKCUYECKVX KOMMOHEHTOB BbINOMHsANTE TpebGoBaHUs deaepanbHbIX, perMoHanbHbIX
VMM MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX [JOKYMEHTOB.

*  Mepbl A4ns cBeAeHVst K MUHUMYMY MUKPOBHOTO 3apaxeHus peakTMBOB HEO6X0AVMbI, YTOBbI NpefoTBpaTUTL Hecneunduieckoe
OoKpaluMBaHue.
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. HapyLIJeHIAe YKa3aHHbIX B UHCTPYKUUKX NpaBusi AeMackUpoBKNU, BpEMEHU MHKyGaL[MM n TepMI/NeCKOIh 06paGOTKI/| MOXeT NpuBecTn
K OLUIMBOYHBIM pesyneratam. ITobble I'IO,ELOGHble N3MEeHEeHUs OOMKHbI 6bITb BanuavpoBaHbl NOnb3oBaTeNeM.

WUHCTpYKUUA No NnpuMeHeHuo

HaBop BOND FISH Kit paspabotaH ans vcnonb3oBaHust Ha aBTomaTuanpoBaHHol cucteme BOND (Bkntovaet cuctembl Leica BOND-MAX
1 Leica BOND-IIl) ansi ucnonb3oBaHms co BCriomoratenbHbIMy peaktsamvm BOND 1 3oHAaMu Ha BbiGop nonb3osartens FISH, Bkrovas
3oHab! Kreatech XL Probes ans BOND.

Ha6op BOND FISH Kit cneayet ucnonbs3soeats ¢ npotokornom BOND FISH D. MpoTokon npeaHasHayeH Ansi npoMbIBKU nocne
rmbpuamnsaunm Ans CHKEHUSA Hecneunduyeckoil rmbpuansaumnmn 3o0H40B HYKNEeNHOBBIX KUCIOT.

Ob6pallaem Balle BHYMaHUE, YTO MOMb30BATENIO0 BaXHO NPaBUIbHO HACTPOWUTL COOTBETCTBYIOLLYIO NpefBapuTenbHylo 06paboTky

1 yCIOBUS NpoBeAeHus tnbpuamnsavmi. MNpoTokon UCTbITaHNst MOXKET BapbUpOBaTLCS B 3aBUCKMOCTU OT 30HAA, BbIGpaHHOro
nonb3oBatenem, u Tuna obpasLia; CM. COOTBETCTBYHOLLME UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO NS NOMy4YeHUs AOMNOMHUTENBLHON MHADOPMALIMK.

OrpaHVI‘ieHMﬂ, CHeLl,I/ICbVI‘lHI:Ie AndA 3Toro npoAaykta

Monb3oBaTenu, OTKNOHSIOLMECS OT PEKOMEHA0BAHHbIX MPOLEAYp aHanm3a, AoSKHbI 6paTh Ha cebs OTBETCTBEHHOCTD 3a
MHTeprpeTaLmio pesynbTaToB UCCNEeA0BaHNIA NAaLNEHTOB, BbIMOMHEHHBIX B TakUX YCNoBUsX. [POJOmKUTENBHOCTL BbINOMHEHNs!
NpoTOKONa MOXET BapbupoBaTh BBUAY pa3Hoo6pa3uns TUNOB TkaHeii, cnocoboB 1x o6paboTku u dukcauumn. Bonee Toro, B 3aBUCUMOCTH
OT TNa TKaHen, ycrosuii 06paboTkn 1 dukcalmm MoxeT notpeboBaTbCa ONTYMM3ALWS NPOAOIMKUTENBHOCTU UHKY6aLImM 1
KOHLeHTpauuu peaktnea BOND Enzyme.

SKcnnyaTauwouuble XapakTepuUucTukun
Caoiictea BOND FISH Kit, DS9636, 66111 npoBepeHb! Npu ucnonb3oBaHuy psiaa 3oHaoB Kreatech XL Probes ans BOND. [aHHas
npoayKLUMs ocTaeTcs CTaburnbHOM 10 UCTEYEeHNst CpoKa roAHOCTY, KOTOPbINA HanevaTaH Ha ee aTUKETKe.

Mouck n yCTpaHeHue Henonagaok

McTOUHMK (3) MOXET MOMOYb B MPUHATAN Mep MO YCTPaHEHUIO Henomnagok.

Wccnepyemble 06pasLibl HEOGXOAMMO AOMONMHUTL COOTBETCTBYIOLLMMU TKAHAMM U peakTUBaMU, UCTONb3YIOLLVIMUCS B Ka4ecTBe
KOHTpOTS.

C coobLLeHNsIMM 0 HeOBbIYHOM OKpaLLMBaHUM OBpaLLaiTeCcb K CBOEMY MECTHOMY AUCTPUGLIOTOPY UMK B perMoHarbHbIN 0hUC KOMMNaHU1
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas nHdopmaumnsa

[ononHuTenebHas nHdopmaLms, kacaloLascs NpoBefeHnst rmbpuansaumm in situ ¢ ucnoneaosannem peaktnsos BOND, copepxurtcs

B py6pukax «[MpuHumn metopar, «Heobxoaumble Matepuansl», «MogrotoBka o6pasLoBy, «KoHTpornb kayectsay, «poBepka
[OCTOBEPHOCTU aHanuaay, «/HTepnpeTauus okpalumBaHus», «3Ha4eHNsi CUMBOJIOB B MapK1pOBKe NpoAyKLmun» 1 «OBLumne orpaHnyeHns»
pasnena «MpumeHeHne peakTrsoB BOND» B AokyMeHTauum nonb3osatens cuctems BOND.

Cnucok nuTepartypbl

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

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
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BOND FISH Kit
Nr katalogowy: DS9636

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

BOND FISH Kit umozliwia uzytkownikowi przeprowadzenie fluorescencyjnej hybrydyzaciji in situ (FISH) w automatycznym systemie
BOND (w tym w systemach Leica BOND-MAX i Leica BOND-III). Jest przeznaczony do uzycia z sondami kwasu nukleinowego w tkance
utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie (FFPE).

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

Podsumowanie i objasnienie

BOND FISH Kit sktada sie z mieszaniny formamidéw zalecanej do stosowania w systemie BOND (w tym w systemach Leica BOND-MAX
i Leica BOND-III). To rozwigzanie zmniejsza nieswoistg hybrydyzacje sond molekularnych. BOND FISH Kit umozliwia przeprowadzanie
FISH (fluoroscencyjnej hybrydyzaciji in situ) w automatycznym systemie BOND.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie
Post Hybridization Wash 2 Solution
taczna objetos¢ = 18 ml, wystarczajgca na 60 testow.

Rozcienczanie i mieszanie.
BOND FISH Kit jest gotowy do uzycia. W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie, rozcienczanie ani
miareczkowanie.

Wymagane materiaty niedotaczone do zestawu

Aby uzyskaé petng liste materiatéw potrzebnych do przygotowania prébek i barwienia immunohistochemicznego in situ za pomocg
systemu BOND (w tym systemoéw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III) zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND" w dokumentacji
uzytkownika BOND.

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Produkt jest stabilny w tych warunkach do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie pojemnika.
Nie istniejg zadne oczywiste oznaki, ktére mogtyby wskazywac na skazenie i/lub niestabilnosc.

Niezwtocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8 °C.

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

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

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami
WASH 2 Moze dziata¢ szkodliwie na ostroznosci.

Zawiera formamid (<50%). dziecko w tonie matki P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sig i zrozumieniem
GHSO08: Zagrozenie dla wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.

zdrowia. P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
Stowa sygnalizujgce: P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone
Niebezpieczenstwo. oczu/ochrone twarzy.

P308+313: W przypadku narazenia lub styczno$ci: Zasiggna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiggna¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza.
Wytgcznie do uzytku zawodowego.
« Aby otrzyma¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem Leica
Biosystems lub 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 utylizowaé z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.? Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikéw
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skérg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub
prébek ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
« Wszelkie potencjalnie toksyczne sktadniki nalezy utylizowac zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami.
« Nalezy podja¢ dziatania majace na celu zminimalizowanie skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw, aby zapobiec pojawieniu sig
barwienia niespecyficznego.
« Zastosowanie czaséw odzyskiwania, inkubacji lub temperatur innych niz podano w instrukcji moze spowodowac btedne wyniki.
Wszelkie zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Instrukcja stosowania

BOND FISH Kit zostat opracowany z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie BOND (w tym systemach Leica BOND-MAX

i Leica BOND-III) z odczynnikami pomocniczymi BOND i sondami FISH wybranymi przez uzytkownika, w tym sondami Kreatech XL do
BOND.

BOND FISH Kit nalezy stosowa¢ z BOND FISH Protocol D. Jest to protokét przemywania po hybrydyzacji, majgcy na celu ograniczenie
niespecyficznej hybrydyzacji sond molekularnych.
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Nalezy pamigta¢ o skonfigurowaniu odpowiednich warunkéw obrébki wstepnej i hybrydyzacji. Protokét badania moze sig réznic¢
w zaleznosci od sondy wybranej przez uzytkownika i typu probki. Dalsze informacje znajdujg sie w instrukcji stosowania.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

W tych okolicznosciach uzytkownicy, ktérzy postepujg niezgodnie z zalecanymi procedurami testowymi muszg wzig¢ odpowiedzialno$¢
za interpretacje wynikéw chorego. Czasy protokotéw moga sig rézni¢ ze wzgledu na réznice w typie tkanki, utrwalaniu i przetwarzaniu.
Ponadto stezenie BOND Enzyme i czas inkubacji mogg wymagaé optymalizacji w zaleznosci od sondy, rodzaju tkanki, warunkéw
przetwarzania i utrwalania.

Charakterystyka dziatania
Skuteczno$¢ BOND FISH Kit, DS9636, zostata zweryfikowana przy uzyciu szeregu sond Kreatech XL dla BOND. Produkt zachowuje
stabilno$¢ do uptywu daty waznos$ci wydrukowanej na etykiecie.

Rozwigzywanie probleméw

Odnosnik 3 moze by¢ pomocny w podejmowaniu dziatan zaradczych.

Probki testowe nalezy uzupetni¢ odpowiednimi kontrolami tkanek.

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

Dodatkowe informacje

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

Bibliografia
1. Clinical laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.
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BOND FISH Kit
Kataloska §t.: DS9636

Predvidena uporaba
Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

Komplet BOND FISH Kit omogoca izvajanje fluorescencéne hibridizacije in situ (FISH) na avtomatiziranem sistemu BOND (vklju¢uje
sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III). Namenjen je uporabi s sondami za nukleinske kisline pri tkivu, fiksiranem s
formalinom in vstavljenem v parafin (FFPE).

Klini¢no razlago kakrsnega koli obarvanja ali odsotnosti le-tega morajo dopolnjevati morfoloske Studije in ustrezni kontrolni vzorci, ki jih v
okviru kliniéne anamneze bolnika in drugih diagnosti¢nih testov oceni usposobljen patolog.

Povzetek in razlaga
Komplet BOND FISH Kit je sestavljen iz zmesi formamida, priporocene za uporabo pri sistemu BOND (vkljuéuje sistem Leica

BOND-MAX in sistem Leica BOND-III). Ta raztopina zmanj$a nespecifi¢no hibridizacijo sond za nukleinske kisline. Komplet BOND FISH
Kit omogoca izvajanje postopka FISH na avtomatiziranem sistemu BOND.

Prilozeni reagenti

Post Hybridization Wash 2 Solution

Skupna prostornina = 18 ml, zadostuje za 60 testov.

Redcenje in mesanje

Komplet BOND FISH Kit je pripravljen za uporabo. Rekonstitucija, me$anje, redcenje ali titracija tega reagenta niso potrebni.
Potrebni materiali, ki niso priloZzeni

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

Shranjevanje in stabilnost

Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Izdelek je stabilen pod temi pogoji do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki vsebnika.
Ni ocitnih znakov, ki bi lahko kazali na kontaminacijo in/ali nestabilnost.

Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2-8 °C.

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

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

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Pred uporabo pridobiti posebna navodila.

WASH 2 Lahko $koduje nerojenemu P202: Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi
Vsebuje formamid (< 50 %). otroku. ukrepi.

GHSO08: Nevarno za zdravje. P260: Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.
Signalne besede: Nevarno. P280: Nositi zascitne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za o¢i/

zascito za obraz.

P308+313: Pri izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: Poiscite
zdravnisko pomoc/oskrbo.

P314: Ob slabem pocutju poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo.
Omejeno na strokovne uporabnike.

« Kopijo varnostnega lista lahko dobite pri lokalnem distributerju ali regionalni pisarni druzbe Leica Biosystems ali na spletnem mestu
www.LeicaBiosystems.com.

« Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate 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. Poi§gite
zdravnisko pomoc¢.

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

« Uporabiti morate ukrepe za zmanjSevanje mikrobne okuzbe reagentov, da preprecite nespecificno barvanje.

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

Navodila za uporabo

Komplet BOND FISH Kit je razvit za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica
BOND-III) skupaj s pomoznimi reagenti BOND in sondami za postopek FISH, ki jih izbere uporabnik, vkljuéno s sondami Kreatech XL za
sistem BOND.

Komplet BOND FISH Kit je treba uporabljati skladno s protokolom BOND FISH Protocol D. Ta je zasnovan kot protokol za izpiranje po
hibridizaciji in zmanjSuje nespecifiéno hibridizacijo sond za nukleinske kisline.

Bodite pozorni na to, da mora uporabnik nastaviti ustrezne pogoje predhodne obdelave in hibridizacije. Testni protokol se lahko razlikuje
glede na sondo, ki jo izbere uporabnik, in vrsto vzorca; za dodatne informacije glejte ustrezna navodila za uporabo.
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Specificne omejitve izdelka

Uporabniki, ki odstopijo od priporoc¢enih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti odgovornost za razlago bolnikovih rezultatov pod
temi pogoji. Trajanje protokola se lahko spremeni glede na vrsto tkiva, fiksacijo in obdelavo. Poleg tega bo morda treba optimizirati
koncentracijo encima BOND Enzyme in ¢as inkubacije glede na sondo, vrsto tkiva, obdelavo in pogoje pri fiksaciji.

Znacilnosti u¢inkovitosti
Ucinkovitost izdelka BOND FISH Kit, DS9636, so preverili z nizom sond Kreatech XL za sistem BOND. Izdelek je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki izdelka.

Odpravljanje tezav
Referenca 3 lahko pomaga pri ukrepanju za odpravljanju napake.
Testne vzorce morajo spremljati ustrezne kontrole za tkiva.

Ce Zelite poro&ati o nenavadnem obarvanju, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica
Biosystems.

Dodatne informacije

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

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

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
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BOND FISH Kit
Kat. ¢.: DS9636

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

Souprava BOND FISH Kit umoziiuje uzivateli provadét fluorescenéni in situ hybridizaci (FISH) pomoci systému BOND (vcetné systému
Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system). Je uréena k pouZziti se sondami nukleové kyseliny ve tkani fixované formalinem a
zalité v parafinu (FFPE).

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

Souhrn a vysvétleni

Souprava BOND FISH Kit obsahuje smés formamidu doporu¢enou k pouziti v systému BOND (vcetné systému Leica BOND-MAX
system a Leica BOND-III system). Tento roztok redukuje nespecifickou hybridizaci sond nukleovych kyselin. Souprava BOND FISH Kit
umozriuje provadéni hybridizace FISH za pouZiti automatického systému BOND.

Dodavané reagencie

Post Hybridization Wash 2 Solution

Celkovy objem = 18 ml postacuijici pro 60 testu.

Redéni a michani

Souprava BOND FISH Kit je produkt pfipraveny k pouziti. Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace této reagencie 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

Uchovavejte pii teploté 2—-8 °C. Produkt je za téchto podminek stabilni az do data exspirace uvedeného na Stitku nadoby.

Neexistuji zjevné znamky, které by indikovaly kontaminaci anebo nestabilitu.

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

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

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

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

WASH 2 Muize poskodit plod v téle P202: Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpeénostni
Obsahuje formamid (< 50 %).  matky. pokyny a neporozuméli jim.

GHS08: Ohrozeni zdravi. P260: Nevdechuijte prach/dym/plyn/mih/paru/aerosoly.

Signalni slova: Nebezpedi. P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ ochranné

bryle/oblic¢ejovy Stit.
P308+313: Pfi expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetreni.
P314: Necitite-li se dobre, vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetieni.
Omezeno na profesionalni uzivatele.
« Vytisk bezpecnostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spole¢nosti Leica Biosystems, nebo
muzete navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se véemi materidly, které s nimi pfiSly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset
infekci, a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpecnostnich opatieni.? 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 prostuduite ve federalnich, statnich nebo mistnich nafizenich.
« Je tfeba pfijmout opatfeni za uc¢elem minimalizace mikrobialni kontaminace reagencii, aby nedochazelo k vyskytu nespecifického
barveni.
« Ziskavani, inkubaéni doby nebo teploty jiné nez specifikované mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi byt
uzivatelem validovany.

Navod k pouziti
Souprava BOND FISH Kit je vyvinuta k pouZiti v automatickém systému BOND (vcetné systému Leica BOND-MAX system a BOND-III

system) s pouzitim pomocnych reagencii BOND a uZivatelem zvolenych sond FISH, véetné sond Kreatech XL Probes pro systém
BOND.

Soupravu BOND FISH Kit je tfeba pouzivat s protokolem BOND FISH Protocol D. Ten je upraven jako post-hybridizaéni promyvaci
protokol za uc¢elem redukce nespecifické hybridizace sond nukleovych kyselin.

Vezméte na védomi, Ze je dllezité, aby uzivatel vytvofil vhodné podminky pfedbézné pfipravy a hybridizace. Testovaci protokol se mize
lisit podle sondy zvolené uzivatelem a typl vzorku. Dal$i informace viz pfislusny navod k pouziti.
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Omezeni specificka pro tento produkt

UzZivatelé, ktefi se pii vySetieni odchyli od doporu¢eného postupu, musi za téchto okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci
vysledkd u pacienta. Doby uvedené v protokolu se mohou li$it kvali odliSnému typu tkané, fixace a zpracovani. Dale mize koncentrace
enzymu BOND Enzyme a doby inkubace vyZzadovat optimalizaci v zavislosti na sondé, typu tkané, zpracovani a podminkach fixace.

Vlastnosti vykonu

Vykonnost soupravy BOND FISH Kit, DS9636, byla verifikovana pomoci fady sond Kreatech XL Probes pro systém BOND. Tento
produkt je stabilni az do datumu exspirace nati§téného na Stitku vyrobku.

Reseni problému

Odkaz 3 mUze napomoci pfi provadéni napravnych opatreni.

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

S hlasenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaF spole¢nosti Leica Biosystems.

Dalsi informace

Dalsi informace o hybridizaci in situ reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materialy, Pfiprava vzorku,
Kontrola kvality, Ovéfeni testl, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolG na $titcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci
BOND, v bodé ,Pouziti reagencii BOND".
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BOND FISH Kit
Katalégové ¢.: DS9636

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouzitie in vitro.

Suprava BOND FISH Kit umozriuje pouzivatelovi vykonavat fluorescentnt hybridizaciu in situ (FISH) v automatizovanom systéme
BOND (vratane systémov Leica BOND-MAX a Leica BOND-III). Tato stprava je uréena na pouzitie so sondami nukleovych kyselin na
tkanivach zaliatych do parafinu a fixovanych formalinom (FFPE).

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Suprava BOND FISH Kit je zlozena z formamidovej zmesi odpori€anej na pouzivanie v systéme BOND (vratane systémov Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III). Tento roztok znizuje ne$pecifickdl hybridizaciu sond nukleovych kyselin. Stuprava BOND FISH Kit
umozriuje vykonanie postupu FISH v automatizovanom systéme BOND.

Dodané ¢inidla
Pripravok Post Hybridization Wash 2 Solution
Celkovy objem = 18 ml, postacuje na 60 testov.

Riedenie a mieSanie
Suprava BOND FISH Kit je pripravena na pouzitie. Rekonétiticia, mieSanie, riedenie ani titracia tohto ¢inidla nie su potrebné.

Pozadovany nedodany material
Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a zafarbenie pri hybridizacii in situ pomocou systému BOND (vratane systémov
Leica BOND-MAX a Leica BOND-IIl) najdete v ¢asti ,Pouzivanie ¢inidiel BOND" v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Za tychto podmienok st vSetky komponenty stabilné az do datumu exspiracie, ktory sa uvadza na Stitku
zasobnika.

Neexistuju Ziadne evidentné znamky signalizujuce kontaminaciu alebo nestabilitu.

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

Iné nez vy$sie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatefom®.

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

POST HYBRIDIZATION H360D: P201: Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

WASH 2 Mbéze poskodit nenarodené P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky
Obsahuje formamid (< 50 %). dieta. bezpecnostné opatrenia.

GHSO08: Nebezpecny pre P260: Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

zdravie. P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ ochranné okuliare/
Signalne slova: ochranu tvare.

Nebezpecenstvo. P308+313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku

pomoc/starostlivost.

P314: Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Uréené iba pre odbornikov.

« Materidlovy bezpe¢nostny list vdm poskytne miestny distributor alebo regiondlna 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 kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajticich bezpe&nostnych opatrni2. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnoZstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

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

« Na zabranenie vyskytu neSpecifického zafarbenia ¢inidiel je nutné vykonat opatrenia na minimalizaciu mikrobialnej kontaminacie.

« Nedodrzanie predpisanych doéb zachytu, inkubacnych dob alebo teplét moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si
vyZaduju validaciu pouzivatefom.

Navod na pouzitie

Suprava BOND FISH Kit bola vyvinuta pre automatizovany systém BOND (vratane systémov Leica BOND-MAX a Leica BOND-III) na
pouzitie s pomocnymi ¢inidlami BOND a pouzivatefom zvolenymi sondami FISH vratane sond Kreatech XL pre systém BOND.

Suprava BOND FISH Kit by sa mala pouzivat s protokolom BOND FISH Protocol D. Tento protokol je navrhnuty ako umyvaci protokol pri
naslednej hybridizacii na znizenie nespecifickej hybridizacie sond nukleovych kyselin.

Uvedomte si, Ze pre pouzivatela je dolezité nastavit prisluvéné podmienky predpripravy a hybridizacie. Testovaci protokol sa méze lisit v
zavislosti od sondy zvolenej pouzivatelom a typu vzorky. DalSie informéacie najdete v prislusnom navode na pouzitie.
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Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odportc¢anych testovacich postupov, musia akceptovat zodpovednost za interpretaciu vysledkov
pacienta za tychto okolnosti. Casy podra protokolov sa mdzu lidit z dévodu odli$nosti v type tkaniva, fixacie a spracovania. Okrem toho
si koncentracia a ¢as inkubéacie produktu BOND Enzyme mézu vyZzadovat optimalizaciu v zavislosti od sondy, typu tkaniva, podmienok
spracovania a fixacie.

Parametre vykonu
Vykonnost stupravy BOND FISH Kit, DS9636, bola overena pouzitim radu sond Kreatech XL uréenych pre systém BOND. Tento produkt
je stabilny az do datumu exspiracie, ktory sa uvadza na $titku produktu.

Riesenie problémov

Pri naprave moéze byt napomocna referencia 3.

Testovacie vzorky by mali byt doplnené vhodnymi kontrolnymi tkanivami.

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

Dalsie informacie

Dalsie informacie o hybridizacii in situ s ¢inidlami BOND néajdete v &astiach Princip postupu, Pozadované materialy, Priprava vzorky,

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

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

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

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

Datum vydania
25 septembra 2018

DS9636
Page 41



BOND FISH Kit

DS9636 44 4,

Cidgiasall Jlazia)

Ll it 8 el Gal el Jleaiudl Gaade CailS) 1

.(Leica BOND-III s Leica BOND-MAX (oeliai Jas) (Y1 BOND plai & (FISH) goasall (& cpomgill 4y slill ) o) pasinl e pa3idl BOND FISH Kit o5
(FFPE) )Wl (& Gavaall s ¢glla ) silly o) ansil) (o (55 58l Gmnlad) Sl s (b allasinl 8 4ia (a3l

O o5 G sall (g mdl ol Bls 8 D i iy 5 Ayl Jadl guall s Tm sl ) sall il Al IS (e e Gdali (ol s o (5 el skl S o aoty
o e ple (b da e ladl L sad ) il o sy

Ty padlal)

G aall Jsladll 138 2235 (Leica BOND-IILs Lecia Bond-MAX «ai dasi) Bond allai i 4slasviuls ey 30 5 ey sill Jula 5 BOND FISH Kit 0585
Y BOND oli Lo (FISH) canell g s 3 ety dae BOND FISH Kit (8 550 (malall & jlansal saadll ye gl

5 giall i) o<t

Post Hybridization Wash 2 Solution

I8 60 ¢l Y S (e 18 = LIS anal)

Lldl) 5 cadasl)
A e sl aiids ol adals i Sl 13 JSEsale) o530 Y Jleaindl 5 3l BOND FISH Kit
5hgia b LSl Ay gllaal) 3 gall

BOND alas alaiinly g sall S Cpmgil) s cilipall dadlaal &y sllaal of sally LS Al e gemall 0l 5 5 Al BOND padiass (3355 3 "BOND ol S Jlasial” ) a5
.(Leica BOND-III s Leica BOND-MAX (Ui Ja)

)R g G AL

Agslall Guale (e gaal) Ladlall elgtil )l ia il o2 I (3 ) e il 58 Ayshe A 53 2-8 50 a Aa o (A 0380

Y e i/ 5 s ) 5 o i Rl 5 ledle A Gl

B la Jlaniaa¥) sns By e A 32 2-8 ) 81 sadl da i e

Jadle] Baaaall (o yall CaMay axdiiall A8 ey (3Rl Cag oyl (e (ST

cilbaliay)

R pandill al el (b Jlaaind] acada gl 1 e

LAY J8 Aals claglad e Juasl :P201 :H360D POST HYBRIDIZATION

Leegi s Dl cillalsial ases 5 i Jaladll b 125 Y :P202 L A ol A Jial) yumy 8 WASH 2

230/5_ A bl sy el Gasis Y :P260 (%50>) wele) il e (5 5y

esthe sa LS dpad 8 4 ) Claes p33) :P281 Aaall el :GHS08

el a5 5 gl e sl 1Ch i) i il Als 3 :P308+313 b Ly alls

AL e cad @l a1 Al Lallfs sl e Jeas) :P314
s il eiadl e pnd

Leica Biosystems adse s k) <lld e Yo Uiy i ¢ oY) Leica Biosystems wiSe sf elal aall g 5 sally Joail 3) sall Aadhas iy dms (g0 43 e Jpuanll o
www.LeicaBiosystems.com s SW olsiall eyl 4505 e

Gasi Y ) aliaY) HA5) g Lhe Galiill ity s e sandl J e 5508 clS 51g LS Ll (i jai i) ) sall qen e Gl 5 coamy 5 il U ecilipnl) e Julill ity o
5y Sy (3laliall o3 Jusky Glilad clulun (3laliay dling ciliall gl Cadl €I i€ 1)) i) Cal (I Akl Auie Y1 alal GlKial Cuin g cadl) 3y 5k e Wllas Cadl 1)
bl 5 el bl oWl e

Alsine Labis U S gl (30 ol Adaall 0 sl 5T Y gl il gf A il S anl e

andl e gl seds i Gl QU s el S0 e QD el canl gl el 2! o

il Gila (e 1368 uas (sl e Bl iy ASLIA 5 e Jgandl ) oaaall Cig plal @ls CBay 5 el cla s sl diliasl il g la i) Gk sa5 8 e

Jlaxia) il

sacbuall BOND <2l S aa alaaiuM (Leica BOND-III s Leica BOND-MAX system <tsi dady) Y1 BOND sl & Lslasiny BOND FISH Kit s shi o3
.BOND (ki ialall Kreatech XL FISH Probes <l s daliy caasiusall U (s 3335l (FISH) Cunelll g 5o (o8 Cpanss )y slill & Jlisa 5

(55 paslall Gl el 2l e Cpagill (e aall gl any it J S 555 S dasaal o3 35 BOND FISH Protocol D JsS 5352 e« BOND FISH Kit lasiu) sy
Lo Tl 5 oy w8 e il ol By LR €55y il 5 gl Rl ol AU iy 1) 3 5 o ool sl 50 4 Al ol
o sl G 33 e pemall ALl 3 Jlanad) AL D g sal) on

Fially Lualil) 3 gddl)

55 AT ey S ) Sl b0 SRy 5 gl 03 B 3 5t e Tyl a3 s oyl JLSY1 ] G Cysimg G (it e
il g Aadlaall Gyl s cmanill £ 5iy ¢ Slamsa) e ilie) Llasll 5 s BOND Enzyme ¢sesd Gaiy 38 cdlld LY 28l Aadlaall 5 ool 5 il

s Qaibad

el o8 A Ve il (35S BOND olais alsll Kreatech XL FISH Probes <l jiss i w3l o123l DS9636 (BOND FISH Kit )4 e Ginil 3
ial) uale e g slaall gadleal

DS9636
Page 42


http://www.LeicaBiosystems.com

gla g Sl Gl
e el a) Gle Jsanll (43 a8 pa pall ol 8
Al gl Jayl gamy HLEAY) Clise JlaSiul
gkiie) e gl gl oo ¢ a8 Leica Biosystems i sl dlal aall ¢ 5 sally Jos
e glrall Cpa y jall
daa e a3 sall apa cisall dae) ysthal) o) sall cel Y Tase A Cp gliall a5 (BOND alil S pladily s sall 3 gl sa e sladd) (30 334l e sinll oSy
<5 55 (A BOND padias 35 (8 "BOND ol 58 Juaxinsl” and (3 clld 5 cdalall 2 il 5 eclinalall e 4550l 5 ga )l like galalil) jpusis (pandll
il daild
1. Clinical laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

3. Wilkinson DG. The theory and practice of in situ hybridization. In: Wilkinson DG. (ed.) In situ Hybridization. A practical approach. 2nd
Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.
s g
2018 i 25

DS9636
Page 43



Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park

Benton Lane

Newcastle Upon Tyne NE12 8EW
United Kingdom

) +44 191 215 4242

Leica Biosystems Canada
71 Four Valley Drive
Concord, Ontario L4K 4V8
Canada

) +1800248 0123

Leica Biosystems Inc
1700 Leider Lane
Buffalo Grove IL 60089
USA

) +1800248 0123

Leica Biosystems Melbourne
Pty Ltd

495 Blackburn Road

Mt Waverley VIC 3149
Australia

J +612 8870 3500

© Leica Biosystems Newcastle Ltd - DS9636 25/09/2018



