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Instructions for Use

Please read before using this product.
Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.
Istruzioni per L'uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpriong

MapakahoUpe diaBdaoTe TIg 0dnyieg TTPIV
XPNOIUOTIOIAOETE TO TIPOIGV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst far produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vo6r gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne for du bruker produktet.
Kullanim Talimatlar

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

Mons, npoyeteTe npeau ynotpeta Ha To3w NPoayKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
WHCTpyKLMA No NpUMeHeHnIo
[MpoyTnTe Nepen NpMMEHeHeM 3TOro NpogykKTa.

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

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

Ctéte pred pouzitim tohoto vyrobku.

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

Vérifier que le conditionnement est en bon état avant

I'emploi.

Prima dell'uso, controllare I'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberpriifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &r obrutet innan anvandning.

EAéyETe TNV akepaIGTNTA TNG CUCKEUAGTIOG TTPIV OTTO

N Xenon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fer brug.

Controleer de verpakking véor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt fgr bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamig olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LienocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului tnainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHvem ybeamnTech B LENOCTHOCTH

yNaKkoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

PFed pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, €i balenie nie je porusené.
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BOND Primary Antibody Diluent
Catalog No: AR9352

Intended Use

This reagent is for in vitro diagnostic use.

BOND Primary Antibody Diluent is a ready to use reagent for the dilution of individual primary antibody concentrates for use on the
BOND system.

Not to be used for the reconstitution of lyophilized antibodies.

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

Summary and Explanation

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

The BOND system is an automated method of immunostaining formalin-fixed, paraffin embedded tissue sections. BOND Primary
Antibody Diluent has been developed to ensure the optimal performance of primary antibody concentrates on the BOND system,
together with the appropriate BOND detection system and ancillary reagents.

Reagents Provided

BOND Primary Antibody Diluent contains Tris-buffered saline, surfactant, protein stabilizer and 0.35% ProClin™ 950. Total volume =
500 mL.

Dilution and Mixing
BOND Primary Antibody Diluent is ready to use. Dilution of this reagent is not recommended.

Materials Required But Not Provided

Refer to “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation for a complete list of materials required for specimen treatment and
immunohistochemical staining using the BOND system.

Storage and Stability

Store at 2—-8 °C. Do not use after the expiration date indicated on the bottle label. The signs indicating contamination and/or instability of
BOND Primary Antibody Diluent are: turbidity of the solution, odor development, and presence of precipitate.

Return to 2-8 °C immediately after use.

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

Precautions

« This product is intended for in vitro diagnostic use.

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

« To obtain a copy of the Material Safety Data Sheet contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems, or alternatively,
visit the Leica Biosystems’ Web site, www.LeicaBiosystems.com.

« Specimens, before and after fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and
disposed of with proper precautions?. Never pipette reagents by mouth and avoid contacting the skin and mucous membranes with
reagents or specimens. If reagents or specimens come in contact with sensitive areas, wash with copious amounts of water. Seek
medical advice.

+ Consult Federal, State or local regulations for disposal of any potentially toxic components.

« Minimize microbial contamination of reagents or an increase in non-specific staining may occur.

+ Other buffers should not be used to replace BOND Primary Antibody Diluent for the dilution of primary antibodies on the BOND
system.

« BOND Primary Antibody Diluent was developed to facilitate the use of primary antibodies from the user’s laboratory on the BOND
system. The user must conduct preliminary experiments to determine the appropriate concentration of primary antibody with the
specific BOND detection system to be employed (see Instructions For Use following).

Instructions for Use

Dilute primary antibody concentrate to optimal concentration with BOND Primary Antibody Diluent. Transfer the diluted antibody to a
BOND Open container and use as the primary antibody reagent. It must be registered by the BOND system using the hand held bar
code scanner according to the instructions given in your BOND user documentation.

The user must conduct preliminary experiments to optimize the concentration of primary antibody to be used with the appropriate BOND
detection system. Serial dilutions must be tested using the appropriate positive control tissue for the particular primary antibody (see
“Quality Control” in the “Using BOND Reagents” section of your user documentation).

Titration of concentrated antibodies is usually accomplished by serial two-fold dilutions. When preparing dilutions for titration, ensure that
allowance is made for the dead volume of the appropriate BOND Open container (for values refer to your BOND user documentation).
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Product Specific Limitations
The appropriate concentration of user’s own primary antibodies may vary, due to variation in tissue fixation and the effectiveness of
antigen enhancement, and must be determined empirically.

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

Further Information

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

Bibliography

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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10 September 2018
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BOND Primary Antibody Diluent
Référence: AR9352

Utilisation Prévue

Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent est un réactif prét a 'emploi pour la dilution de concentrés d’anticorps primaries particuliers, dans le
cadre de I'utilisation du systéme BOND.

Ne doit pas étre employé pour la reconstitution d’anticorps lyophilisés.

L'interprétation clinique de toute coloration, ou de son absence, doit étre accompagnée d’analyses morphologiques et de vérifications
adéquates a l'aide de contrdles. Elle doit prendre place dans le contexte de I'histoire clinique du patient et d’autres épreuves
diagnostiques conduites par un anatomopathologiste qualifié.

Résumé et Explications
On fait appel aux techniques d’immunohistochimie pour mettre en évidence I'existence d’antigenes tissulaires ou cellulaires (voir “Emploi
des réactifs BOND” dans votre document utilisateur BOND).

Le systeme BOND est une méthode automatisée de coloration immunologique de coupes tissulaires fixées dans le formol et incluses
dans la paraffine. “BOND Primary Antibody Diluent” a été développé pour assurer le rendement optimum des concentrés d’anticorps
primaire avec le systeme BOND, conjointement avec le systéme de diagnostic BOND adéquat et les réactifs auxilliaires.

Réactifs Fournis
BOND Primary Antibody Diluent contient une solution saline tamponnée au Tris, un agent tensioactif, un stabilisateur protéique et
ProClin" 950 a 0,35%. Volume total = 500 ml.

Dilution et Mélange
Le est optimisé pour 'emploi avec le systeme BOND. La reconstitution, le mélange, la dilution ou le titrage de ces réactifs ne sont pas
nécessaires.

BOND Primary Antibody Diluent est prét a 'emploi. La dilution de ce réactif n’est pas conseillée.

Matériel Necessaire Mais Non Fourni
Se reporter a “Utilisation des réactifs BOND” dans votre documentation utilisateur BOND pour avoir la liste compléte des matériaux
nécessaires pour le traitement des échantillons et la coloration immunohistochimique lors de I'utilisation du systéme BOND.

Conservation et Stabilité

Stocker entre 2—8 °C. Ne pas utiliser apres la date d’expiration indiquée sur I'étiquette au niveau du flacon.

Les signes indiquant une contamination et/ou une instabilit¢ du BOND Primary Antibody Diluent sont: Aspect trouble de la solution,
dégagement d’'une odeur, et formation d’un précipité.

Replacer a 2—-8 °C aussitot aprés usage.

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

Précautions

« Ce produit est congu pour le diagnostic in vitro.

« La concentration de ProClin™ 950 est 0,35%. Il contient le principe actif 2-méthylisothiazol-3(2H)-one, et peut provoquer une irritation
cutanée ou des muqueuses, une agression oculaire, une atteinte des voies respiratoires supérieures. Porter des gants a usage
unique lors de la manipulation des réactifs.

« Pour obtenir une copie de la fiche de sécurité d’emploi des matériaux, contacter votre distributeur local ou le siege régional de Leica
Biosystems, ou aller sur le site Internet de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

* Les échantillons, avant et aprés fixation, et tous les matériaux qui y sont exposés, doivent &tre manipulés comme des produits
capables de transmettre des infections et ils doivent étre éliminés en prenant les précautions d’'usage?. Ne jamais prélever les réactifs
par pipette a la bouche et éviter de mettre en contact les réactifs ou les échantillons avec la peau ou les muqueuses. Si des réactifs
ou des échantillons viennent au contact de zones sensibles, laver abondamment a pleine eau. Consulter un médecin.

« Consulter les réeglementations fédérales, gouvernementales ou locales en ce qui concerne I'élimination de tout composant
potentiellement toxique.

« Réduire au minimum les risques de contamination microbienne des réactifs, faute de quoi une accentuation des colorations non
spécifiques pourrait se produire.

« Des tampons différents ne doivent pas étre utilisés a la place du BOND Primary Antibody Diluent pour la dilution des anticorps
primaires employés dans le systéeme BOND.

+ Le BOND Primary Antibody Diluent a été développé pour faciliter I'utilisation des anticorps primaires du laboratoire de I'utilisateur
avec le systéme BOND. L'utilisateur doit conduire des essais préliminaires afin de déterminer la concentration adéquate d’anticorps
primaire avec le systeme de diagnostic spécifique BOND a employer (voir Consignes d’Utilisation ci-apres).
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Mode d’emploi

Diluer le concentré d’anticorps primaire a la concentration optimale avec le BOND Primary Antibody Diluent. Transférer I'anticorps dilué
dans un récipient Ouvert BOND et I'utiliser comme le réactif d’anticorps primaire. Il doit étre enregistré par le systeme BOND a l'aide du
lecteur optique de code barre a main, en suivant les indications fournies dans votre documentation utilisateur BOND.

L'utilisateur doit conduire des essais préliminaires afin de déterminer la concentration optimale d’anticorps primaire & employer avec

le systéeme diagnostic BOND adéquat. Des dilutions successives doivent étre testées en utilisant le tissu de controle positif adapté

a un anticorps primaire particulier (voir “Controle de qualité” dans la section “Utilisation des réactifs BOND” de votre documentation
utilisateur).

Le titrage des anticorps concentrés s’effectue généralement par dilutions successives au double. Lors de la preparations des dilutions
pour le titrage, s’assurer qu'il est tenu compte du volume mort du récipient ouvert BOND adapté (pour connaitre les valeurs, voir votre
documentation utilisateur BOND).

Limites Spécifiques du Produit
La concentration adéquate des propres anticorps primaires de I'utilisateur peut étre différente, en raison de la variabilité de la fixation
tissulaire et de I'efficacité de la stimulation antigénique, et doit étre déterminée de maniere empirique.

Identification des Probléemes
Se reporter aux références 3 pour les actions réparatrices.
Contacter votre concessionnaire local ou le siége régional de Leica Biosystems pour signaler une coloration inhabituelle.

Informations Complémentaires

De plus amples informations sur 'immunocoloration avec les réactifs BOND, sous les rubriques Principes des modalités opératoires,
Matériel nécessaire, Préparation de I'echantillon, Contréle de qualité, Controle d’analyse, Interprétation de la coloration, Légendes des
symboles sur les etiquettes, 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. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
N. catalogo: AR9352

Uso Previsto
Questo reagente & destinato unicamente all’'uso diagnostico in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent & un reagente pronto per I'uso destinato alla diluizione dei singoli concentrati di anticorpi primari utilizzati
con il sistema BOND.

Il sistema non puo essere utilizzato per la ricostituzione di anticorpi liofilizzati.

L'interpretazione clinica della colorazione o della sua assenza dovra essere corredata da studi morfologici, controlli idonei e dovra
essere valutata nel contesto della storia clinica del paziente e di altri test diagnostici condotti da un patologo qualificato.

Sommario e Spiegazione

Le tecniche immunoistochimiche possono essere utilizzate per determinare la presenza di antigeni nei tessuti e nelle cellule (vedi
“Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione BOND per I'utente).

Il sistema BOND & un metodo automatico di immunocolorazione di sezioni tissutali fissate in formalina e incluse in paraffina. BOND
Primary Antibody Diluent & stato formulato per garantire prestazioni ottimali dei concentrati di anticorpi primari nel sistema BOND,
congiuntamente all'idoneo sistema di rivelazione BOND e agli opportuni reagenti accessori.

Reagenti Forniti

BOND Primary Antibody Diluent contiene soluzione salina tamponata tris, agente tensioattivo, stabilizzatore delle proteine e ProClin™
950 allo 0,35%. Volume totale = 500 ml.

Diluizione e Miscelazione
BOND Primary Antibody Diluent & pronto per I'uso. La diluizione di questo reagente non & consigliata.

Materiale Necessario Non Fornito
Per un elenco completo dei materiali richiesti per il trattamento dei campioni e per la colorazione immunoistochimica tramite sistema
BOND, consultare la sezione “Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione BOND per I'utente.

Conservazione e Stabilita

Conservare a 2-8 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata flacone sul manico del vassoio.l seguenti fenomeni sono indice
di contaminazione e/o instabilita della BOND Primary Antibody Diluent: torbidita della soluzione, formazione di odori e presenza di
precipitato.

Riportare i reagenti ad una temperatura di 2—8 °C subito dopo I'uso.

Ogni condizione di conservazione diversa da quanto sopra prescritto dovra essere preventivamente verificata dall'utente’.

Precauzioni

* Questo prodotto di rivelazione & destinato all'uso diagnostico in vitro.

» La concentrazione di ProClin™ 950 & dello 0,35%. Contiene l'ingrediente attivo 2-metil-2H-isotiazol-3-one e puo causare irritazione
alla pelle, agli occhi, alle membrane mucose e al tratto respiratorio superiore. Indossare guanti monouso per la manipolazione dei
reagenti.

« Per richiedere una copia della scheda tecnica sulla sicurezza dei materiali, contattare il distributore locale o la sede Leica Biosystems
di zona; in alternativa, visitare il sito Web Leica Biosystems all'indirizzo, www.LeicaBiosystems.com.

+ | campioni, prima e dopo la fissazione, cosi come tutti i materiali ad essi esposti, dovranno essere manipolati con la consapevolezza
che si tratta di sostanze in grado di trasmettere infezioni e dovranno essere smaltiti adottando le opportune precauzioni?. Non
pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto di reagenti e campioni con la pelle e le membrane mucose. In caso di
contatto di reagenti o campioni con parti sensibili, lavare con acqua abbondante. Richiedere assistenza medica.

» Per lo smaltimento delle sostanze potenzialmente tossiche rivolgersi alle autorita competenti a livello locale o nazionale.

« Ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti, onde evitare un aumento della colorazione non specifica.

+ Per la diluizione degli anticorpi primari con il sistema BOND, utilizzare esclusivamente il BOND Primary Antibody Diluent. Evitare
I'uso di altri tamponi sostitutivi.

« 1l BOND Primary Antibody Diluent & stato messo a punto per facilitare Iimpiego degli anticorpi primari dal laboratorio dell'utente nel
sistema BOND. L'utente ha la possibilita di condurre sperimentazioni preliminari per determinare la concentrazione adeguata di
anticorpi primari con lo specifico sistema di determinazione BOND che dovra essere utilizzato (vedere le successive Istruzioni per
I'uso).

Istruzioni per L’'uso

Diluire il concentrato di anticorpi primari con il BOND Primary Antibody Diluent, fino a ottenere una concentrazione ottimale. Trasferire
I'anticorpo diluito in un recipiente aperto BOND e utilizzarlo come reagente per anticorpi primari. Il reagente deve essere registrato dal
sistema BOND tramite il lettore manuale di codici a barre, seguendo le istruzioni contenute nella documentazione BOND per l'utente.
L'utente dovra condurre prove preliminari per ottimizzare la concentrazione di anticorpi primari da usare con il previsto sistema di
determinazione BOND. Le diluizioni seriali devono essere esaminate tramite il tessuto di controllo positive appropriato per il particolare
anticorpo primario (vedi “Controllo di qualita” nella sezione “Utilizzo dei reagenti BOND” della documentazione per I'utente).

La titolazione degli anticorpi concentrati viene generalmente eseguita tramite diluizioni doppie seriali. Durante la preparazione delle
diluizioni per la titolazione, accertarsi che rimanga una sufficiente tolleranza per il volume morto del recipiente aperto BOND da utilizzare
(per gli esatti valori, consultare la documentazione BOND per I'utente).

AR9352 AR9352
Page 6 Page 6



Limitazonioni Specifiche del Prodotto
La corretta concentrazione degli anticorpi primari di produzione dell'utente & soggetta a variazione in funzione delle diversita a livello di
fissazione dei tessuti e di efficacia del potenziamento degli antigeni. Pertanto, tale valore dovra essere determinato empiricamente.

Soluzione Problemi
Per un’azione correttiva, fare riferimento ai punti 3.
In caso di colorazione insolita, rivolgersi al distributore locale o alla sede Leica Biosystems di zona.

Ulteriori Informazioni

Ulteriori informazioni sull'immunocolorazione con i reagenti BOND sono contenute nella sezione “Utilizzo dei reagenti BOND” nella
documentazione BOND per I'utente, alle voci Principio della procedura, Materiale necessario, Preparazione dei campioni, Controllo di
qualita, Verifica dell’analisi, Interpretazione della colorazione, Legenda dei simboli riportati sulle etichette e Limitazioni generali.

Bibliografia

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Bestellnr.: AR9352

Verwendungszweck

Dieses Nachweisreagenz ist nur fiir die Verwendung in der in vitro Diagnostik bestimmt.

BOND Primary Antibody Diluent ist ein gebrauchsfertiges Reagenz zur Verdiinnung von Primarantikrperkonzentraten zur Verwendung
im BOND-System.

Es eignet sich nicht zur Rekonstitution von lyophilisierten Antikérpern.

Die klinische Auswertung einer Immunfarbung mit Antikérpern bzw. das Nichtvorhandensein einer Farbung sollte von morphologischen
Untersuchungen begleitet sein und durch die Verwendung angemessener Kontrollen validiert werden und unter Beriicksichtigung der
Krankengeschichte des Patienten und der Ergebnisse anderer diagnostischer Tests von einem qualifizierten Pathologen erfolgen.

Zusammenfassung und Erlduterung
Immunhistochemische Verfahren dienen dem Nachweis bestimmter Antigene in Geweben und Zellen (siehe “Verwendung der BOND
Reagenzien” in Ihrer BOND-Benutzerdokumentation).

Das BOND-System ist ein automatisiertes Verfahren zur Immunfarbung formalinfixierter Paraffingewebeschnitte. BOND Primary
Antibody Diluent ist so formuliert, dass es eine optimale Leistung der Primarantikérperkonzentrate gewahrleistet, wenn es zusammen mit
dem BOND-System, dem entsprechenden Nachweissystem und Hilfsreagenzien verwendet wird.

Mitgelieferte Reagenzien
BOND Primary Antibody Diluent enthalt Tris-gepufferte Salzlosung, Tensid, Proteinstabilisator und 0,35% ProClin™ 950.
Gesamtvolumen=500 ml.

Verdiinnen und Mischung
BOND Primary Antibody Diluent ist gebrauchsfertig. Eine Verdiinnen dieses Reagenzes wird nicht empfohlen.

Erforderliches, Aber Nicht Mitgeliefertes Material
Eine vollstéandige Liste der firr die Behandlung von Proben und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-System erforderlichen
Materialien befindet sich im Abschnitt “Verwendung der BOND Reagenzien” in lhrer BOND-Benutzerdokumentation.

Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C aufbewahren. Nur bis zum auf dem Flaschenetikett angegebenen Verfalldatum verwenden. Anzeichen fiir eine Kontamination
und/oder Instabilitdt des Bond Primary Antibody Diluent sind: Triibung der Lésung, Geruchsentwicklung und Vorhandensein eines
Prazipitates.

Nach dem Gebrauch sofort wieder bei 2—8 °C aufbewahren.

Lagerbedingungen, sofern es sich nicht um die oben Spezifizierten handelt, sind von Benutzer zu verifizieren'.

VorsichtsmaBnahmen

« Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir die Verwendung in der in vitro Diagnostik bestimmt.

« Die Konzentration von ProClin™ 950 betragt 0,35%. Es enthalt 2-Methylisothiazol-3(2H)-on als aktiven Inhaltsstoff und kann Haut,
Augen, Schleimhaute und die oberen Atemwege reizen. Bei der Handhabung der Reagenzien Einweghandschuhe tragen.

« Kopien des Sicherheitsdatenblattes sind von lhrem Vertriebshandler vor Ort oder der lokalen Niederlassung von Leica Biosystems
erhaltlich oder alternativ tiber die Website von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com abrufbar.

« Proben vor und nach der Fixierung und alle Materialien, die mit ihnen in Kontakt kommen, sind als potenziell infektids zu betrachten
und unter Beachtung der entsprechenden VorsichtsmafRnahmen zu entsorgen?. Die Reagenzien niemals mit dem Mund pipettieren
und den Kontakt von Haut und Schleimh&uten mit den Reagenzien oder Proben vermeiden. Bei Kontakt von Reagenzien oder
Proben mit empfindlichen Stellen mit viel Wasser abwaschen. Einen Arzt hinzuziehen.

« Bei der Entsorgung potenziell toxischer Komponenten staatliche, bundesstaatliche oder 6rtliche Vorschriften beachten.

« Mikrobielle Kontamination von Reagenzien ist zu vermeiden, da es sonst zu einem Anstieg der unspezifischen Farbung kommen
kann.

+ Das BOND Primary Antibody Diluent darf bei der Verdinnung der im BOND-System verwendeten Primarantikorper nicht durch
andere Puffer ersetzt werden.

« Das BOND Primary Antibody Diluent wurde entwickelt, um die Anwendung von Primé&rantikérpern aus dem Labor des Benutzers
auf das BOND-System zu optimieren. Es wird dringend empfohlen, dass der Benutzer im Vorfeld die geeignete Konzentration
des priméaren Antikdrpers mit dem speziellen BOND-Nachweissystem, das er verwenden will, austestet (siehe folgende
Gebrauchsanleitung).
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Gebrauchsanweisung

Die Verdiinnung des Primérantikorperkonzentrates erfolgt mit dem BOND Primary Antibody Diluent. Der so verdinnte Antikorper wird

in einen BOND Reagenziencontainer gegeben und als primarer Antikérper verwendet. Die Registrierung des Primarantikorpers erfolgt
mithilfe des Strichcodescanner-Handgerates. Anleitungen dazu finden Sie in Ihrer BOND-Benutzerdokumentation.

Es wird dringend empfohlen, dass der Benutzer die Konzentration des priméren Antikorpers im Vorfeld auf das zu verwendende
BOND-Nachweissystem optimiert. Dazu sollte eine Verdlinnungsreihe hergestellt und anhand eines geeigneten Gewebes, das als
Positivkontrolle fiir den entsprechenden Primérantikérper dient, ausgetestet werden (siehe “Qualitatskontrolle” im Abschnitt “Verwendung
der BOND Reagenzien” in Ihrer Benutzerdokumentation).

Eine Titration von Antikdrperkonzentraten erfolgt in der Regel durch eine serielle Zweifachverdiinnung. Bei der Herstellung von
Verdiinnungen fiir eine Titration muss das Totvolumen des entsprechenden Reagenziencontainers beriicksichtigt werden (Angaben dazu
entnehmen Sie bitte Ihrer BOND-Benutzerdokumentation).

Produktspezifische Einschrankungen

Die jeweils geeigneten Konzentrationen der Primarantikorper des Benutzers kénnen aufgrund von Unterschieden bei der
Gewebefixierung und der Wirksamkeit der Antigenverstarkung variieren und miissen empirisch bestimmt werden.

Fehlersuche
Siehe Referenz 3 fur MaRnahmen zur Fehlerbehebung.

Wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebshandler vor Ort oder die lokale Niederlassung von Leica Biosystems, wenn Sie ein
ungewohnliches Farbeverhalten feststellen.

Weitere Informationen

Mehr Informationen iiber die Immunfarbung mit BOND-Reagenzien sind unter den Uberschriften Verfahrensprinzip, Erforderliche
Materialien, Probenvorbereitung, Qualitatskontrolle, Assayverifizierung, Interpretation des Farbeergebnisses, Schliissel fiir die
Symbole auf den Etiketten und Allgemeine Einschrankungen im Abschnitt “Verwendung der BOND Reagenzien” in lhrer BOND-
Benutzerdokumentation aufgefiihrt.

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.
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BOND Primary Antibody Diluent
Catalogo N°.: AR9352

Indicaciones de Uso

Reactivo para uso in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent es un reactivo listo para usar que se utiliza para la dilucién de concentrados de anticuerpo primario con
el sistema BOND.

No utilizar para la reconstitucién de anticuerpos liofilizados.

La interpretacion clinica de cualquier tincion, o de su ausencia, deberéd complementarse con estudios morfolégicos y analisis de control
adecuados, y debera ser evaluada dentro del contexto de la historia clinica del paciente, junto con otras pruebas diagnésticas, por un
patdlogo cualificado.

Resumen y Explicacion
Las técnicas inmunohistoquimicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células (véase “Uso de
Reactivos BOND” en la documentacion de usuario suministrada por BOND).

El sistema BOND es un método automatico de inmunotincion de secciones de tejido incluido en parafina y fijado con formalina. BOND
Primary Antibody Diluent ha sido desarrollado para garantizar los mejores resultados de los concentrados de anticuerpo primario en el
sistema BOND, junto con el sistema BOND de deteccién mas apropiado y los reactivos auxiliares necesarios.

Reactivos Suministrados

BOND Primary Antibody Diluent contiene solucion salina tamponada de Tris, surfactante, estabilizante de proteinas y 0,35% de ProClin™
950. Volumen total = 500 mL.

Dilucion y Mezcla
BOND Primary Antibody Diluent esta listo para usar. No se recomienda la dilucion de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Dirijase al apartado “Utilizacién de Reactivos BOND” de su documentacién de usuario BOND para obtener una lista completa del
material necesario para el tratamiento de las muestras y la tincién inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema BOND.

Almacenamiento y Estabilidad
Conservar a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la botella. Los signos de contaminacion
y/o inestabilidad en el BOND Primary Antibody Diluent son: turbidez de la solucién, aparicién de olor y presencia de precipitado.

Volver a guardar a 2-8 °C inmediatamente después de su uso.
Cualquier condicién de conservacion diferente de las especificadas debera ser comprobada por el usuario’.

Precauciones

« Este producto ha sido disefiado para su uso como diagnéstico in vitro.

« La concentracion del ProClin™ 950 is 0,35%. Contiene el principio activo 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, que puede producer irritacién en
la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos.

« Sidesea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustancias, pdngase en contacto con su distribuidor o con la
sucursal regional de Leica Biosystems, o visite la pagina web de Leica Biosystems en www.LeicaBiosystems.com.

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

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

« Procure reducir la contaminacién microbiana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de las tinciones no
especificas.

* No use otros tampones para sustituir al BOND Primary Antibody Diluent cuando trabaje con el sistema BOND.

« EIBOND Primary Antibody Diluent ha sido desarrollado para facilitar el uso de anticuerpo primario en el laboratorio cuando se
trabaja con el sistema BOND. El usuario debera llevar a cabo experimentos previos para optimizar la concentracién de anticuerpo
primario segun el sistema de deteccion especifico BOND que vaya a utilizar (véase las Instrucciones de Uso que aparecen a
continuacion).
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Instrucciones de Uso

Diluya el concentrado de anticuerpo primario a la concentracion éptima por medio del BOND Primary Antibody Diluent. Transfiera la
dilucién de anticuerpos a un recipiente BOND Open y utilicela como reactivo de anticuerpo primario. El sistema BOND lo registrara
leyendo el cédigo de barras por medio del escaner manual segun se indica en las instrucciones de la documentacion de usuario
suministradas por BOND.

El usuario debera llevar a cabo experimentos previos para optimizar la concentracion de anticuerpo primario segun el sistema de
deteccion especifico BOND que vaya a utilizar. Las diluciones en serie deberan ser evaluadas utilizando el tejido control positivo
apropiado para cada anticuerpo primario concreto (véase el apartado “Control de Calidad” de la Seccion “Uso de Reactivos BOND” de
la documentacion de usuario suministrada por BOND).

La titulacién de anticuerpos concentrados se efecttiia normalmente por medio de diluciones seriadas 1:2. Cuando prepare las diluciones
para la titulacion, asegurese de incluir la parte correspondiente al volumen muerto del recipiente BOND Open (véanse los valores en la
documentacién de usuario suministrada por BOND).

Limitaciones Especificas del Producto
La concentracion adecuada de anticuerpos primarios del usuario puede diferir debido a variaciones en la fijacién del tejido y la eficacia
en la preservacion del antigeno, y debera ser determinada empiricamente.

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

Mas Informacién

Para mas informacién sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del Procedimiento, Material
Necesario, Preparacion de las Muestras, Control de Calidad, Verificacion del Andlisis, Interpretacion de la Tincién, Clave de Simbolos
en las Etiquetas y Limitaciones Generales de la seccion “Utilizacion de Reactivos BOND” de la documentacién de usuario suministrada
por BOND.

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

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
N° de catalogo: AR9352

Utilizagao Prevista

Este reagente é proprio para aplicagdes de diagnéstico in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent € um reagente pronto para ser utilizado, préprio para a diluicdo de concentrados de anticorpos
primarios individuais, para ser utilizado no sistema BOND.

Na&o é proprio para ser utilizado para a reconstituicdo de anticorpos liofilizados.

Ainterpretagéo clinica de qualquer coloragéo, ou a sua auséncia, devem ser complementadas por estudos morfolégicos e controlos
adequados, e devem ser avaliadas por um patologista qualificado, dentro do contexto dos antecedentes clinicos do doente e de outros
testes de diagnéstico.

Sumario e Explicagao
As técnicas de imunohistoquimica podem ser utilizadas para demonstrar a presenga de antigenos em tecidos e células (consultar
“Como utilizar os reagentes BOND” na documentagéo anexa aos produtos BOND).

O sistema BOND é um método automatico de fazer a imunocoloragdo em secgdes de tecido fixadas em formalina e envolvidas em
parafina. BOND Primary Antibody Diluent foi desenvolvido para assegurar o desempenho perfeito dos concentrados de anticorpos
primarios no sistema BOND, juntamente com o sistema de deteccdo BOND apropriado e os respectivos reagentes auxiliares.

Reagentes Fornecidos

BOND Primary Antibody Diluent contém soro fisiolégico tamponado com Tris, tensio-activo, estabilizador de proteinas e ProClin™ 950 a
0,35%. Volume total = 500 mL.

Diluigao e Mistura
BOND Primary Antibody Diluent esta pronto para ser utilizado. Ndo convém diluir mais este reagente.

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos
Consultar o documento “Como utilizar os reagentes BOND”, incluido com os outros documentos para o utilizador do produto BOND,

para obter uma lista completa dos materiais necessarios para o tratamento e a coloragao imunohistoquimica de amostras com o
sistema BOND.

Armazenagem e Estabilidade

Armazenar a 2-8 °C. N&o utilizar apés o prazo de validade inscrito no rétulo do frasco. Os sinais que indicam a contaminagdo e/ou
instabilidade do BOND Primary Antibody Diluent séo: solugéo turva, desenvolvimento de um odor e presenga de um precipitado.
Armazenar novamente a 2-8 °C de temperatura imediatamente ap6s a utilizagéo.

O utilizador deve ainda verificar se as condigdes de armazenagem diferem das que foram especificadas acima’.

Precaucoes

+ Este reagente é proprio para ser utilizado em diagnésticos in vitro.

* Aconcentragédo de ProClin™ 950 é de 0,35%. O produto contém o ingrediente activo 2-metilisotiazolina-3(2H)-ona, o qual pode
causar irritagdo a pele, olhos, membranas mucosas e sistema respiratério superior. Usar luvas descartaveis ao manusear os
reagentes.

« Para obter uma cépia da Ficha de dados de seguranc¢a dos materiais, contactar com o distribuidor local ou a sede regional da Leica
Biosystems ou, alternativamente, visitar o website da Leica Biosystems em www.LeicaBiosystems.com.

« As amostras, antes e depois da sua fixagdo, bem como todos os materiais expostos as mesmas, devem ser manipulados tal
como se tivessem a capacidade de transmitir infecgdes, devendo portanto ser descartados com as devidas precaugdes?. Nao
pipetar nunca os reagentes com a boca e evitar o contacto entre a pele e membranas mucosas e os reagentes ou amostras. Se
os reagentes ou as amostras entrarem em contacto com areas sensiveis, lavar com grandes quantidades de agua e consultar um
médico.

+ Consultar a legislagéo local ou nacional para determinar quais os regulamentos que governam o descarte de todos os componentes
potencialmente téxicos.

« Minimizar as contaminagdes microbiais com reagentes para que ndo ocorra um aumento da coloragao inespecifica.

+ Nao utilizar outros tampdes para substituir os BOND Primary Antibody Diluent de anticorpos primarios no sistema BOND.

« O BOND Primary Antibody Diluent foi desenvolvido para facilitar a utilizagdo de anticorpos primarios do laboratério do utilizador no
sistema BOND. O utilizador deve efectuar experiéncias preliminares a fim de determinar a concentragdo adequada do anticorpo
primario com o sistema de detecgdo BOND especifico a ser empregado (ver as Instrugdes de utilizagao, a seguir).

Instrucdes de Utilizagao

Diluir os anticorpos primarios concentrados a uma concentragédo ideal com BOND Primary Antibody Diluent. Transferir o anticorpo
diluido para um recipiente BOND aberto e utilizar como reagente de anticorpo primario. Este deve ser registado pelo sistema BOND,
utilizando o scanner manual de leitura de cédigos de barra, conforme as instrugdes fornecidas na documentagéo de utilizagao do
produto BOND.

O utilizador deve efectuar experiéncias preliminares a fim de optimizar a concentragéo do anticorpo primario a utilizar com o sistema
de detecgdo BOND apropriado. As diluicdes em série devem ser testadas através de tecidos de controlo positive apropriados para o
anticorpo primario especifico (ver “Controlo da qualidade” na secgéo “Como utilizar os reagentes BOND” incluida na documentagéo de
utilizagéo).
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Para efectuar a titulagado dos anticorpos concentrados, geralmente efectuam-se diluigdes duplas em série. Ao preparar as dilui¢des para
titulagdo, fazer desconto para o volume inutilizado do recipiente aberto BOND apropriado (a documentagéo de utilizagdo do produto
BOND contém estes valores).

Limites Especificos do Produto
A concentragéo apropriada dos anticorpos primarios pertencentes ao utilizador podera variar, dependendo de variagdes da fixagdo dos
tecidos e da efectividade da ampliagéo do antigeno, devendo ser determinada empiricamente.

Resolugao de Problemas
Consultar as referéncias 3 para determinar como resolver o problema em quest&o.
Contactar o distribuidor local ou a sede regional da Leica Biosystems para comunicar todos os casos de coloragdo pouco comum.

Mais Informagodes

Para obter mais informacgdes sobre a imunocoloragdo com reagentes BOND, consultar as secgdes Principio do procedimento, Materiais
necessarios, Preparagédo da amostra, Controlo da qualidade, Verificagao do ensaio, Interpretagéo da coloragéo, Chave dos simbolos
dos rotulos e Limites gerais, no documento “Como utilizar os reagentes BOND”, incluido com a restante documentacéo do produto
BOND.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Artikelnummer: AR9352

Avsedd Anvéndning
Reagenset ar avsett for diagnostik in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent ar ett fardigt reagens for spadning av olika koncentrat av primara antikroppar som skall anvandas i
BOND-systemet.

Far ej anvéndas for rekonstituering av frystorkade antikroppar.

Den kliniska tolkningen av infargningsresultat maste alltid kompletteras med morfologiska studier och Iampliga kontroller. De bor alltid
tolkas med héansyn till patientens anamnes och 6vriga diagnostiktester av en kvalificerad patolog/laboratorielékare.

Forklaring och Sammanfattning
Med immunhistokemiska metoder kan man pavisa férekomsten av antigen i vavnad och celler (se “Anvanda BOND-reagens” i
anvandardokumentationen fran BOND).

BOND-systemet utfor automatisk immunfargning av paraffininbadddade vavnadssnitt fixerade med formalin. BOND Primary Antibody
Diluent har utvecklats for att ge optimala prestanda for koncentrat av priméra antikroppar med BOND-systemet, tillsammans med réatt
BOND-detektionssystem och andra reagens.

Ingaende Reagens
BOND Primary Antibody Diluent innehaller Tris-buffrad koksaltldsning, ytaktivt medel, proteinstabilisator och 0,35% ProClin™ 950. Total
volym = 500 ml.

Spéadning och Blandning
BOND Primary Antibody Diluent ar fardigt att anvénda. Vi rekommenderar inte att du spader reagenset.

No6dvéndig Bateriel Som Ej Medféljer
| “Anvénda BOND-reagens” i BOND-anvandardokumentationen finns en fullstandig lista med den materiel du behdver for att behandla
ett prov och géra en immunhistokemisk fargning med BOND-systemet.

Forvaring och Stabilitet
Forvaras vid 2-8 °C. Far ej anvandas efter det bast-fore-datum som anges pa flaskans etikett. Tecken pa férorening och/eller instabilitet
hos BOND Primary Antibody Diluent &r: grumling i I6sningen, lukt, fallning.

Stall tillbaka i 2—8 °C omedelbart efter bruk.
Andra forvaringsforhallanden &n de ovan angivna maste forst verifieras av anvandaren'.

Séakerhetsforeskrifter
« Produkten ar avsedd for diagnostik in vitro.

* Halten ProClin™ 950 &r 0,35%. Den aktiva ingrediensen 2-metylisotiazol-3(2H)-on kan orsaka irritationer i hud, 6gon, slemhinnor och
de 6vre luftvédgarna. Anvénd engangshandskar nar du hanterar reagens.

« Du kan fa tillgang till sékerhetsdatablad genom att kontakta en lokal distributor eller ett regionkontor for Leica Biosystems. En annan
mojlighet ar Leica Biosystems hemsida pa www.LeicaBiosystems.com.

« Prover, bade fére och efter fixering, samt all materiel som exponeras fér dem, bér behandlas som potentiellt smittbarande och
kasseras i enlighet darmed?. 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 kéansliga omraden bor du tvatta dig med rikligt med vatten. Kontakta
lakare.

« Vi héanvisar till miljiféreskrifter och regleringar beslutade pa alla nivaer rérande kassering av potentiellt giftigt material.

* Minimera den mikrobiologiska kontaminationen i reagens. Om detta inte gors kan det leda till en 6kad icke-specifik infargning.

« Andra buffertar far inte anvandas i stéllet for BOND Primary Antibody Diluent som spadningsvatska for de primara antikropparna i
BOND-systemet.

+ BOND Primary Antibody Diluent utvecklades for att anvandarna skulle kunna anvanda priméara antikroppar fran det egna laboratoriet
med BOND-systemet. Man maste alltid utféra preliminara experiment for att avgora lamplig koncentration av den primara antikroppen
tillsammans med det specifika BOND-system som skall anvéndas (se bruksanvisningen).
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Instruktioner vid Anvandning

Spéd koncentratet med priméra antikroppar till den optimala koncentrationen med BOND Primary Antibody Diluent. Overfér den spadda
antikroppslésningen till en BOND Open-behallare och anvand detta som primért antikroppsreagens. Behallaren maste registreras i
BOND-systemet med den handhallna streckkodslésaren i enlighet med instruktionerna i BOND anvandardokumentation.

Man maste alltid utféra preliminéra experiment for att optimera koncentrationen av den priméra antikroppen tillsammans med det BOND-
system som skall anvandas (se bruksanvisningen). Spadningsserier maste testas med lamplig positiv kontrollvdvnad for den aktuella
antikroppen (se “Kvalitetskontroll” under “Anvanda BOND-reagens” i anvandardokumentationen).

Titrering av koncentrerade antikroppar gérs normalt med en spadningsserie dar varje ny spadning ar gjord med en faktor tva. Nar du goér
i ordning spadningar for titrering maste du ta hansyn till dédvolymen i den aktuella BOND Open-behallaren (exakta varden finns i BOND
anvandardokumentation).

Specifika Begransningar for Produkten
Lampliga koncentrationer for anvandarens egna priméra antikropppar kan variera beroende pa variationer i vavnadsfixering och
effektiviteten hos antigenférstarkningen. Lampliga koncentrationer kan bara bestdmmas empiriskt.

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

Mer Information

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Ap. kataroyov: AR9352

Mpoopifépevn Xprion

To Trapdév avTidPACTAPIO CUCTHAKATOG aviXveuong TTPoopideTal yia in vitro SiayvwaoTIKA xprion.

BOND Primary Antibody Diluent ivai éva €To1po TTpog Xpron avTidpacTAPIO YIa TNV apaiwon HEHOVWHEVWY CUHTTUKVWHEVWY
SIOAUPGTWY TTPWTOYEVOUG QVTICWHATOG, Yia Xprion oTo auoTnua BOND.

A&V TIPETTEI VA XPNOIKIOTTOIETQI YIa TNV avacuoTacn AUOQIAOTIOINUEVWY aVTIOWHATWV.

H KAIVIKA) epunveia TG TTapouaciag r) atrousiag xpwong 6a TIPETTEI VO GUPTTANPWVETAI PE HEAETEG HOP@OAOYiag Kal KATAAANAWY SelypaTwY
eAéyxou kal Ba TTpETTel va agloAoyeital atrd évav e18Ikeupévo TTaBoAdyo oTa TTAdioIa Tou KAIVIKOU 10TOpIKOU Tou aoBevoUg Kal GAAwY
SIAYVWOTIKWYV EEETATEWV.

MNepiAnyn Ko ETegynon

O1 avoOoOoioTOXNHIKEG TEXVIKEG HTTOPOUV va XPNOIPOTIOINBoUV yia va KaTadeifouv TNV TTapouadia avTiyévwy oToug IoToUG Kal OTa KUTTapa
(deite TNV evoTnTa “Xprion Twv avtidpacTtnpiwv BOND” oo éviutro UAIKS Xpriong Tou cuoTripatog BOND).

To oUotnua BOND gival pia autopatotroinuévn EBodog avoooxpwaong TOUWY I0ToU, Ol OTTOIEG £XOUV HOVILOTIOINGEI O QOPHOAN

Kol eykAeloTei o€ Tapagivn. BOND Primary Antibody Diluent éxel oxediaaTei yia Tn dlao@dhion Tng BEATIOTNG atmddoong Twv
OUPTTUKVWHEVWYV SIOAUPATWY TTpwToyEVOoUg avTIowpaTog oto oUoTnua BOND, ot ouvduaopd pe To KatdAAnAo ouoTtnua avixveuong
BOND kai pe BonenTika avridpaoTripia.

AvmidpaoTtipia Mou Mapéxovral
BOND Primary Antibody Diluent mrepiéxel aAatouxo puBpIoTIkS didAupa Tris, eTQaveIodpacTIKG TTapdyovTa, oTaBePOTIoINTH TTPWTEIVWV
ka1 ProClin™ 950 0,35%. ZuvoAikog 6ykog = 500 mL.

Apaiwaon Kai Avapign
BOND Primary Antibody Diluent €ivai £Toipo T1pog xprion. Aev cuvioTaTal apaiwon Tou avridpacTnpiou autol.

YAikd Mou Atraitouvrtal AAAG Agv Mapéxovtal

Avarpégre otnv evotnTa “Xprion Twv avridpactnpiwv BOND” aTo évtuto UAIKG Xpriong Tou cuoTtipatog BOND yia évav TAfpn katdAoyo
TWV UNIKWV TTOU aTTAITOUVTAI YIO TNV KATEPYOOIa TwV SEIYHETWY Kal TNV avoooioToXNUIKA Xpwon oto ouotnua BOND.

®UAagn Kai ZrabepoTnra

DduldooeTal ot Beppokpaacia 2—8 °C. Mnv To XpNOIPOTIOIEITE PETA TNV NUEPOPNVia ARENG TTOU avaypa@eTal oTNV €TIKETA GIaAdiou.

O evdeiteig Tou utrodnAwvouv péAuvan kai/r) aotddeia Tou BOND Primary Antibody Diluent givai: BoAepdtnTa Tou diaAUpaTog, avamTugn
OOWAG Kal OXNUATIONEG ICANATOG.

EmravarommoBetioTe To o€ Beppokpaaia 2—8 °C apéowg PETE TN Xpron.

ZUvOnKeg aTroBKeUaNG SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU KaBoPIovVTal TIAPATIAVW TIPETTEI VA ETTIKUPWVOVTAI aTrd Tov Xpriotn'.

Mpo@uAdgeig

* Autd TO TTPOIGV CUCTAHATOG AViXVEUONG TTPOOPIgeTal yia in vitro dlayvwaTikA xprion.

* H ouykévrpwan tou ProClin™ 950 givai 0,35%. Mepiéxel To dpacTikd ouaTaTikd 2-ueBulicoBeialol-3(2H)-6vn kai uTropei va
TIpoKaA£ael EpeBIOCUO 0TO BEPUA, OTOUG 0POaAPOUG, OTOUG BAEVVOYOVOUG UMEVEG KOl TNV AVWTEPN avaTiveuaTikr 0d6. Na @opdTe
QavaAWOIPa YAVTIa KATE TO XEIPIOUS TWV avTIdpacTnpiwy.

+ Ta va oTroKTAOETE £va avTiTUTIO TOou SeATIOU SEdOPEVWY aTPaAEiag UAIKOU ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG Slavopéa fj Ta TOTTIKG ypa@eia
NG Leica Biosystems 1}, evaAAakTIKd, emoke@BeiTe To dikTUAKS TOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

*  Na xeipiCeoTe Ta deiypara, TPIV Kal HETE TN YovipoTroinan, Kal OAa Ta UANIKG TToU eKTIBEVTaI O€ aUTd, WG IKAVE VO JETAdWOOUV
MoIpwEelG. H amdppiwr Toug TTPETTEN Va YiVETaI HE TIG KATAAANAES TIPOQUAGEEIGZ. TIOTE UV avappo@aTe avTIdpacTrpIa PE TO OTOPA Kal
ATTOPEUYETE TNV ETTAPA TWV AVTIOPACTNPIWY Kal TV JEIYHATWY PE TO dEPPA Kal TOUG BAEVVOYOVOUG UPEVEG. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG
TWV avTIdPACTNPIWY A TV JEIYHATWY HE EUQIoBNTEG TTEPIOXES, TTAUVETE PE A@BovN TTOoOTNTA VEPOU. ZNTAATE T GUPBOUAN 10TPOU.

*  ZUpPBOUAEUTEITE TOUG OJOOTIOVSIOKOUG, KPATIKOUG Kl TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA WE TNV aTTOPPIYN OTTOIWVONTIOTE duVNTIKA
TOGIKWV OUCTATIKWY.

* EAaxioTotroioTe Tn HIKPORIOKR ETTIHOAUVON TwV avTIdpacTNPiwy Kabuwg dIapopeTIKd evEEXETaI va augnBei n un €IdIKA Xxpwon.

* To BOND Primary Antibody Diluent dev Ba rpétrel va utrokaBioTatal atré GAAa puBPIOTIKG SlaAUpaTa, KaTa TNV apaiwon Twv
TIPWTOYEVWV AVTIOWHATWY aTo ouaTtnua BOND.

« To BOND Primary Antibody Diluent oxedidoTnke yia va SIEUKOAUVEI TN XPproT TIPWTOYEVWV AVTICWHAETWY ATTd TO EPYACTHPIO TOU
xpriotn ato auotnua BOND. O xprioTng Trpétrel va die§aydyel TTPOKATAPKTIKG TTEIPGUATA TTPOKEINEVOU va KaBopioel TNV KaTdAANAn
OUYKEVTPWON TTPWTOYEVOUG AVTICWHATOG YIa XProT JE TO OUYKEKPIPEVO oUaTnpa avixveuong BOND (eite Tig 0dnyieg xpriong Tmou
akohouBouv).
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O3nyieg Xpriong

ApaIWOTE TO CUPTTUKVWHEVO SIGAUNG TTPWTOYEVOUG GVTICWHATOG OTNV I8AVIKF GUYKEVTPWON XpnalpoTroivtag 1o BOND Primary
Antibody Diluent. MeTagépeTe To apaiwpévo dIGAUPA avTIoWPaTog o€ éva avolkTé doxeio BOND kal XpnoIUOTIOINOTE TO WG TO
avTIOPACTAPIO TIPWTOYEVOUG aVTIoWHATOG. To didAupa TTpETTEl va KaTaypagei atré To auaTnua BOND xpnoipoTroivtag 1o ¢opnto
OapwTr YPAHHIKOU KWAIKa cUPQWVa HE TIG 0dnyieg aTo £VTUTIO UAIKO Xpriong Tou ouaTrpatog BOND.

O xproTng TTPETTEl va dIE§ayAyEl TIPOKATAPKTIKG TTEIPAHATA TTPOKEIPEVOU VO TTPOTBIOPICE! TNV GPIOTN CUYKEVTPWON TTPWTOYEVOUG
QAVTIOWHATOG YIa XPAon He To katdAAnAo auoTtnua avixveuong BOND. Mpétel va SokipuaoTolv SIadoxIKEG apaIWOEIG XPNOIUOTIOIWVTAG
TOV KATGAANAO 10TO BETIKOU EAEYXOU YIO TO CUYKEKPIPEVO TTPWTOYEVEG avTiowpa (deite TNV TTapaypago “EAeyxog Troidtntag” Tng evoTnTag
“Xpron Twv avridpaotnpiwv BOND” aTo évtutio UAIkG Xpriong Tou ouoTipatog BOND).

H TITA0S6TNON TWV CUPTTUKVWHEVWY SIGAUPATWY QVTICWHPATWY TTPAYUATOTTOIEITAI TUVABWG HE SIadoxIKEG apaloElg oe avaloyia 1:1.
KaTt@ TV TTPOETOINACia TWY apaIWOEWY YIa TITAOSOTNON, QPOVTIOTE va AdBETE UTTOWN TO VEKPS XWPO Tou KAaTdAANAou avoikTou doxeiou
BOND (y1a TIG OXETIKEG TIHEG AVATPESTE OTA £yypaga odnyIWV Xpriong Tou cuaTripatog BOND).

Mepropiopoi Eidikoi MNa 1o Mpoiév
H katdAANAN OUYKEVTPWON TWV TIPWTOYEVWV AVTICWHATWY TOU XPAOTN EVOEXETAI Va TTOIKIAEL, AOyw PETABANTOTNTAG OTN POVIJOTIOINGN
TWV I0TWV KOl OTNV OTTOTEAECHATIKOTNTA TNG EVIOXUTNG AVTIYOVOU, Kl TIPETTEI VO KABOPIOTET EPTTEIPIKA.

AvTipetwmion MpoBAnudTwyv

AvarpégTe oTIG avapopég 3 OXETIKA JE SIOPOWTIKEG EVEPYEIEG.

ETmiKoIVwVAOTE Pe Tov TOTTIKG diavopéa 1y To TOTTIKG ypageio TnG Leica Biosystems TTpokeIuévou va avagépeTe TIEPITITWOEIG AOUVABIOTNG
Xpwong.

MNpo6odeteg MAnpopopieg

MpbdoBeTeg TTANPOPOPIES yIa TNV avoooxpwon Ye Ta avTidpacTipia BOND ptopeite va Bpeite 0To £yypago “Xpron Twv avTidpacTnpiwy

BOND” Tou évTutrou UAIkoU Xpriong Tou cucTtipatog BOND, oTig evotnTeg Apxr Tng neBddou, Amaitolpeva UAikd, MpoeToiyacia
Seiypatwy, ‘EAeyxog moiétntag, Emkipwon egétaong, Epunveia xpwaong, Emegriynon ocupBoAwy oTIg eTIKETEG Kal [evikoi TTEpIOPICHOI.

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

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

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

Hpepopnvia ‘Ekdoong
10 ZemrrepPpiou 2018
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BOND Primary Antibody Diluent
Katalognummer.: AR9352

Tilsigtet Anvendelse

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

BOND Primary Antibody Diluent er et brugsklart reagens til fortynding af individuelle primaere antistofkoncentrater til brug pa BOND-
systemet.

Ma ikke anvendes til rekonstitution af frysetarrede antistoffer.

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

Resumé og Forklaring
Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedeveaerelsen af antigener i veev og celler (se “Anvendelse af BOND-
reagenser” i BOND-brugerdokumentationen).

BOND-systemet er en automatiseret metode til immunfarvning af formalinfikserede, paraffinindstebte veevspraeparater. BOND Primary
Antibody Diluent er udviklet til at sikre optimal funktion af de primaere antistofkoncentrater p4 BOND-systemet sammen med det
relevante BOND-detektionssystem og -hjeelpereagenser.

Leverede Reagenser
BOND Primary Antibody Diluent indeholder Tris-bufferjusteret saltvand, surfaktant, proteinstabilisator og 0,35% ProClin™ 950. Totalt
volumen=500 ml.

Fortynding og Blanding
BOND Primary Antibody Diluent er klar til brug. Fortynding af dette reagens anbefales ikke.

Nodvendige Materialer, der lkke Medfelger
Der henvises til “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-brugerdokumentationen for en komplet liste over materialer, der er
nedvendige til preeparatbehandling og immunhistokemisk farvning ved hjeelp af BOND-systemet.

Opbevaring og Stabilitet
Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa flaskens etiket. De tegn, der indikerer, at BOND Primary
Antibody Diluent er kontamineret og/eller ustabilt, omfatter turbiditet af oplasningen, lugtudvikling og tilstedeveerelse af preecipitat.

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

Forholdsregler

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

« Koncentrationen af ProClin"” 950 er 0,35%. Det indeholder det aktive indholdsstof 2-methylisothiazol-3(2H)-one og kan forarsage
irritation af hud, gjne, slimhinder og gvre luftveje. Anvend engangshandsker ved handtering af reagenser.

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

« Preeparater, bade for og efter fiksering, samt alle @vrige materialer, der eksponeres for disse, skal handteres som veerende i stand
til at overfare infektion og skal bortskaffes under iagttagelse af passende forholdsregler?. Afpipettér ikke reagenser med munden, og
undga at reagenser og preeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller praeparater kommer i kontakt med
folsomme omrader, skal disse vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leege.

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

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

« Der ma ikke anvendes andre buffere som erstatning for BOND Primary Antibody Diluent til fortynding af primeere antistoffer pa
BOND-systemet.

« BOND Primary Antibody Diluent er udviklet for at gare det lettere at anvende primzere antistoffer fra brugerens laboratorium pa
BOND-systemet. Brugeren skal udfgre preelimineere forseg for at bestemme den rette koncentration af primaert antistof sammen med
det specifikke BOND-detektionssystem, der skal anvendes (se brugsanvisningen herunder).
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Brugsanvisning

Fortynd primeert antistofkoncentrat til optimal koncentration sammen med BOND Primary Antibody Diluent. Overfor det fortyndede
antistof til en aben BOND-beholder, og brug det som det primeere antistofreagens. Det skal registreres af BOND-systemet ved brug af
den handholdte stregkodeskanner i overensstemmelse med vejledningen i BOND-brugerdokumentationen.

Brugeren skal udfgre preeliminaere forsgg for at optimere koncentrationen af det primaere antistof, der skal anvendes sammen med det
relevante BOND-detektionssystem. Serielle fortyndinger skal testes ved brug af det relevante positive kontrolveev for det specifikke
primaere antistof (se “Kvalitetskontrol” i afsnittet “Anvendelse af BOND-reagenser” i brugerdokumentationen).

Titrering af koncentrerede antistoffer udfgres i reglen ved serielle fortyndinger gange 2. Ved klargering af fortyndinger til

titrering skal man sikre, at der er taget hgjde for det dede volumen i den relevante &bne BOND-beholder (se veerdier i BOND-
brugerdokumentationen).

Produktspecifikke Begransninger
Den rette koncentration af brugerens egne primaere antistoffer kan variere pa grund af variation i veevsfiksering og effektiviteten af
antigenforbedring og skal bestemmes empirisk.

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

Yderligere Oplysninger

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Catalogusnr.: AR9352

Beoogd gebruik

Dit reagens is voor gebruik bij diagnose in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent is een gebruiksklaar reagens voor de verdunning van individuele primaire antilichaamconcentraten voor
gebruik op het BOND-systeem.

Mag niet gebruikt worden voor reconstitutie van gelyofiliseerde antilichamen.

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

Samenvatting en toelichting

Immunohistochemische technieken kunnen worden gebruikt om de aanwezigheid van antigenen in weefsel en cellen aan te tonen
(zie “Using BOND Reagents” (BOND-reagentia gebruiken) in de gebruikersdocumentatie van BOND).

Het BOND-systeem is een geautomatiseerde methode van immunokleurende, formaline-gefixeerde, in paraffine ingebedde
weefselcoupes. BOND Primary Antibody Diluent is ontwikkeld voor optimale prestaties van primaire antilichaamconcentraten op het
BOND-systeem, samen met het juiste BOND-detectiesysteem en hulpreagentia.

Geleverde reagentia
BOND Primary Antibody Diluent bevat tris-gebufferde zoutoplossing, oppervlakte-actieve stof, proteinestabilisator en 0,35% ProClin™
950. Totaal volume = 500 ml.

Verdunnen en mengen
BOND Primary Antibody Diluent is gebruiksklaar. Verdunning van dit reagens wordt afgeraden.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

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

Opslag en stabiliteit

Bewaren bij 2-8 °C. Niet gebruiken na de uiterste vervaldatum op het label op de fles. De tekenen die duiden op verontreiniging en/of
instabiliteit van BOND Primary Antibody Diluent zijn: vertroebeling van de oplossing, geurontwikkeling en aanwezigheid van precipitaat.
Direct na gebruik weer bij 2-8 °C opslaan.

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

Voorzorgsmaatregelen

+ Dit product is bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.

» De concentratie ProClin™ 950 is 0,35%. Het bevat het werkzame bestanddeel 2-methylisothiazol-3(2H)-one en kan irritatie van de
huid, ogen, slijmvliezen en bovenste luchtwegen veroorzaken. Draag wegwerphandschoenen bij het hanteren van reagentia.

« Neem om een kopie van het veiligheidsinformatieblad te verkrijgen contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van
Leica Biosystems, of ga naar de website van Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com.

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

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

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

« Er mogen geen andere buffers gebruikt worden ter vervanging van BOND Primary Antibody Diluent voor de verdunning van primaire
antilichamen van het BOND-systeem.

« BOND Primary Antibody Diluent is ontwikkeld om het gebruik te vergemakkelijken van primaire antilichamen uit het laboratorium van
de gebruiker op het BOND-systeem. De gebruiker moet vooraf onderzoek doen naar de juiste concentratie primaire antilichamen en
hiervoor het specifieke BOND-detectiesysteem gebruiken (zie de gebruiksaanwijzing hierna).

Gebruiksaanwijzing

Verdun primair antilichaamconcentraat tot een optimale concentratie met BOND Primary Antibody Diluent. Verplaats het verdunde
antilichaam naar een BOND Open Container en gebruik dit als het primaire antilichaamreagens. Het moet geregistreerd worden via het
BOND-systeem met de draagbare barcodescanner volgens de instructies in de BOND-gebruikersdocumentatie.

De gebruiker moet vooraf onderzoek doen om de concentratie van primaire antilichamen te optimaliseren die gebruikt moet worden met
het BOND-detectiesysteem. Seriéle verdunningen moeten worden getest met gebruik van het positieve controleweefsel dat geschikt is
voor het betreffende primaire antilichaam (zie “Quality Control” (Kwaliteitscontrole) in het hoofdstuk “Using BOND Reagents” (BOND-
reagentia gebruiken) in de gebruikersdocumentatie).

Titratie van geconcentreerde antilichamen wordt meestal gedaan via seriéle tweevoudige verdunningen. Wanneer u verdunningen
prepareert voor titratie, moet u ervoor zorgen dat er voldoende rekening is gehouden met het dode volume van de geschikte

BOND Open Container (raadpleeg de BOND-gebruikersdocumentatie voor waarden).
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Productspecifieke beperkingen
De geschikte concentratie van een eigen primair antilichaam van de gebruiker kan variéren door de variatie in weefselfixatie en de
effectiviteit van antigeenversterking en moet empirisch worden bepaald.

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

Overige informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND-reagentia vindt u onder de titels Principle of the procedure (Principe van de procedure),
Materials required (Benodigde materialen), Specimen preparation (Specimenpreparatie), Quality control (Kwaliteitscontrole), Assay
verification (Verificatie van de assay), Interpretation of staining (Interpretatie van de kleuring), Key to symbols on labels (Verklaring

van symbolen op labels) en General limitations (Algemene beperkingen) in “Using BOND reagents” (BOND-reagentia gebruiken) in de
gebruikersdocumentatie van BOND.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Katalognr.: AR9352

Tiltenkt bruk

Denne reagensen er til in vitro-diagnostisk bruk.

BOND Primary Antibody Diluent er en reagens som er klar til bruk for & fortynne enkeltstdende primzere antistoffkonsentrater for bruk pa
BOND-systemet.

Ma ikke brukes til rekonstituering av lyofiliserte antistoffer.

Den kliniske tolkningen av enhver farging eller fraveer av farging skal understgttes 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
Immunbhistokjemiske teknikker kan brukes til &8 demonstrere tilstedevaerelsen av antigener i vev og celler (se "Bruk av BOND-reagenser”
i BOND-brukerdokumentasjonen).

BOND-systemet er en automatisert metode for immunfarging av formalinfikserte, parafininnstgpte vevsnitt. BOND Primary Antibody
Diluent er utviklet for & sikre optimal ytelse for primeere antistoffkonsentrater p4 BOND-systemet, sammen med et passende BOND
deteksjonssystem og hjelpereagenser.

Medfgalgende reagenser
BOND Primary Antibody Diluent inneholder tris-bufret saltvann, surfaktant, proteinstabilisator og 0,35 % ProClin™ 950.
Totalvolum = 500 ml.

Fortynning og blanding
BOND Primary Antibody Diluent er klar til bruk. Fortynning av denne reagensen er ikke nedvendig.

Nodvendige materialer som ikke felger med

Se "Bruk av BOND-reagenser” i BOND-brukerdokumentasjonen for & finne en fullstendig liste over materialer som trengs for
prevebehandling og immunhistokjemisk farging ved bruk av BOND-systemet.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pa etiketten. Tegnene som indikerer forurensning og/eller
ustabilitet i BOND Primary Antibody Diluent er: turbiditet i lasningen, utvikling av lukt og tilstedevaerelse av bunnfall.

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.

+ Konsentrasjonen av ProClin™ 950 er 0,35 %. Det inneholder den aktive ingrediensen 2-metylisotiazol-3(2H)-on, og kan forarsake
irritasjon pa hud, @yne, slimhinner og @vre Iuftveier. Bruk engangshansker ved handtering av reagenser.

» Hvis du gnsker et eksemplar av sikkerhetsdatabladet, kan du kontakte din lokale forhandler eller regionkontoret til Leica Biosystems,
eller du kan besgke Leica Biosystems’ nettsted pa www.LeicaBiosystems.com.

« Prover, for og etter fiksering, og alle materialer som er utsatt for dem, skal behandles som om de kan overfgre smitte og kasseres med
riktige 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, skyll med rikelige mengder vann. Oppsek lege.

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

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

+ Andre buffere ber ikke brukes for & erstatte BOND Primary Antibody Diluent ved fortynning av primeere antistoffer pa BOND-
systemet.

+ BOND Primary Antibody Diluent ble utviklet for & forenkle bruken av primzere antistoffer fra brukerens laboratorium pa BOND-
systemet. Brukeren ma gjennomfere forberedende eksperimenter for & fastsla den riktige konsentrasjonen av primeert antistoff med
det spesifikke BOND deteksjonssystemet som skal benyttes (se Bruksanvisning nedenfor).

Bruksanvisning

Fortynn primaert antistoffkonsentrat til den optimale konsentrasjonen med BOND Primary Antibody Diluent. Overfer det fortynnede
antistoffet til en BOND Open container og bruk som det primaerenantistoffreagensen. Det mé registreres av BOND-systemet ved hjelp av
den handholdte strekkodeskanneren, i henhold til instruksjonen gitt i din BOND brukerdokumentasjon.

Brukeren ma gjennomfere forberedende eksperimenter for & optimalisere konsentrasjonen av primaert antistoff som skal benyttes med
det aktuelle BOND deteksjonssystemet. Seriefortynninger ma testes ved hjelp av det egnede positive kontrollvevet for det bestemte
primeere antistoffet (se «Kvalitetskontroll» i avsnittet «Bruk av BOND-reagenser» i brukerdokumentasjonen).

Titrering av konsentrerte antistoffer utferes vanligvis som dobbelte fortynninger i serie. Nar det tilberedes fortynninger for titrering, serg
for at dedvolumet til egnet BOND Open container tas i betraktning (for verdier henvis til BOND brukerdokumentasjonen).

Produktspesifikke begrensninger

Egnet konsentrasjon av brukerens egne primzaere antistoffer kan variere, avhengig av variasjon i vevsfiksering og effektiviteten til
antigenforsterkningen, og ma fastslas erfaringsmessig.
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Feilsgking
Se referanse 3 for utbedringstiltak.
Kontakt din lokale forhandler eller regionale kontor for Leica Biosystems for rapportering av uvanlig misfarging.

Mer informasjon

Mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser, under overskriftene Prinsipp for prosedyren, Nedvendige materialer,
Progvepreparering, Kvalitetskontroll, Analyseverifisering, Tolkning av farging, Symbolforklaring pa etiketter og Generelle begrensninger,
finner du under "Bruk av BOND-reagenser” i BOND-brukerdokumentasjonen.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Katalog No: AR9352

Kullanim Amaci
Bu reaktif, in vitro diagnostik kullanim igindir.

BOND Primary Antibody Diluent, BOND sisteminde kullaniimak Uzere tekil primer antikor konsantrasyonlarinin seyreltiimesi igin
kullanima hazir bir reaktiftir.

Liyofilize antikorlarin sulandiriimasi igin kullaniimaz.

Herhangi bir boyamanin veya boyama yoklugunun klinik yorumu, morfolojik galigsmalar ve uygun kontrollerle tamamlanmalidir ve nitelikli
bir patolog tarafindan hastanin klinik dykisu ve diger tani testleri baglaminda degerlendirilmelidir.

Ozet ve Agiklama
Immiinohistokimyasal teknikler, dokularda ve hiicrelerde antijen varligini gdstermek amaciyla kullanilabilir (bkz. BOND kullanici
belgenizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bolimii).

BOND sistemi, formalinle fikse edilmis, parafine gémulmus doku kesitlerinde otomatik bir immiinoboyama yéntemidir. BOND Primary
Antibody Diluent, uygun BOND saptama sistemi ve yardimci reaktiflerle birlikte, BOND sistemindeki primer antikor konsantre
maddelerinin optimal performansini saglamak amaciyla gelistirilmistir.

Saglanan Reaktifler
BOND Primary Antibody Diluent, Tris tamponlu salin, strfaktan, protein stabilizérli ve %0,35 ProClin™ 950 igerir. Toplam hacim = 500 mL.

Seyreltme ve Karigtirma
BOND Primary Antibody Diluent, kullanima hazirdir. Bu reaktifin seyreltiimesi dnerilmemektedir.

Gereken Ancak Saglanmayan Materyaller
BOND sistemi kullanilarak gergeklestirilen 6rnek isleme ve immiinohistokimyasal boyama igin gerekli materyallerin tam listesi igin BOND
kullanici belgenizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bolimiine bakin.

Saklama ve Stabilite

2-8°C’de saklayin. Sisenin etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gegtiyse kullanmayin. BOND Primary Antibody Diluent'da
kontaminasyona ve/veya instabiliteye isaret eden belirtiler sunlardir: Coézeltide bulaniklik, koku gelisimi ve presipitat varligi.

Kullanimdan hemen sonra 2-8°C’ye geri alin.
Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir'.

Onlemler

* Bu uUrdn, in vitro diagnostik kullanim igindir.

»  ProClin™ 950 konsantrasyonu %0,35'tir. Etkin madde olarak 2-metilizotiazol-3(2H)-on igerir ve ciltte, gdzlerde, mukoza
membranlarinda ve (st solunum yolunda iritasyona neden olabilir. Reaktifleri kullanirken tek kullanimlik eldiven takin.

» Malzeme Giivenlik Bilgileri Formunun bir kopyasi igin yerel distriblitoriiniizle veya Leica Biosystems bolge ofisiyle iletisime gegebilir
ya da bunun yerine Leica Biosystems'’in Web sitesini ziyaret edebilirsiniz: www.LeicaBiosystems.com.

» Fiksasyondan énce ve sonra 6rnekler ve bunlara maruz kalmis bitiin materyaller, enfeksiyon yayabilecekmis gibi islem gérmelidir
ve gerekli 6nlemler alinarak imha edilmelidir2. Reaktifleri hicbir zaman agizla pipetlemeyin. Cildin ve mukoz membranlarin reaktifler
ve Orneklerle temas etmesini dnleyin. Reaktifler veya 6rnekler hassas bélgelere temas ederse bol miktarda suyla yikayin. Tibbi
yardim isteyin.

« Potansiyel olarak toksik bilesenlerin atilmasiyla ilgili yerel, ulusal veya bélgesel diizenlemeleri dikkate alin.

» Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonunu minimize edin, aksi takdirde spesifik olmayan boyamada artis meydana gelebilir.

« Primer antikorlarin BOND sisteminde seyreltiimesi amaciyla BOND Primary Antibody Diluent yerine baska tamponlar
kullanilmamalidir.

+ BOND Primary Antibody Diluent, kullanici laboratuvarindaki primer antikorlarin BOND sisteminde kullanimini kolaylastirmak amaciyla
gelistirilmistir. Spesifik BOND saptama sistemiyle kullanilacak olan uygun primer antikor konsantrasyonunu belirlemek igin 6n
deneyler kullanici tarafindan yapilmalidir (bkz. asagidaki Kullanim Talimatlari)

Kullanim Talimatlan

Primer antikor konsantrasyonunu, BOND Primary Antibody Diluent ile optimal konsantrasyon saglamak igin seyreltin. Seyreltilmis
antikoru BOND open container’a aktarin ve primer antikor reaktifi olarak kullanin. Bu, elle tutulabilir barkod okuyucu kullanilarak Bond
kullanici belgenizdeki talimatlara gére BOND sistemi tarafindan kaydedilmelidir.

Kullanici, uygun BOND saptama sistemiyle kullaniimak tizere primer antikor konsantrasyonunu optimize etmek icin 6n deneyler
gerceklestirmelidir. Seri seyreltmeler, belirli primer antikor igin uygun pozitif kontrol dokusu kullanilarak test edilmelidir (bkz. kullanici
belgenizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” blimuindeki “Kalite Kontrol”).

Konsantre antikorlarin titrasyonu genellikle seri iki kat seyreltmeyle sagdlanir. Titrasyon igin seyreltileri hazirlarken, uygun BOND Open
container’daki 6li hacim igin uygun yerin ayrildigindan emin olun (degerler igin BOND kullanici belgenize bakin).

Uriine Ozgii Sinirlamalar
Doku fiksasyonu ve antijen aliminin etkinligindeki degiskenlikler nedeniyle kullanicinin primer antikorunun uygun konsantrasyonu
degisiklik gosterebilir ve bu ampirik olarak belirlenmelidir.
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Sorun Giderme
lyilestirici islem igin referans 3’e bakin.
Olagan disi bir boyamay: bildirmek igin yerel distribltériiniizle veya Leica Biosystems bolge ofisiyle iletisime gegin.

Daha Fazla Bilgi

BOND reaktifleriyle immiinoboyama ile ilgili daha fazla bilgi, Bond kullanici belgenizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bélimundeki
Proseddr ilkesi, Gereken Materyaller, Ornek Hazirlama, Kalite Kontrol, Miktar Tayini Dogrulamasi, Boyamanin Yorumlanmasi,
Etiketlerdeki Sembol Agiklamalari ve Genel Sinirlamalar basliklari altinda yer almaktadir.

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

Diizenlenme Tarihi
10 Eylul 2018

AR9352
Page 25



BOND Primary Antibody Diluent
Karanoxen Ne: AR9352

I'Ipe.qHasuaquue

Toau peakTus e 3a ynotpe6a npw in vitro guarHocTuka.

BOND Primary Antibody Diluent e rotos 3a ynotpeba peakts 3a paspexaaHe Ha KOHLEHTPaTW Ha UHAMBUAYAINHU MbPBUYHK aHTUTENa
3a ynotpeba cbe cuctemara BOND.

Ma HE ce u3arnonssa 3a eb3cmaHossigaHe Ha uogunuaupaHu aHmumena.

KnuHuyHata uHTepnpeTauus Ha BCSKO OLBETsIBAHE UIU HerosaTta nurca creaga Aa 6bae AonbhHeHa oT MOPONOrMYHU NpoyYBaHst
1 CbOTBETHWUTE KOHTPOIIN U a Ce OLIEHsIBa B KOHTEKCTa Ha KNWHWYHATa UCTOPUS Ha MalueHTa U Apyri ANarHOCTUYHM U3CreABaHus ot
KBanuduLMpaH naTonor.

OnucartenHa u pas3sicHuTernHa

Morat ga 6baat U3nonssaHn UMyHOXMCTOXUMUYHU TEXHUKN 32 AEMOHCTPUPAHE Ha HaNWUMEeTO Ha aHTUrEeHN B TbKaHTa W KIeTKuTe

(X. ,Ynotpeba Ha peakTusn BOND" BbB Baluarta fokymeHTaums 3a notpedutens Ha BOND).

Cucremata BOND npepacraensisa aBToMaTuyeH MeToZ 3a MMyHOOLBETSIBaHe Ha pukcvpaHu ¢ hopManuH v BrpageHn B napaduH
TbkaHHu cpe3n. BOND Primary Antibody Diluent e paspaGoTeH 3a rapaHTUpaHe Ha ONTUMarnHO AeNCTBME Ha KOHLIEHTpaTa Ha MbpPBUYHM
aHTUTena cke cuctemara BOND, 3aegHo ¢ noaxopsiata cuctema 3a otkpusaHe BOND 1 cnomaratenHu peaktvsu.

MNpepocTtaBeHn peakTMemn

BOND Primary Antibody Diluent coTpomeTamun-6ycdepupan ranonornyeH pasteop, NOBbPXHOCTHO aKTUBHO BELLECTBO, CTabunmanpalty
npoteunH n 0,35% ProClin™ 950. 06w 06em = 500 mL.

Paspe)x.qaue n cmecBaHe
BOND Primary Antibody Diluent e rotos 3a ynotpe6a. He ce npenopbyBa pasTBapsiHETO Ha TO3U PEAKTUB.

Heo6xoaumu, HO HenpeaocTaBeHU MaTepuanu

BwxTe ,Ynotpeba Ha peaktuBn BOND" BbB Balwara gokymeHTaums 3a notpebutens Ha BOND 3a nbneH cnucbk oT matepuanuTe,
Heobxoaumu 3a TpeTupaHe Ha CrMecMEeHN 1 UMYHOXUCTOXVMWUYHO OLBETSBaHe, 13nonaeanku cuctemata BOND.

CbxpaHeHue U ctabunHocTt

CbxpaHsBaiTe npu Temnepatypa 2 — 8 °C. He usnonaeaite cnej ustnyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT, yKa3aH Ha eTukeTta Ha byTtunkara.
MpusHauunTe 3a 3amMbpcsiBaHe u/vnu HectabunHoct Ha BOND Primary Antibody Diluent ca: MbTHOCT Ha pa3TBopa, NposiBa Ha MUpUC
1 Hanuuue Ha yraika.

[a ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BegHara cneq ynotpeba.

[pyriTe ycnoBusi Ha CbXpaHeHue, OCBEeH NocoYeHnTe no-rope, TpsibBa Aa GbaaT NpoBepeHun oT noTpebutens'.

MNpeanasHu mepku

» Tosu NpoaykT e nNpeaHasHadeH 3a in vitro anarHocTtuka.

*  KoHueHTpauusaTa Ha ProClin™ 950 e 0,35%. Cbabpxa akTuBHaTa cbCTaBka 2-MeTunm3oTnason-3(2H)-oH 1 Moxe Aa NpuynHu
[ipa3HeHe Ha Koxara, ouuTe, MUraBuLMTe U FopHUTE AuxaTenyu mbtuwa. Mpu pabota ¢ peakTUBUTE Aa Ce HOCST pbKaBuLM 3a
efHoKpaTHa ynotpeba.

+ 3a pga nonyuuTe konue Ha MHOPMaLMOHHKS NUCT 3a 6e30MacHOCT Ha MaTepuanuTe, cBbpXeTe ce ¢ Balusa mecteH aucTpubyTop
wnu pernoHaneH ocuc Ha Leica Biosystems unm nocetete yebcaiita Ha Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

+ CnecumeHuTe Npeau 1 cnep uKcauysi, KakTo 1 BCUUKU Matepuarni, U3MoXeHU Ha TSXHOTO BrusiHue, Tpsibea fa Gbaat TpeTupaHu kaTto
cnocobHu Ja npegapar MHdekums 1 aa 6baaTt U3XBbpIieHu, Npunaraiikii CbOTBETHUTE NpeanasHu Mepkn?. Hukora He nuneTupaiite
peakTUBU C ycTa 1 U3bsirBaiiTe KOHTAKT Ha Koxara v NiMraBuLmMTe ¢ peakTuBM UNK crnecMeHn. B criyyaii Ye peakTuem Unn cnecumeHn
BSI3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTEMHM y4acTbLU, MPOMUIATE C OBUIHO KONMNYeCcTBO Boaa. [oTbpceTe MeauUmHeKa NoMoLL.

» KoHcynTupaiiTte ce ¢ henepanHute, AbpKaBHUTE UMM MECTHUTE PErfiaMeHT OTHOCHO W3XBbPIISIHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHN
KOMMOHEHTH.

+ CsexpaiiTe O MUHUMYM MUKpOGHaTa KOHTAMUHALMS Ha peakTUBUTE, MHaYe MOXe [ia ce MOsiBU yBernnyaBaHe Ha HecneLnhuyHoTo
oLBeTsBaHe.

» He tpabea na ce usnonaeat apyrv 6ycepHn pasteopu BMecto BOND Primary Antibody Diluent 3a paspexaaHe Ha nbpBuyHUTE
aHTuTena B cuctemara BOND.

« BOND Primary Antibody Diluent e pa3pa6oTeH, 3a Aa ynecHsiBa ©3non3BaHeTo Ha MbpPBUYHM aHTUTena oT nabopaTtopusTa Ha
notpebutenute cke cuctemata BOND. MoTpebutensT TpsiGa aa nposeae NpeaBapuTeNHW eKCrieprMeHTH, 3a Aa YCTaHOBU
noaxopsilaTa KOHLUEHTpaLWsi Ha MbPBUYHO @HTUTANO CbC cneumduyHaTa cuctema 3a otkpusase BOND, kosiTo Wwe 6bae nsnonseaqa
(BX. MHCTPYKUMWTE 3a yroTpeba, kouTo creasar).

WHcTpykuum 3a ynotpeba

Pa3spegete koHLeHTpaTa Ha MbPBUYHO aHTUTANO A0 onTuManHa koHueHTpauus ¢ BOND Primary Antibody Diluent. MNMpexsbpnete
pa3peneHoTo aHTuTsno B koHTeriHep BOND Open container 1 nanonssanTte kato peakTuB Ha MbpBUYHO aHTUTANO. Tol Tpsibea Aa e
perucTtpupaH ot cuctemata BOND upes usnonseaHe Ha pbyHMs YeTel, 3a ckaHupaHe Ha 6apkofioBe Cropes MHCTPYKUMUTE, AaeHN BbB
Balara gokymeHTaumsiTa 3a notpebutens Ha cuctema BOND.
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MoTpebuTensaT TpsibBa Aa NpoBeae NpeaBapUTENHI eKCNEPUMEHTH, 3a [a ONTUMU3NPA KOHLEHTPaLMSTa Ha MbPBUYHOTO aHTUTSNO,
KOETO LLie Ce 13nonsga ¢ noaxoasiiara cuctema 3a otkpusase BOND. CepuithuTe paspegutenu Tpsbsa fa 6baar TecTBaHu ¢ noMoLuTa
Ha noaxoAsLLa NO3NTVBHA KOHTPOMA Ha TbKaH 3@ KOHKPETHOTO MbPBUYHO @HTUTAMO (BX. ,KOHTPON Ha ka4ecTBOTO" B pasaen ,Ynorpeba
Ha peakTBn BOND" BbB Balarta gokymeHTauus 3a notpebutens).

TuTpUpaHeTo Ha KOHLEHTPUPaHK aHTUTeNa oBUKHOBEHO Ce NMocTUra NocpeacTBOM CepuiiHK ABYCTeneHHW padpeauTenu. Korato
NpUroTBATE Pa3TBOPUTE 3a TUTPUPaHe, TpsibBa fa ce 0cTaBu MSCTO 3a MbPTBUSt 06eM Ha cboTBeTHUSt BOND Open Container
(CTOMHOCTUTE MOXETe Aa BUAUTE B OKYMeHTauus 3a notpebutens Ha BOND).

CneuncduyHn orpaHuyeHns Ha npoayKTa
ﬂO,ClXOIJﬂLLLaTa KOHUEeHTpauusa Ha cobcTBEHUTE MbPBUYHN aHTUTENa Ha I'IOTpeﬁMTeJ'Iﬂ MOXe [ia Bapupa nopagu sapnayusaTta BbB
d)VIKCaLI,VIﬂTa Ha TbKaHTa u e(beKTI/IBHOC'I'I'a Ha yCUNBaHETO Ha aHTUreHa n TpﬂGBa Aa ce onpenenu eMrnmpu4Ho.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NMPaBHOCTU

Pasrnepante peepeHums 3 3a kopuripaLum AencTaus.

CebpikeTe ce ¢ Bawusa mecteH anucTpmbyTop unm pernoHantust ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmTte 3a HeobuyanHo
ouBeTHaBaHe.

[OonbnHuTtenHa uHcgopmaums

[onbnHutenHa nHopmaums 3a uMyHooueTsBaHe ¢ peaktnen BOND moxete aa HamepuTe B ,YnoTtpeba Ha peaktien BOND*

BbB Balwara gokymeHTauus 3a notpedutens Ha BOND nog 3arnasusita ,MpuHumn Ha npoueaypata‘, ,Heobxoaumu matepuanu®,
LMpuroTesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha ka4ecTBoTo", ,MoTBbpXAaBaHe Ha aHanusa®“, ,MIHTepnpeTaums Ha ouseTsiBaHeTo", JlereHaa
Ha cuMBONUTE Ha eTukeTute” n ,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. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Katalogusszam: AR9352

Alkalmazasi teriilet
Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A BOND Primary Antibody Diluent hasznalatra kész reagens a BOND rendszeren alkalmazandé egyes elsédlegesantitest-
koncentratumok higitasara.

Nem hasznalhato liofilizalt antitestek feloldasara.

Minden fest6dés meglétének vagy hidnyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal és megfeleld kontrollokkal kell kiegésziteni,
valamint az értékelést a beteg klinikai kortorténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével, képzett patologusnak kell
elvégeznie.

Osszefoglalas és magyarazat
Az immunhisztokémiai médszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szévetekben és sejtekben (lasd a ,BOND reagensek
hasznalata” cimii részt a BOND felhasznaléi dokumentacidban).

A BOND rendszer formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetmetszetek immunfestésére szolgalé automata rendszer. ABOND
Primary Antibody Diluent higitét Ggy fejlesztették ki, hogy a megfelel6 BOND detektalé rendszer és segédreagensek alkalmazasa mellett
biztositsa az elsédlegesantitest-koncentratumok optimalis teljesitményét a BOND rendszeren.

Biztositott reagensek

A BOND Primary Antibody Diluent a kdvetkezéket tartalmazza: tris-pufferelt séoldat, fellletaktiv anyag, fehérjestabilizalé és
0,35% ProClin™ 950. Teljes mennyiség = 500 ml.

Higitas és elegyités
A BOND Primary Antibody Diluent hasznalatra kész. A reagens higitasa nem javasolt.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és a BOND rendszerrel végzett immunhisztokémiai festéshez sziikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND
felhasznaldi dokumentacio ,BOND reagensek hasznalata” cimii részében.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolandé. Ne hasznalja fel a palack cimkéjén feltiintetett lejarati datum utan. ABOND Primary Antibody Diluent
szennyezettségére és/vagy instabilitdsara utald jelek a kdvetkezok: az oldat zavarossaga, szag kialakulasa és csapadék jelenléte.
Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2-8 °C kozotti hémérsékletre.

Afentiekben eldirtaktdl eltéré tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellenériznie kell'.

Ovintézkedések

» Ezatermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

+ AProClin” 950 koncentracidja 0,35%. A termék 2-metilizotiazol-3-(2H)-on hatéanyagot tartalmaz, amely a bér, a szem,

a nyalkahartyak és a felsd légutak irritaciojat okozhatja. A reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos kesztydit.

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

+ A mintékat fixalas el6tt és utan, valamint a veliik érintkezé 6sszes anyagot fertézések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfeleld koriltekintéssel kell artalmatlanitani?. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba kerlilie a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terlilettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett teriiletet. Forduljon orvoshoz.

* Minden potencidlisan toxikus 0sszetevé artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szovetségi, allami és helyi eléirasokat.

« Minimalisra kell csokkenteni a reagensek mikrobidlis szennyezédését, kiilonben megndvekedhet a nem specifikus festédés.

« A BOND Primary Antibody Diluent helyett nem hasznalhatok mas pufferek az elsédleges antitestek higitasara a BOND rendszeren.

+ A BOND Primary Antibody Diluent arra lett kifejlesztve, hogy el6segitse a felhasznalé laboratériumabdl szarmazé elsédleges
antitestek BOND rendszeren torténd alkalmazasat. A felhasznaldnak elézetes kisérleteket kell végeznie az adott BOND detektald
rendszerhez megfelelé elsédlegesantitest-koncentracié meghatarozasahoz (lasd az alabbi hasznalati Gtmutatot).

Hasznalati atmutaté

Higitsa az elsédlegesantitest-koncentratumot optimalis koncentracidjura a BOND Primary Antibody Diluent alkalmazasaval. Téltse

at a higitott antitestet egy BOND Open container tartalyba, és hasznélja elsédlegesantitest-reagensként. A kézi vonalkédolvaso
segitségével a BOND felhasznaléi dokumentacioban talalhaté utmutatasnak megfeleléen regisztralja a reagenst a BOND rendszerben.
Afelhasznalénak elézetes kisérleteket kell végeznie a megfelel6 BOND detektal6 rendszerhez alkalmazni kivant elsédlegesantitest-
koncentracié optimalizalasahoz. A higitasi sorozatokat az adott elsédleges antitesthez megfelel6 pozitiv kontrollszévet alkalmazasaval
kell ellenérizni (lasd a felhasznaldi dokumentécié ,BOND reagensek hasznalata” cimi részének ,Mindség-ellenérzés” cimii szakaszat).
A koncentralt antitestek titralasa altalaban sorozatos kétszeres higitasokkal valésithatd meg. Amikor titralashoz készit higitasokat,

ne felejtse el figyelembe venni a megfelel6 BOND Open container holttérfogatat (az értékek a BOND felhasznaléi dokumentacioban
talalhatok).
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Termékspecifikus korlatozasok

A felhasznald sajat elsédleges antitestjeinek megfelelé koncentracidja a szdvet fixalasanak és az antigén-erésités hatékonysaganak
eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon torténé meghatarozast igényel.

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

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

Tovabbi informaciok

A BOND reagensekkel végzett immunfestésre vonatkozé tovabbi informacidkat a BOND felhasznaldi dokumentacioé ,BOND reagensek

hasznalata” cim(i részében talal a kdvetkezd szakaszokban: Az eljaras elve, Szlikséges anyagok, A mintak elékészitése, Mindség-
ellendrzés, A teszt ellendrzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szereplé szimbolumok magyarazata és Altalanos korlatozasok.

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

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Nr. catalog: AR9352

Utilizare prevazuta

Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent este un reactiv gata de utilizare pentru diluarea concentratelor de anticorp primar individuale pentru
utilizare pe sistemul BOND.

A nu se utiliza pentru reconstituirea anticorpilor liofilizati.

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

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

Sistemul BOND este o metoda automata de imunocoloratie a sectiunilor de tesut fixate cu formalina, incorporate in parafina. BOND
Primary Antibody Diluent a fost dezvoltat pentru a asigura performanta optima a concentratelor de anticorpi primari pe sistemul BOND,
impreuna cu sistemul de detectie si reactivii auxiliari BOND adecvati.

Reactivi furnizati

BOND Primary Antibody Diluent contine solutie salina tamponata cu trometamina, surfactant, stabilizator de proteine si 0,35%
ProClin™ 950. Volum total = 500 ml.

Diluare si amestecare
BOND Primary Antibody Diluent este gata de utilizare. Nu se recomanda diluarea acestui reactiv.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

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

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta flaconului. Semnele care indica contaminarea si/sau
instabilitatea BOND Primary Antibody Diluent sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta precipitatului.

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

Alte conditii de depozitare decat cele specificate mai sus trebuie verificate de catre utilizator'.

Precautii

» Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

+ Concentratia de ProClin” 950 este 0,35%. Acesta contine ingredientul activ 2-methilizotiazol-3(2H)-ona si poate cauza iritarea pielii,
ochilor, membranelor mucoase si tractului respirator superior. Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati reactivii.

» 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.

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

» Nu trebuie utilizate alte solutii tampon pentru a inlocui BOND Primary Antibody Diluent pentru diluarea anticorpilor primari pe sistemul
BOND.

+ BOND Primary Antibody Diluent a fost dezvoltat pentru a facilita utilizarea anticorpilor primari din laboratorul utilizatorului pe sistemul
BOND. Utilizatorul trebuie sa desfasoare experimente preliminare pentru a determina concentratia adecvata de anticorp primar cu
sistemul de detectie BOND specific care va fi utilizat (a se vedea Instructiunile de utilizare care urmeaza).

Instructiuni de utilizare

Diluati concentratul de anticorp primar la concentratia optima cu BOND Primary Antibody Diluent. Transferati anticorpul diluat intr-un
BOND Open Container si utilizati-l ca reactiv anticorp primar. Acesta trebuie inregistrat de sistemul BOND utilizand cititorul portabil de
coduri de bare, conform instructiunilor din documentatia dumneavoastra de utilizare BOND.

Utilizatorul trebuie s& realizeze experimente preliminare pentru a optimiza concentratia de anticorp primar care va fi utilizat cu sistemul
de detectie BOND adecvat. Diluarea seriei trebuie testata utilizand un tesut de control pozitiv adecvat pentru anticorpul primar respectiv
(a se vedea ,Controlul calitatii” in sectiunea ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare).

Titrarea anticorpilor concentrati se realizeaza de obicei prin diludri duble in serie. La prepararea diluatului pentru titrare, asigurati-va ca
se ia in considerare volumul neutilizabil al BOND Open Container corespunzator (pentru valori, consultati documentatia dumneavoastra
de utilizare BOND).
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Restrictii specifice produsului
Concentratia corecta a anticorpilor primari ai utilizatorului poate varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii
antigenului, si trebuie sa fie determinata empiric.

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

Informatii suplimentare

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

Bibliografie

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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Pa3z6aBurtenb neppuunoro anturejsa BOND Primary Antibody Diluent
Homep no xaranory: AR9352

HasHauenue

OTOT peakTUB NpeAHa3HaYeH Ansi AMarHoCTVKY in vitro.

PasbasuTens nepsuyHoro aHtutena BOND Primary Antibody Diluent npeacraensietr co6oii roToBbIi K UCMONb30BaHMIO peakTvB Ans
pasBefeHVsi OTAESbHbIX KOHLIEHTPATOB NEPBUYHBIX aHTUTEN ANS UCMOSb30BaHKs BMecTe ¢ cuctemoit BOND.

He nodnexum ucronb3o8aHuto O1s B0CCMaHOBMEeHUSsT TUOGHUIU308aHHBIX aHMUMert.

KnunHunyeckas uHTepnpeTaums noboro okpallMBaHUs U ero oTCyTCTBUS JOIDKHA GbITh JOMONHEHa MOPONOrMYecKMm
MCCNEAoBaHUAMU C HaANEeXaLLMMN KOHTPOMbHBIMU UCCNEA0BAHUAMM U [OIMKHA BbiTh OLiEHeHa KBanMULMpOBaHHbIM NaTonoroM

C y4eTOM aHamHe3a nauueHTa n Apyrux AnardoCTU4ecknx TecTos.

KpaTKoe U3NoXeHne n nosicCHeHue

MIMMYHOTMCTOXMMUYECKE METOb! MOTYT UCMOMNb30BaTLCA AN BbIBIIEHUS aHTUIEHOB B TKaHAX W KreTkax (CMOTpuTe MoHorpaduio
«Mpumenenve peaktnsos BOND» B fokymeHTauuu nonb3osatens BOND).

Cuctema BOND - 370 aBTOMaTU3MPOBaHHbIA METOA MMMYHOTUCTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBAHNS (OUKCUPOBAHHBLIX (POPManMHOM 1 3anuTbIX
B napacuH cpe3oB TkaHel. Pasbasutens Ans nepsuyHbix aHTuTen BOND Primary Antibody Diluent 6bin paspa6oTaH ans obecneveHus
onTUMarnbHo 3EKTUBHOCTU KOHLEHTPATOB aHTMTeN B cucteme BOND, a Takke B KOMOUHALMM C COOTBETCTBYHOLLMMY CUCTEMAMU
petekum BOND 1 BcnomoraternbHbIMW peakTuBaMu.

PeakTuBbl, BXxogslme B KOMMNIEKT NOCTaBKN
Pasbasutens ans nepeuynoro aHtutena BOND Primary Antibody Diluent cogepxut Tpuc-6ydeprpoBaHHbiii puspactsop, MAB,
crabunusatop 6enka n 0,35% ProClin™ 950. O6wwit 06bem = 500 mn6.

Passe.qeuue n cMelunBaHue
PasbasuTenb Ans nepeuyHoro aHtutena BOND Primary Antibody Diluent rotos k ncnonbs3sosaHuto. He pekomerayetcs pa3soantb
AaHHbIi peakTus.

HeOﬁXOAVIMbIe mMaTepuanbl, He BXogsiLime B KOMMNEKT NOCTaBKU

MonHbIN cnncok MaTepuanos, HeobxoaAUMbIX Anst 06paboTKK N UMMYHOTUCTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHWst 06pa3sLioB C UCMOMb30BaHEM
cuctembl BOND (Bkntovatoweit cuctembl BOND-MAX v Bond-IIl komnanuu Leica), npeactasneH B pasgene «[pyMeHeHne peakTyeoB
BOND» gokymeHTauum nons3osatens cuctemsl BOND.

XpaHeHune n cTabunbHOCTb

XpaHute npu Temnepatype 2-8 °C. He ncnonb3yiite no MCTe4EHUM CpoKa roAHOCTH, KOTOPbI yKka3aH Ha 3TUKeTke chriakoHa.
MpusHakamu, KOTOpbIE YKka3biBAOT HA KOHTAMUHALMIO U/Unu HecTabunbHocTb PasbaButens Ans nepBuyHbix aHTuten BOND, siBnsioTcs:
NOMYTHeH1e pacTBopa, NosiBfieHVe 3anaxa n Hanuyue npeuunuTata (ocagka).

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

YCnoBusi XpaHeHUs, OTIYatoLLIMecs OT yKka3aHHbIX Bbille, JOMKHbI GbiTb BEpUULIMPOBaHbI Nonb3osaTenem'.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU

« [laHHas npoayKuuMsi npefHasHaveHa Ans AMarHoCTUKY in vitro.

*  KoHueHTpaums ProClin™ 950 coctasnset 0,35%. MpoayKT coaepXXUT akTUBHbIA KOMMOHEHT 2-MeTunn3oTnason-3(2H)-oH 1 MoxeT
pasgpaxatb KOXYy, rnasa, CriM3ncTble 060M0uKM 1 BepXHUe AbixaTerbHele nyTu. Mpu paboTe ¢ peakTuBamn HaaeBanTe ogHOPa3oBble
nepyaTtku.

« [ns nonyyeHusi konuu nacnoprta 6esonacHocTu xumudeckon npogykumm (Material Safety Data Sheet) o6paTtutech k MecTHOMY
[VCTPUGHLIOTOPY UMK B perMoHarnbHbIi oduc komnaHum Leica Biosystems nu6o nocetnte Be6-cant komnanum Leica Biosystems:
www.LeicaBiosystems.com.

« C obpasuamu (Ao 1 nocne curkcaLmm) 1 BCEMM MaTepuanamu, Ha KoTopble OHU BO3AENCTBYIOT, crieayeT obpaluaTbes kak ¢
noTeHLManbHO CNoco6HbIMM K nepeaaye UHEKLMM 1 yTUNM3MpoBaTh, cobrniofasi COOTBETCTBYIOLLME Mepbl NPEeJOCTOPOXHOCTZ.
Hukorga He HabupaiTe peakTuBbl B MUNETKY PTOM. M36eraiiTe KOHTaKkTa peakTMBOB 1 06pa3sLIoB C KOXEN ¥ CIM3UCTBIMK 060M04YKaMu.
B cryyae koHTaKkTa peakTMBOB UK 06pa3LioB C YyBCTBUTENbHBIMW 30HaMV MPOMOWTE UX GOMbLLMM KONU4ecTBoM Bofbl. ObpatunTech
3a MEAMLIMHCKO NOMOLLbIO.

« o Bonpocam yTunuaaLmm nobbix BOBMOXHO TOKCUYECKIX KOMMOHEHTOB BbINOHANTE TpeboBaHUs deaepanbHbIX, perMoHanbHbIX
VI MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX [OKYMEHTOB.

« CBoguTe K MUHUMYMY MUKPOGHOE 3arpsisBHeHne peakTMBOB BO 13bexaHue yeuneHust Hecneumuyeckoro okpaLunBaHus.

* Henb3sa ncnonb3osatk GyepHblie pacTBopbl, kpome PasbasuTens nepsuyHoro aHtutena Bond Primary Antibody Diluent ans
pa3BefeHus nepBuYHbIX aHTuTen B cucteme BOND.

« PasbaButens aAns nepsuyHbix aHTuTen BOND Primary Antibody Diluent 6bin paspaboTaH Ans passeaeHUs NEPBUYHbBIX aHTUTEN
B cucteme BOND. lNMonb3oBatenk JomkeH NPOBOANTL NPeABapUTENbHbIE 3KCMEepUMEHTbI A4S YNPOLLEHUS UCMOMNb30BaHUA
nepBUYHbIX aHTUTEN 13 nabopaTopuu nonb3osarens B cucteme BOND.

MHCprKLlMH no NpUMeHeHur

Pa3BoasT KOHLEHTPAT NEPBUYHOMO aHTUTENa A0 ONTUMAanbHOW KOHUEHTpauuy PasbaButenem ans nepeuyHbix aHTuten BOND Primary
Antibody Diluent. NepenusatoT pa3BefeHHOE aHTUTENO B OTKPbITHIN koHTeiHep BOND 1 ncnonb3yT kak peakTuB NepBUYHOMO aHTUTENa.
OH JomxeH BbITb 3apeructpuposaH cuctemoit BOND npu ncnonb3oBaHWy NOPTATUBHOMO YCTPOCTBA CHUTLIBAHWS LUTPUX-KOAOB B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAIMU, NPeCTaBNeHHbIMW B JOKyMeHTaLumn nonbsosatens BOND.
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Monb3oBTenb [OMKEH NPOBOAWTL NPEABapUTENbHbLIE 3KCMEPUMEHTbI ATt ONTUMMU3ALIMM KOHLIEHTPaLMM NePBUYHOTO aHTuTena,
KoTopoe ByaeT UCMoNb30BaThCs C COOTBETCTBYHOLLEN cucTemoi aeTekun BOND. CepuitHbliie pa3BeaeHUs AOMKHbI ObiTb UCMbITaHb!
NPU 1CMOMNb30BaHUM COOTBETCTBYIOLLEN TKaHU MONIOKUTENBHOTO KOHTPOISA A OnpeernieHHOro nepBnyHoro aHtTuTena (cM. KoHtpors
kavecTBa B pasfene ,Mcnonb3oBaHue peaktneos BOND" B Baluei JOKYMeEHTaLMKU nonb3oBaTens).

TuTpUpoBaHUE KOHLEHTPUPOBAHHBIX @aHTUTEN 0BbIYHO COMPOBOXAAETCS CEPUMHBIMU [ABYKpPaTHLIMU pa3BefeHunsiMu. Mpu noarotoeke
pasBefieHwWit Ans TUTPOBaHWS y6eauTech B TOM, YTO Bbl Y4IU MEPTBbIN 06beM COOTBETCTBYHOLLIETO OTKPLITOro koHTelHepa BOND Open
Container (3Ha4eHuWs yka3aHbl B BalLen fOoKyMeHTauum nons3osatens BOND).

OrpaHuyeHus, cneuncduyHble AnNa 3Toro npoaykKra
Tpe6yemaﬂ KOHUEeHTpaunsa COBCTBEHHbIX NepBUYHbIX aHTUTES NOSb30BaTENA MOXET BapbUpOBaTh B 3aBUCUMOCTU OT BapuaHTa
d)VIKCaLI,I/II/I TKaHen n S(bd)eKTVIBHOCTM «oﬁorau.leuvm» aHTUreHOB U 40MMKHa onpeaenATbCs 3MMNUPUYECKU.

Mowuck n ycTpaHeHue Henonaaok

[leiicTBKS NO yCTpaHEHMIO Henonaaok onucaxbl B (3).

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

[OononHutenbHas nHdopmaumns

[lononHutenbHas nHhopMaLms Mo UMMYHOrVCTOXMMUYECKOMY OKpaLLVBaHMIO C UcMonb3oBaHueM peakteoB BOND, cogepxutcst
B py6pukax «MpuHuun metonosy», «Heobxoanmele matepuansl», «MoarotoBka o6pa3uoBy», «KoHTponb kavectBay, «[poBepka
[0CTOBEPHOCTM aHanu3ay, «MHTepnpeTtaums okpalumBaHus», «3Ha4eHUs CUMBOIOB B MapKUpOBKe NpoAyKuumny» 1 «OrpaHnyeHns
obLero xapaktepa» pasgena «MpumeHeHne peaktneos BO» B AokyMeHTaLum nonb3osarens cucremsl BOND.

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

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
Nr katalogowy: AR9352

Przeznaczenie

Ten odczynnik jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent jest gotowym do uzycia odczynnikiem do rozcienczania poszczegélnych koncentratéw przeciwciat
pierwszorzgdowych stosowanych w systemie BOND.

Nie stosowac do uzupetniania przeciwciat liofilizowanych.

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

Podsumowanie i objasnienie

W celu wykazania obecnos$ci antygenéw w tkankach i komérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych.

System BOND to automatyczna metoda barwienia immunologicznego utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie skrawkow
tkanek. BOND Primary Antibody Diluent zapewnia optymalng wydajno$¢ koncentratéw przeciwciat pierwszorzedowych w systemie
BOND, stosowanych z odpowiednim systemem detekcji BOND i z odczynnikami pomocniczymi.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie
BOND Primary Antibody Diluent zawiera roztwér soli fizjologicznej buforowany odczynnikiem Tris, surfaktant, stabilizator biatek i 0,35%
ProClin™ 950. tgczna objetos¢ = 500 ml.

Rozcienczanie i mieszanie.
BOND Primary Antibody Diluent jest gotowy do uzycia. Nie zaleca sie rozcieficzania tego odczynnika.

Wymagane materialy niedotaczone do zestawu

W rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika BOND podano petng liste materiatéw wymaganych do
przygotowania probki i barwienia immunohistochemicznego przy uzyciu systemu BOND.

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac po uptywie daty waznos$ci umieszczonej na etykiecie butelki. Oznaki skazenia i/
lub niestabilnosci preparatu BOND Primary Antibody Diluent sg nastgpujace: zmetnienie roztworu, pojawienie sig zapachu i obecno$¢
osadu.

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

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

Srodki ostroznosci

+ Ten odczynnik jest przeznaczony do diagnostyki in vitro

« Stezenie ProClin™ 950 wynosi 0,35%. Zawiera sktadnik czynny, 2-metyloizotiazol-3(2H)-on, ktéry moze powodowaé podraznienie
skory, oczu, bton $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowego
uzytku.

« Aby otrzyma¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem
Leica Biosystems lub odwiedzi¢ strone internetowa, www.LeicaBiosystems.com

« Prébki przed i po utrwaleniu oraz wszelkie materiaty narazone na kontakt z nimi nalezy traktowac jak materiaty potencjalnie zakazne
i nalezy je utylizowac¢ z zachowaniem odpowiednich $rodkow ostroznosci.?2 Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikow
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikdw i preparatéw ze skorg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub prébek
ze szczegolnie narazonymi miejscami przemyc¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody. Nalezy zasiegngé¢ porady lekarza.

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

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

« Nie nalezy stosowac¢ innych buforéw zamiast BOND Primary Antibody Diluent do rozciernczania pierwszorzedowych przeciwciat
w systemie BOND.

+ BOND Primary Antibody Diluent utatwia stosowanie przeciwciat pierwszorzedowych w laboratorium uzytkownika wykorzystujgcym
system BOND. Uzytkownik musi przeprowadzi¢ wstepne eksperymenty w celu okreslenia odpowiedniego stezenia przeciwciata
pierwszorzedowego, wykorzystujgc w tym celu ten sam system detekcji BOND, ktéry bedzie uzywany pdzniej (zob. Instrukcja
stosowania ponizej).

Instrukcja stosowania

Rozcienczy¢ koncentrat przeciwciata pierwszorzedowego do optymalnego stezenia, uzywajac BOND Primary Antibody

Diluent. Przenies$¢ rozcienczone przeciwciato do pojemnika BOND Open Container i wykorzystac¢ jako odczynnik przeciwciata
pierwszorzedowego. Zarejestrowac go w systemie BOND za pomocg recznego skanera kodéw kreskowych zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w dokumentacji uzytkownika BOND.

Uzytkownik musi przeprowadzi¢ wstepne eksperymenty w celu optymalizacji stezenia przeciwciata pierwszorzedowego, ktére bedzie
stosowane we wtasciwym systemie detekcji BOND. Seryjne rozcieniczenia nalezy bada¢ przy uzyciu odpowiedniej tkanki z kontroli
pozytywnej dla danego przeciwciata pierwszorzedowego (zob. ,Kontrola jakosci” w rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND”

w dokumentacji uzytkownika).

AR9352 AR9352
Page 34 Page 34



Miareczkowanie stezonych przeciwciat zazwyczaj odbywa sie przez dwukrotne rozcieficzenia. Przygotowujgc rozcienczenia do
miareczkowania, nalezy upewnic sig, ze uwzgledniona zostata objetos¢ martwa odpowiedniego pojemnika BOND Open Container
(wartos$ci mozna znalez¢ w dokumentacji uzytkownika BOND).

Szczegolne ograniczenia dla produktu

Odpowiednie stezenie wtasnych przeciwciat pierwszorzedowych uzytkownika moze sig rézni¢ ze wzgledu na zmienno$¢ w utrwalaniu
tkanek i skuteczno$¢ trawienia enzymatycznego - musi ono zosta¢ okreslone empirycznie.

Rozwigzywanie probleméw

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

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

Dodatkowe informacje

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

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

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND Primary Antibody Diluent
KataloSka §t.: AR9352

Predvidena uporaba

Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

Izdelek BOND Primary Antibody Diluent je reagent, pripravljen za uporabo, ki se uporablja za redéenje posameznih koncentratov
primarnih protiteles za uporabo na sistemu BOND.

Ne uporabljajte ga za rekonstitucijo liofiliziranih protiteles.

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

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

Sistem BOND je avtomatizirana metoda za imunsko barvanje rezin tkiva, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin. Izdelek BOND
Primary Antibody Diluent je bil razvit za zagotavljanje optimalnega delovanja koncentratov primarnih protiteles na sistemu BOND, skupaj
z ustreznim sistemom za zaznavanje BOND in pomoznimi reagenti.

Prilozeni reagenti
Izdelek BOND Primary Antibody Diluent vsebuje fiziolosko raztopino s pufrom tris, surfaktant, stabilizator za beljakovine in 0,35 %
konzervansa ProClin™ 950. Skupna prostornina = 500 ml.

Redcenje in mesanje
Izdelek BOND Primary Antibody Diluent je pripravljen za uporabo. Red¢enje ali titracija tega reagenta nista potrebna.

Potrebni materiali, ki niso priloZeni

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

Shranjevanje in stabilnost

Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na steklenici. Znaki, ki kazejo
kontaminacijo in/ali nestabilnost izdelka BOND Primary Antibody Diluent, so: motnost raztopine, prisotnost vonja in oborine.

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

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

Previdnosti ukrepi

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

» Koncentracija konzervansa ProClin™ 950 je 0,35 %. Vsebuje aktivno u€inkovino 2-metilizotiazol-3(2H)-on in lahko povzrodi draZenje
koze, o¢i, sluznice ter zgornjih dihalnih poti. Kadar delate z reagenti, nosite rokavice za enkratno uporabo.

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

« Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate ravnati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in
pri njihovem odstranjevanju upostevati ustreznevprevidnostne 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. Poiscite
zdravni$ko pomo¢.

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

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

 Pri red¢enju primarnih protiteles na sistemu BOND redcila BOND Primary Antibody Diluent ne smete nadomestiti z drugimi pufri.

* lzdelek BOND Primary Antibody Diluent omogo¢&a uporabo primarnih protiteles iz uporabnikovega laboratorija na sistemu BOND.
Uporabnik mora s preliminarnimi poskusi ugotoviti ustrezno koncentracijo primarnih protiteles za specifi¢en sistem za zaznavanje
BOND, ki ga bo uporabil (glejte navodila za uporabo v nadaljevanju).

Navodila za uporabo

Razredcite koncentrat primarnih protiteles na optimalno koncentracijo z red¢ilom BOND Primary Antibody Diluent. Prenesite razred¢eno
protitelo v vsebnik BOND Open Container in ga uporabite kot reagent s primarnim protitelesom. Morate ga registrirati v sistemu BOND z
ro¢nim bralnikom ¢rtne kode, kot je opisano v navodilih v uporabniski dokumentaciji za sistem BOND.

Uporabnik mora izvesti preliminarne poskuse, s katerimi optimizira koncentracijo primarnega protitelesa, ki jo bo uporabil z ustreznim
sistemom za zaznavanje BOND. Posamezno primarno protitelo morate testirati v serijskih razredcitvah z ustreznim tkivom za pozitivno
kontrolo (glejte »Kontrola kakovosti« v poglavju »Uporaba reagentov BOND« v dokumentaciji za uporabnika).

Titracija koncentriranih protiteles se ponavadi izvaja v serijskih dvakratnih razred¢itvah. Ko pripravljate razredcitve za titracijo, morate
upostevati mrtvo prostornino ustreznega vsebnika BOND Open Container (vrednosti so navedene v dokumentaciji za uporabnike
sistema BOND).

Specifiéne omejitve izdelka
Ustrezna koncentracija uporabnikovih primarnih protiteles se lahko spremeni zaradi razlik pri fiksiranju tkiv in u€inkovitosti ojacitve
antigena ter se mora dologiti empiri¢no.
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Odpravljanje tezav
Glejte 3. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.

Ce Zelite poro&ati 0 nenavadnem obarvaniju, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica
Biosystems.

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunoloskem barvanju z reagenti BOND lahko najdete v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND
»Uporaba reagentov BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa,
Tolmacenje obarvanja, Legenda za simbole na oznakah in Splo$ne omejitve.
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BOND Primary Antibody Diluent
Kat. ¢.: AR9352

Zamyslené pouziti

Tato reagencie je uréena k diagnostickému pouZziti in vitro.

Redici roztok BOND Primary Antibody Diluent predstavuje reagencii pfipravenou k pouZiti uréenou k Fedéni jednotlivych koncentratt
primarni protilatky pomoci systému BOND system.

Roztok neni urcen k rekonstituci lyofilizovanych protilatek.

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

Souhrn a vysvétleni

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

Systém BOND system predstavuje automatickou metodu imunobarveni formalinem fixovanych ezt tkané zalitych v parafinu. Redici
roztok BOND Primary Antibody Diluent byl vyvinut k zaji$téni optimalni vykonnosti koncentratt primarni protilatky pfi pouziti v systému
BOND system, spolu s pfislusnou soupravou detekéniho systému BOND a s pomocnymi reagenciemi.

Dodavané reagencie

Redici roztok BOND Primary Antibody Diluent obsahuje fyziologicky roztok pufrovany roztokem tris-pufru, surfaktant, stabilizator proteinu
a 0,35 % ProClin™ 950. Celkovy objem = 500 ml.

Redéni a michani
Redici roztok BOND Primary Antibody Diluent je produkt pfipraveny k pouziti. Redéni této reagencie nejsou nutné.
Potifebny material, ktery neni soucasti dodavky

Uplny seznam materialt pozadovanych pro Upravu vzorku a imunohistochemické barveni s pouzitim systému BOND system je uveden
v bodé ,Pouziti reagencii BOND*" v uzivatelské dokumentaci BOND.

Skladovani a stabilita

Uchovaveijte pfi teploté 2—-8 °C. NepouZivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby. Znamky signalizujici kontaminaci
a/nebo nestabilitu protilatky Bond Primary Antibody Diluent jsou: zkaleni roztoku, vznik zapachu a pfitomnost precipitatu.

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

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

Bezpecnostni opatieni

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

« Koncentrace pripravku ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivni slozku 2-methylisothiazol-3(2H)-on a muze zplsobit podrazdéni
klze, oci, sliznic a hornich cest dychacich. Pfi manipulaci s reagenciemi pouzivejte rukavice na jedno pouziti.

« Vytisk bezpe¢nostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelare spole¢nosti Leica Biosystems, nebo
muZzete navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com.

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

+ Udaje o likvidaci jakychkoli potencialné toxickych komponent prostuduite ve federalnich, statnich nebo mistnich nafizenich.

* Minimalizujte mikrobialni kontaminaci reagencii, mohlo by dojit ke zvySeni vyskytu nespecifického barveni.

« Jiné pufry se jako nahrada fediciho roztoku BOND Primary Antibody Diluent k fedéni primarnich protilatek v systému BOND
nesmi pouzivat.

«  Redici roztok BOND Primary Antibody Diluent byl vyvinut k usnadnéni pouZiti primarnich protilatek z laboratofe uZivatele v systému
BOND system. UzZivatel musi provést pfedbézné pokusy za uc¢elem stanoveni pfislusné koncentrace primarni protilatky pomoci
konkrétniho detekéniho systému BOND, ktery ma byt pouZzit (viz nasledujici navod k pouZiti).

Navod k pouziti

Koncentrat primarni protilatky zfedte na optimalni koncentraci fedicim roztokem BOND Primary Antibody Diluent. Zfedénou protilatku
pfeneste do nadoby BOND Open container a pouZzijte jako reagencii primarni protilatky. Tuto reagencii je nutno registrovat v systému
BOND system pomoci ruéni ¢tecky ¢arovych kodu podle pokynu stanovenych v uzivatelské dokumentaci BOND.

Uzivatel musi provést predbézné pokusy za ucelem optimalizace koncentrace primarni protilatky, ktera ma byt pouzita s pfisluSnym
detekénim systémem BOND. Sériova fedéni musi byt testovany pomoci pfislusné pozitivni tkariové kontroly pro primarni protilatku

(viz ,Kontrola kvality* v ¢asti ,Pouziti reagencii BOND" v uzivatelské dokumentaci BOND).

Titrace koncentrovanych protilatek se obvykle provadi postupem sériového dvojnasobného fedéni. Pfi pfipravé fedéni k titraci zajistéte, aby
byla vytvorena rezerva pro mrtvy objem pfislusné nadoby BOND Open Container (hodnoty naleznete v uzivatelské dokumentaci BOND).
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Omezeni specificka pro tento produkt

Prislusné koncentrace vlastnich primarnich protilatek uzivatele se mohou lisit v dusledku odchylek pfi fixaci tkani a Gcinnosti pfi
zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky.

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

Dalsi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materialy, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéreni testu, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolu na stitcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci BOND, v bodé
,Pouziti reagencii BOND".
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BOND Primary Antibody Diluent
Katalogové ¢.: AR9352

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouzitie in vitro.

BOND Primary Antibody Diluent je ¢inidlo pripravené na pouZitie uréené na riedenie jednotlivych koncentracii protilatky na pouzitie
v systéme BOND.

Nesmie sa pouzivat na rekonsétittciu lyofilizovanych protilatok.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Imunohistochemické techniky mozno pouzit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast' ,Pouzivanie
¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentéacii k systému BOND).

Systém BOND je automatizovana metéda imunologického farbenia sekcii tkaniva zaliateho do parafinu a fixovaného formalinom. Cinidlo
BOND Primary Antibody Diluent bolo vyvinuté na zaistenie optimalnej vykonnosti primarnych koncentracii protilatok v systéme Bond
spolu s prislusnym detekénym systémom BOND a pomocnymi ¢inidlami.

Dodané ¢inidla

Pripravok BOND Primary Antibody Diluent obsahuije tris-pufrovany fyziologicky roztok, povrchovo aktivne cinidlo, proteinovy stabilizator
a 0,35 % pripravku ProClin" 950. Celkovy objem = 500 ml. .

Riedenie a mieSanie
Pripravok BOND Primary Antibody Diluent je pripraveny na pouzitie. Riedenie tohto ¢inidla sa neodporuca.

Pozadovany nedodany material
Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a imunohistochemické zafarbenie pomocou systému BOND si pozrite v asti
,Pouzivanie ¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na stitku flaSe. Znamky signalizujice
kontaminaciu alebo nestabilitu pripravku BOND Primary Antibody Diluent su: zakalenie roztoku, vznik zapachu a pritomnost zrazeniny.
Okamzite po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.

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

Bezpeénostné opatrenia

« Tento produkt je uréeny na diagnostické poutzitie in vitro.

» Koncentracia produktu ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivnu zlozku 2-metylizotiazol-3(2H)-6n a moze spdsobit’ podrazdenie
koze, o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulacii s ¢inidlami pouZivajte jednorazové rukavice.

« Materidlovy bezpecnostny list vam poskytne miestny distributor alebo regionalna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems, pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

» So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prisli do konlalftu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajtcich bezpecnostnych opatrni?. 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 sucasti definuju federalne, Statne alebo miestne predpisy.

* Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu ¢inidiel. V opacnom pripade méze dojst k zvysSeniu neSpecifického zafarbenia.

* Na riedenie primarnych protilatok v systéme BOND by sa nemali pouzivat iné pufracné ¢inidla ako BOND Primary Antibody Diluent.
* Pripravok BOND Primary Antibody Diluent bol vyvinuty na ulahéenie pouzivania primarnych protilatok pochadzajicich z laboratéria
pouzivatela v systéme BOND. Pouzivatel musi vykonat predbezné experimenty na stanovenie vhodnej koncentracie primarnej

protilatky so Specifickym detekénym systémom BOND, ktory sa méa pouzit (pozrite si nasledujuici navod na pouZzitie).

Navod na pouzitie

Zriedte koncentrat primarnej protilatky na optimalnu koncentraciu pouzitim pripravku BOND Primary Antibody Diluent. Preneste zriedent
protilatku do zasobnika BOND Open Container a pouzite ju ako ¢inidlo primarnej protilatky. Musi sa zaregistrovat do systému BOND
pomocou ruéného skenera ¢iarovych kédov podla pokynov uvedenych v pouzivatel'skej dokumentacii k systému BOND.

Pouzivatel musi vykonat predbezné experimenty na optimalizaciu koncentracie primarnej protilatky, ktora sa ma pouzit' s prislusnym
detekénym systémom BOND. Sériové riedenia musia byt otestované pouzitim vhodného tkaniva na pozitivnu kontrolu pre konkrétnu
primarnu protilatku (pozrite si odsek ,Kontrola kvality* v ¢asti ,Pouzivanie ¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentacii).

Titracia koncentrovanych protilatok sa zvy¢ajne dosiahne pomocou dvojnasobnych sériovych zriedeni. Po¢as pripravy riedeni na titraciu
sa uistite, Ze je zabezpecena urcita tolerancia pre mitvy objem prislusného zasobnika BOND Open Container (prislusné hodnoty najdete
v pouzivatel'skej dokumentécii k systému BOND).
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Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Vhodna koncentracia pouzivatelovych vlastnych primarnych protilatok sa méze lisit z dévodu odchylok vo fixacii tkaniva a ucinnosti
zvyraznenia antigénu a musi sa zistit empiricky.

Riesenie problémov

Pri ndprave moze byt napomocna referencia 3.

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

Dalsie informacie

Dalsie informacie o imunofarbeni s &inidlami BOND najdete v astiach Princip postupu, Pozadované materialy, Priprava vzorky,
Kontrola kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaceni a VSeobecné obmedzenia v pouzivatelskej
dokumentécii k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND*.
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