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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.
Instrugdes de Utilizagao

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

Var god las innan ni anvander produkten.
O3dnyieg Xpnong

Mapakahoupe diaBaoTe TIG 0dnyieg TTPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV QUTO.
Brugsanvisning

Laes venligst fer produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vooér gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne for du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Litfen bu drind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTete npean ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

A termék hasznalatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.

MHCTpyKUMS NO NPUMEHEHUIO
MpouTuTe Nnepes NPYMEHEHNEM 3TOrO NPOAYKTA.
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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.

Veérifier 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 akepaidTNTA TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO

™ xpron.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fgr brug.

Controleer de verpakking véor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan 6nce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LienocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem ybeautech B LIENOCTHOCTU

yNakoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Catalog No: DS9665

Intended Use

This detection system is for in vitro diagnostic use.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection is a biotin-free, polymeric horseradish peroxidase (HRP)-linker and polymeric alkaline phosphatase
(AP)-linker antibody conjugate system for the detection of tissue-bound mouse and rabbit IgG primary antibodies. It is intended for
staining sections of formalin-fixed, paraffin-embedded tissue on the BOND automated system (includes Leica BOND-MAX system and
Leica BOND-III system).

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

The ChromoPlex 1 Dual Detection must be used with laboratory best practice in the use of tissue controls. For assurance, laboratories
should stain each patient sample in conjunction with positive, negative and other tissue specific controls as needed.

Summary and Explanation

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

in your BOND user documentation).

ChromoPlex 1 Dual Detection utilizes a novel controlled polymerization technology to prepare polymeric HRP-linker and AP-linker

antibody conjugates. The detection system avoids the use of streptavidin and biotin, and therefore eliminates non-specific staining as a

result of endogenous biotin.

ChromoPlex 1 Dual Detection works as follows:

« The specimen is incubated with hydrogen peroxide to quench endogenous peroxidase activity.

« Auser-supplied specific primary mouse and rabbit antibody cocktail is applied.

« Poly-HRP IgG reagent localizes mouse antibodies.

« Poly-AP IgG reagent localizes rabbit antibodies.

* The first substrate chromogen, 3,3’-Diaminobenizidine tetrahydrochloride hydrate (DAB), visualizes mouse antibodies via a brown
precipitate.

« The second substrate chromogen (Fast Red) visualizes rabbit antibodies via a red precipitate.

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

Using ChromoPlex 1 Dual Detection in combination with the BOND automated system (includes Leica BOND-MAX system and Leica
BOND-III system) reduces the possibility of human error and inherent variability resulting from individual reagent dilution, manual
pipetting and reagent application.

Reagents Provided
The reagents provided are sufficient for 25 individual BOND staining runs, or a maximum of 50 slides.

To achieve a maximum of 50 slides from this detection system, slides must be batched in quantities of 2 or greater, per Slide Staining
Assembly. Batching in quantities of less than 2 will result in fewer stained slides.

. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4% Hydrogen peroxide.

. Polymer mHRP (7.5 mL) Poly-HRP anti-mouse containing 10% (v/v) animal serum in Tris-buffered saline and 0.09% ProClin™ 950.
. Polymer rAP (7.5 mL) Poly-AP anti-rabbit containing 10% (v/v) animal serum in Tris-buffered saline and 0.09% ProClin 950.

. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3’-Diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrate in a stabilizer solution.

. DAB Part B (20 mL) =0.1% (v/v) Hydrogen peroxide in a stabilizer solution.

. Red Part A (5.5 mL) Activator containing 0.5% ProClin 950.

. Red Part B (1.0 mL) Substrate.

. Red Part C (1.0 mL) Substrate.

9. Red Part D (35 mL) Buffer solution containing 0.5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0.1% Hematoxylin.
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Dilution and Mixing

ChromoPlex 1 Dual Detection is optimized for use on the BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III
system).

Reconstitution, mixing, dilution, or titration of these reagents is not required.

Materials Required But Not Provided
Mounting media compatible with ChromoPlex 1 Dual Detection (see Precautions).

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

Storage and Stability

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

There are no obvious signs to indicate instability of this product; therefore positive and negative controls should be run simultaneously
with unknown specimens (refer to “Quality Control” in the “Using BOND Reagents” section of your BOND user documentation).
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If unexpected staining is observed that cannot be explained by variations in laboratory procedures, and a problem with the detection
system is suspected, contact your local distributor or the regional office of Leica Biosystems immediately.

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

Precautions

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

+ DO NOT USE DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® and
Pertex mounting media as they are not suitable for use with this product.

« Fading or crystallization has not been observed with: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences
Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) and Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences Cat 17987-01).

* The compatibility of other mounting media should be fully validated by the user prior to use. Failure to do so may result in a reduction
of staining due to fading or crystallization.

DAB Part 1
Contains Ethylene

H302: Harmful if swallowed. P201: Obtain special instructions before use.
H341: Suspected of causing genetic  P202: Do not handle until all safety precautions have been read

Glycol (>90%) and

66 mM (<10%) 3,3’
diaminobenzidine
tetrahydrochloride
hydrate.

GHSO07: Exclamation
mark.

GHS08: Health hazard.
Signal words: Danger.

defects.
H350: May cause cancer.

and understood.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/
face protection.

P264: Wash hands thoroughly after handling.

P270: Do not eat, drink or smoke when using this product.
P301+312: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER or doctor
if you feel unwell.

P330: Rinse mouth.

P308+313: IF exposed or concerned: Get medical advice/

attention.
Red Part C H290: May be corrosive to metals. P234: Keep only in original container.
Contains 1.0 M (<10%) P390: Absorb spillage to prevent material damage.
Hydrochloric Acid.

GHSO05: Corrosion.
Signal words: Warning.

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

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

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

+ Consult Federal, State or local regulations for disposal of any potentially toxic components.
« Minimize microbial contamination of reagents or an increase in non-specific staining may occur.

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

« Do not mix reagents from different detection systems.

Instructions for Use

The ChromoPlex 1 Dual Detection was developed for use on the BOND automated system (includes Leica BOND-MAX system and
Leica BOND-III system) using *IHC Protocol K - 50 Test. Operating parameters for application of the detection system reagents on the
BOND Processing Module have been optimized by Leica Biosystems. These can be displayed by following the instructions in your
BOND user documentation.

Use rapid alcohol/xylene dehydration.

After completing or aborting *IHC Protocol K - 50 Test. there is a delay of approximately 15 minutes before the BOND system will start
another run on the same Slide Staining Assembly.

Product Specific Limitations

ChromoPlex 1 Dual Detection has been optimized at Leica Biosystems for use with BOND ancillary reagents. Laboratories may use their
own primary antibody cocktails provided they have been diluted to an appropriate concentration with BOND Primary Antibody Diluent
(Catalog No. AR9352). Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for interpretation of patient
results under these circumstances.

The appropriate concentration of user’s own primary antibodies may vary due to variation in tissue fixation and the effectiveness

of antigen enhancement, and must be determined empirically. Negative reagent controls should be used when optimizing retrieval
conditions and primary antibody concentrations.

The clinical interpretation of any staining or its absence should be complemented by morphological studies and proper controls.
They should be evaluated within the context of the patient's clinical history and other diagnostic tests by a qualified pathologist.
Some mounting media are not compatible with ChromoPlex 1 Dual Detection (see Precautions).

Contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems for further information.

Troubleshooting
Refer to reference 4 for remedial action.
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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. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Référence: DS9665

Utilisation prévue

Le présent systéme de détection est destiné a une utilisation diagnostique in vitro.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection est un systéme sans biotine de conjugués d’anticorps et de polyméres marqués a la peroxydase du
raifort (HRP) et a la phosphatase alcaline (AP) pour la détection d’anticorps IgG primaires de souris et de lapin liés a des tissus. Il est
prévu pour la coloration sur le systéme automatisé BOND (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III). de coupes
de tissus fixés au formol et inclus dans de la paraffine.

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

Le ChromoPlex 1 Dual Detection doit étre utilisé selon les meilleures pratiques de laboratoire dans les contrdles de tissus. A des fins
d’assurance, les laboratoires doivent colorer chaque échantillon de patient conjointement a des controles positifs, négatifs et a d’autres
contréles spécifiques de tissus le cas échéant.

Résumé et explication
Les techniques immunohistochimiques peuvent étre utilisées pour démontrer la présence d’antigenes dans des tissus et des cellules (cf.
Utilisation des réactifs du BOND » dans la documentation de I'utilisateur du BOND).

Le ChromoPlex 1 Dual Detection utilise une nouvelle technologie de polymérisation contrélée pour préparer des conjugués d’anticorps
et de polyméres marqués a la HRP et a la AP. Le systéme de détection évite I'utilisation de streptavidine et de biotine, et par conséquent
élimine une coloration non spécifique provenant de biotine endogéne.

Le ChromoPlex 1 Dual Detection fonctionne comme suit :

« L'échantillon est incubé avec du peroxyde d’hydrogéne pour bloquer I'activité de la peroxydase endogene.

» Un cocktail d’anticorps primaires spécifiques de souris et de lapin fournis par I'utilisateur est appliqué.

+ Le réactif IgG poly-HRP localise les anticorps de souris.

« Le réactif IgG poly-AP localise des anticorps de lapin.

* Le premier substrat chromogene, tétrahydrochlorure hydrate de 3,3'-diaminobenzidine (DAB), permet de visualiser les anticorps de
souris sous forme d’un précipité marron.

* Le deuxiéeme substrat chromogéne, le rouge nucléaire rapide (Fast Red), permet de visualiser les anticorps de lapin sous forme d'un
précipité rouge.

* Une contre-coloration & I'hématoxyline (bleu) permet la visualisation des noyaux cellulaires.

L'utilisation du ChromoPlex 1 Dual Detection combiné au systéme automatisé BOND (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et
Leica BOND-III), réduit la possibilité d’erreur humaine et de variabilité inhérente a la dilution des réactifs individuels, au pipetage manuel
et a I'application du réactif.

Réactifs fournis
Les réactifs fournis sont suffisants pour 25 colorations individuelles BOND, soit un maximum de 50 lames.

Pour réaliser un maximum de 50 lames avec ce systeme de détection, celles-ci doivent étre groupées par 2 ou plus, par ensemble de
coloration de lames. Si la mise en lot se fait avec des quantités inférieures a 2, moins de lames seront colorées.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3 & 4 % de peroxyde d’hydrogene.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) Poly-HRP anti-souris contenant (v/v) 10 % de sérum animal dans du sérum physiologique TBS et 0,09 %
ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7.5 mL) Poly-AP anti-lapin contenant (v/v) 10 % de sérum animal dans du sérum physiologique TBS et 0,09 % ProClin
950.

. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM tétrahydrochlorure hydrate de 3,3’-diaminobenzidine dans une solution de stabilisateur.
. DAB Part B (20 mL) < 0,1 % (v/v) peroxyde d’hydrogéne dans une solution de stabilisateur.

. Red Part A (5.5 mL) Activateur contenant 0,5 % ProClin 950.

. Red Part B (1.0 mL) Substrat.

. Red Part C (1.0 mL) Substrat.

9. Red Part D (35 mL) Solution tampon contenant 0,5 % ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) < 0,1 % Hématoxyline.

0 N O O

Dilution et mélange
Le ChromoPlex 1 Dual Detection est optimisé pour I'utilisation avec le systéme BOND. (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et
Leica BOND-III).

La reconstitution, le mélange, la dilution ou le titrage de ces réactifs n’est pas nécessaire.

Matériel nécessaire non fourni
Support de montage compatible avec le ChromoPlex 1 Dual Detection (cf. Précautions).

Se référer a « Utilisation des réactifs du BOND » dans la documentation de I'utilisateur du BOND pour une liste compléte des matériels
exigés pour le traitement et la coloration immunohistochimique d’échantillons utilisant le systeme BOND.

DS9665
Page 5



Conservation et stabilité

Entreposer a 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette du manche du plateau.
Retourner immédiatement a 2—-8 °C aprés utilisation.

I n'y a pas de signe évident indicatif de I'instabilité de ce produit ; par conséquent des controles positifs et négatifs doivent étre effectués
simultanément avec les échantillons inconnus (cf. « Controle de la qualité » dans la section « Utilisation des réactifs du BOND » de la
documentation de I'utilisateur du BOND).

Si on observe une coloration inattendue qui ne peut étre expliquée par des variations de procédures de laboratoire, et si un probleme
avec le systeme de détection est suspecté, contactez immédiatement votre distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems.

Les conditions de stockage autres que celles spécifiées ci-dessus doivent étre validées par I'utilisateur!.

Précautions

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

* NE PAS UTILISER les supports de montage DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath
MM 24°, Surgipath Sub-X® et Pertex car leur utilisation n’est pas adéquate avec ce produit.

* Une décoloration ou cristallisation n’a pas été observée avec : Leica CV Ultra Mounting Media (Réf. 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. Réf. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Réf. H-5000) et Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Réf. 17987-01).

+ La compatibilité d’autres supports de montage doit étre complétement validée par I'utilisateur avant utilisation. A défaut de le faire,
une réduction de la coloration due & une décoloration ou a une cristallisation peut avoir lieu.

DAB Part 1

H302: Nocif en cas d'ingestion.
H341: Susceptible d’induire des
anomalies génétiques.

H350: Peut provoquer le cancer.

Contient Ethylene-Glycol
(>90%) et

66 mM (<10%) 3,3’
diaminobenzidine
tetrahydrochloride
hydrate.

GHSO07: Point
d’exclamation.

GHSO08: Danger pour la
santé.

Mentions d’avertissement:
Danger.

Red Part C
Contient 1.0 M (<10%)
Hydrochloric Acid.

H290: Peut étre corrosif pour les
métaux.

P201: Se procurer les instructions avant utilisation.

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

P280: Porter des gants de protection/des vétements de
protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
P264: Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.
P270: Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.
P301+312: EN CAS D’'INGESTION: appeler un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

P330: Rincer la bouche.

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

P234: Conserver uniquement dans le récipient d’origine.
P390: Absorber toute substance répandue pour éviter qu’elle
attaque les matériaux environnants.

GHS05: Corrosion.
Mention d’avertissement:
Attention.
« Les solutions d’activateur et de substrat peuvent causer l'irritation de la peau, des yeux, des muqueuses et des voies respiratoires
supérieures. Mettre des gants jetables en nitrile lors de la manipulation des réactifs. Eliminer conformément aux réglements locaux.
« Pour obtenir une copie de la fiche technique sur la sécurité du matériel, contacter votre distributeur local ou le bureau régional de
Leica Biosystems. Sinon, visiter le site Web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
« Les échantillons, avant et apres fixation, et tous les matériels qui leur sont exposés, doivent étre manipulés comme s'ils étaient
capables de transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions adéquates®. Ne jamais pipeter de réactif a la bouche et
éviter tout contact des réactifs ou des échantillons avec la peau et les muqueuses. Si les réactifs ou échantillons entrent en contact
avec des régions sensibles, laver abondamment a I'eau. Demander un avis médical.
« Consulter les réglements fédéraux, d’Etat ou locaux pour éliminer les composants potentiellement toxiques.
+ Minimiser la contamination microbienne des réactifs sinon une augmentation de coloration non-spécifique peut se produire.
« Les durées ou températures d’'incubation autres que celles spécifiées peuvent donner lieu a des résultats erronés. Tout changement
de la sorte doit étre validé par I'utilisateur®.
+ Ne pas mélanger les réactifs de différents systémes de détection.

Mode d’emploi

Le ChromoPlex 1 Dual Detection a été développé pour I'utilisation avec le systéme automatisé BOND (qui comprend les systemes Leica
BOND-MAX et Leica BOND-III), qui exploite le *IHC Protocol K - 50 Test. Les paramétres d'utilisation pour I'application des réactifs du
systéme de détection sur le Module de Traitement BOND ont été optimisés par Leica Biosystems. Ceux-ci peuvent étre affichés en
suivant les instructions contenues dans la documentation de I'utilisateur du BOND.

Utiliser une déshydratation rapide a I'alcool/xyléne.

Aprés avoir terminé ou avorté *IHC Protocol K - 50 Test, il y a un délai d’environ 15 minutes avant que le systeme BOND ne
recommence un nouveau cycle sur le méme ensemble de coloration de lames.

Limites spécifiques du produit

ChromoPlex 1 Dual Detection a été optimisé chez Leica Biosystems pour une utilisation avec les réactifs auxiliaires du BOND.
Les laboratoires peuvent utiliser leurs propres cocktails d’anticorps primaires a condition qu’ils aient été dilués a une concentration
appropriée avec le BOND Primary Antibody Diluent (N° Catalogue AR9352). Les utilisateurs qui dévient des procédures d’analyse
recommandées doivent accepter la responsabilité de I'interprétation des résultats des patients dans de telles circonstances.
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La concentration appropriée des anticorps primaires propres a I'utilisateur peut varier suite a des variations de fixation des tissus et a
I'efficacité de 'augmentation de immunogénicité de I'antigéne, et doit étre déterminée empiriquement. Des contréles négatifs de réactif
doivent étre utilisés lors de I'optimisation des conditions de recouvrement et des concentrations d’anticorps primaires.

L'interprétation clinique de toute coloration ou de son absence doit étre complétée par des études morphologiques et des contrdles
adéquats. Ceux-ci doivent étre évalués par un pathologiste qualifié dans le contexte de I'anamneése clinique du patient et d’autres
analyses diagnostiques.

Certains supports de montage ne sont pas compatibles avec ChromoPlex 1 Dual Detection (cf. Précautions).

Contacter votre distributeur local ou bureau régional Leica Biosystems pour des renseignements supplémentaires.

Résolution des problémes
Consulter la référence 4 pour des mesures correctives.
Contacter votre distributeur local ou le bureau régional Leica Biosystems pour signaler une coloration inhabituelle.

Informations complémentaires

Pour plus de renseignements sur I'immunocoloration avec les réactifs du BOND, sous les entétes Principe de la procédure, Matériels
requis, Préparation des échantillons, Contréle de la qualité, Vérification des dosages, Interprétation de la coloration, Clé des symboles
sur les étiquettes et Limitations générales, consulter « Utilisation des Réactifs BOND » dans la documentation de ['utilisateur du BOND.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 est une marque commerciale de Supelco, membre du groupe Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
N. catalogo: DS9665

Uso previsto
Questo sistema di rilevazione € inteso per un uso diagnostico in vitro.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection & un sistema di anticorpi coniugati alla perossidasi di rafano polimerica (HRP)-linker ed alla fosfatasi
Icalina polimerica (AP)-linker, senza biotina, per la rilevazione di anticorpi primari IgG di topo e di coniglio legati a tessuto. E previsto per
la colorazione di sezioni fissate in formalina, o di tessuto incluso in paraffina con il sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica
BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III).

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

Il sistema ChromoPlex 1 Dual Detection deve essere usato con le metodiche della buona pratica di laboratorio relative all’'uso di controlli
di tessuto. Per sicurezza, i laboratori devono colorare i campioni di ciascun paziente insieme a controlli positivi e negativi ed altri controlli
specifici del tessuto, come ritenuto necessario.

Sommario e spiegazione

Le tecniche immunoistochimiche possono essere usate per dimostrare la presenza di antigeni in tessuti e cellule (vedere “Utilizzo dei
reagenti BOND” nella documentazione di BOND per I'utilizzatore).

ChromoPlex 1 Dual Detection utilizza una nuova tecnologia di polimerizzazione controllata per preparare gli anticorpi coniugati polimerici
HRP-linker e AP-linker. Il sistema di rilevazione evita I'uso di streptavidina e biotina, eliminando quindi colorazioni non specifiche che
risultano dalla biotina endogena.

ChromoPlex 1 Dual Detection funziona nel modo seguente:

« Il campione viene incubato con perossido di idrogeno per attenuare I'attivita della perossidasi endogena.
« Viene applicato un cocktail di anticorpi primari anti-topo e anti-coniglio fornito dall'utilizzatore.

« |l reagente Poly-HRP IgG localizza gli anticorpi anti-topo.

« Il reagente Poly-AP IgG localizza gli anticorpi anti-coniglio.

« |l primo substrato cromogeno, il 3,3'-Diaminobenzidina tetraidrocloruro idrato (DAB), visualizza gli anticorpi anti-topo per mezzo di un
precipitato marrone.

« Il secondo substrato cromogeno (Fast Red), visualizza gli anticorpi anti-coniglio mediante un precipitato rosso.

+ La colorazione di contrasto con ematossilina (blu) permette di visualizzare il nucleo delle cellule.

L'utilizzo di ChromoPlex 1 Dual Detection in combinazione con il sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il
sistema Leica BOND-III). riduce la possibilita di errore umano e la variabilita intrinseca risultante dalla diluizione individuale del reagente,
dalla pipettatura manuale e dall'applicazione del reagente.

Reagenti forniti
| reagenti forniti sono sufficienti per 25 corse individuali di colorazione con BOND o per un massimo di 50 vetrini.

Per ottenere un massimo di 50 vetrini da questo sistema di rilevazione, i vetrini devono essere raggruppati in gruppi di 2 o superiori,
nell’assemblaggio di colorazione dei vetrini. Il raggruppamento in quantita inferiori a 2 portera alla colorazione di un numero inferiore di
vetrini.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4% perossido di idrogeno.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) anti-topo Poly-HRP contenente il 10% (v/v) di siero animale in soluzione salina tamponata con Tris e 0,09%
ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7.5 mL) anti-coniglio Poly-AP contenente il 10% (v/v) di siero animale in soluzione salina tamponata con Tris e 0,09%
ProClin 950.

. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3’-Diaminobenzidina tetraidrocloruro idrato in una soluzione stabilizzante.
. DAB Part B (20 mL) <0,1% (v/v) perossido di idrogeno in una soluzione stabilizzante.

. Red Part A (5,5 mL) Catalizzatore contenente 0,5% ProClin 950.

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

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

. Red Part D (35 mL) Soluzione tampone contenente 0,5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0,1% Ematossilina.

© © N O O b

Diluizione e miscelazione

ChromoPlex 1 Dual Detection € ottimizzato per I'utilizzo con il sistema BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica
BOND-III).
La ricostituzione, la miscelazione, la diluizione o la titolazione di questi reagenti non & richiesta.

Materiali richiesti ma non forniti

Mezzi di supporto compatibili con il ChromoPlex 1 Dual Detection (vedere Precauzioni).

Fare riferimento a “Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione di BOND per I'utilizzatore per un elenco completo di materiali
richiesti per il trattamento del campione e della colorazione immunoistochimica con il sistema BOND.
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Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non usare dopo la data di scadenza indicata nell’etichetta dell'impugnatura del vassoio. Riporre a
2-8 °C immediatamente dopo I'uso.

Non vi sono ovvi segni che indicano l'instabilita di questo prodotto; pertanto, contemporaneamente ai campioni non noti, devono
essere corsi i controlli positivi e negativi (fare riferimento al “Controllo di qualita” nel paragrafo “Utilizzo dei reagenti BOND"della
documentazione di BOND per [I'utilizzatore).

Qualora si osservi una colorazione inaspettata che non possa essere spiegata da variazioni delle procedure di laboratorio, e si sospetta
un problema con il sistema di rilevazione, contattare immediatamente il distributore locale o I'ufficio regionale di Leica Biosystems.

Le condizioni di conservazione, oltre a quelle sopra specificate, devono essere verificate dall’utilizzatore'.

Precauzioni

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

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

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

« La compatibilita di altri mezzi di supporto deve essere convalidata in modo completo dall'utilizzatore prima dell’'uso. Non fare questo
pud portare ad una riduzione della colorazione a causa di scolorimento o cristallizzazione.

DAB Part 1 H302: Nocivo se ingerito. P201: Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

Contiene Glicol Etilenico H341: Sospettato di provocare P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le
(>90%) e alterazioni genetiche. avvertenze.

66 mM (<10%) 3,3’ H350: Pud provocare il cancro. P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/
diaminobenzidine Proteggere il viso.

tetrahydrochloride P264: Lavare accuratamente mani dopo I'uso.

hydrate. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.
GHSO07: Punto P301+312: IN CASO DI INGESTIONE accompagnata da
esclamativo. malessere: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
GHSO08: Pericolo per la P330: Sciacquare la bocca.

salute. P308+313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione,
Avvertenze: Pericolo. consultare un medico.

Red Part C H290: Pud essere corrosivo per P234: Conservare soltanto nel contenitore originale.

Contiene 1.0 M (<10%) i metalli. P390: Assorbire la fuoriuscita per evitare danni materiali.
Hydrochloric Acid.

GHSO05: Corrosione.
Avvertenza: Attenzione.

« Lattivatore e le soluzioni substrato possono provocare irritazione cutanea, agli occhi, alle membrane mucose ed alle vie respiratorie
superiori. Indossare guanti usa e getta di nitrile durante la manipolazione dei reagenti. Smaltire in accordo con le direttive locali.

« Per ottenere una copia delle schede sulla sicurezza dei materiali contattare il distributore locale o I'ufficio regionale di Leica
Biosystems. Alternativamente, visitare il web site di Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« | campioni, prima e dopo il fissaggio, e tutti i materiali esposti ad essi, devono essere maneggiati come se fossero infettivi e smailtiti
con le precauzioni appropriate®. Non pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto della pelle e delle membrane mucose
con i reagenti o i campioni. Se i reagenti o i campioni vengono in contatto con aree sensibili, lavare con abbondante quantita di
acqua. Chiedere assistenza medica.

« Consultare i regolamenti Statali, Regionali o locali per lo smaltimento dei componenti potenzialmente tossici.

* Minimizzare la contaminazione microbica dei reagenti per evitare un potenziale aumento della colorazione non specifica.

« Tempi o temperature di incubazione diversi da quelli specificati possono portare a risultati errati. Ciascuno di tali cambiamenti deve
essere convalidato dall’'utilizzatore'.

« Non miscelare i reagenti di altri sistemi di rilevazione.

Istruzioni per I'uso

Il ChromoPlex 1 Dual Detection ¢ stato sviluppato per essere utilizzato sul sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica
BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III) con il *IHC Protocol K - 50 Test. | parametri operativi per I'applicazione dei reagenti del sistema
di rilevazione sul modulo di elaborazione di BOND sono stati ottimizzati da Leica Biosystems. Questi possono essere mostrati seguendo
le istruzioni nella documentazione per I'utilizzatore di BOND.

Utilizzo di disidratazione rapida in alcol/xilene.

Dopo aver completato o abortito I'”*IHC Protocol K - 50 Test c'€ un ritardo di circa 15 minuti prima che il sistema BOND inizi una ulteriore
corsa sullo stesso assemblaggio di colorazione dei vetrini.

Limitazioni specifiche del prodotto

ChromoPlex 1 Dual Detection € stato ottimizzato da Leica Biosystems per essere usato con i reagenti ausiliari del sistema BOND. |
laboratori possono usare i loro cocktail di anticorpi primari, a condizione che siano stati diluiti alle concentrazioni appropriate con BOND
Primary Antibody Diluent (numero di catalogo AR9352). Gli utilizzatori che non effettuano le procedure di controllo raccomandate devono
accettare la responsabilita per l'interpretazione dei risultati del paziente in queste circostanze.
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La concentrazione appropriata dell'anticorpo primario dell’utilizzatore pud variare a causa di variazioni nel fissaggio del tessuto e
'aumento dell’efficacia dell’antigene e deve essere determinata sperimentalmente. Devono essere usati controlli negativi del reagente
per ottimizzare le condizioni di recupero e le concentrazioni degli anticorpi primari.

L'interpretazione clinica di qualsiasi colorazione o la sua assenza devono essere integrate da studi morfologici e da controlli appropriati.
Questi devono essere valutati da un patologo qualificato nel contesto della storia clinica del paziente e di altri test diagnostici.

Alcuni mezzi di supporto non sono compatibili con il ChromoPlex 1 Dual Detection(vedere Precauzioni).

Contattare il rivenditore locale o I'ufficio regionale di Leica Biosystems per ulteriori informazioni.

Soluzione problemi
Fare riferimento alla voce bibliografica 4 per procedure riparatrici.
Contattare il rivenditore locale o I'ufficio regionale di Leica Biosystems per riportare colorazioni anomale.

Altre informazioni

Altre informazioni sull'immuno-colorazione con i reagenti BOND, nei paragrafi Principio della procedura, Materiali richiesti, Preparazione
dei campioni, Controllo di qualita, Verifica del dosaggio, Interpretazione della colorazione, Chiave ai simboli sulle etichette e Limitazioni
generali possono essere trovate in “Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione di BOND per I'utilizzatore.

Bibliografia
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Bestellnr.: DS9665

Verwendungszweck

Dieses Nachweissystem ist fiir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection ist ein biotinfreies, Polymer-Meerrettichperoxidase-(HRP)-Linker sowie Polymer-Alkaliphosphatase-(AP)-
Linker enthaltendes Antikérperkonjugatsystem zum Nachweis der gewebegebundenen Primérantikérper Maus-IgG und Kaninchen-IgG.
Es dient der Farbung von Bereichen von formalinfixiertem, in Paraffin eingebetteten Gewebe auf dem automatisierten BOND-System
(bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System)

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

Beim Umgang mit Gewebeproben muss ChromoPlex 1 Dual Detection gemaR den Grundséatzen der Guten Laborpraxis eingesetzt
werden. Zur Sicherheit sollten Laboratorien jede Patientenprobe je nach Bedarf in Verbindung mit positiven, negativen und anderen
gewebespezifischen Kontrollen farben.

Zusammenfassung und Erlduterung

Immunhistochemische Verfahren dienen dem Nachweis von Antigenen in Geweben und Zellen (siehe ,Verwendung der BOND-
Reagenzien® in lhrer BOND-Benutzerdokumentation).

Bei ChromoPlex 1 Dual Detection kommt eine neuartige Technologie zur kontrollierten Polymerisation zum Einsatz, um polymeren
HRP-Linker und AP-Linker enthaltende Antikdrperkonjugate herzustellen. Das Detektionssystem funktioniert ohne die Verwendung von
Streptavidin und Biotin und eliminiert dadurch eine nichtspezifische Farbung durch endogenes Biotin.

ChromoPlex 1 Dual Detection funktioniert wie folgt:

« Die Probe wird mit Wasserstoffperoxid behandelt, um endogene Peroxidase-Aktivitat zu Iéschen.

« Ein vom Benutzer bereitgestellter Cocktail aus spezifischen Maus- und Kaninchen-Priméarantikérpern wird aufgetragen.
« Das Poly-HRP IgG-Reagenz lokalisiert Maus-Antikorper.

« Das Poly-AP IgG-Reagenz lokalisiert Kaninchen-Antikorper.

+ Das erste Substratchromogen 3,3’-Diaminobenizidintetrahydrochlorid Hydrat (DAB) macht Maus-Antikorper durch einen braunen
Niederschlag sichtbar.

« Das zweite Substratchromogen (Fast Red) macht Kaninchen-Antikérper durch einen roten Niederschlag sichtbar.
* Hamatoxylin (blau)-Gegenfabung ermdglicht das Sichtbarmachen von Zellkernen.

Die Verwendung von ChromoPlex 1 Dual Detection in Verbindung mit dem automatisierten BOND-System (bestehend aus dem Leica
BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) verringert die Méglichkeit menschlicher Fehler und die inharente Variabilitat, die
sich aus Verdiinnungen des Reagenzes, manuellem Pipettieren und Reagenzauftragung ergeben.

Mitgelieferte Reagenzien
Die mitgelieferten Reagenzien reichen fiir 25 einzelne BOND-Farbungen oder maximal 50 Objekttrager.

Um die Hochstzahl von 50 Objekttragern mit diesem Detektionssystem zu erreichen, miissen Objekttrager in Mengen von 2 oder héher
gemal der Objekttragerfarbungsanordnung zusammengefasst werden. Werden weniger als 2 Objekttrager zusammengefasst, wird eine
geringere Anzahl geférbter Objekttrager erhalten.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4 % Wasserstoffperoxid.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) Anti-Maus-Poly-HRP mit 10 % (Vol./Vol.) tierischem Serum in Tris-gepufferter Kochsalzlésung und 0,09 %
ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7.5 mL) Anti-Kaninchen-Poly-AP mit 10 % (Vol./Vol.) tierischem Serum in Tris-gepufferter Kochsalzlésung und 0,09 %
ProClin 950.

. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3"-Diaminobenzidintetrahydrochlorid Hydrat in einer Stabilisatorlésung.
. DAB Part B (20 mL) <0,1 % (Vol./Vol.) Wasserstoffperoxid in einer Stabilisatorldsung.

. Red Part A (5.5 mL) Aktivator mit 0,5 % ProClin 950.

. Red Part B (1.0 mL) Substrat.

. Red Part C (1.0 mL) Substrat.

9. Red Part D (35 mL) Pufferlésung mit 0,5 % ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0,1 % Hamatoxylin.

0 N o g b

Verdiinnung und Mischung

ChromoPlex 1 Dual Detection wurde fiir den Einsatz auf dem BOND-System (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem
Leica BOND-III-System) optimiert.
Rekonstitution, Vermischung, Verdiinnung oder Titration dieser Reagenzien ist nicht erforderlich.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Mit ChromoPlex 1 Dual Detection kompatibles Einbettmittel (siehe Vorsichtsmanahmen).

Eine vollstandige Liste der Materialien, die fiir die Behandlung von Proben und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-
System erforderlich sind, befindet sich im Abschnitt ,Verwendung der BOND-Reagenzien* in ihrer BOND-Benutzerdokumentation.
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Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C aufbewahren. Nicht einfrieren. Nur bis zu dem auf dem Griffetikett angegebenen Verfallsdatum verwenden. Sofort nach
Gebrauch wieder bei 2-8 °C lagern.

Es gibt keine offensichtlichen Anzeichen, die auf eine Instabilitat dieses Produktes hinweisen kénnten; daher sollten positive und
negative Kontrollen gleichzeitig mit unbekannten Proben durchgefiihrt werden (siehe ,Qualitatskontrolle® im Abschnitt ,Verwendung der
BOND-Reagenzien“ in Ihrer BOND-Benutzerdokumentation).

Sollte eine unerwartete Farbung auftreten, die sich nicht mit experimentellen Schwankungen erklaren lasst, und die Vermutung nahe
liegen, dass es sich um ein Problem mit dem Nachweissystem handelt, kontaktieren Sie bitte sofort Ihren Vertriebshandler vor Ort oder
die regionale Niederlassung von Leica Biosystems.

Aufbewahrungsbedingungen, die nicht den oben angegebenen entsprechen, sind vom Anwender’ zu priifen.

VorsichtsmaBnahmen

«  WARNHINWEIS: Einige Einbettmittel konnen bewirken, dass das rote Chromogen kristallisiert oder verblasst.

+ VEWENDEN SIE FOLGENDE EINBETTMITTEL NICHT: DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium,
Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® und Pertex. Sie sind fiir die Verwendung mit diesem Produkt nicht geeignet.

« Verblassen oder Kristallisieren wurde in Verbindung mit folgenden Produkten nicht beobachtet: Leica CV Ultra Mounting Media
(Kat.-Nr. 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences Inc. Kat.-Nr. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Kat.-Nr. H-5000) und
Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences Kat.-Nr. 17987-01).

« Die Kompatibilitat anderer Einbettmittel sollte vor dem Gebrauch in vollem Umfang durch den Anwender lberprift werden.
Andernfalls kann eine Reduzierung der Farbung durch Verblassen oder Kristallisieren eintreten.

DAB Part 1 H302: Gesundheitsschadlich bei P201: Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Enthalt Ethandiol (>90%)  Verschlucken. P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und
und 66 mM (<10%) H341: Kann vermutlich genetische verstehen.
3,3’ diaminobenzidine Defekte verursachen. P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
tetrahydrochloride H350: Kann Krebs erzeugen. Gesichtsschutz tragen.
hydrate. P264: Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.
GHSO07: Ausrufezeichen. P270: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
GHS08: P301+312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
Gesundheitsgefahr. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
Signalworter: Gefahr. P330: Mund ausspiilen.

P308+313: BEI Exposition oder falls betroffen.
Red Part C H290: Kann gegentber Metallen P234: Nur im Originalbehalter aufbewahren.
Enthalt 1.0 M (<10%) korrosiv sein. P390: Verschiittete Mengen aufnehmen, um Materialscha den
Hydrochloric Acid. zu vermeiden.

GHS05: Atzwirkung.
Signalwort: Achtung.

« Die Aktivator- und Substratidsungen kdnnen Reizungen der Haut, Augen, Schleimhéaute sowie der oberen Atemwege verursachen.
Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien Einweghandschuhe aus Nitril. Die Entsorgung sollte gemaR den értlichen Bestimmungen
erfolgen.

« Kopien des Sicherheitsdatenblatts sind von Ihrem Vertriebshandler vor Ort oder der regionalen Niederlassung von Leica Biosystems
erhaltlich bzw. Giber 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 infektios zu betrachten
und unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmanahmen zu entsorgen®. Sie sollten die Reagenzien niemals mit dem Mund
pipettieren und den Kontakt von Haut und Schleimhauten mit den Reagenzien oder Proben vermeiden. Bei Kontakt von Reagenzien
oder Proben mit empfindlichen Bereichen sollten Sie sie mit viel Wasser abwaschen und einen Arzt hinzuziehen.

< Beider Entsorgung potenziell toxischer Komponenten sollten staatliche, bundesstaatliche und 6rtliche Vorschriften beachtet werden.

« Sie sollten eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden, da sonst ein Anstieg der nichtspezifischen Farbung auftreten
kann.

« Inkubationszeiten und Temperaturen, die nicht den oben angegebenen entsprechen, kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
Derartige Anderungen sind vom Anwender zu priifen’.

« Es sollten keine Reagenzien verschiedener Nachweissysteme gemischt werden.

Gebrauchsanleitung

ChromoPlex 1 Dual Detection wurde fiir den Einsatz im automatisierten BOND-System (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System
und dem Leica BOND-III-System) unter Verwendung des *IHC Protocol K - 50 Test entwickelt. Die Betriebsparameter fiir den Einsatz
der Reagenzien mit dem BOND-Verarbeitungsmodul wurden von Leica Biosystems optimiert. Diese kénnen durch Befolgen der
Anweisungen in der BOND-Benutzerdokumentation angezeigt werden.

Verwenden Sie eine schnelle Alkohol /Xylol-Dehydratisierung.

Nach Abschluss oder Abbruch des *IHC Protocol K - 50 Test kommt es zu einer Verzégerung von ca. 15 Minuten, bevor das BOND-
System einen weiteren Lauf auf derselben Objekttragerfarbungsanordnung startet.

Produktspezifische Einschriankungen

ChromoPlex 1 Dual Detection wurde von Leica Biosystems fiir den Einsatz mit BOND-Sekundarreagenzien optimiert. Labore kénnen
ihre eigenen Primarantikérper-Cocktails einsetzen, sofern sie mit BOND Primary Antibody Diluent (Kat.-Nr. AR9352) auf eine geeignete
Konzentration verdiinnt wurden. Anwender, die vom empfohlenen Testverfahren abweichen, miissen die Verantwortung fiir die
Auswertung der Patientendaten unter diesen Bedingungen iibernehmen.
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Die geeignete Konzentration der Primarantikdrper des Anwenders kann je nach Gewebefixierung und Wirksamkeit der
Antigenverstakung unterschiedlich sein und muss empirisch ermittelt werden. Negative Reagenzkontrollen sollten bei der Optimierung
der Retrieval-Bedingungen und der Konzentrationen der Primarantikdrper eingesetzt werden.

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

Einige Einbettmittel sind mit ChromoPlex 1 Dual Detection nicht kompatibel (siehe Vorsichtsmanahmen).

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebshandler vor Ort oder von der regionalen Niederlassung von Leica Biosystems.

Fehlersuche
Siehe Referenz 4 fir MaRnahmen zur Fehlerbehebung.

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

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Immunféarbung mit BOND-Reagenzien finden Sie im Abschnitt ,Verwendung der BOND-Reagenzien* in

Ihrer BOND- Benutzerdokumentation unter folgenden Uberschriften: Verfahrensprinzip, Erforderliche Materialien, Probenvorbereitung,
Qualitatskontrolle, Assayverifizierung, Interpretation der Farbeergebnisse, Schlussel fiir die Symbole auf den Etiketten sowie Allgemeine
Einschrankungen.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Catalogo N°.: DS9665

Uso previsto
Este sistema de deteccion es para uso diagndstico in vitro.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection es un sistema sin biotina de anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de rabano picante
(HRP) polimérica y a la fosfatasa alcalina (AP) para la deteccién de anticuerpos primarios de IgG de conejo y ratén unidos a tejidos. Se
utiliza para la tincion de secciones de tejido incluido en parafina y fijado con formol en el sistema automatico BOND (incluye el sistema
Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

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

EI ChromoPlex 1 Dual Detection debe utilizarse conforme a unas practicas de laboratorio adecuadas en relacion al uso de controles de
tejidos. Para la verificacion, los laboratorios deben tefiir cada muestra de paciente junto con los controles positivo y negativo, ademas
de otros controles de tejidos especificos, segln sea necesario.

Resumen y explicacion

Las técnicas inmunohistoquimicas pueden utilizarse para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células (véase “Uso de
Reactivos BOND” en la documentacion del usuario de BOND).

ChromoPlex 1 Dual Detection utiliza una tecnologia novedosa de polimerizacion controlada para preparar anticuerpos conjugados que
se fijan a la AP y HRP polimérica. El sistema de deteccidn evita el uso de estreptavidina y biotina, eliminando de esta forma la tincién no
especifica producida por la biotina endégena.

Este es el funcionamiento de ChromoPlex 1 Dual Detection:

* Seincuba la muestra con perdxido de hidrégeno para anular la actividad de la peroxidasa enddgena.
« Se aplica un coctel de anticuerpos primarios especificos de ratén y conejo suministrado por el usuario.
« Elreactivo Poli-HRP IgG localiza anticuerpos de raton.

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

« Con el primer sustrato cromégeno 3,3’-tetraclorhidrato hidrato de diaminobencidina o (DAB) se visualizan los anticuerpos de ratén a
través de un precipitado marrén.

+ Con el segundo sustrato cromégeno (Fast Red), se visualizan los anticuerpos de conejo a través de un precipitado rojo.
« La contratincién con hematoxilina (azul) permite la visualizacion de los nucleos celulares.

El uso combinado de ChromoPlex 1 Dual Detection con el sistema automatico BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema
Leica BOND-III). reduce la posibilidad de aparicion de errores humanos y la variabilidad inherente derivada de la dilucién del reactivo
por separado, el pipeteo manual y la aplicacion del reactivo.

Reactivos suministrados
Los reactivos suministrados son suficientes para 25 series de tincion BOND individuales, o un maximo de 50 portaobjetos.

Para conseguir un maximo de 50 portaobjetos a partir de este sistema de deteccion, estos se deben separar en grupos de 2 como
minimo, por cada unidad de tincién de portaobjetos.

La separacion en grupos inferiores a 2 dara lugar a menos portaobjetos tefidos.
1. Peroxide Block (7.5 mL) peroxido de hidrégeno al 3-4 %.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) Poly-HRP antirratéon que contiene suero animal al 10 % (v/v) en solucién salina amortiguada con tris y
ProClin™ 950 al 0,09 %.

3. Polymer rAP (7.5 mL) Poly-AP anticonejo que contiene suero animal al 10 % (v/v) en solucién salina amortiguada con tris y ProClin
950 al 0,09 %.

. DAB Part 1 (1 mL) 3,3"-tetraclorhidrato hidrato de diaminobendidina 66 mM en solucién estabilizante.
. DAB Part B (20 mL) perdxido de hidréogeno <0,1 % (v/v) en solucién estabilizante.

. Red Part A (5.5 mL) activador con ProClin 950 al 0,5 %.

. Red Part B (1.0 mL) sustrato.

. Red Part C (1.0 mL) substrato.

9. Red Part D (35 mL) solucién amortiguada con ProClin 950 al 0,5 %.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) hematoxilina <0,1 %.

o N o 0o b

Dilucion y mezcla
ChromoPlex 1 Dual Detection esta optimizado para su empleo con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema
Leica BOND-III).

No es necesaria la reconstitucion, mezcla, dilucién o titulacion de estos reactivos.

Material necesario pero no suministrado
Medios de montaje compatibles con ChromoPlex 1 Dual Detection (véase el apartado “Precauciones”).

Consulte al apartado “Utilizacion de reactivos BOND” de su documentacion del usuario facilitada por BOND para obtener una lista
completa de los materiales necesarios para el tratamiento de las muestras y la tinciéon inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema
BOND.
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Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C. No congelar. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la bandeja. Volver a
conservar a 2-8 °C inmediatamente después de su uso.

No existen signos claros que indiquen inestabilidad en este producto. Por lo tanto, deberan efectuarse controles positivos y negativos
simultdneamente con muestras desconocidas (véase el apartado “Control de calidad” en la seccién “Uso de reactivos BOND” de la
documentacion del usuario facilitada por BOND).

Si observa una tincion inesperada, que no puede explicarse por variaciones en los procedimientos del laboratorio, o sospecha de la
existencia de un problema en el sistema de deteccion, péngase en contacto inmediatamente con su distribuidor local o con la sede
regional de Leica Biosystems.

El usuario’ debera comprobar cualquier condicién de almacenamiento diferente de las especificadas anteriormente.

Precauciones

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

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

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

« El usuario debe comprobar fehacientemente la compatibilidad de otros medios de montaje antes de su utilizacién. De lo contrario, se
puede producir una reduccion en la tincion a causa del desvanecimiento o la cristalizacion.

DAB Part 1 H302: Nocivo en caso de ingestién. ~ P201: Pedir instrucciones especiales antes del uso.

Contiene Etanodiol H341: Se sospecha que provoca P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y
(>90%) y 66 mM (<10%) defectos genéticos. comprendido todas las instrucciones de seguridad.

3,3’ diaminobenzidine H350: Puede provocar cancer. P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
tetrahydrochloride P264: Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacion.
hydrate. P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
GHSO07: Signo de P301+312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO
exclamacion. DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si se
GHSO08: Peligro para la encuentra mal.

salud. P330: Enjuagarse la boca.

Palabras de advertencia: P308+313: EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta:
Peligro. Consultar a un médico.

Red Part C H290: Puede ser corrosivo para P234: Conservar tnicamente en el recipiente original.
Contiene 1.0 M (<10%) los metales. P390: Absorber el vertido para que no dafe otros materiales.
Hydrochloric Acid.

GHS05: Corrosién.
Palabras de advertencia:
Atencion.
« Las soluciones activadoras y de sustrato pueden producir irritacion en la piel, ojos, mucosas y vias respiratorias superiores. Utilice
siempre guantes desechables de nitrilo cuando manipule reactivos. Para la eliminacion, siga la normativa local.
« Sidesea obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de materiales, pédngase en contacto con su distribuidor local o sede
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 tratarse como sustancias capaces
de transmitir infecciones y deben eliminarse tomando 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, lavelas enseguida con agua abundante y consulte a un médico.
+ Consulte la normativa nacional, regional o local referente a la eliminacion de sustancias potencialmente toxicas.
« Procure reducir la contaminacién microbiana de los reactivos, ya que esta puede producir un aumento de las tinciones no
especificas.
+ El uso de tiempos de incubacion o temperaturas diferentes de los indicados pueden producir resultados erréneos. El usuario debera
validar cualquier cambio que realice’.
« No mezcle reactivos de sistemas de deteccion diferentes.

Instrucciones de uso

El ChromoPlex 1 Dual Detection se ha desarrollado para su uso en el sistema automatico BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX
y el sistema Leica BOND-III) utilizando el *IHC Protocol K - 50 Test. Leica Biosystems ha optimizado los parametros de funcionamiento
para el uso de los reactivos del sistema de deteccién en el Médulo de procesamiento BOND. Si desea consultar estos parametros, siga
las instrucciones de la documentacion del usuario facilitada por BOND.

Utilice una deshidratacion rapida con alcohol/xileno.

Tras finalizar o abandonar el *IHC Protocol K - 50 Test hay un lapso de 15 minutos aproximadamente antes de que el sistema BOND
comience otra serie de la misma unidad de tincion de portaobjetos.

Limitaciones especificas del producto

Leica Biosystems ha optimizado ChromoPlex 1 Dual Detection para utilizarse con los reactivos auxiliares BOND. Cada laboratorio
debera utilizar sus propios cocteles de anticuerpos primarios una vez diluidos a la concentracion apropiada con BOND Primary Antibody
Diluent (N.° de catalogo AR9352). Los usuarios que no respeten los procedimientos de analisis recomendados deben asumir su
responsabilidad al interpretar los resultados del paciente bajo dichas circunstancias.
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La concentracion adecuada de anticuerpos primarios del propio usuario puede diferir debido a variaciones en la fijacién del tejido y a la
eficacia en la preservacion del antigeno, y debera determinarse de forma empirica. Se deben utilizar controles negativos de reactivos a
la hora de mejorar las condiciones de recuperacion y las concentraciones de anticuerpos primarios.

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

Algunos medios de montaje no son compatibles con ChromoPlex 1 Dual Detection (véase el apartado “Precauciones”).

Si desea obtener mas informacion, péngase en contacto con su distribuidor local o sede regional de Leica Biosystems.

Resolucién de problemas
Consulte la referencia 4 para conocer las acciones correctivas.
Si el resultado de la tincion no es el esperado, pongase en contacto con su distribuidor local o sede regional de Leica Biosystems.

Mas informacién

Para obtener mas informacién sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del procedimiento,
Materiales necesarios, Preparacion de las muestras, Control de calidad, Verificacion del andlisis, Interpretacion de la tincion, Leyenda
de simbolos en las etiquetas y Limitaciones generales de la seccion “Utilizacién de reactivos BOND” de su documentacion del usuario
facilitada por BOND.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
N° de catalogo: DS9665

Utilizagao Prevista

Este sistema de detecgao destina-se a utilizagéo diagnostica in vitro.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection € um sistema conjugado de anticorpos ligante sem biotina, de peroxidase polimérica de rabano (HRP)
e de anticorpos ligantes de fosfatase alcalina polimérica (AP) para a deteccéo de anticorpos primarios IgG de ratinho e coelho ligados a
tecidos. Destina-se a coloragédo de seccdes de tecido fixado com formalina, embebido em parafina no sistema automatico BOND (inclui
osistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

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

O ChromoPlex 1 Dual Detection deve ser utilizado no ambito das melhores praticas laboratoriais de utilizagéo de controlos de tecido.
Por seguranca, os laboratérios deverdo colorir cada amostra de paciente em conjunto com controlos positivos, negativos e outros
especificos do tecido, conforme necessario.

Resumo e Explicagao

Podem ser utilizadas técnicas imunohistoquimicas para demonstrar a presenga de antigénios em tecidos e células (consulte “Utilizagao
de reagentes BOND”, na sua documentagao de utilizador BOND).

O ChromoPlex 1 Dual Detection utiliza uma nova tecnologia de polimerizagéo controlada para preparar o conjugado ligante HRP
polimérico e ligante de anticorpo AP. O sistema de detecc¢éo evita a utilizagéo de estreptavidina e biotina e elimina assim a coloragdo
ndo especifica resultante de biotina endégena.

O ChromoPlex 1 Dual Detection funciona da seguinte forma:

* Aamostra é incubada com peréxido de hidrogénio para eliminar a actividade das peroxidases endégenas.
+ E aplicado um cocktail de anticorpos primarios especificos de ratinho e coelho.

« O reagente Poli-HRP IgG localiza os anticorpos de ratinho.

» O reagente Poli-AP IgG localiza os anticorpos de coelho.

« O primeiro substrato cromogénico, tetrahidrocloreto hidrato de 3,3’ diaminobenizidina (DAB) visualiza os anticorpos de ratinho
através da formagdo de um precipitado castanho.

+ O segundo substrato cromogénico (Fast Red), visualiza os anticorpos de coelho através da formagdo de um precipitado vermelho.
* Acontracoloragcdo com hematoxilina (azul) permite a visualizagdo dos nucleos celulares.

Utilizando o ChromoPlex 1 Dual Detection em combinagéo com o sistema automatico BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e
o sistema Leica BOND-III), reduz-se a possibilidade de erro humano e a inerente variabilidade resultante da diluicdo de reagentes
individuais, pipetagem manual e aplicagdo de reagentes.

Reagentes Fornecidos
Os reagentes fornecidos séo suficientes para 25 testes de coloragéo individual BOND ou para um maximo de 50 laminas.

Para conseguir um maximo de 50 laminas neste sistema de detecgéo, as laminas devem ser agrupadas em quantidades de 2 ou mais,
por Conjuntos de Coloragéo de Laminas. O agrupamento em quantidades inferiores a 2 resultara em menos laminas coloridas.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4% Peroxido de hidrogénio.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) Poly-HRP anti-ratinho contendo 10% (v/v) de soro animal em solugao Tris-salina tamponada e 0,09%
ProClin™ 950.

. Polymer rAP (7.5 mL) Poly-AP anti-coelho contendo 10% (v/v) soro animal em solugéo Tris-salina tamponada e 0,09% ProClin 950.
. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM Tetrahidrocloreto hidrato de 3,3’-diaminobenzidina em solugao estabilizante.

. DAB Part B (20 mL) <0,1% (v/v) Peréxido de hidrogénio em solugéo estabilizante.

. Red Part A (5.5 mL) Activador contendo 0,5% ProClin 950.

. Red Part B (1.0 mL) Substrato.

. Red Part C (1.0 mL) Substrato.

9. Red Part D (35 mL) Solugéo tamponada contendo 0,5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0,1% Hematoxilina.

0 N O OB~ W

Diluigao e Mistura

O ChromoPlex 1 Dual Detection esta optimizado para utilizagdo no sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica
BOND-III).

A reconstitui¢do, mistura, diluigao ou titulacéo destes reagentes nao é necessaria.

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos
Meios de montagem compativeis com o ChromoPlex 1 Dual Detection (consultar as Precaugoes).

Consulte a secgao “Utilizagao de reagentes BOND” na sua documentagéo de utilizador BOND para uma lista completa dos materiais
necessarios para tratamento de amostras e coloragédo imunohistoquimica, utilizando o sistema BOND.
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Armazenamento e Estabilidade

Armazenar entre 2 e 8 °C. Nao congelar. N&o utilizar depois da data de caducidade indicada na etiqueta da pega do tabuleiro. Voltar a
armazenar entre 2 e 8 °C imediatamente apos a utilizagéo.

Nao existem sinais evidentes que identifiquem a instabilidade deste produto. Desta forma, os controlos positivos e negativos devem
ser realizados simultaneamente com amostras desconhecidas (consulte “Controlo de qualidade”, na secgéao “Utilizagéo de reagentes
BOND” na sua documentagéo de utilizador BOND.

Se for observada uma coloragéo inesperada inexplicavel através das variagdes dos procedimentos laboratoriais e se suspeitar de um
problema no sistema de deteccéo, contacte imediatamente o seu distribuidor local ou a filial da Leica Biosystems.

As condi¢des de armazenamento que nédo as acima referidas devem ser verificadas pelo utilizador!.

Precaucoes

* AVISO - alguns meios de montagem poderé&o levar a que o cromogéneo vermelho cristalize ou se desvanega.

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

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

« A compatibilidade de outros meios de montagem deve ser totalmente validada pelo utilizador antes da utilizagao. A ndo observancia
deste procedimento podera resultar em redugéo da coloragéo por desvanecimento ou cristalizagao.

DAB Part 1 H302: Nocivo por ingestéo.
Contém Etandiol (>90%) H341: Suspeito de provocar
e 66 mM (<10%) 3,3’ anomalias genéticas.
diaminobenzidine H350: Pode provocar cancro.

P201: Pedir instrugdes especificas antes da utilizagéo.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido
todas as precaugdes de seguranca.

P280: Usar luvas de protegao/vestuario de protecdo/protegao

tetrahydrochloride
hydrate.

GHSO07: Ponto de
exclamagao.

GHSO08: Perigo para a
salde.

Palavras-sinal: Perigo.

ocular/protegéo facial.

P264: Lavar maos cuidadosamente ap6s manuseamento.
P270: Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagéo deste
produto.

P301+312: EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigéo,
contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou
um médico.

P330: Enxaguar a boca.
P308+313: EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposig¢ao:
consulte um médico.

Red Part C H290: Pode ser corrosivo para os P234: Conservar unicamente no recipiente de origem.
Contém 1.0 M (<10%) metais. P390: Absorver o produto derramado a fim de evitar danos
Hydrochloric Acid. materiais.

GHS05: Corrosao.

Palavras-sinal: Atengao.

« As solugdes activadoras e de substrato podem provocar irritagéo na pele, olhos e membranas mucosas e tracto respiratério superior.
Use luvas de nitrilo descartaveis quando manuseia reagentes. Elimine de acordo com a legislagéo local.

« Para obter uma cépia da Ficha de Informagdo de Seguranga do Material, contacte o seu distribuidor local ou a filial da Leica
Biosystems. Em alternativa, visite o website da Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« As amostras, antes e depois da sua fixacdo e todos os materiais a elas expostos, devem ser manuseados com sendo capazes de
transmissao de infecgdes e eliminados com as devidas precaugdes. Nunca pipetar reagentes pela boca e evitar o contacto com a
pele e membranas mucosas com reagentes ou amostras. Se os reagentes ou amostras estiverem em contacto com areas sensiveis,
lavar com bastante quantidade de agua. Procurar conselho médico.

« Consultar a legislagéo federal, estatal ou local para eliminagcdo de quaisquer componentes potencialmente toxicos.

« Podera ocorrer uma diminuigdo da contaminagdo microbiana de reagentes ou um aumento de coloragéo nao especifica.

« Os tempos ou temperaturas de incubagao que nédo aqueles definidos poderédo provocar resultados errados. Qualquer alteragédo
devera ser validada pelo utilizador'.

+ Nao misturar reagentes de diferentes sistemas de detecgao.

Instrugdes de Utilizagcao

O ChromoPlex 1 Dual Detection foi desenvolvido para utilizagdo no sistema automatico BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e
o sistema Leica BOND-III). utilizando o *IHC Protocol K - 50 Test. Os parametros de funcionamento para aplicagéo dos reagentes do
sistema de detecgdo no Modulo de processamento BOND foram optimizados pela Leica Biosystems. Estes podem ser apresentados
seguindo as instrugdes na sua documentacéo de utilizador BOND.

Utilizar a desidratagao rapida alcool/xileno.

Depois de completar ou abortar o *IHC Protocol K - 50 Test existe um intervalo de, aproximadamente, 15 minutos antes do sistema
BOND iniciar outra verificagdo no Conjunto de coloragédo de laminas.

Limitag6es Especificas do Produto

O ChromoPlex 1 Dual Detection esta optimizado pela Leica Biosystems para utilizagdo com reagentes auxiliares BOND. Os laboratdrios
poder&o utilizar os seus proprios cocktails de anticorpos principais, desde que estes tenham sido diluidos até a concentragdo adequada
com o BOND Primary Antibody Diluent (Catalog n°® AR9352). Os utilizadores que se afastem dos procedimentos de teste recomendados
devem aceitar a responsabilidade pela interpretacé@o de resultados de pacientes nestas circunstancias.
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A concentragdo adequada dos anticorpos primarios do proprio utilizador podera variar devido a variagéo na fixagdo em tecidos e a
eficacia de melhoria de antigénios, e deve ser determinada empiricamente. Os reagentes de controlo negativo devem ser utilizados em
condigcdes de busca de optimizacdo e de concentragdes de anticorpos primarias.

A interpretacéo clinica de qualquer coloragcdo ou da sua auséncia devera ser complementada por estudos morfolégicos e controlos
adequados. Devem ser avaliados dentro do contexto do histérico clinico do paciente e outros testes de diagndstico por um patologista
qualificado.

Alguns meios de montagem nédo sdo compativeis com o ChromoPlex 1 Dual Detection (consultar Precaugées).

Contacte o seu distribuidor local ou filial da Leica Biosystems para mais informacao.

Resolucao de Problemas
Consulte a referéncia 4 para solugdes.
Contacte o seu distribuidor local ou filial da Leica Biosystems para comunicar uma coloragdo nao usual.

Informagoes Adicionais

Encontrarad mais informagéo sobre imunocoloragdo com reagentes BOND, no capitulo Principios do Procedimentos, Materiais
Necessarios, Preparagdo de Amostras, Controlo de Qualidade, Verificagdo de Testes, Interpretagdo de Coloragéo, Chave de Simbolos
de Etiquetas e Limitagdes Gerais na secgdo “Utilizagao de reagentes BOND” na sua documentagéo de utilizador BOND.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 é uma marca comercial de Supelco, parte da Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Artikelnummer: DS9665

Avsedd anvidndning
Detta detektionssystem &r endast avsett for in vitro diagnostiskt bruk.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection &r ett biotinfritt antikroppskonjugat med polymera pepparrotsperoxidas-"linker” (HRP) och polymer
alkalisk fosfatas-"linker” (AP) for detektion av védvnadsbundna priméra IgG- antikroppar fran mus och kanin. Systemet &r avsett for
infargning av omraden med formalinfixerad, paraffininbaddad vavnad pa det automatiserade systemet BOND (som innefattar systemen
Leica BOND-MAX och Leica BOND-III).

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

ChromoPlex 1 Dual Detection maste anvandas med god laboratoriesed vid utférande av vavnadskontroller. For kontroll ska labbet utfora
infargning av alla patientprover tillsammans med positiva, negativa och andra vavnadsspecifika kontroller enligt behov.

Sammanfattning och forklaring

Immunohistokemiska tekniker kan anvéndas for att pavisa férekomst av antigener i vavnad och celler.

Vavnad och celler (se “Anvanda BOND reagenser” i BOND anvandarhandbok).

ChromoPlex 1 Dual Detection anvander sig av en ny kontrollerad polymeriseringsteknik for beredning av antikroppskonjugat med
polymera HRP-linker och AP-linker. Detektionssystemet anvander inte streptavidin eller biotin och undviker darmed icke-specifik
infargning av endogent biotin.

ChromoPlex 1 Dual Detection fungerar enligt féljande:

» Provet inkuberas med vateperoxid for att kvdva endogen peroxidasaktivitet.

» En cocktail med specifika primara mus- och kaninantikroppar tillsatts. Dessa antikroppar tillhandahalls av anvéndaren.

* Poly-HRP-IgG-reagenset binder till musantikroppar.

* Poly-AP-IgG-reagenset binder till kaninantikroppar.

» Det forsta substratkromogenet, 3,3-Diaminobenizidin tetrahydroklorid hydrat (DAB) gér musantikropparna synliga genom ett brunt
precipitat.

» Det andra substratkromogenet (Fast Red), gor kaninantikropparna synliga genom ett rott precipitat.
* Genom motfargning med hematoxylin (bla) kan cellkarnan synliggéras.

Anvandning av ChromoPlex 1 Dual Detection tillsammans med det automatiserade systemet BOND (som innefattar systemen Leica
BOND-MAX och Leica BOND-III) minskar risken for manskliga fel och ingaende variation pa grund av individuell reagensspadning och
manuell pipettering och tillsats av reagenser.

Reagenser forutsatt
De medfdljande reagenserna réacker till 25 separata BOND-infargningar eller upp till 50 objektglas.

For att uppna infargning av det maximala antalet objektglas (100 st) i detta detektionssystem, ska glasen koras i satser pa 2 eller fler per
infargningsenhet. Kérningar med satser med farre @n 2 objektglas i en sats kommer att ge farre infargade objektglas.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4% véateperoxid.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) poly-HRP anti-mus med 10 % viktprocent animaliskt serum i Tris-buffrad saltlésning och 0,09 % ProClin™
950.

3. Polymer rAP (7.5 mL) poly-AP anti-kanin med 10 % viktprocent animaliskt serum i Tris-buffrad saltldsning och 0,09 % ProClin 950.
4. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3"-Diaminobenzidin tetrahydroklorid hydrat i en stabiliserande l6sning.
5. DAB Part B (20 mL) = 0,1 % viktprocent vateperoxid i en stabiliserande |6sning.
6. Red Part A (5.5 mL) aktivator med 0,5 % ProClin 950.
7. Red Part B (1.0 mL) substrat.

8. Red Part C (1.0 mL) substrat.

9. Red Part D (35 mL) buffertlésning med 0,5 % ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) < 0,1 % Hematoxylin.

Spéadning och blandning

ChromoPlex 1 Dual Detection ar optimerat for att anvéandas med BOND-systemet (som innefattar systemen
Leica BOND-MAX och Leica BOND-II).

Reagenserna behdver inte rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.

Nodviandiga material som inte medfoljer
Monteringsmedium som &r kompatibelt med ChromoPlex 1 Dual Detection (se Sakerhetsforeskrifter).

Se “Anvanda BOND reagenser” i BOND anvandarhandbok for en fullstandig lista éver material som behdévs for behandling av prover och
immunohistokemisk infargning med BOND-systemet.

Forvaring och stabilitet

Lagras vid 2-8 °C. Far ej frysas. Anvand ej efter utgangsdatum som finns angivet pa brickans handtag. Satt tillbaka i 2—-8 °C direkt efter
anvandning.
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Det finns inga tydliga tecken som pavisar instabilitet hos denna produkt. Darfor ska positiva och negativa kontroller kéras tillsammans
med okénda prover (se “Kvalitetskontroll” i “Anvanda BOND reagenser” i BOND anvandarhandbok).

Om ovantad infargning intraffar som inte kan forklaras av variationer i laboratorierutiner och du misstanker att det &r fel pa
detektionssystemet ska du kontakta din lokala aterforsaljare eller Leica Biosystems-representant sa snart som méjligt.

Lagringsforhallanden utéver de som anges ovan ska verifieras av anvéndaren’.

Séakerhetsforeskrifter

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

« ANVAND EJ DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® eller
Pertex monteringsmedier eftersom dessa inte ar lampliga for anvandning med denna produkt.

« Blekning eller kristallisering har inte kunnat pavisas med: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) och Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

+ Kompatibilitet hos andra monteringsmedier ska bekréftas av anvandaren innan systemet anvands. Underlatelse att bekrafta
kompatibiliteten kan leda till sdmre infargning pa grund av blekning eller kristallisering.

DAB Part 1 H302: Skadligt vid fortaring. P201: Inhamta sarskilda instruktioner fore anvandning.
Innehaller 1,2-Etandiol H341: Misstanks kunna orsaka P202: Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
(>90%) och genetiska defekter. sakerhetsanvisningarna
66 mM (<10%) 3,3’ H350: Kan orsaka cancer. P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6g onskydd/
diaminobenzidine ansiktsskydd.
tetrahydrochloride P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
hydrate. P270: At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten.
GHSO07: Utropstecken. P301+312: VID FORTARING: Kontakta
GHS08: Halsofara. GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare om du mar daligt.
Signalord: Fara. P330: Skélj munnen.
P308+313: Vid exponering eller misstanke om exponering Sok
lakarhjalp.
Red Part C H290: Kan vara korrosivt for P234: Forvaras endast i originalbehallaren.
Innehaller 1.0 M (<10%) metaller. P390: Sug upp spill for att undvika materiella skador.
Hydrochloric Acid.

GHSO05: Fratande.
Signalord: Varning.

« Aktivator och substrat kan irritera hud, 6gon, slemhinnor och 6vre luftvagar. Anvand engangshandskar av gummi vid hantering av
reagenser. Kassera enligt lokala lagar och bestammelser.

« For att erhalla ett sékerhetsdatablad, kontakta din lokala aterforséaljare eller lokala Leica Biosystems-representant. Du kan aven
besoka Leica Biosystems hemsida pa www.LeicaBiosystems.com

« Prover, innan och efter fixering, samt alla material som exponeras for proverna ska hanteras som smittsamma och kasseras enligt
lokala bestammelser®. Pipettera aldrig reagenser med munnen och undvik kontakt med hud och slemhinnor med reagenser och
prover. Om reagenser eller prover kommer i kontakt med kénsliga omraden ska du tvatta dessa med stora mangder vatten. Kontakta
lakare.

« Folj lokala och nationella lagar och bestammelser vid kassering av potentiellt giftiga komponenter.

+ Minimera mikrobiell kontamination av reagenserna for att minska icke-specifik infargning.

« Inkubationstider och temperaturer utéver de som anges hari kan ge felaktiga resultat. Alla sadana andringar ska valideras av
anvandaren’.

« Blanda inte reagenser fran olika detektionssystem.

Bruksanvisning

ChromoPlex 1 Dual Detection &r avsett for anvandning pa BOND (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-

111). automatiserade system med *IHC Protocol K - 50 Test. Driftparametrar for tillsats av detektionssystemets reagenser till BOND
processmodul har optimerats av Leica Biosystems. Dessa parametrar finns i BOND anvandarhandbok.

Snabbtorka med alkohol/xylen.

Efter ett genomfort eller avbrutet *IHC Protocol K - 50 Test uppstar en paus pa ca 15 minuter innan BOND-systemet startar ytterligare en
kérning med samma inférgningsenhet.

Produktspecifika begransningar

ChromoPlex 1 Dual Detection ar utvecklat av Leica Biosystems for anvéandning med BOND reagenser. Ett labb kan anvanda sin egen
cocktail med primara antikroppar om dessa spads till lamplig koncentration med BOND Primary Antibody Diluent (Katalognummer
AR9352). Anvéandare som inte foljer det rekommenderade testforfarandet ar sjélva ansvariga for tolkning av testresultaten under dessa
foérhallanden.

Lamplig koncentration av anvandarens egna primara antikroppar kan variera pa grund av variationer i vavnadsfixering och effektivitet
av antigenforstarkning och ska bedémas empiriskt. Negativa reagenskontroller ska anvandas vid optimering av testférhallanden och
koncentration av priméra antikroppar.

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

Vissa monteringsmedier &r inte kompatibla med ChromoPlex 1 Dual Detection (se Sakerhetsforeskrifter)

Kontakta din lokala aterforséljare eller Leica Biosystems-representant for mer information.
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Fels6kning
Se referens 4 for felatgarder
Kontakta din lokala aterforséljare eller Leica Biosystems-representant om systemet uppvisar onormal infargning.

Mer information

Mer information om immunfargning med BOND reagenser finns under avsnitten Procedurens principer, Material som behdvs,
Provberedning, Kvalitetskontroll, Verifiering av analys, Tolkning av infargningsresultat, Forklaring av symboler pa etiketter samt Allmanna
begransningar i “Anvanda BOND reagenser” i BOND anvandarhandbok.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 &r ett varumarke for Supelco som ingar i Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Ap. kotardyov: DS9665

MpoBAemépevn xprion

To Trapov ocUGTNPA aviXVEUONG TTPOOPICETal yIa dIayVWaTIKR XpAon in vitro.
To ChromoPlex™ 1 Dual Detection €ival éva guleuypévo oUOTNHA QVTICWPATWY TTOAUPEPIKOU CUVDETIKOU UTTEPOEEIBAONG ayplopaTTaviol
(HRP) kai TToAUpEPIKOU OUVBETIKOU OAKAAIKNG @ua@atdong (AP), Xwpig BIoTivn, yia TNV avixveuon Twv ouvedepévwy aToV 10T,
KUpIwV avTiowpdTwy IgG oe TovTikia kal kouvéNia. MpoopieTal yia TG TIEPIOXEG XPWONG I0TOU HOVIPOTIOINUEVOU HE OPHOAN Kai
EVOWPATWHPEVOU PE TrTapagivn oTo autopatotroinuévo ouotnua BOND (Trepidapfdavel To ovotnua Leica BOND-MAX kai To guoTnua
Leica BOND-III).

H kAIviKA) epunveia Tuxdv Xxpwaong 1| amougiag TG TPETEl va guvduaoTei Pe Hop@oloyikég egetaaelg. Or katdAAnAor opoi EAEyxou TTpETTEN
va agiodoynBolv oTa TAaioia Tou KAIVIKOU IOTOPIKOU Tou aoBevoug Kal GAAwY SIayvwoTIKWY eEeTA0EWY atrd eISIKEUUEVO TTaBoAdyo.

To ChromoPlex 1 Dual Detection Trpétrel va xpnoiyotroinBei ye Tn BEATIOTN EpyACTNPIOKN TTPAKTIKI VIO TN XPON TWV 0pwV EAEYXOU
1070U. Ma Adyoug dIaag@AEAIoNG, Ta EPYOOTAPI TTPETTEI VA XpWHATIOOUV KABE Seiypa Tou aoBevolg o ouviUaouo6 Pe BETIKOUG, apvnTIKOUG
Kal GAAoug €181koUg 0poUg AEyxoU 10TOU, OTTWG ATTAITEITAI.

MepiAnyn ka1 ETre§ynon

MropouUv va xpnoigotroinfolv avoooicTOXNHIKEG TEXVIKEG YIa TNV £VOEIEN TNG TTapouasiag avTiyovwy € 10TO Kal KUTTapa (avaTpégTe aTnv

evotnTa «Xprion avtidpacTtnpiwv BOND» Tng Tekunpiwong xpriotn BOND).

To ChromoPlex 1 Dual Detection xpnaoipoTrolei pia TpwTdTUTIn TEXVOAOYia EAEYXOpEVOU TTOAUNEPIOHOU Yia T oUVBEDT OUEUYUEVWV

QAVTIOWHATWY TTOAUPEPIKOU ouvdeTikoU HRP kai ouvdeTtikod AP. To oUoTnua avixveuong atro@elyel Tn xprion oTpetTaBidivng kai Biotivng

Kal, ETOPEVWG, EETAEiPEl TN PN €1I0IKA XPWOonN TTou OPEiAeTal o€ evOOyeEVr BloTivn.

To ChromoPlex 1 Dual Detection Aeitoupyei wg €§Ag:

*  To deiypa emmwddeTal ye UTIEPOEEIDIO TOU UBPOYOVOU Yia SIAKOTTH TNG SPACTNPIGTNTAG TNG EVOOYEVOUG UTTEPOEEIDATNG.

*  Eq@appddetal éva €101kO KOKTEIA KUPIWY QVTICWHPATWY TTOVTIKIOU KOl KOUVEAIOU TTOU TTaPEXETAI OTTO TOV XPAOTN.

« To avmidpaoTrpio Poly-HRP IgG evToTrifel T QVTIOWHATA TTOVTIKIOU.

* To avnidpaoTripio Poly-AP IgG evToTriel Ta avTIOWPATA KOUVEAIOU.

*  To TTPWTO XPWHOYOVO TOU UTTOOTPWHATOG, 3,3"-dlapivoBeviidivo-TeTpalidpoxAwpidio évudpo (DAB), oTITIKOTTOIET TA AVTIOWHATA TOU
TIOVTIKIOU SNUIOUPYWVTAG £va KaoTave ignua.

* To deUTePO XpwWHOYOVO TOu UTTOOTPWHATOG, (Fast Red), OTITIKOTIOIET Ta AvTIOWHPATA TOU KOUVEAIOU BNHIOUPYWVTAG £va £pubpd ignua.

* H avrixpwon aipatofuAivng (UTTAE) ETTITPETTEI TNV OTTTIKOTTOINON TWVY TTUPFVWY TWV KUTTAPWV.

XpnoipotoivTag o ChromoPlex 1 Dual Detection og guvduaoud pe 1o autopatotroinuévo cUuotnua BOND (TrepidapBavel To cUoTnua

Leica BOND-MAX kai 1o oUoTtnua Leica BOND-III), peiiveral 1o evdexopevo avBpwrivou AdBoug kal eyyevoug JETaBANTOTNTAG TTOU

TIPOKAAEITAI ATTO TN PHEHOVWHEVN OPaiwan avTidpacTnpiwy, TN XEIPOKIVNTN AN PE THTTETA Kal TNV EQApPOyR avTidpacTnpiwy.

AvTiSpaoTipla Tou Mapéxovrai

Ta avTidpacThpIa TToU TTapéxovTal ETTApKOUV yia 25 EexwploTég e€eTdoelg xpwong BOND 1 éwg kai 50 TTAGKEG.

Ma Tnv emiteugn éwg kar 50 TTAAKWY atrd autd To oUOTNPA aviXVEUONG, O TTAAKES TTPETTEI va TOTTOBETNOOUV O€ TTapTideg Twv 2

1) TTEPIOOATEPWV TEPayiwv, oUpwva Pe Tn didtagn xpwong TTAakwy. H xprion TrapTidwy pe AiyoTepeg atmé 2 TTAAGKeG Ba £xel wg

ATTOTEAEOUA TN XPWOT AIyOTEPWY TTAAKWV.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4% YTepogeidio Tou udpoyoévou.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) Avtiowpa TrovTiKioU Poly-HRP Trou mrepiéxel 10% (k.6.) (wiké opd o pubuIoTiké didAupa Tris kai 0,09%
ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7.5 mL) Avticwpa kouveAioU Poly-AP trou trepiéxel 10% (k.6.) {wikd op6 o€ pubpioTiko didAhupa Tris kai 0,09% ProClin
950.

. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3"-diapivoBevidivo-TeTpalidpoxAwpidio évudpo oe oTabBepotroinTikd SidAupa.
. DAB Part B (20 mL) £0,1% (k.6.) YTrepogeidio Tou udpoydvou o€ oTaBepoTroinTikd didAupa.

. Red Part A (5.5 mL) Evepyotrointrig Tou mrepiéxel 0,5% ProClin 950.

. Red Part B (1.0 mL) Yméotpwpa.

. Red Part C (1.0 mL) YméoTpwya.

9. Red Part D (35 mL) PuBpioTiké didAupa rou trepiéxel 0,5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0,1% AipaTto§uAivn.

o N o O b

Apaiwon kol Avapeign
To ChromoPlex 1 Dual Detection gival BeATioTotroinpévo yia xprion oto ouotnua BOND (trepidapBdvel To ouotnpa Leica BOND-MAX kai
10 ouoTnpa Leica BOND-III).

Aev atraiteital avacUvBean, avaueign, apaiwon fi TITAOSOTNON AUTWY TWV avVTISPACTNPIWY.

YAikd Mou Atraitouvtal AAAG Aegv MapéxovTan

Méoo otepéwong cupPatoé pe To ChromoPlex 1 Dual Detection (avatpégte oTig «Mpo@UAGEEIg»).

Avarpégre oTnv evotnTa «Xprion avridpaotnpiwv BOND» Tng Tekunpiwaong xprotn yia 1o BOND yia Tnv TAfipn AioTa Twv UAIKWY TTou
aTraITouvTal yia TNV £TTEEEPYATia dEIYHIETWY Kal TRV avOTOIOTOXNUIKA XPWon WE Tn Xprion Tou ouotApatog BOND.

DS9665
Page 23



DUAagn kai ZTabepoTNTA

DduldooeTtal aToug 2—8 °C. Mnv katayuxete. MnV TO XpNOIPOTIOIEITE PETE ATTd TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypa@EeTal OTNV ETIKETA TNG
AaBRg Tou diokou. ETravagépete oToug 2—8 °C apéowg PeTd atd Tn Xprion.

Aev uttapyouv TTpogaveig evoeigelg aoTABEIOG TOU TTPOidVTOG. ETropévwg, TTpéTel va egeTadovTal BETIKOI Kal apvnTIKOi 0poi EAEyXou
TAUTOXPOVA WE Ta AyvwaoTa deiypata (avatpégte oTnv rapdypago « EAeyxog Troidtntagy Tng evétntag «Xpron avridpactnpiwv BOND»

oTNV TEKUNPiwan XprnoTn yia To BOND).

Edv TmapatnpnBei pn avapevopevn Xpwarn, n otoia dev UTTOPEi va epunveuBei Pe Tn SIaQopoTToinan Twv £pyacTnPIOKWY dIadIKACIWY,
Kal UTTEPXE! uTToWia yia TTpOBANPA TOU GUCTAPATOG AViXVEUONG, ETTIKOIVWVIAOTE GPECWS PE TOV TTANCIECTEPO AVTITIPOCWTTO I T TOTTIKG

ypageia TnG Leica Biosystems.

ZuvBrKeg aTroBrikeuang SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU KaBoPIovTal TITAPATIAVW TTPETTEI VO eTTAANBguTOUV atd Tov XprioTn'.

MpoguAdgeig

« TIPOEIAOMNOIHZH — opiopéva péoa oTeEpEWONG EVOEXETAI VA TIPOKAAETOUV KPUOTAAAWGT 1) £Ea0B£VION TOU KOKKIVOU XPWHOYOVOU.
+  MH XPHZIMOMOIEITE Ta péoa otepéwong DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath
MM 24°, Surgipath Sub-X® kai Pertex 31671 dev ival KaTGAANAa yia Xprion He To TTapov TTPoiov.

«  Aev éxel maparnpenBei e§aoBévion fi kpuoTaAwon pe Ta €§rig: Leica CV Ultra Mounting Media (ap. kart. 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. ap. kat. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories ap. kar. H-5000) kai Limonene Mount (Electron Microscopy

Sciences ap. kar. 17987-01).

*  H oupBardtnTa GANwV HETWV OTEPEWONG TIPETTEI VA ETTIKUPWOET TTARPWG atrd Tov XproTn TIPIV aTréd Tn XPron. AIGQOPETIKA, HTTOPE] Va
TTPOKANBEi peiwan TNG Xxpwong Adyw e§aoBéviong i KPUOTAAAWGONG.

DAB Part 1

Mepiéxer Ethylene Glycol
(>90%) kau

66 mM (<10%) 3,3’
diaminobenzidine
tetrahydrochloride
hydrate.

GHSO07: ©aupaoTiko.
GHSO08: Kivduvog yia Tnv
uyeia.

MpoeidotroinTég Aégeig:
Kivduvog.

H302: EmBAaBég oe TepiTrTwon
KOTATTOONG.

H341:"YtomrTo yia TTpdkAnon
VEVETIKWYV EAATTWHATWV.

H350: MTropei va TrpokaAéoel
KOPKIVO.

Red Part C

Mepigxer 1.0 M (<10%)
Hydrochloric Acid.
GHSO05: AiaBpwon.
MpoeidotroinTég Aégeig:
Mpoaooxi.

H290: MTropei va diaBpwoel
HETOAAQ.

P201: EpodiaaTeite Pe TIG EIBIKEG 0dNyieg TTPIV AT TN XProN.
P202: Mnv To XpnOIHOTIOINOETE TTPIV SIABACETE KAl KATAVONOETE
TIG 00nyieg TTPoPUAAENG.

P280: Na @opdre TTPOOTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKA
evdUpaTa/UEoa aTOMIKAG TTPOCTACIAG YIa Ta HATIC/TO TTIPOOWTTO.
P264: MAOVeTE XEPIO OXOAAOTIKA WETE TO XEIPIONO.

P270: Mnv TpwrTeE, TTVETEN KATTVI(ETE, GTAV XPNOIUOTIOIEITE QUTO
TO TTPOIOV.

P301+312: ZE NEPINTQXH KATAMOZHX: KaAéoTe apéowg

10 KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiaTpd, €dv aloBaveeite
adiabeaia.

P330: ZemmAUveTe TO OTOHA.

P308+313: ZE MEPINTQZH ékBeong rj mOaveTnTag €KBEONG:
ZupPouheuBeite/ETIIOKEPBEITE YIATPO.

P234: Na diatnpeital Hovo aTov apXIKO TTEPIEKTN.
P390: ZkouTrioTe T XUpévn TTooOTNTA YO va TIPOAGBETE UNIKEG
qnuigg.

«  Ta SioAUpaTa VEPYOTTOINTH KAl UTTOOTPWHATOG EVOEXETAI VO TTIPOKAAETOUV £peBICUS OTO BEPUA, OTa PATIA, OTIG BAEVVOYOVOUG Kal
aTnVv dvw avatveuaTikr 0d6. Na @opdte yavTia VITPIAIOU Piag XPriong KaTG ToV XEIPIOUO TwV avTidpacTnpiwv. ATToppiyTe oUPpwva

€ TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

« Ta va AdBeTe éva avTiTutio Tou deATiou dedopévwy ao@aAeiag uAikou (MSDS), atreuBuvBeite aTov TTANCIEGTEPO AVTITTIPOCOWTIO 1| OTA
TOTTIKG Ypageia TG Leica Biosystems. EvaAAaKTIKG, eTTIOKEPBEiTE TOV 10TOTOTIO TG Leica Biosystems, otn dieBuvan

www.LeicaBiosystems.com

*  Ta deiypaTa, TPIV Kal HETA atTd T oTaBepoTroinan Kai OAa Ta UNIKG TTou eKTiBevTal o€ auTd, TTPETTEl va BEwpoUvTal WG IKavE yia
HETAd00N AOINWEEWY Kal va aTToppiTITovTal PE TIG KATAAANAEG TTPoPUAGEEIGS. MoTé pn AapBdveTe Ta avTidpaCTAPIa PE TTITTIETA HE TO
OTOHA KOl VO OTTOQEVYETE TNV ETTAPK TWV AVTIDPACTNPIWY 1 TwV delyUETWY Pe To déppa Kai TIg BAevvoydvoug. Eav Ta avridpaoTripia i
Ta deiypara épBouv o€ ETTaPN pE EUaioBNTEG TTEPIOXEG, TTAUVETE Ta pe dpBovo vepd. ZnTAOTE CUPBOUAA aTTd 1aTPS.

« Na akoAouBeiTe TOug TOTTIKOUG KaI KPATIKOUG KAVOVIOHOUG VIO TNV aTTOPPIYN EVOEXOUEVWG TOEIKWY CUCTATIKWV.

+  EAaxIOTOTIOINOTE TN PIKPORIOKH pUTTAVON TWV avTIdpaaTnpiwy, dIaQoPETIKE eVOEXETAI va TTPOKANBET algnon Tng pn €I0IKAG XPWong.

*  Tuxdv Xpovol ) BepPoKPATiEg ETTWACNG TTOU SIAPEPOUV OTTO TOUG KABOPIOUEVOUG, EVOEXETAI VO ODNYOOUV OE ETQOAEVA
armoteAéoparta. OToIadAToTE TETOIO PETABOAN TTPETTEN Va ETTIKUPWOET aTTd Tov XproTn'.

*  Mnv avapelyviete avTIdpacTipIa atrd dIaPOPETIKA GUCTANATA aViXVEUONG.

Odnyieg Xpriong

To ChromoPlex 1 Dual Detection €xel avamTuxBei yia xprion oTo autopatotroinuévo oUotnua BOND (mrepiAapBavel To ouotnua Leica
BOND-MAX kai 1o oUoTnua Leica BOND-III). cupgpwva pe 1o *IHC Protocol K - 50 Test. O1 TTapaueTpol AeIToupyiag yia TNV epappoyn
TWV avTISPACTNPIWY TOU CUCTAPATOG avixveuong aTn povada etmregepyaaiog BOND éxel BeAtioTotroinBei amd ) Leica Biosystems. Autég
uTTOdEIKVUOVTAI PE TNV THPNOT TWV 03NYIWV TTOU avapEPOoVTal OTNV TEKUNPIwan XprioTn yia 1o BOND.

Na xpnoipotoigite Taxeia apudaTwan aAkooAng/EuAoAiou.

Metd améd v oAokAripwaon 1 pataiwaon Tou *IHC Protocol K - 50 Test, utrépxel pia uoTépnan 15 AETITWV TrepiTrou, TIPIV atrd TV ekkivnon
GAANG e&€taong atd 1o ovoTnua BOND oTnyv idia Sidtagn Xpwong TTAAKWY.
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Ei8ikoi Meplopiopoi Tou Mpoidvrog

To ChromoPlex 1 Dual Detection éxel BeATioTotroinGei N Leica Biosystems yia xprion pe Bondntika avridpaoTtripia BOND. Ta
£PYOOTAPIA UTTOPOUV VA XPNCIPOTIOINCOUV Ta SIKA TOUG KOKTEIA KUPIWY avTIOWHATWY, JE TNV TTPoUTTO0E0N OTI auTd €XOUV apaIwBEi o€
KatGAANAN ocuykévipwaon e Tn xprion Tou BOND Primary Antibody Diluent (ap. kataAdyou AR9352). O1 xpriaTeg TTou atrokAivouv aTréd
TIG OUVIOTWHEVEG BladIkaaoieg eEeTAOEWY o@eilouv va avaAdBouv Tnv euBUVn yia TNV EPUNVEIT TWV ATTOTEAEOPATWY TWV ACBEVWV UTTO TIg
OUYKEKPIUEVEG TUVBNKEG.

H KatdAANAn ouykévTpwaon Twv KUPIWV AVTICWHATWY TTOU TTapEXOVTal aTré Tov XPAOTN evOEXETal va Slagépel Adyw diagopoTroinong
TNG HOVILOTIOINGNG I0TOU KAl TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TNG EVIOXUONG TWV AVTIYOVWY Kal TIPETTEI VO KaBopIOTel eNTTEIpIKA. Ma TN
BeATioTOTIOINGN TWV CUVBNKWY AVAKTNONG KOI TWV CUYKEVTPWOEWY TWV KUPIWV aVTICWHATWY, TIPETTEI VO XPNOINOTIOINBOUV apvnTIKOi
0poi EAEyXOU TV avTIdBPACTNPIWV.

H kAvikr) epunveia Tuxov Xpwong fi amouasiag TG TTpETel va ouvduaoTei ue UoPQOAOVIKEG eEETATEIG Kal KATAAANAOUG 0pouUg eAEyxOU.
Autd Tipémel va aglohoynBouv oTa TTAAicIa Tou KAIVIKOU 10TOPIKoU Tou agBevoUg Kal GAAWY SIayVWOTIKWY EEETACEWY aTTO EEEIBIKEUPEVO
TaBoAdyo.

Oplopéva péoa atepéwong dev eival cupBard pe To ChromoPlex 1 Dual Detection (avarpégre oTig «Mpo@UAGEEIS»).

MNa TepIoooTEPEG TTANPOPOPIEG, ATTEUBUVOEITE GTOV TTANCIECTEPO AVTITTIPOOWTTO I} OTA TOTTIKA Ypa@eia TG Leica Biosystems.

AvTipetwirion MpofAnpdrwy
AvaTtpégTe TNV TTApaTopTr 4 yia TIG SI0PBWTIKEG EVEPYEIEG.
ETmiKoIvwvAOTE Pe TOoV TTANCIEOTEPO AVTITIPOOWTTO i Ta TOTTIKA ypageia TG Leica Biosystems yia va ava@épete Tuxdv aouviBIoTn Xpwon.

Npo6oBereg MAnpogopitcg

Mepairépw TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TNV avoooxpwan P avTidpaoTtripia BOND yia Tig evaTnTeG «ApXT TNG dladiKaoiagy, «ATraiToupeva
UAIKG», «[poeTolpaaia delypdtwyy, « EAeyxog moi6tnTag», « ETainBeuon dokipaaiagy, «Epunveia Tng xpwong», «YTTopvNua oupBolwv
TWV ETIKETWV» Kal «EVIKOT TTEPIOPIONOI», divovTal aTnv evotnTa «Xprion avridpacTtnpiwv BOND» Tng Tekunpiwong xprion yia 1o BOND.

BiBAioypagia

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

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

To ProClin 950 eivar eptropikd ofjpa 1ng Supelco, Tprpa tng Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Katalognummer.: DS9665

Tilsigtet anvendelse
Dette detektionssystem er beregnet til in vitro-diagnostik.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection er et biotinfrit antistofkonjugatsystem indeholdende polymerisk peberrod-peroxidase (HRP)-linker og
polymerisk basisk fosfatase (AP)-linker til detektion af veevsbundne primeere IgG-antistoffer fra mus og kaniner. Det er beregnet til
farvning af sektioner af formalinfikseret paraffinindlejret veev pa det automatiserede BOND-system (bestaende af Leica BONDMAX-
systemet og Leica BOND-Ill-systemet).

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

ChromoPlex 1 Dual Detection skal anvendes ifglge bedste laboratoriepraksis for brug af vaevskontroller. Som en sikkerhed skal
laboratorierne farve alle patientprever sammen med positive, negative og andre vaevspecifikke kontroller efter behov.

Resumé og forklaring

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedeveerelse af antigener i vaev og celler (se “Anvendelse af BOND-
reagenser” i din BOND-brugerdokumentation).

ChromoPlex 1 Dual Detection bruger en helt ny, kontrolleret polymeriseringsteknologi til at fremstille polymeriske antistofkonjugater af
HRP-linker og AP-linker. Detektionssystemet undgar brug af streptavidin og biotin og eliminerer dermed ikke-specifik farvning som falge
af endogent biotin.

ChromoPlex 1 Dual Detection virker pa felgende made:

* Proven inkuberes med hydrogenperoxid for at undertrykke endogen peroxidaseaktivitet.

« Dettilfares en brugerleveret specifik cocktail af primeere antistoffer fra mus og kaniner.

* Poly-HRP IgG-reagens lokaliserer museantistoffer.

* Poly-AP IgG-reagens lokaliserer kaninantistoffer.

» Det farste substrat-kromogen, 3,3’-diaminobenizidin-tetrahydrochlorid hydrat (DAB), visualiserer museantistoffer via et brunt bundfald.
» Det andet substrat-kromogen, (Fast Red), visualiserer kaninantistoffer via et redt bundfald.

+ Kontrastfarvning med hamatoxylin (bla) tillader visualisering af cellekerner.

Anvendelse af ChromoPlex 1 Dual Detection i kombination med det automatiserede BOND-system (bestaende af Leica BONDMAX-
systemet og Leica BOND-IlI-systemet). reducerer muligheden for menneskelige fejl og iboende variabilitet som fglge af individuel
reagensfortynding, manuel pipettering og reagenstilsaetning.

Leverede reagenser
De medfglgende reagenser raekker til 25 individuelle BOND-farvninger eller et maksimum pa 50 preaeparater.

For at fa de maksimale 50 preeparater ud af dette detektionssystem skal man samle praeparater i batches pa 2 eller mere ifglge
preeparatfarvningsenheden. Samling i batches pa mindre end 2 vil resultere i feerre farvede preeparater.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4 % hydrogenperoxid.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) Poly-HRP anti-mus indeholdende 10 % (v/v) dyreserum i Tris-bufret saltvand og 0,09 % ProClin™ 950.
3. Polymer rAP (7.5 mL) Poly-AP anti-kanin indeholdende 10 % (v/v) dyreserum i Tris-bufret saltvand og 0,09 % ProClin 950.

4. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3’-diaminobenzidin-tetrahydrochlorid hydrat i en stabilisatoroplgsning.

5. DAB Part B (20 mL) <0,1 % (v/v) hydrogenperoxid i en stabilisatoropl@sning.

6. Red Part A (5.5 mL) Aktivator indeholdende 0,5 % ProClin 950.

7. Red Part B (1.0 mL) Substrat.

8. Red Part C (1.0 mL) Substrat.

9. Red Part D (35 mL) Bufferoplesning indeholdende 0,5 % ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0,1 % haematoxylin.

Fortynding og blanding

ChromoPlex 1 Dual Detection er optimeret til brug pa BOND-systemet (bestaende af Leica BONDMAX- systemet og Leica BOND-III-
systemet).

Rekonstitution, blanding, fortynding eller titrering af disse reagenser er ikke ngdvendigt.

Nodvendige materialer, der ikke medfolger
Monteringsmedium, som er kompatibelt med ChromoPlex 1 Dual Detection (se Forholdsregler).

Se “Anvendelse af BOND-reagenser” i din brugerdokumentation for BOND, hvor der findes en komplet liste over de materialer, der skal
bruges til prevebehandling og immunhistokemisk farvning ved hjeelp af BOND-systemet.

Opbevaring og stabilitet
Opbevares ved 2-8 °C Ma ikke nedfryses. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten pa bakkens handtag. Skal
seettes pa kel igen ved 2-8 °C straks efter brug.

Dette produkt udviser ingen abenlyse tegn pa ustabilitet; der skal derfor keres positive og negative kontroller samtidig med ukendte
praver (se “Kvalitetskontrol” i afsnittet “Anvendelse af BOND-reagenser” i din BOND-brugerdokumentation).
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Hvis der observeres uventet farvning, der ikke kan forklares ved variationer i laboratorieprocedurer, og der er mistanke om et problem
ved detektionssystemet, skal du straks kontakte din lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionskontor.

Andre opbevaringsbetingelser end de ovenfor angivne skal verificeres af brugeren’.

Forholdsregler

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

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

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

+ Andre monteringsmediers kompatibilitet skal valideres fuldt ud af brugeren, inden de anvendes. Ggres dette ikke, kan det medfgre
nedsat farvning pa grund af falmning eller krystallisering.

DAB Part 1 H302: Farlig ved indtagelse. P201: Indhent saerlige anvisninger for brug.

Indeholder 1,2-Etandiol H341: Misteenkt for at forarsage P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er leest og
(>90%) og 66 mM (<10%)  genetiske defekter. forstaet.

3,3’ diaminobenzidine H350: Kan fremkalde kreeft. P280: Bzer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj
tetrahydrochloride ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

hydrate. P264: Vask haender grundigt efter brug.

GHSO07: Udrabstegn. P270: Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af
GHS08: Sundhedsfarer. dette produkt.

Signalord: Fare. P301+312: | TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag

ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege.

P330: Skyl munden.

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

Red Part C H290: Kan setse metaller. P234: Opbevares kun i den originale beholder.
Indeholder 1.0 M (<10%) P390: Absorber udslip for at undga materielskade.
Hydrochloric Acid.

GHSO05: Atsning.
Signalord: Advarsel.
« Aktivatoren og substratoplgsningerne kan forarsage irritation af huden, gjnene, slimhinderne og de gvre luftveje. Anvend
engangshandsker af nitril ved handtering af reagenser. Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
« En kopi af sikkerhedsdatabladet kan rekvireres hos den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionskontor. Som alternativ kan
man besgge Leica Biosystems’ hjemmeside, www.LeicaBiosystems.com
« Prover og alle materialer, der har veeret i kontakt med dem, skal for og efter fiksering handteres, som om de er i stand til at overfere
infektioner, og bortskaffes under brug af passende forholdsregler®. Reagenser ma aldrig mundpipetteres, og eksponering af hud
og slimhinder for reagenser og prever skal undgas. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med falsomme omrader, skal der
vaskes med rigelige maengder vand. Seg leegehjeelp.
« Se de statslige eller lokale bestemmelser for bortskaffelse af potentielt giftige komponenter.
* Mikrobiel kontaminering af reagenser skal minimeres, da der ellers kan forekomme ikke-specifik farvning.
« Andre inkubationstider eller temperaturer end de angivne kan give forkerte resultater. Enhver aendring af denne art skal valideres af
brugeren’.
+ Reagenser fra forskellige detektionssystemer ma ikke blandes.

Brugsanvisning

ChromoPlex 1 Dual Detection er blevet udviklet til brug pa det automatiserede BOND-system (bestaende af Leica BOND MAX- systemet
og Leica BOND-IlI-systemet) ved brug af *IHC Protocol K - 50 Test. Leica Biosystems har optimeret betjeningsparametrene for
anvendelse af detektionssystemets reagenser pa BOND-procesmodulet. Dem kan man fa vist ved at fglge anvisningerne i BOND-
brugerdokumentationen.

Anvend hurtig alkohol/xylen-dehydrering.

Efter gennemferelse eller afbrydelse af *IHC Protocol K - 50 Test gar der ca. 15 minutter, for BOND-systemet vil pabegynde en ny kersel
pa samme preeparatfarvningsenhed.

Produktspecifikke begransninger

ChromoPlex 1 Dual Detection er blevet optimeret hos Leica Biosystems til brug med BOND hjzelpereagenser. Laboratorierne kan
bruge deres egne primaere antistof-cocktails, forudsat at de er blevet fortyndet til en passende koncentration med BOND Primary
Antibody Diluent (Katalognr. AR9352). Brugere, der afviger fra anbefalede testprocedurer, ma patage sig ansvaret for fortolkning af
patientresultaterne under disse omstaendigheder.

Hvilken koncentration af brugerens egne primaere antistoffer der er passende kan variere pa grund af variationer i vaevsfiksering
og antigen-ggningens effektivitet og skal bestemmes empirisk. Der skal anvendes negative kontroller ved optimering af
genfindingsbetingelser og koncentrationer af primeere antistoffer.

Klinisk fortolkning af tilstedeveerelse eller fraveer af farvning skal komplementeres med morfologiske undersggelser og korrekte
kontroller. Disse skal evalueres i sammenhaeng med patientens kliniske historie og andre diagnostiske test af en uddannet patolog.
Visse monteringsmedier er ikke kompatible med ChromoPlex 1 Dual Detection (se Forholdsregler).

Yderligere oplysninger kan fas ved henvendelse til den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionskontor.
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Fejlfinding
Se reference 4 for afhjeelpning.
Useedvanlig farvning skal indberettes til den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionskontor.

Yderligere oplysninger

Yderligere oplysninger om immunfarvning med BOND-reagenser kan findes under overskrifterne Princippet i proceduren, Ngdvendige
materialer, Proveforberedelse, Kvalitetskontrol, Verificering af assays, Fortolkning af farvningen, Symbolforklaring og Generelle
begraensninger i “Anvendelse af BOND-reagenser” i din BOND-brugerdokumentation.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 er et varemaerke tilherende Supelco, en del af Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Catalog No: DS9665

Beoogd gebruik
Dit detectiesysteem is bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection is een biotine-vrije, polymere mierikswortel peroxidase (HRP)-verbinder en polymere alkaline fosfaat
(AP)-verbinder antilichaam conjugaatsysteem voor de opsporing van weefselgebonden muis en konijn IgG primaire antilichamen. Het
is bedoeld voor het aankleuren van secties van formaline vaste, in paraffine ingebed weefsel op het BOND geautomatiseerde systeem
(waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-IlI-systeem).

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

De ChromoPlex 1 Dual Detection moet volgens de voorgeschreven protocollen voor behandeling van weefsels van het laboratorium
gebruikt worden. Ter controle moeten laboratoria elk patiéntmonster aankleuren met positieve, negatieve en andere weefsel-specifieke
benodigde controlemaatregelen.

Samenvatting en uitleg
Immunohistochemische technieken kunnen gebruikt worden ten behoeve van het aantonen van de aanwezigheid van antigenen in
weefsel en cellen (zie: “BOND reagentia gebruiken” in uw BOND gebruikshandleiding).

ChromoPlex 1 Dual Detection maakt gebruik van een nieuw gecontroleerde polymerisatietechnologie om polymerische HRP-verbinder
en AP-verbinder antilichaam conjugaat te maken. Het detectiesysteem vermijdt het gebruik van streptavidine en biotine, en elimineert
daarom niet specifiek aankleuren als resultaat van endogene biotine.

ChromoPlex 1 Dual Detection werkt als volgt:

* Het monster is geincubeerd met hydrogene peroxide om de endogene peroxidase activiteit te dempen.

« Een door een gebruiker geleverde specifieke primaire muis en konijn antilichaamcocktail wordt toegepast.
« Poly-HRP IgG reagens lokaliseert muis-antilichamen.

* Poly-rAP IgG reagens lokaliseert konijn-antilichamen.

« Het eerste substraat chromogeen, 3,3'-diaminobenizidine tetrahydrochloride hydrateren (DAB), visualiseert muis-antilichamen via
een bruine neerslag.

* Het tweede substraat chromogeen, (Fast Red), visualiseert konijn-antilichamen via een rode neerslag.

« Hematoxyline (blue) tegenkleuring ondersteunt de visualisatie van celkernen.

Door gebruik te maken van ChromoPlex 1 Dual Detection in combinatie met het BOND (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem

en het Leica BOND-IlI-systeem). geautomatiseerde systeem daalt de mogelijkheid van een menselijke fout en inherente variabiliteit

resulterend uit individuele reagens verdunning, handmatig pipetteren en reagens toepassing.

Geleverde reagentia
De geleverde reagentia zijn afdoende voor 25 individuele BOND aankleuringen, of een maximum aan 50 objectglaasjes.

Voor een maximum van 50 objectglaasjes uit dit detectiesysteem, moeten de objectglaasjes in batches van 2 of groter gemaakt worden,
per set van objectglaasjes met aankleuring. Batches maken van 2 of minder zal resulteren in minder aangekleurde objectglaasjes.

. Peroxide Block (7.5 mL) 3-4% hydrogene peroxide.

. Polymer mHRP (7.5 mL) poly-HRP anti-muis bevat 10% (v/v) dierserum in tris gebufferde saline en 0,09% ProClin™ 950.
. Polymer rAP (7.5 mL) poly-AP anti-konijn bevat 10% (v/v) dierserum in tris gebufferde saline en 0,09% ProClin 950.

. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3’-diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrateren in een stabilisator oplossing.

. DAB Part B (20 mL) <0.1% (v/v) hydrogene peroxide in een stabilisator oplossing.

. Red Part A (5.5 mL) activator bevat 0,5% ProClin 950.

. Red Part B (1.0 mL) Substraat.

. Red Part C (1.0 mL) Substraat.

9. Red Part D (35 mL) buffer oplossing bevat 0,5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0,1% Hematoxyline.

W N OO O WN =

Verdunning en mixen
ChromoPlex 1 Dual Detection is geoptimaliseerd voor gebruik op het BOND systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het
Leica BOND-llI-systeem).

Bereiding, mixen, verdunning of titratie van deze reagentia is niet vereist.

Vereiste maar niet geleverde materialen
Insluitmiddelen die compatibel zijn met ChromoPlex 1 Dual Detection (zie de Voorschriften).

Raadpleeg “BOND reagentia gebruiken” in uw BOND gebruikershandleiding voor een complete lijst met materialen, vereist voor
behandelen van monsters en immunohistochemische aankleuring gebruik makend van het BOND systeem.

Opslag en stabiliteit
Opslaan tussen 2-8 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum aangegeven op de label. Direct weer op temperatuur
2-8 °C brengen na gebruik.
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Er zijn geen duidelijke signalen die de instabiliteit van dit product aangeven; om die reden moeten er positieve en negatieve controles
tegelijkertijd gedaan worden met onbekende monsters (raadpleeg de “kwaliteitscontrole” in de sectie “BOND reagentia gebruiken” van
uw BOND gebruikershandleiding).

Als er onverwachte aankleuring wordt aangetroffen die niet kan worden uitgelegd door variaties in laboratoriumprocedures, en er een
probleem met het detectiesysteem wordt vermoed, neem dan a.u.b. onmiddellijk contact op uw lokale distributeur of het regionale
kantoor van Leica Biosystems.

Andere opslagcondities dan zoals die hierboven zijn gespecificeerd, moeten door de gebruiker' worden geverifieerd.

Voorschriften

+ WAARSCHUWING - sommige insluitmiddelen kunnen ervoor zorgen dat het rode chromogeen gaat kristalliseren of vervagen.

« NIET GEBRUIKEN: DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath
Sub-X® en Pertex insluitmiddelen omdat ze niet geschikt zijn voor gebruik met dit product.

« Vervagen of kristalliseren is niet waargenomen bij: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences
Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) en Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences Cat 17987-01).

« De compatibiliteit van andere insluitmiddelen moet volledig gevalideerd worden door de gebruiker voorafgaand aan het gebruik
ervan. Bij negeren van deze waarschuwing kan dit resulteren in een vermindering van de kleuring als gevolg van de vervaging of de
kristallisatie.

DAB Part 1 H302: Schadelijk bij inslikken. P201: Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen

Bevat 1,2-Ethaandiol H341: Verdacht van het raadplegen.

(>90%) en 66 mM (<10%)  veroorzaken van genetische P202: Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften

3,3’ diaminobenzidine schade. gelezen en begrepen heeft.

tetrahydrochloride H350: Kan kanker veroorzaken. P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
hydrate. oogbescherming/gelaatsb escherming dragen.

GHSO07: Uitroepteken. P264: Na het werken met dit product handen grondig wassen.
GHS08: P270: Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit
Gezondheidsgevaar. product.

Signaalwoorden: Gevaar. P301+312: NA INSLIKKEN: bij onwel voelen een

ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen.
P330: De mond spoelen.
P308+313: NA (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.

Red Part C H290: Kan bijtend zijn voor P234: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
Bevat 1.0 M (<10%) metalen. P390: Gelekte/gemorste stof opnemen om materiéle schade te
Hydrochloric Acid. vermijden.

GHSO05: Corrosie.
Signaalwoord:
Waarschuwing.

« De activator en de substraatoplossingen kunnen irritatie aan de huid, ogen, slijmvliezen en de hogere luchtwegen veroorzaken.
Draag nitril wegwerphandschoenen bij het werken met reagentia. Afvoeren volgens de lokale voorschriften.

+ Neem a.u.b. contact op met uw lokale distributeur of regionale kantoor van Leica Biosystems voor een exemplaar van het
Veiligheidsinformatieblad (Material Safety Data Sheet). Of u kunt de website van Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
raadplegen.

+ Monsters, voor en na fixatie, en alle materialen die er aan zijn blootgesteld, dienen te worden behandeld alsof ze de infectie zouden
kunnen overgeven en moeten verwijderd worden met alle mogelijke voorzorgsmaatregelen®. Pipetteer nooit reagentia met de
mond en vermijd contact met de huid en slijmvliezen met reagentia of monsters. Als er reagentia of monsters in contact komen met
gevoeliger gebieden, was dan met veel water. Zoek medische hulp.

« Maak gebruik van federale, provinciale of lokale regelgeving voor de afvoer van mogelijke giftige componenten.

« Minimaliseer bacteriéle besmetting van de reagentia of een verhoging van niet-specifieke kleuring kan optreden.

« Incubatietijden of temperaturen anders dan die gespecificeerd kunnen foutieve resultaten genereren. Elke verandering moet
gevalideerd worden door de gebruiker'.

+ Meng geen reagentia van andere detectiesystemen.

Instructies voor gebruik

Het ChromoPlex 1 Dual Detection werd ontwikkeld voor gebruik op het geautomatiseerde BOND systeem (waaronder het Leica
BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem). gebruik makend van het *IHC Protocol K - 50 Test. Bedieningsparameters voor
de toepassing van de reagentia van het detectiesysteem op de BOND Processing Module zijn geoptimaliseerd door Leica Biosystems.
Deze kunnen weergegeven worden door de instructies te volgen in uw BOND gebruikershandleiding.

Gebruik snelle alcohol / xylene dehydratatie.

Na het afronden of afbreken van het *IHC Protocol K - 50 Test is er een vertraging van ongeveer 15 minuten voordat het BOND systeem
een volgende run zal starten op dezelfde set van objectglaasjes met aankleuring.

Productspecifieke beperkingen

ChromoPlex 1 Dual Detection is geoptimaliseerd bij Leica Biosystems voor gebruik met BOND hulpreagentia. Laboratoria mogen eigen
primaire antilichaam-cocktails gebruiken, voor zover ze zijn verdund naar de juiste concentratie met BOND Primary Antibody Diluent
(catalogus nr. AR9352). Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de verantwoordelijkheid accepteren voor
interpretatie van patiéntresultaten in deze situatie.

De juiste concentratie van de eigen primaire antilichamen van de gebruiker kan afwijken volgens een afwijking in weefselfixatie en de
effectiviteit van antigeenversterking, en moet empirisch worden vastgesteld. Negatieve reagens controles moeten gebruikt worden bij het
optimaliseren van terughaalcondities en primaire antilichaamconcentraties.
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De klinische interpretatie van elke aankleuring of de afwezigheid daarvan moet aangevuld worden door morfologische studies en de
juiste controles. Ze moeten binnen de context van de klinische achtergrond van de patiént en andere diagnostische tests door een
gekwalificeerde patholoog geévalueerd worden.

Sommige insluitmiddelen zijn niet compatibel met ChromoPlex 1 Dual Detection (zie de Voorschriften).

Neem contact met uw lokale distributeur of regionale kantoor van Leica Biosystems voor meer informatie.

Probleemoplossing
Raadpleeg referentie 4 voor een oplossing.
Neem contact met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om ongewone kleuring te rapporteren.

Meer informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND reagentia, onder de hoofdstukken “Principe van de procedure”, “Vereiste materialen”,
“Monstervoorbereiding”, “Kwaliteitscontrole”,"Testverificatie”, “Interpretatie van kleuring”, “Sleutel voor symbolen op labels” en “Algemene
beperkingen” vindt u in “BOND reagentia gebruiken” in uw BOND gebruikershandleiding.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test

Catalog No: DS9665

Tiltenkt bruk

Dette deteksjonssystemet er for bruk i in vitro diagnostikk.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection er et biotinfritt antistoff-konjugat-system som inneholder polymerisk pepperrot-peroksidase (HRP)-
bindinger og polymerisk basisk fosfatase (AP)-bindinger til deteksjon av vevsbundne primzere IgG-antistoffer fra mus og kaniner. Det
er beregnet til farging av seksjoner av formalinfiksert parafininnstept vev pa det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-
MAXsystemet og Leica BOND-IIl-systemet).

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

ChromoPlex 1 Dual Detection ma brukes i samsvar med korrekt laboratoriepraksis for bruk i vevskontroll. Som en ekstra sikkerhet, bar
laboratoriene farge alle pasientprever sammen med positive, negative og andre vevspesifikke kontroller etter behov.

Sammendrag og forklaring

Immunohistokjemiske teknikker kan brukes til & demonstrere tilstedeveerelse av antigener i vev og celler (se “Bruk av BOND-reagenser”
i din BOND-brukerdokumentasjon).

ChromoPlex 1 Dual Detection bruker en helt ny, kontrollert polymeriseringsteknologi til & produsere polymeriske antistoffkonjugater med
HRP-bindinger og AP-bindinger. Deteksjonssystemet unngar bruk av streptavidin og biotin, og eliminerer dermed uspesifikk farging pa
grunn av endogent biotin.

ChromoPlex 1 Dual Detection fungerer pa folgende mate:

* Proven inkuberes med hydrogenperoksid for &8 dempe endogen peroksidaseaktivitet.
« Dettilferes en brukerlevert spesifikk cocktail av primaere mus- og kanin-antistoffer.

« Poly-HRP IgG-reagens lokaliserer muse-antistoffer.

* Poly-AP IgG-reagens lokaliserer kanin-antistoffer.

« Det forste substrat-kromogenet, 3,3 ‘-diaminobenizidintetrahydroklorid hydrat (DAB), synliggjer muse-antistoffer gjennom et brunt
bunnfall.

« Det andre substrat-kromogenet, (Fast Red), synliggjer kanin-antistoffer gjennom et redt bunnfall.
« Kontrastfarging med hematoxylin (bla) muliggjer visualisering av cellekjerner.

Bruk av ChromoPlex 1 Dual Detection i kombinasjon med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og
Leica BOND-III-systemet). reduserer muligheten for menneskelige feil og iboende variabilitet pa grunn av individuell reagensfortynning,
manuell pipettering og reagenstilsetning.

Medfoalgende reagenser
De medfglgende reagensene er nok til 25 individuelle BOND-farginger eller maksimalt 50 preparater.

For & fa maksimalt 50 preparater ut av dette deteksjonssystemet, ma preparatene prepareres i grupper pa 2 eller mer i et
rekkefplgesystem. Farging av preparat grupper pa mindre enn 2 vil resultere i feerre fargete preparater totalt.

1. Peroxide Block (7.5 mL) 3 - 4 % hydrogenperoksid.

2. Polymer mHRP (7.5 mL) Poly-HRP anti-mus inneholdende 10 % (v/v) dyreserum i Tris-bufret saltvann og 0,09 % ProClin™ 950.
3. Polymer rAP (7.5 mL) Poly-AP anti-kanin inneholdende 10 % (v/v) dyreserum i Tris-bufret saltvann og 0,09 % ProClin 950.

4. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3’-diaminobenzidintetrahydroklorid hydrat i en stabilisatorl@sning.

5. DAB Part B (20 mL) £0,1% (v/v) hydrogenperoksid i en stabilisatorlgsning.
6. Red Part A (5.5 mL) Aktivator inneholdende 0,5 % ProClin 950.
7. Red Part B (1.0 mL) Substrat.
8. Red Part C (1.0 mL) Substrat.
9. Red Part D (35 mL) Bufferlgsning inneholdende 0,5% ProClin 950.
10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) <0,1% hematoksylin.

Fortynning og blanding

ChromoPlex 1 Dual Detection er optimalisert for bruk pa BOND -systemet (herunder Leica BOND-MAXsystemet og Leica BOND-III-
systemet).

Rekonstituering, blanding, fortynning eller titrering av disse reagensene er ikke ngdvendig.

Ngedvendige materialer som ikke medfalger
Monteringsmedia, som er kompatibelt med ChromoPlex 1 Dual Detection (se Forholdsregler).

Se “Bruk av BOND-reagenser” i BOND-brukerdokumentasjonen for en komplett liste over materialer som er ngdvendige til behandling
av prgvene og immunohistokjemisk farging ved bruk av BOND-systemet.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pa etiketten pa brettets handtak. Ma
umiddelbart nedkjgles til 2 — 8 °C etter hver bruk.

Dette produktet viser ingen tydelige tegn til ustabilitet; det skal derfor utferes positive og negative kontroller samtidig med ukjente prever
(se “Kvalitetskontroll” i avsnittet “Bruk av BOND-reagenser” i BOND-brukerdokumentasjon).

Hvis det observeres uventet farging som ikke kan forklares med variasjoner i laboratorieprosedyrer, og det er mistanke om et problem
ved deteksjonssystemet, kontakt straks din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionskontor.

Andre oppbevaringsbetingelser enn de som er nevnt ovenfor ma verifiseres av brukeren’. o
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Forholdsregler

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

«  MA IKKE ANVENDES DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® quick-hardening mounting medium, Surgipath MM 24®, Surgipath
Sub-X® og Pertex Monteringsmediene da de ikke egner seg til bruk med dette produktet.

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

« Kompatibiliteten for andre monteringsmedier ma valideres fullstendig av brukeren fgr bruk. Unnlatelse av dette kan resultere i
redusert farging pa grunn av falming eller krystallisering.

DAB Part 1 H302: Farlig ved svelging. P201: Innhent saerskilt instruks for bruk.

Inneholder Ethylene H341: Mistenkes a kunne gi P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

Glycol (>90%) og genetiske skader. P280: Bruk vernehansker/vernekleer/vernebriller

66 mM (<10%) 3,3’ H350: Kan forarsake kreft. ansiktsbeskyttelse.

diaminobenzidine P264: Vask hender grundig etter bruk.

tetrahydrochloride P270: Ikke spis, drikk eller rayk ved bruk av produktet.

hydrate. P301+312: VED SVELGING: Kontakt et

GHSO07: Utropstegn. GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag.

GHSO08: Helsefare. P330: Skyll munnen.

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

Red Part C H290: Kan veere etsende for P234: Oppbevares bare i originalbeholder.

Inneholder 1.0 M (<10%) metaller. P390: Absorber spill for & hindre materiell skade.

Hydrochloric Acid.

GHSO05: Etsende.
Signalord: Advarsel.

« Aktivator og substratigsninger kan forarsake irritasjon pa hud, gyne, slimhinner og evre luftveier. Bruk engangshansker av nitril ved
handtering av reagenser. Destrueres i henhold til lokale forskrifter.

« En kopi av sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig fra din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionkontor. Alternativt kan man
besgke Leica Biosystems’ nettside, www.LeicaBiosystems.com

* Prover og alle materialer som har veert i kontakt med dem, bade for og etter fiksering, skal handteres som smittefarlig materiale og
skal destrueres etter gjeldende forholdsregler®. Reagenser ma aldri munnpipetteres, og unngé kontakt mellom reagenser/praver
og hud/slimhinner. Hvis reagenser eller prever kommer i kontakt med sensitive omrader, skal disse omradene vaskes med rikelige
mengder vann. Sgk legehjelp.

« Se offentlige eller lokale forskrifter for destruering av potensielt giftige komponenter.

* Mikrobiell kontaminering av reagenser ma minimeres for & unnga gkning av ikke-spesifikk farging.

« Andre inkubasjonstider eller temperaturer enn de som er spesifiserte kan gi uriktige resultater. Enhver endring av disse ma
godkjennes av brukeren'.

+ Reagenser fra ulike deteksjonssystemer ma ikke blandes.

Bruksanvisning

ChromoPlex 1 Dual Detection har blitt utviklet for bruk pa det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAXsystemet og
Leica BOND-llI-systemet) vedbruk av *IHC Protocol K - 50 Test. Leica Biosystems har optimalisert driftsparametrene for anvendelse av
deteksjonssystemets reagenser pa BOND-prosessmodulet. Disse kan sees ved a fglge instruksjonene i BOND-brukerdokumentasjon.
Bruk rask alkohol/xylen-dehydrering.

Etter fullferelse eller avbrytelse av *IHC Protocol K - 50 Test tar det ca. 15 minutter for BOND-systemet vil starte en ny runde pa samme
preparatfargingsenhet.

Produktspesifikke begrensninger

ChromoPlex 1 Dual Detection har blitt optimalisert hos Leica Biosystems for bruk med BOND tilleggsreagenser. Laboratoriene kan bruke
sine egne primaere antistoff-cocktailer, forutsatt at de blir fortynnet til en passende konsentrasjon med BOND Primary Antibody Diluent
(Katalognr. AR9352). Brukere som avviker fra anbefalte testprosedyrer ma ta ansvaret for tolkningen av pasientresultater under disse
omstendighetene.

Den mest egnede konsentrasjonen av brukerens egne primzere antistoffer kan variere pa grunn av variasjoner i vevsfiksering og
antigen-effektivitet og ma bestemmes empirisk. Negative reagenskontroller ma benyttes ved optimalisering av gjenfinningsbetingelser og
konsentrasjoner av primaere antistoffer.

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

Visse monteringsmedier er ikke kompatible med ChromoPlex 1 Dual Detection (se Forholdsregler).

Ytterligere informasjon kan fas ved & kontakte din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionkontor.

Problemlgsning
Se referanse 4 for bistand.
Uvanlig farging ma meldes fra til din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionkontor.
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For mer informasjon

Ytterligere informasjon om immunofarging med BOND-reagenser finnes under overskriftene: Prinsippet i prosedyren, Nedvendige
materialer, Proveforberedelse, Kvalitetskontroll, Verifisering av analyser, Tolkning av fargingen, Symbolforklaring og Generelle
begrensninger i “Bruk av BOND-Reagenser” i din BOND-brukerdokumentasjon.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Katalog No: DS9665

Kullanim Amaci

Bu saptama sistemi in vitro diagnostik kullanim igindir.

ChromoPlex 1 Dual Detection, dokuya-bagl fare ve tavsan IgG primer antikorlarinin saptanmasina yénelik biyotin icermeyen, polimerik
horseradish (bayir turpu) peroksidaz (HRP) baglayici ve polimerik alkalen fosfataz (AP) baglayici bir antikor konjugat sistemidir. BOND
otomatik sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemini kapsar) formalinle sabitienmis, parafine gémdilii doku
kesitlerini boyamak tizere tasarlanmistir.

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

Doku kontrollerinin kullaniimasinda, ChromoPlex 1 Dual Detection iyi laboratuvar uygulamasi (laboratory best practice) ile birlikte
kullaniimalidir. Emin olmak igin, laboratuvarlar her hasta 6rnegini pozitif, negatif ve gerektigi gibi diger dokuya 6zgii kontrollerle
boyamalidir.

Ozet ve Agiklama

Doku ve hiicrelerde antijenlerin varligini géstermek amaciyla imminhistokimyasal teknikler kullanilabilir (BOND kullanici belgelerinizde,
“BOND Reaktiflerinin Kullaniimasi” béliimiine bakin).

ChromoPlex 1 Dual Detection polimerik HRP-baglayici ve AP-baglayici antikor konjugatlarini hazirlamak igin yeni bir kontrollti
polimerizasyon teknolojisi kullanmaktadir. Saptama sistemi streptavidin ve biotin kullanimindan kaginir ve bdylelikle, endojen biotin
kaynakli non-spesifik boyanmayi ortadan kaldirir.

ChromoPlex 1 Dual Detection asagidaki sekilde ¢alisir:

« Numune, endojen peroksidaz aktivitesini gidermek icin hidrojen peroksit ile inkiibe edilir.

« Kullanici tarafindan temin edilen spesifik primer fare ve tavsan antikoru kokteyli uygulanir.
« Poli-HRP IgG reaktifi fare antikorlarinin yerini belirler.

« Poli-HRP IgG reaktifi tavsan antikorlarinin yerini belirler.

« Ik substrat kromojen, 3,3’-Diaminobenizidin tetrahidrokloriir hidrat (DAB), fare antikorlarinin kahverengi bir presipitat olarak
goriilmesini saglar.

« lkinci substrat kromojen (Fast Red), tavsan antikorlarinin kirmizi bir presipitat olarak gériilmesini saglar.

+ Hematoksilen (mavi) ile karsit boyama hiicre gekirdeklerinin gériilmesine olanak saglar.

ChromoPlex 1 Dual Detection ile BOND otomatik sisteminin (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemini kapsar) birlikte

kullaniimasi, munferit reaktif dillisyonu, manuel pipetleme ve reaktif uygulamasindan kaynaklanan insan hatasi olasiligini ve dogal

degiskenligi azaltir.

Verilen Reaktifler

Verilen reaktifler 25 ayri BOND boyama serisi veya maksimum 50 slayt igin yeterlidir.

Bu saptama sisteminde maksimum 50 slayda erismek igin slaytlar, Slayt Boyama Diizenegine gore, 2'li veya daha fazla miktarlar halinde

gruplanmalidir. 2’den daha az sayida slayt gruplamak daha az boyanmis slayt elde etmeye sebep olur.

1. Peroxide Block (7.5 mL) % 3 - 4 Hidrojen peroksit.

2. Tris-tamponlu salin igerisinde %10 (v/v) hayvan serumu igeren Polymer mHRP (7.5 mL) Poli-HRP anti-fare ve %0.09 ProClin™ 950.

. Tris-tamponlu salin igerisinde %10 (v/v) hayvan serumu igeren Polymer rAP (7.5 mL) Poli-AP anti-tavsan ve %0.09 ProClin™ 950.

. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3'-Stabilizér bir soltisyon igerisinde diaminobenzidin tetrahidroklorir hidrat.

. DAB Part B (20 mL) £%0,1 (v/v) Stabilizér bir soliisyon igerisinde hidrojen peroksit.

. Red Part A (5.5 mL) %0.5 ProClin 950 igeren aktivator.

. Red Part B (1.0 mL) Substrat.

. Red Part C (1.0 mL) Substrat.

9. Red Part D (35 mL) %0.5 ProClin 950 igeren tampon sollisyon.

10.Hematoxylin DS9665 (7.5 mL) < %0.1 Hematoksilen.
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Diliisyon ve Karistirma

ChromoPlex 1 Dual Detection BOND sisteminde(Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemini kapsar) kullaniimak lizere
optimize edilmistir.

Bu reaktiflerin yeniden hazirlanmasi, karistirilmasi, dilisyonu veya titrasyonu gerekmez.

Gereken Fakat Verilmeyen Materyaller
ChromoPlex 1 Dual Detection ile uyumlu kapama maddeleri (bkz. Onlemler).

BOND sistemini kullanarak numune isleme ve immuinhistokimyasal boyama igin gereken materyallerin tam listesi icin BOND kullanici
belgelerinizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanilmasi” bélimine bakin.

Saklama ve Stabilite

2-8 °C sicaklikta saklayin. Dondurmayin. Tepsi tutacaginin etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Kullandiktan
hemen sonra 2-8 °C sicaklik ortamina geri donduirtin.

Bu Uriinlin instabilitesini gdsterecek herhangi bir belirgin isaret yoktur; bu nedenle bilinmeyen numunelerde pozitif ve negatif kontroller es
zamanl olarak yuritilmelidir (BOND kullanici belgelerinizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanilmasi”, «Kalite Kontrol» kismina bakin).
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Laboratuvar prosediirlerindeki varyasyonlarla agiklanamayan beklenmedik bir boyanma gozlenirse ve saptama sisteminde bir sorundan
sliphelenilirse, yerel distribltoriiniizle veya Leica Biosystems bdlge ofisiyle hemen irtibat kurun.

Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullari, kullanici1 tarafindan dogrulanmalidir.

Onlemler

+ UYARI - bazi kapama maddeleri kirmizi kromojenin kristalize olmasina veya solmasina sebep olabilir.

« Bu Urlnle birlikte kullanima uygun olmadiklari igin DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® cabuk sertlesen kapama maddesi,
Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® ve Pertex kapama maddelerini KULLANMAYIN.

« Solma veya kristalizasyon asagidakilerle birlikte gdzlenmemistir: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount®
(Polysciences Inc. Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) ve Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences
Cat 17987-01).

« Diger kapama maddelerinin uyumlulugu, kullanimdan 6nce kullanici tarafindan tamamen dogrulanmalidir. Bunun yapilmamasi, solma
veya kristalizasyona bagli olarak boyanmada azalma ile sonuglanabilir.

DAB Part 1 H302: Yutulmasi halinde sagliga P201: Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari aliniz.

Igeriyor Ethylene Glycol zararlidir. P202: Kullanmadan 6énce tim giivenlik talimatlarini okuyunuz

(>90%) ve 66 mM (<10%)  H341: Muhtemelen genetik ve anlayiniz.

3,3’ diaminobenzidine kusurlara neden olabilir. P280: Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiiz

tetrahydrochloride H350: Kanser yapabilir. korumasi takin.

hydrate. P264: Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz.

GHSO07: inlem isareti. P270: Kullanim sirasinda yemek yemeyiniz, igecek igmeyiniz

GHS08: Saglik tehlikesi. veya sigara igmeyiniz.

Isaret kelimesi: Tehlike. P301+312: YUTMA DURUMUNDA: Kendinizi iyi hissetmemeniz
halinde ZEHIR DANISMA MERKEZINI arayiniz veya bir doktora
basvurunuz.

P330: Agzinizi galkalayiniz.
P308+313: Maruziyet veya etkilenme HALINDE: Tibbi tavsiye /

bakim alin.
Red Part C H290: Metallere karsi asindirici P234: Sadece orijinal kabinda muhafaza ediniz.
1.0 M (<10%) olabilir. P390: Materyal hasarlarini énlemek icin yiginti kitleyi kaldiriniz.

Hydrochloric Acid igeriyor.
GHSO05: Korozyon
Isaret kelimesi: Dikkat.

« Aktivator ve substrat solisyonlari cilt, gdzler, mikéz membranlar ve Ust solunum yolunda irritasyona sebep olabilir. Reaktifleri
kullanirken tek kullanimlik nitril eldivenler giyin. Yerel diizenlemelere gére bertaraf edin.

* Malzeme Givenlik Veri Formunun bir kopyasini almak igin, yerel distriblitoriiniiz veya Leico Biosystems bolge ofisiyle irtibat kurun.
Alternatif olarak, Leica Biosystems’in Web sitesini ziyaret edin: www.LeicaBiosystems.com

« Fiksasyondan 6nce ve sonra numunelere ve bunlara maruz kalan tim materyallere enfeksiyon bulastirabilirmis gibi muamele edilmeli
ve uygun onlemlerle® bertaraf edilmelidir. Reaktifleri asla agziniza pipetle gekmeyin ve reaktiflerin veya numunelerin cilt ve mikéz
membranla temasindan kaginin. Eger reaktifler veya numuneler hassas alanlarla temas ederse, bol miktarda su ile yikayin. Tibbi
yardim arayin.

« Potansiyel olarak toksik herhangi bir bilesenin bertaraf edilmesi icin Federal, Devlet veya yerel diizenlemelere bagvurun.

+ Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonunu minimuma indirin, aksi takdirde non-spesifik boyanmada bir artis gortlebilir.

« Belirtilenden farkli inkiibasyon streleri veya sicakliklari hatali sonuglar verebilir. Bu gibi herhangi bir degisiklik kullanici tarafindan
dogrulanmalidir'.

* Farkli saptama sistemlerinin reaktiflerini karistirmayin.

Kullanim Talimatlar

ChromoPlex 1 Dual Detection, *IHC Protokol K - 50 Test kullanilarak, BOND otomatik sisteminde (Leica BOND-MAX sistemi ve

Leica BOND-III sistemini kapsar) kullaniimak amaciyla gelistiriimistir. BOND isleme moddili Gizerinde saptama sistemi reaktiflerinin
uygulanmasina yonelik galisma parametreleri, Leica Biosystems tarafindan optimize edilmistir. Bunlar, BOND kullanici belgenizdeki
talimatlara uyarak gériintilenebilir.

Hizli alkol/ksilen dehidrasyonu kullanin.

*IHC Protokol K - 50 Test'nin tamamlanmasi veya sonlandiriimasinin ardindan, BOND sistemi ayni Slayt Boyama Diizeneginde baska
bir islem baslatmadan énce yaklasik 15 dakikalik bir gecikme mevcuttur.

Uriine Ozgii Sinirlamalar

ChromoPlex 1 Dual Detection, Leica Biosystems tarafindan BOND yardimci reaktifleriyle kullanilmak lizere optimize edilmistir.
Laboratuvarlar, BOND Primary Antibody Diluent (Katalog No. AR9352) ile uygun konsantrasyonda seyreltiimis olmalari kosuluyla kendi
primer antikor kokteyllerini kullanabilir. Onerilen test prosediirlerinden sapan kullanicilar, bu kosullar altinda hasta sonuglarinin yorumu
icin sorumlulugu kabul etmelidir.

Kullanicinin kendi primer antikorlarinin uygun konsantrasyonu, doku fiksasyonundaki varyasyona ve antijen cogalmasinin etkinligine
bagh olarak farklliklar gosterebilir ve ampirik olarak belirlenmelidir. Geri alim (retrieval) kosullarini ve primer antikor konsantrasyonlarini
optimize ederken negatif reaktif kontrolleri kullaniimahdir.

Herhangi bir boyanmanin veya boyanma olmamasinin klinik yorumu morfolojik ¢calismalarla ve uygun kontrollerle desteklenmelidir.
Bunlar, hastanin klinik éykiisii ve diger tanisal testler kapsaminda uzman bir patolog tarafindan degderlendirilmelidir.

Bazi kapama maddeleri ChromoPlex 1 Dual Detection ile uyumlu degildir (bkz. Onlemler).

ilave bilgi igin yerel distribitériiniiz veya Leico Biosystems bélge ofisiyle irtibat kurun.
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Sorun Giderme
Diizeltici igslemler igin referans 4’e bagvurun.
Olagan disi boyanmay: bildirmek igin yerel distribltoriiniiz veya Leico Biosystems bolge ofisiyle irtibat kurun.

ilave Bilgiler

BOND reaktifleri ile immiin boyama hakkinda daha fazla bilgi, BOND kullanici belgelerinizde, “BOND Reaktiflerinin Kullanmasi”
bolimiinde Prosediriin Prensibi, Gereken Materyaller, Numune Hazirlama, Kalite Kontrol, Deney Dogrulama, Boyamanin
Yorumlanmasi, Etiketler Uzerindeki Sembollerin Anahtari ve Genel Sinirlamalar basliklari altinda bulunabilir.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950, Sigma-Aldrich Sirketinin bir pargasi olan Supelco’nun bir ticari markasidir.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Karauao:xken Ne: DS9665

MpeaHasHayeHue

Tasu cuctema 3a oTkpuBaHe e 3a yrnotpeba npwm in vitro anarHocTuka.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection e koHiorupatua cucrema 3a aHTutena 6e3 6GUoTUH, ¢ NIMHKEpP NonMMepHa xpsiHosa nepokcuaasa (HRP)
1 NVHKEp NnonumepHa ankanHa ocdarasa (AP) 3a oTKpMBaHe Ha CBbpP3aHu C TbKaHWUTE MbPBUYHM IgG MULLIK U1 3aeLLkn aHTuTena. Ts
e npefHasHa4yeHa 3a OLBeTsIBaHe Ha Cpean OT (PUKCUpaHM BbB (hopManiiH, BrpaeHn B napacuvH TbkaHy ¢ aBToMatuanpaHara cuctemMa
BOND (skrntouBa cuctemara Leica BOND-MAX v cuctemata Leica BOND-III).

KnuHnyHata uHTepnpeTaLms Ha BCSIKO OLBETABaHEe WM Ha HeroBaTa ivnca Tpsbea Ja 6bae AonbiHeHa 0T MOPhONOrnyHM
uscnesBaHus. MoaxoasuinTe KOHTPoNu TpsibBa Aa 6baaT OLeHeH OT KBanMdUUMPaH NaTonor B KOHTEKCTA Ha KNWHWYHATA UCTOPUSE
Ha MauMeHTa 1 Ha APYrn AMarHoCTUYHU U3CMeaBaHus.

Cuctemara ChromoPlex 1 Dual Detection Tpsibea Aa ce nanonasa npu cnassaHe Ha Hail-0o6pute nabopaTopHu NPaKTVKK B
M3roMn3BaHeTO Ha TbKaHHW KOHTPOnW. 3a JOMbIHUTENHM rapaHuvn nabopaTtopunte TpsibBa Aa OLBETAT BCsika Npoba Ha naLueHT,
3ae[HO C MO3NTUBHW, HETaTUBHU 1 APYTY CreUndUYHU TbKaHHU KOHTPOIU, crioper HeobxoauMocTTa.

OnucatenHa u pas3sicHUTenHa

MoraTt ga 6bAaT U3non3BaHN UMYHOXUCTOXUMUYHI TEXHWKM 32 AEMOHCTPUPAHE Ha HanM4MeTo Ha aHTUreHN B TbKaHTa n KneTkute
(. ,Ynotpeba Ha peakTuen BOND" BbB Balarta gokymeHTaums 3a notpebutens Ha BOND).

Cuctemara ChromoPlex 1 Dual Detection nsnonssa HoBaTtopcka TEXHONOMMS 3a KOHTPONMPaHa NoNMMEpPU3aLns 3a NOATOTBSIHE Ha
cBbpaBalla nonuvepHa HRP cuctema u cebp3Balia AP cuctema 3a aHtuTena. Cructemara 3a oTkpuBaHe M3bsrsa M3nonssaHeTo Ha
CcTpenTtaBuauH 1 61oTUH 1 Taka enuMnHnpa HeCI‘IeLI,I/IdJMHHOTO OuBeTABaHe Kato pe3ynTtart Ha eHO4oreHHus BMOTUH.

Cuctemara ChromoPlex 1 Dual Detection pa6otu kakTo cneaga:

+ CnecnmMeHbT ce MHKyGMpa ¢ BOAOPOAEH Nepokens, 3a Aa ce MoTUCHe aKTUBHOCTTa Ha eHAoreHHaTa nepokcuaasa.

« [punara ce ocurypeH oT NOTPEBUTENS KOKTENMN OT CNELMMUYHN MbPBUYHN MULLIK 1 3a€LLIKVN aHTUTena.

* 1gG peaktusbT Poly-HRP nokanusupa muwnte aHTuTena.

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

« [MbpBuAT cybeTpateH xpomoreH, 3,3 -aAnammHobenananH Tetpaxuapoxnopug xuapat (DAB), Bu3yanusupa MuimMte aHTuTena Yypes
KacsiBa yTaiika.

* BropusT cy6eTpateH xpomoreH (Fast Red) Bu3yanuaupa 3aelukute aHTUTENa Ypes YepBeHa yTaika.

* Hematoxylin (cvHbO) KOHTpaoLBeTsBaHEe MO3BOMSIBA BU3yanu3aLus Ha KIeTbYHUTE sigpa.

Ynotpebata Ha ChromoPlex 1 Dual Detection 3aegHo ¢ aBTomatuaunpararta cuctema BOND (BkntouBa cuctemara Leica BOND-MAX
n cuctemara Leica BOND-IIl) HamansiBa Bb3MOXHOCTTa OT YOBeLUKa rpeLlka 1 NpuchLaTa M3MeHYMBOCT B pe3ynTaT Ha OTAENHO
paspexaaHe Ha peakTuBn, PbYHO NUNEeTUpaHe N npunaraHe Ha peakTneun.

MpepocTaBeHU peakTMBU
MpenocTaBeHUTe peakT1BM ca foCTaTbyHM 3a 25 otaenHu ousetasanus ¢ BOND vnu 3a makcumym ot 50 npeameTHu cTbkna.

Ba pa gocturHete makcumym 50 npeaMeTHM CTbKNa C Tasn cUCTeMa 3a OTKpUBaHe, NpeAMeTHUTe CTbkna TpsibBa Aa 6baat

obpaboTBaHK B kONMYECTBa OT MO 2 UK NoBeYe CTbKNa, 3a rpyna oLuBeTeHU npeameTHU cTbkna. ObpaboTkaTta B KOnNMYeCTBa No-Manku

OT 2 Le foBee A0 No-Masko oLBeTeHN NpeaMeTHN CTbKIa.

1. Peroxide Block (7,5 mL) BonoponeH nepokcna 3 — 4%.

2. Polymer mHRP (7,5 mL) nonu-HRP aHTu-muwum, ceabpxatl 10% (v/v) )KMBOTUHCKM cepyM B TpoMeTaMuH-6ydepupan duanonornyeH
pa3ateop 1 0,09% ProCli™ 950.

3. Polymer rAP (7,5 mL) Poly-AP aHTn-3aewwku, cbabpxaly 10% (v/v) XMBOTUHCKM cepyM B TpOoMeTamMuH-BydeprpaH dusnonornyeH
pasteop 1 0,09% ProClin 950.

4. DAB Part 1 (1 mL) 66 mM 3,3’-anamoHOBeH3NAVH TETPaXMAPOXIIOpUA X1apaT B CTabunmanpall, pasrteop.
5. DAB Part B (20 mL) <0,1% (v/v) BogopoaeH nepokcup, B cTabunmanpatl pasrsop.

6. Aktusatop Red Part A (5,5 mL), ceabpxaty 0,5% ProClin 950.

7. Cy6etpar Red Part B (1,0 mL).

8. Cy6etpat Red Part C (1,0 mL).

9. BydepeH pastBop Red Part D (35 mL), cbabpxat 0,5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7,5 mL) <0.1% Hematoxylin.

PaspexpaaHe u cmecBaHe

ChromoPlex 1 Dual Detection e ontumuampana 3a ynotpeba cbe cuctemara BOND (Bkntoua cuctemute Leica BOND-MAX v Leica
BOND-III).

He ce naucksa Bb3CTaHOBABaHe, CMeCBaHe, paspexigaHe unu TuTpupaHe Ha Te3n peakTuBu.

HeOGXOnVIMM, HO HenpegocTaBeHU MmaTepuanu
Mwukpockoncku npenapati, cbBMecTuMu ¢ ChromoPlex 1 Dual Detection (. MpeanasHu mepku).

BwxTe ,Ynotpeba Ha peaktuB BOND* BbB Baluata fokymeHTaums 3a notpe6utens Ha BOND 3a nbfeH Cnuckk ot matepuanure,
HeOﬁXO[J,I/IMI/I 3a TpeTupaHe Ha crnecuMmeHn n UMyHOXUCTOXMMWYHO OLBeTABaHe, nanonaeaiiku cuctemata BOND.
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CbXxpaHeHue u ctabunHoct

[la ce cbxpaHsiBa npu Temneparypa 2 — 8 °C. [la He ce 3ampas3siBa. [la He ce U3nonasa cres cpoka Ha roaHOCT, 0T6ensiaaH BbpXy
eTuKeTa Ha ApbxkKaTa Ha Tabnarta. [la ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BegHara cnep ynoTpeba.

He ca Hanuue o4eBnaHU Npu3Haun, ykassailin HEecTabunHOCT Ha To3un NPOAYKT, €TO 3aLl0 NO3UTUBHUTE N HETATUBHUTE KOHTPOMN Tpﬂ6Ba
fa 6baat o6paboTBaHN eOHOBPEMEHHO C HEM3BECTHUTE cnecMeHn (BxTe ,KOHTpon Ha kayecTBOTO" B pasaen ,Ynotpeba Ha peakTueu
BOND* ot BawuaTa AokymeHTauus 3a notpeburtensi saa BOND).

Ako ce Haﬁmop,asa Heo4YaKBaHO ouBeTABaHe, KOeTo He MOXe Aa 6'b,Cle 06siICHEHO C npomMsHa B naﬁopaTopHMTe npouenypu, u ako

€ Hanuue nogo3peHune 3a npoﬁneM CbC cucTemata 3a OTKpuBaHe, CBbpXeTe ce He3abasHo ¢ Bawus mecteH [J,I/ICTpI/IﬁyTOp uwin c
peruoHanHusi ocuc Ha Leica Biosystems.

[pyrute ycnoBus Ha CbXpaHeHUe, OCBEH NMOCOYeHNTe Nno-rope, TpsibBa Aa Gbaat npoBepeHn oT noTpebuTens’.

MpeanasHu mepku

« NPEQOYNPEXOEHWE — HAKOM MUKPOCKONCKM NpenapaTy Morat fa NPpULUHAT KpUucTanuampaHe unv nabnegHssaHe Ha YepBeHnst
XPOMOTEH.

« HE U3MOM3BAWTE DPX, Entellan®, Leica CV Mount, 6bp3o BTBbpAsiBaLL ce MUKpocKorncku npenapat Eukitt®, Surgipath MM 249,
Surgipath Sub-X® 1 Mukpockoncku npenapatu Pertex, Tbil KaTo Te He ca NOAXOASALLM 3a ynoTpeba ¢ TO3W NPOAYKT.

* W3bnenHsiBaHe nnu KpucTanusaums He ca Habntogasanu c: Leica CV Ultra Mounting Media (katanoxeH Ne 14070937891), Poly-
Mount® (Polysciences Inc., katanoxeH Ne 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, katanoxer Ne H-5000) n Limonene Mount
(Electron Microscopy Sciences, katanoxeH Ne 17987-01).

+ CbBMeCTMMOCTTa Ha [pyri MUKPOCKOMNCKM npenapaTtv Tpsibea Aa 6bae LAnocTHO NpoBepeHa oT noTpebuTtens npeau ynorpeba.
HecnasBaHeTo Ha ToBa MOXe [a foBefe A0 HamarnsiBaHe Ha OLBETSIBAaHETO nopaau n3brneaHsiBaHe Unu kpucTanaaums.

DAB Part 1 H302: BpeaeH npu nornbliyaHe. P201: Mpeau ynotpeba ce cHabaeTe cbeC crneumanym

Cbabpxa eTUNeHrnmkon H341: MNpepnonara ce, 4e VHCTPYKLMN.

(>90%) n 66 mM (<10%) NpUYNHABA rEHETUYHUN AeeKTU. P202: He nsnonseaiite, npeam aa cTe npoyenu n pasbpanu

3,3’ amamvHob6eH3nanH H350: Moxe Aa npuymHmM pak. BCUYKM NpeanasHn Mepku 3a 6e30nacHoCT.

TETPaXMAPOXNOpUL, P280: /3non3BaiTe npeanasHu pbkasuum/npeanasHo obnekno/
Xxugpar. npeanasHy ounna/npennasHa macka 3a nue.

GHSO07: YauButeneH 3Hak. P264: 13muitTe pbLeTe cu cTapaTtenHo crnea ynotpeba.

GHSO08: OnacHocT 3a P270: la He ce sipe, nue unu nywu npu ynotpeba Ha npoaykTa.
3apaBeTo. P301+312: MPW NOMbLUAHE: Ako ce 4yBcTBaTe 3ne, obagete
Curnantu gymu: OnacHocT. ce Ha LUEHTBP MO TOKCUKOIOIrnA.

P330: M3nnakHeTe ycTara.
P308+313: MPW aBHa unu npegnonaraema ekcrno3vumst:
MoTbpceTe MeaULMHCKM CbBET/MOMOLL,.

Red Part C H290: Moxe na 6bae KOpo3MBHO P234: [la ce cbxpaHsiBa camo B OpUrMHanHaTa onakoBka.
Cbabpxa 1,0 M (<10%) 3a meTanure. P390: MonwiiTe pasnsaToTo, 3a Aa Ce NPEAOTBPaTAT MaTepuarnyu
XNOPOXIOPHA K1cenuHa. Bpeau.

GHSO05: Koposus.
CurHantm gymu:
Mpenynpexaexue.

*  AKTVBMPALLMAT U CyBCTPaATHUSIT pasTBOpY MoraT Aa NPUYMHST pasgpasHeHue Ha Koxara, o4uTe, NUraBuumuTe v ropHUTE AnXaTerHu
nbTUwa. MNpu paboTa ¢ peakTMBUTE HOCETE HATPUITOBM PbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. M3xeBbprneTe B CbOTBETCTBYE C
MeCTHUTE pernameHTu.

* 3a ga nonyunTte Konme Ha MHOPMALIMOHHUS NIUCT 3a Be3onacHOCT Ha MaTepuanuTe, CBbpXeTe ce ¢ Balums mecteH anctpubyTtop
nnu pervoHaneH ocuc Ha Leica Biosystems. AntepHaTtuBHo moxeTe nocetuTe yebeanta Ha Leica Biosystems, www.
LeicaBiosystems.com

* CnecumeHnunTe npeau n crep ykcaums, KakTo U BCUYKW MaTepuarnu, U3NOoXeHN Ha TAXHOTO BNusiHue, Tpsibsa Aa 6baat TpeTupaHnu
KaTo crnocobHu Aa npepaaat HdekumMs 1 Aa 6baaT U3XBbPIEHW, MpUNarainkiu CboTBETHUTE NpeanasHn Mepku®. Hukora He
nuneTuparnTe peakTvBu C ycTa U U3BsrBaiiTe KOHTAKT Ha KoxaTa v NuraBuLuTe C peakTUBM UK CriecuMeHn. B criyyaii Ye peakTusu
WNK CrecMMeHU BNS3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTESNTHM y4acTbLy, NPOMUIATE ¢ 0BUIHO KonnyecTBo BoAa. MNoTbpcete MeanLMHCKa NOMOLL,.

* KoHcynTupaiite ce ¢ hegeparnHute, AbpxaBHUTE UMW MECTHUTE PErfaMeHTU OTHOCHO U3XBBPIISIHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.

+ CaexpaiiTe 40 MUHUMYM MUKpOBHaTa KOHTaMVUHALWS Ha peakTUBUTE, MHaYe MOXe [a ce MosiBY yBenuyaBaHe Ha HecneLuduiHoTo
oLBeTsiBaHe.

*  WHky6aumroHHU BpeMeHa U TeMnepaTypy, pasfiinyHm OT MOCOYeHUTe, MoraT Aa AoBeAaT A0 rPeLlHn pesynTaTti. Takmea npoMeHu
TpsibBa fa 6baat Banuavpanu ot notpebutens’.

* He cmecBaiiTe peakTVBu OT Pa3finiyH1 CUCTEMM 3a OTKpUBaHe.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

ChromoPlex 1 Dual Detection e paspaboteHa 3a ynotpeba ¢ aBTomatusupaHata cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX
n Leica BOND-III), kaTo ce usnonaea *IHC Protocol K - 50 Test. PaboTHUTe napameTpy 3a nNpunaraHe ¢ peakTMBuUTe Ha cucTemara 3a
oTkpuBaHe Ha BOND Processing Module ca ontumusupanu ot Leica Biosystems. Te morat ga 6bpat nokasaHu, crefpaiku ykasaHusita
BbB Bawara fokymeHTaums Ha notpebutens Ha BOND.

M3nonaganTte Gbp3a ankoxonHa/kcuneHoBa Aexuapaums.
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Cnep 3aBbpluBaHe unu otMsiHa Ha *IHC Protocol K - 50 Test. Tpsioea Aa namunat npuén. 15 munyTtn, npeau cuctemata BOND aa
3ano4He HOB LMK MO CbLUMSA KOMMIEKT 3a OLBETSIBaHe Ha NpeAMeTHU CTbKna.

CneundryHN orpaHn4eHUs Ha NnpoAayKTa

Cucremara ChromoPlex 1 Dual Detection e ontumusupana ot Leica Biosystems 3a ynotpeba cbc cnomararenym peaktnsum BOND.
TNabopaTopunTe Moxe Aa U3MNON3BAT KOKTENMN OT COBCTBEHM MbPBUYHM aHTUTENa, NpM YCIIOBUE Ye ca Pa3TBOPEH B Noaxoasila
koHueHTpauwmsa ¢ BOND Primary Antibody Diluent (katanoxeH Ne AR9352). MNoTpebutenute, KOUTO ce OTKNOHSBAT OT NpenopbyaHnTe
npoueaypu 3a TectBaHe, TpsibBa Aa noemar OTFOBOPHOCT 3a MHTEprpeTauusTa Ha pe3ynTtaTute Ha NnauueHTuTe npu Teaun oberosTencrea.
MoaxopsiiaTa KOHLUEHTPaLUUs Ha COBCTBEHNTE MbPBUYHN aHTUTENa Ha NoTpebuTens Moxe 4a Bapupa nopagu BapraumsTa BbB
huKcaumsiTa Ha TbkaHTa 1 echeKTMBHOCTTa Ha YCUMBaHETO Ha aHTUreHa v TpsibBa [a ce onpeneny eMnupuyHo. Tpsibea Aa ce nsnonasart
HeraTMBHW KOHTPOMW Ha peakTUBUTE NpY ONTUMU3MPAHE Ha YCMOBUATA Ha M3BIMYAHE W MbPBUYHWUTE KOHLEHTPALMW Ha aHTuTena.
KnuHuyHaTta MHTepnpeTaLms Ha BCSIKO OLBeTABaHe WM Ha HeroBaTa ivnca Tpabea fa 6bae AonbiHeHa 0T MOPhONOrnyHM
u3cneBaHus U CbOTBETHUTE KOHTPONW.

Te Tpa6ea Aa 6bAAT OLIEHEeHN B KOHTEKCTA Ha KMMHWYHATA UCTOPUA Ha NaUMeHTa U Ha APYr AMarHOCTUYHW U3CeBaHUs OT.
KBanuduLMpaH naTonor.

Hsikon Mukpockoncky npenapatv He ca cbBMecTuMu ¢ ChromoPlex 1 Dual Detection (Bx. MpeanasHu mepku).

CabpxeTe ce ¢ Bawmsa mecteH auctpmbyTop unm permoHanHuns ocuc Ha Leica Biosystems 3a noseye nHopmaums.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU
Pasrnepante pecepeHuus 4 3a kopuripaLm AencTeus.
CebpixeTe ce ¢ Bawms mecteH ancTpubyTop unu pernoHanHus oguc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobLumute 3a HeobuyaHo ouBeTsiBaHe.

HdonbnHutenHa nidopmauus

[onbnHutenHa uHdopmauws 3a umyHooLeTsBaHe ¢ peaktuen BOND moxeTe aa HamepuTe B ,Ynotpeba Ha peaktusn BOND*
BbB Balarta fokymeHTaums 3a notpedutens Ha BOND nog 3arnasusta ,MpyHUmMN Ha npoueaypara“, ,Heobxoaumu matepuanu®,
LMpuroTtesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha kayecTBoTo", ,[OoTBBbpXAABaHe Ha aHanusa", ,MHTepnpeTaums Ha oLuBETSBaHETO",
JlereHga Ha cumBonuTe Ha eTukeTuTe” 1 ,O6LLM orpaHnuyeHns”.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 e Tbproecka mapka Ha Supelco, YacTt ot Sigma-Aldrich Corporation.

[aTa Ha nsgaBaHe
24 Centemspu 2018
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Kataléogusszam: DS9665

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

A ChromoPlex™ 1 Dual Detection biotinmentes, polimer tormaperoxidazhoz (horseradish peroxidase, HRP) és polimer alkalikus
foszfatdzhoz (alkaline phosphatase, AP) kétédd antitest-konjugalo rendszer a szévethez kotott egér és nyul IgG elsédleges antitestek
kimutatasara. Formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévet metszeteinek festésére szolgal BOND automata rendszer (igy a Leica
BOND-MAX rendszer és a Leica BOND-III rendszer) hasznalataval.

Minden fest6dés meglétének vagy hidnyanak klinikai értelmezését morfolégiai vizsgalatokkal kell kiegésziteni. A megfelel6 kontrollok
kiértékelését a beteg klinikai kértérténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével. képzett patolégusnak kell elvégeznie.
A ChromoPlex 1 Dual Detection kitet a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen, szévetkontrollokkal kell alkalmazni. A biztonsag
kedvéért a laboratériumok minden betegminta festését pozitiv, negativ, illetve sziikség szerint mas szovetspecikus kontrollokkal
parhuzamosan végezzék el.

Osszefoglalas és magyarazat

Az immunhisztokémiai mdédszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szdvetekben és sejtekben (lasd a ,BOND reagensek
hasznalata” cimii részt a BOND felhasznaldéi dokumentaciéban).

A ChromoPlex 1 Dual Detection uj kontrollalt polimerizalé technolégiat alkalmaz a polimer HRP-ké6t6 és AP-ké6td antitest-konjugatumok
eléallitasahoz. A detektald rendszer nem alkalmaz sztreptavidint és biotint, ezaltal kiiktatja az endogén biotin eredményeképp létrejové
nem specifikus festédést.

A ChromoPlex 1 Dual Detection az alabbi médon miikddik:

* Arendszer inkubdlja a mintat hidrogén-peroxidban az endogén peroxidazaktivitds megsziintetése céljabodl.

« Afelhasznalé altal biztositott specifikus elsédleges egér és nyul antitestkoktélt kell alkalmazni a metszeten.

+ APoly-HRP IgG reagens lokalizalja az egér antitesteket.

* APoly-AP IgG reagens lokalizalja a nyul antitesteket.

* Az els6 kromogén szubsztrat, a 3,3'-diaminobenzidin-tetrahidroklorid-hidrat (DAB) barna csapadékként megjeleniti az egér
antitesteket.

+ A masodik kromogén szubsztrat (Fast Red) voros csapadékként megjeleniti a nyul antitesteket.
* Ahematoxilin (kék) kontrasztfesték lehetévé teszi a sejtmagok megjelenitését.

Ha a ChromoPlex 1 Dual Detection kitet BOND automata rendszerrel egylitt hasznaljak (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy
a Leica BOND-III rendszerrel), csokken az emberi hibak lehetésége, és mérsékelheték az egyes reagensek higitasabol, a manualis
pipettazasbdl és a reagensek alkalmazasabol szarmazé eredendd eltérések.

Biztositott reagensek

A biztositott reagensmennyiség 25 6nallé BOND megfestési sorozathoz vagy legfeljebb 50 targylemezhez elég.

Ahhoz, hogy a detektald rendszerrel a maximalis 50 targylemez legyen vizsgalhato, a targylemezeket targylemezfestd készletenként
legalabb 2-esével kell csoportositani. 2-nél kevesebb targylemezt tartalmazé sorozatok alkalmazasaval kevesebb targylemez
megfestése lehetséges.

1. Peroxide Block (7,5 ml) 3—4%-o0s hidrogén-peroxid.

2. Polymer mHRP (7,5 ml) Poly-HRP egér ellenes, tris-pufferelt séoldatban 10 térfogatszazalék allati szérumot és 0,09% ProClin™
950-et tartalmaz.

3. Polymer rAP (7,5 ml) Poly-AP nyul ellenes, tris-pufferelt sdoldatban 10 térfogatszazalék allati szérumot és 0,09% ProClin
950-et tartalmaz.

. DAB Part 1 (1 ml) 66 mM 3,3’-diaminobenzidin-tetrahidroklorid-hidrat stabilizalé oldatban.
. DAB Part B (20 ml) 0,1 térfogatszazalékos hidrogén-peroxid stabilizalé oldatban.

. Red Part A (5,5 ml) aktivator, 0,5% ProClin 950-et tartalmaz.

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

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

. Red Part D (35 ml) pufferoldat, 0,5% ProClin 950-et tartalmaz.

10.Hematoxylin DS9665 (7,5 ml) <0,1% hematoxilin.

© © N O O b

Higitas és elegyités

A ChromoPlex 1 Dual Detection BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel és a Leica BOND-IIl rendszerrel) valé
hasznalathoz optimalizalt.

Nem szlkséges a reagensek feloldasa, elegyitése, higitasa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A ChromoPlex 1 Dual Detection reagensekkel kompatibilis fedéanyagok (lasd Ovintézkedések).

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

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

Nincsenek a termék instabilitasara utald egyértelm( jelek, ezért javasolt pozitiv és negativ kontrollok ismeretlen mintakkal vald
parhuzamos futtatasa (lasd a BOND felhasznaléi dokumentacié ,BOND reagensek hasznalata” cimi részében a ,Minéség-ellenérzés”
cimii szakaszt).

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

Ovintézkedések

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

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

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

« Atdbbi fedéanyag kompatibilitasat a felhasznalénak hasznalat el6tt maradéktalanul validalnia kell. Ennek elmulasztasa a festés
csOkkenéséhez vezethet a halvanyulas vagy kristalyosodas kdvetkeztében.

DAB Part 1 H302: Lenyelve artalmas. P201: Hasznalat elétt ismerje meg az anyagra vonatkoz6
Etilén-glikolt (>90%) H341: Feltehetden genetikai kiilonleges utasitasokat.

és 66 mM (<10%) karosodast okoz. P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi
3,3’-diaminobenzidin- H350: Rakot okozhat. ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
tetrahidroklorid-hidratot P280: Véddkesztyli/véddruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
tartalmaz. kotelezo.

GHSO07: Felkialtojel. P264: A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
GHSO08: Egészségi P270: A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy

veszeély. dohanyozni.

Jelz8szok: Veszély. P301+312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon

TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P330: A szdjat ki kell bliteni.
P308+313: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast

kell kérni.
Red Part C H290: Fémekre korroziv hatasu P234: Az eredeti edényben tartandé.
1,0 M (<10%) sésavat lehet. P390: A kioml6tt anyagot fel kell itatni a korlilvevé anyagok
tartalmaz. karosodasanak megelézése érdekében.

GHS05: Maro.
Jelzészok: Figyelem.

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

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

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

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

« Minimalisra kell csokkenteni a reagensek mikrobialis szennyezédését, killinben megndvekedhet a nem specifikus festédés.

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

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

Hasznalati atmutato

A ChromoPlex 1 Dual Detection kit BOND automata rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel)
és az *IHC Protocol K - 50 Test protokollal valé egyiittes hasznalatra lett kifejlesztve. A detektalé rendszerhez tartozé reagensek BOND
Processing Module feldolgozoegységen torténé alkalmazasanak mikodési paramétereit a Leica Biosystems optimalizélta. Ezek a BOND
felhasznaldi dokumentacidban talalhaté Utmutatasok kovetésével jelenitheték meg.

Alkalmazzon gyors alkoholos/xilolos dehidralast.

Az *IHC Protocol K - 50 Test befejezését vagy megszakitasat kdvetden hozzavetdleg 15 perc szlinet kdvetkezik, mielétt a BOND
rendszer Ujabb kezelési ciklust kezd ugyanazzal a targylemezfestd készlettel.

Termékspecifikus korlatozasok

A ChromoPlex 1 Dual Detection terméket a Leica Biosystems a BOND segédreagensekkel vald hasznalatra optimalizalta.
Alaboratériumok hasznalhatjak sajat elsédleges antitestkoktéljaikat, ha BOND Primary Antibody Diluent (katalégusszam: AR9352)
alkalmazasaval megfelelé koncentracidra higitjak 6ket. A tesztelési eljarasoktol valé eltérés esetén a felhasznalo feleléssége

a betegeredmények értelmezése az adott kériilmények kozott.
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A felhasznalo sajat elsédleges antitestjeinek megfelelé koncentracidja a szdvet fixalasanak és az antigén-erdsités hatékonysaganak
eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon torténé meghatarozast igényel. Negativ reagenskontrollokat kell hasznalni

a feltarasi korilmények és az elsédlegesantitest-koncentraciok optimalizalasakor.

Minden fest6dés meglétének vagy hianyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal és megfelelé kontrollokkal kell kiegésziteni.
Az értékelést a beteg klinikai kortérténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével, képzett patoldgusnak kell elvégeznie.
Egyes fedéanyagok nem kompatibilisek a ChromoPlex 1 Dual Detection reagensekkel (lasd Ovintézkedések).

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

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 4. hivatkozasban.

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

Tovabbi informaciok

A BOND reagensekkel végzett immunfestésre vonatkozé tovabbi informaciékat a BOND felhasznaléi dokumentacié ,BOND

reagensek hasznalata” cim(i részében talal a kdvetkezé szakaszokban: Az eljaras elve, Sziikséges anyagok, A mintak elékészitése,

Min&ség-ellendrzés, A teszt ellendrzése, A festddés értelmezése, A cimkéken szerepld szimbélumok magyarazata és Altalanos
korlatozasok.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
A ProClin 950 a Sigma-Aldrich Corporation részét képez6 Supelco védjegye.

Kiadas datuma
24 szeptember 2018
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Nr. catalog: DS9665

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

ChromoPlex™1 Dual Detection este un sistem conjugat de anticorpi fara biotina cu legatura de peroxidaza din hrean (HRP) polimerica
si legatura de fosfataza alcalina polimerica (AP) pentru detectarea anticorpilor primari IgG de soarece si iepure legati la tesuturi. Este
destinat colorarii sectiunilor de tesut fixat cu formalina si incorporat in parafind cu sistemul automat BOND (include sistemul Leica
BOND-MAX si sistemul Leica BOND-II).

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

ChromoPlex 1 Dual Detection trebuie utilizat cu bune practici de laborator in utilizarea de tesuturi de control. Pentru asigurare,
laboratoarele trebuie sa coloreze fiecare esantion de la pacient in conjunctie cu tesuturi de control pozitive, negative sau alte controale
specifice, dupa cum este necesar.

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

ChromoPlex 1 Dual Detection o tehnologie noua de polimerizare controlata pentru prepararea conjugatelor de anticorp de legatura HRP
si de legatura AP. Sistemul de detectie evita utilizarea streptavidinei si biotinei, eliminand astfel coloratia nespecifica din cauza biotinei
endogene.

ChromoPlex 1 Dual Detection functioneaza dupa cum urmeaza:

« Specimenul este incubat cu apa oxigenata pentru a stinge activitatea peroxidazei endogene.
« Se aplica un cocktail de anticorpi primari de soarece si iepure furnizat de utilizator.

« Reactivul IgG Poly-HRP localizeaza anticorpii de soarece.

+ Reactivul Poly-AP IgG localizeaza anticorpii de iepure.

« Primul substrat cromogen, tetraclorura hidrata de 3,3’-diaminobenizidina (DAB), vizualizeaza anticorpii de soarece printr-un precipitat
cafeniu.

« Al doilea substrat cromogen (Fast Red) vizualizeaza anticorpii de iepure printr-un precipitat rosu.

« Contracoloratia cu Hematoxylin (albastru) permite vizualizarea nucleelor celulelor.

Utilizarea Chromoplex 1 Dual Detection, in combinatie cu sistemul automat BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul
Leica BOND-III), reduce posibilitatea producerii erorii umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului,
pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati
Reactivii furnizati sunt suficienti pentru 25 de colorari BOND individuale sau maxim 50 de lamele.

Pentru a realiza un maxim de 50 de lamele de la acest sistem de detectie, lamelele trebuie grupate in loturi cu cantitati de 2 sau mai
mari, conform Ansamblului de coloratie de Lamele. Loturile cu cantitati mai mici de 2 vor produce mai putine lamele colorate.

1. Peroxide Block (7,5 ml) 3-4% apa oxigenata.

2. Polymer mHRP (7,5 ml) Poly-HRP anti-soarece continand 10% (v/v) ser animal in solutie salina tamponata cu trometamina si
0,09% ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7,5 ml) Poly-AP anti-iepure continand 10% (v/v) ser animal in solutie salina tamponata cu trometamina si
0,09% ProClin 950.

. DAB Part 1 (1 ml) 66 mM hidrat de tetraclorura de 3,3’-diaminobenzidina in solutie stabilizatoare.
. DAB Part B (20 ml) <0,1% (v/v) Apa oxigenata in solutie stabilizatoare.

. Red PartA (5,5 ml) Activator continand 0,5% ProClin 950.

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

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

9. Red Part D (35 ml) Solutie tampon continand 0,5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7,5 ml) <0,1% Hematoxylin.

® N O O b

Diluare si amestecare

ChromoPlex 1 Dual Detection este optimizata pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul
Leica BOND-III).

Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestor reactivi nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Mediu de montare compatibil cu ChromoPlex 1 Dual Detection (a se vedea Masuri de precautie).

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND pentru o lista 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 congela. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta de pe manerul tavii. A se returna la
2-8 °C imediat dupa utilizare.
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Nu exista semne evidente care sa indice instabilitatea acestui produs; prin urmare trebuie rulate controale pozitive si negative simultan

cu specimenele necunoscute (consultati ,Controlul calitatii” in sectiunea “Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra
de utilizare BOND).

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

Alte conditii de depozitare decat cele specificate mai sus trebuie verificate de cétre utilizator”.

Precautii

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

« NU UTILIZATI DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® mediu de montare cu intdrire rapida, Surgipath MM 24°, Surgipath Sub-X®
si mediu de montare Pertex, intrucat acestea nu sunt adecvate pentru utilizare cu acest produs.

* Nu s-a observat decoloratie sau cristalizare la: Leica CV Ultra Mounting Media (Cat 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences Inc.
Cat 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories Cat H-5000) si Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences Cat 17987-01).

« Compatibilitatea altor medii de montare trebuie validata pe deplin inainte de utilizare. Nerespectarea acestei reguli poate duce la
reducerea colorarii din cauza decolorérii sau cristalizarii.

DAB Part 1 H302: Nociv in caz de inghitire. P201: Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.
Contine etilen glicol (>90%) H341: Susceptibil de a provoca P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese
si tetraclorura hidrata de anomalii genetice. toate méasurile de securitate.

3,3’ diaminobenzidina H350: Poate provoca cancer. P280: Purtati ménusi de protectie/imbracaminte de protectie/
66 mM (<10%). echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a
GHS07: Semn de fetei.

exclamare. P264: Spalati-va bine mainile dupa manipulare.

GHSO08: Pericol pentru P270: A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
sanatate. P301+312: IN CAZ DE INGHITIRE: Sunatj la un CENTRU
Cuvinte de avertizare: DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu va
Pericol. simtiti bine.

P330: Clatiti gura.
P308+313: IN CAZ DE expunere sau de posibil3 expunere:
Consultati medicul.

Red Part C H290: Poate fi corosiv pentru P234: Pastrati numai in recipientul original.
Contine acid clorhidric metale P390: Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu afecta
1,0 M (<10%). materialele din apropiere.

GHS05: Coroziune.
Cuvinte de avertizare:
Avertizare:

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

= Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems Ca alternativa, vizitati site-ul web Leica Biosystems’, www.LeicaBiosystems.com

« Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate luand masurile de precautie adecvate®. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele
sensibile, 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 colorarii nespecifice.

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

« Nu amestecati reactivi din sisteme de detectie diferite.

Instructiuni de utilizare

ChromoPlex 1 Dual Detection a fost dezvoltat pentru utilizare cu sistemul automat BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si
sistemul Leica BOND-III) utilizand *IHC Protocol K - 50 Test. Parametrii de functionare pentru aplicarea reactivilor sistemului de detectie
la BOND Processing Module au fost optimizati de Leica Biosystems. Acestia pot fi prezentati urméand instructiunile din documentatia de
utilizare BOND.

Utilizati deshidratare rapida cu alcool/xilen.

Dupa finalizarea sau intreruperea *IHC Protocol K - 50 Test, exista un decalaj de aproximativ 15 minutee inainte ca sistemul BOND sa
inceapa o alta rulare la acelasi Ansamblu de coloratie Lamela.

Restrictii specifice produsului

ChromoPlex 1 Dual Detection a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu reactivii auxiliari BOND. Laboratoarele pot folosi
propriile cocktailuri de anticorpi primari daca au fost diluate la o concentratie corespunzatoare cu BOND Primary Antibody Diluent
(Nr. catalog AR9352). Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru
interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante.
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Concentratia corecta a anticorpilor primari ai utilizatorului poate varia, din cauza variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii
antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se optimizeaza conditiile de recuperare si concentratiile anticorpului primar
trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

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

Unele medii de montare nu sunt compatibile cu ChromoPlex 1 Dual Detection (a se vedea Masuri de precautie).

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau biroul regional al Leica Biosystems pentru mai multe informatii.

Rezolvarea problemelor
Consultati referinta 4 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.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test

Homep no karanory: DS9665

HasHaueHue

[aHHas cuctema obHapyxeHusi npeaHasHadYeHa Ans AMarHocTuku in vitro.

Cuctema aBoviHoro o6Hapyxenust ChromoPlex™ 1 Dual Detection npefcraBnseT coboii He cogepallyto GuoTrHa cuctemy ans
hOpPMMpPOBaHUsT KOHBIOrAaTOB @HTUTEN, B COCTaB KOTOPOIi BXOAST NOABEPrLUMECS NONMMepu3aLmmn nepokcngasa xpeHa (HRP)

1 wenoyHas doccartasa (AP). Cuctema npegHasHaveHa Anst obHapyxeHUs nepBuYHbIX aHTuTen IgG Mbiwm 1 kponuka. OHa
npefHasHa4eHa s okpalumBaHus (hUKCUPOBaHHbLIX hOPManHOM W 3annTbiX B napaduH o6pasLioB TkaHel C UCMoNb3oBaHNeM
aBToMaTuanposaHHom cuctembl BOND (Bkntovatoweit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica).

KnuHuyeckas nHtepnpeTaums no60oro okpalmBaHUs UNW ero OTCYTCTBUA AOMKHA AOMONHATLCA AaHHbIMU MOPAONOrMYeckmx
vccneanoBanuii. Haanexatume KOHTPONM JOMKHbI OLEHMBATLCA KBANUMULIMPOBAHHBLIM NAaTOrMCTONOIOM C Y4€TOM aHamHe3a nauveHTa
W pesynbTaToB APYrMX ANarHOCTUHECKMUX NCCNEN0BaHNNA.

Cuctema ppoiiHoro obHapyxenus ChromoPlex 1 Dual Detection fomkHa ncnonb3oBaTbCs B COMETaHWUM C NEPefoBbIMU MeToAdaMun
paboTbl nabopaTopuii B OTHOLLEHUM NPUMEHEHUS TKaHel B kadyecTBe KOHTpons. B Luensix rapaHTumn na6opatopuu JOMKHbI OKpaLLMBaTb
Kaxnabl obpaseL, B3ATbIA y NaLUeHTa, B COMETaHNM C NOMOXUTENbHBIMA 1 OTPULIATENBHBIMI KOHTPOMSAIMU, @ Takke TKaHsIMU,
MCMOMb3YLLMMUCA B Ka4ecTBe CreLndnyYeckoro KOHTPOIISA, HACKOIbKO 3TO HeobxoauMO.

KpaTKoe U3NoXeHune n nosicHeHue
MIMMYHOTMCTOXMMUYECKE METOAbI MOTYT UCMOMNb30BaTLCA AN BbIABIIEHUS @aHTUIEHOB B TKaHSAX W KreTkax (CMOTpuTe MoHorpaduio
«MpumeHrenve peaktneos BOND» B fokymeHTauuu nonb3osatens BOND).

B cucteme aBoiiHoro o6HapyxeHust ChromoPlex 1 Dual Detection ucnonbayetcs HoBasi TEXHONOMMSI KOHTPONMMPYEMOW MoNMMepU3aLmm,
4YTO MO3BOSUIIO NOArOTOBUTHL clumBatowme 6enku HRP-nuHkep 1 AP-nuHKep Ans CLUMBaHWS NOMMMepoB, YTobbl obecrneyunTsb
hopMMpoBaHmMe KoHbloratTa aHTUTen ¢ ApYrMMi coeauHeHnsiMu. Cuctema obHapyxeHust no3sonsieT nabexarb UCMoNb3oBaHs
cTpenTaBuAMHa U GUOTUHA, CriefoBaTENbHO, YCTPaHSAET HecneLmbuyeckoe okpallvBaHue, 0byCrOBNEHHOE SHAOTEHHbIM GUOTUHOM.

Cuctema aoviHoro o6HapyeHust ChromoPlex 1 Dual Detection paGotaeT cneaytowmm o6pasom:

« O6paszeL| MHKyGUpYyeTCA B NPUCYTCTBUM NepoKcMaa BoAOPOAa A TOro, YTo6bl MOAaBUThL aKTUBHOCTb SHAOrEHHOI Nepokcuaasbl.
*  Vcnonb3yiiTe cMech CrieLndUYecknx NePBUYHBIX aHTUTEN MbILLW U KPONKKa, KOTOPbIE NPEAOCTaBSAIOTCS NoNb3oBaTeneM.

* Peaktus Poly-HPR IgG nokanuayert aHTuTENa MbiLUW.

« Peaktus Poly-AP IgG reagent nokanusyert aHTuTena kponwuka.

« [epBbIt cy6eTpat xpomoreHa, 3,3-anamvHoberananHa tetpaxnopud rugpat (DAB), nossonsieT BU3yanusnpoBaTb aHTUTENa MbILLN
3a cyeT 06pa3oBaHMsA KOPUYHEBOro 0caKa.

« Bropoii cybeTpat xpomoreHa (Fast Red) fgenaet BuaumMbIMmu aHTMTENA KPOnvKa 3a cHeT 06pasoBaHus NpeuunutaTa KpacHoro Lgera.
« TematokcunuH Hematoxylin (CUHWIA), KOHTPACTUPYIOLLMIA KpacuTenb, AAeT BOAMOXHOCTb BU3yanuanpoBaTh sapa KIeTok.

Mpu ncnonb3oBaHUM cUcTeMbl ABOIHOTO 06HapyxeHns ChromoPlex 1 Dual Detection B komGuHaLWy ¢ aBTOMATU3MPOBAHHO CUCTEMON
BOND (Bkntoyaet cuctembl Leica BOND-MAX u Leica BOND-III) cHkaeTcs BEPOSITHOCTL YenoBe4eckom oWwnbku 1 BaprabensHOCTU
pe3yneTaToB B CBSI3U C pasBefeHeM peakTUBOB, Py4HbIM AO3MPOBAHEM W HAHECEHUEM peaKTuBa.

PeakTuBbl, BXoasilme B KOMMNJIEKT NOCTaBKuU
PeareHTbl NOCTaBMSOTCS B KONMYECTBE, JOCTATOYHOM /sl BbINOMHEHUs! 25 OTAemNbHbIX NPOLIECCOB OKPaLLMBaHUSA C UCMONb30BaHUEM
BOND, unu nonyyerusi 50 npenapatos, MakcymarnbHo.

YToGbI NONy4UTH MakcumansHoe, T.e. 50, Y4Cno npenapaToB C UCNONb30BaHMEM 3TOW CUCTeMbl OBHapYXXeHUs, Npenapathl creayet
06benHNTL B CEpUIO (NakeT) Mo 2 unu Gonee B pacyeTe Ha YCTAaHOBKY, MCMONb3YHOLLYHO ANs oKpalunBaHus npenapatos Slide Staining
Assembly. PopmumpoBaHne cepuii B KONMYeCTBax MeHee 2 K MoyYeHWio MEHbLLETO Y1CNa OKpaLLEHHbIX NpenapaTos.

1. Bnok nepokcuna Peroxide Block (7,5 mn6) 3-4 % nepokcug Bogopoaa.

2. Monumep Polymer mHRP (7,5 mn6) Poly-HRP ans ceasbiBaHus aHTuTen mMbiwm 10 % (0/0) CbIBOPOTKY KUBOTHOTO B TPUC-COSIEBOM
6ycbepHom pactsope 1 0,09 % ProClin™ 950.

3. Monumep Polymer rAP ans cessbiBaHusa aHTUTeN kponuka (7,5 mn6) Poly-AP, conepxatimit 10 % (0/0) CbIBOPOTKY XUBOTHbIX
B Tpuc-conesom BydepHom pactsope 1 0,09 % ProClin 950.

4. Peaktvis DAB Part 1 (1 mn6) 66 mM pactsop DBA (3,3'-Diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrate) B crabunuampytowiem pactsope.

5. Pearent DAB Part B (20 mn6): <0,1 % (o/0) nepokcuaa Bogopoaa B CTabunmanpyioliem pacTeope.

6. PeareHT Red Part A (5,5 mn6) Activator - Aktusatop, cogepxatuuin 0,5 % ProClin 950.

7. Cy6etpat Red Part B (1,0 mn6)

8. Cy6ctpart Red Part C (1,0 mn6)

9. PeareHnT Red Part D (35 mn6) - 6ydepHbiit pacteop, cogepxatuuin 0,5 % ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7,5 mn6): <0,1 % remartokcunuHa.

Pa3BegeHue n cmewmBaHue

Cuctema ppoiiHoro obHapyxerus ChromoPlex 1 Dual Detection 6bina onTuMmnsnpoBaHa Ans UCNoNb30BaHWUsA Ha aBTOMaTU3VPOBaHHON
cucteme BOND (Bkntouasi cuctemsl Leica BOND-MAX u Leica BOND-III).

3T0T peakTvB He TPeByeT BOCCTAHOBNEHMS, CMELUMBAHWS, Pa3BeAEHUs NN TUTPOBAHUS.
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Heo6xoauMble maTepuansbl, He BXoAsLMe B KOMMIEKT NOCTaBKU

Cpefbl ANs 3an1BKW NpenapaTos, KOTopble COBMeCTUMbI ¢ cuctemoit ChromoPlex 1 Dual Detection (cMoTpute pasaen «Mepbi
NpPeAoCTOPOXHOCTUY).

MonHbIN cnMcok MaTepuanos, Heo6XoAUMbIX Arst 06paBGOTKM N UMMYHOTVICTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHWsSi 06Pa3LIOB C UCMONb30BaHNEM
cuctembl BOND (Bknitovatoweit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica), npeactasneH B pasaene «lpyMeHeHne peakTvBoB
BOND» gokymeHTauum nonb3osarens cucremsl BOND.

XpaHeHMe U CTabUNbLHOCTb

XpaHnuTb npu Temnepatype 2—8 °C. He 3amopaxusatb. He ncnonbayiiTe no UCTeHEHUN cpoka rofHOCTM, KOTOPbIN ykasaH Ha MapkupoBke
pydku notka. [Mocne ncnonb3oBaHUs HeaamMeAnNUTENbHO BEPHYTb Ha XpaHeHue npu Temnepartype 2—8 °C.

He umeetcs o4YeBUAHbIX NPU3HAKOB, KOTOPble Obl yKasblBanu Ha HecTabunbHOCTb AaHHOro NpoAykta, No3ToMy oTpuuaTernbHble

1 MONOXUTENbHbIE KOHTPOMNK creayeT 06pabaTbiBaTh OAHOBPEMEHHO C HEN3BECTHBLIMW 0Bpa3uamu (cM. «KoHTponb kavecTsay

B pasaene «Mcnonb3oBaHve peaktnsos BOND» B Ballel AokyMeHTauum nonb3osatens BOND).

Ecnun Ha6mo,qaem;| HeoXngaHHoe OokpalwmBaHne, KOTopoe He MOXeT 6bITb 06BACHEHO pasnu4namMu BbINONTHEHNA naﬁopaToprlx
1ccrnenoBaHuiA, a Takke npeanonaraeTcs npobnema ¢ cMcTeMoln 0BHapPYXXeHWs!, He3aMeanuTenbHO 0bpaTUTeCh K MECTHOMY
AVCTPUBBLIOTOPY UNW B perroHasbHbln oduc Komnauum Leica Biosystems.

Ycnoewusa XpaHeHud, oTnnyarLmneca OT yKa3aHHbIX Bbille, AOIMKHbI B6bITb BepVICbI/ILlVIpOBaHbI nonb3osarenem’.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU

< MPEAYNPEXOEHWE: HekoTopble cpeapbl Ans 3anvBku NpenapaToB MOTyT Bbi3BaTb KPUCTANM3aLmio XpoOMoreHa unm ero
obecLBeynBaHue.

« HE UCMOJMb3YWTE 6LicTpo 3aTBepaeBatoLme 3anmeoyHble cpeabl npenapatos DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® u cpeabi
ans sanveku Surgipath MM 24©, Surgipath Sub-X® u Pertex, nockonbky OHW HECOBMECTUMbI C [JaHHOW NPoAYyKLUMEN.

« O6ecuBeynBaHWst UNK KpMUCTannu3aLmmn He Habnoganock npu: Micnonb3oBaHue 3anmBoyHbIx cpef Leica CV Ultra Mounting
Media (kat. Ne 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences Inc., kat. Ne 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, kat. Ne H-5000)
n Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences, kat. Ne 17987-01).

+ COBMECTUMOCTb C APYTMMY 3aNMBOYHLIMU CPeAamMy NpenapaToB JOoIKHa ObiTh MOMHOCTBIO BanMAMpoBaHa norb3oBatenem 4o
nprMeHeHus. HeBO3MOXHOCTb 3TOr0 MOXET NPUBECTU K YXyALWEHWI0 OKpaLLMBaHUA U3-3a 06ecLBeYMBaHNs UNn KpUcTanmusaumum.

Peaktus DAB Part 1

Conepxut
aTuneHrnmkonb(>90 %)

1 66 MM (<10 %)
3,3’-anammHobeH3namHa
TeTparMapoxnopua rmapar.
GHSO07: BocknuuarenbHbilii
3HaK.

GHS08: OnacHocTb Ans
3710pOBbS Yenoseka.
CurHanbHoe cnoeo: OnacHo.

PeaktuB Red Part C
Copepxut 1,0 M (<10 %)

XMOPUCTOBOAOPOAHON KNCIOTbI.

GHSO05: Koppoaus.
CwurHanbHoe CroBo:
MpepynpexaeHnve.

H302: BpeaHo npun
npornaTtbiBaHUu.

H341: MNpeanonoxutensHo
Bbl3BaeT reHeTu4eckne
nedekTbl.

H350: MoxeT BbI3bIBaTb pak.

H290: MoxeT Bbl3biBaTh
KOPPO3WIo METanmnos.

P201: Mepen “cnonb3oBaHNEM HEOBXOAMMO NOMyYUThL
creumarnbHble ykasaHusl.

P202: He ucnonb3oBaTtk 0 TeX Nop, noka He 6yayT NpOYTEHbI 1
NPUHATBI K CBEAEHWIO BCE yKa3aHWsi N0 TexHUke 6e3onacHocTu.
P280: HapeTb 3aluMTHble nepyaTku/3alumnTHyo ogexay/
CpeAcTBa 3alyWThbl rMas/cpefcTaa 3alluThbl nuua.

P264: Mocne obpalleHnsi C BeLeCTBOM TLiaTeNbHO BbIMONTE
pyKu.

P270: Mpu ncnonb3oBaHnM 4aHHON NPOAYKLMN HE KypUTe U He
ynoTpebnsanTe nuLLy U HanuTKu.

P301+312: B CITYYAE MPOITIATbIBAHUA: Mpu HepoMoraHum
HemenaneHHo obpatutec B TOKCUKONOMMYECKUN LIEHTP
VNV 32 MEANLIMHCKON MOMOLLbHO.

P330: npononoLyute por.

P308+313: B cny4ae Bo3aeiCTBUS UN 06€CNOKOEHHOCTY:
obpaTuTech 3a MEAULIMHCKON MOMOLLbIO.

P234: XpaHuTb TONbKO B OPUTMHAINIbHOM KOHTENHEpE.
P390: MpomokHWTE B cry4ae pasnuea Bo n3bexaHue
mMaTepuarbHoro yliep6a.

« PacTBopbl akTuBaTtopa 1 cybcTpata MOryT BbI3BaTb pasapaKeHne KOXW, rMas, CM3NCTbIX 06OMoYeK 1 BEPXHUX OTAENOB
[AblxaterbHbIx nyTeit. Mpu paboTe ¢ peakTyBamu HageBanTe OAHOPA30Bble HUTPUIOBLIE NEPYATKU. YTUMM3UPYETCS B COOTBETCTBUM
C MECTHbIMW CaHUTaPHO-TUTUEHUYECKUMI HOPMAMMU.

* [ns nonyyeHus konum nacnopTta 6€30nacHOCTM XMMUYECKON NpoayKLumn obpaTnTeck K MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY U
B pervioHanbHbIii oduc komnanum Leica Biosystems. B kauecTBe anstepHaTtvBbl noceTute Beb-caiT komnanum Leica Biosystems:

www.LeicaBiosystems.com

+ C obpasuamu (0o v nocne durKcaLumm) 1 BCcemy Matepmanamu, Ha KoTopble OHU BO3AEWCTBYIOT, crieAyeT obpaliatbes Kak

C NoTeHLMarbHO CNoCOBHBLIMK k Nepefade MHAEKLMN 1 yTUNN3NpoBaThb, Cobropasi COOTBETCTBYIOLIME MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI®.
Hukorga He HabupaiTe peakTuBbl B MUNETKY PTOM. M36eraiiTe KOHTaKkTa peakTMBOB 1 06pasLIOoB C KOXEN ¥ CIM3UCTBIMU 060M04YKaMu.
B cryyae koHTaKkTa peakTMBOB UMK 06pa3LioB C YyBCTBUTENbHBIMW 30HaMV MPOMOWTE UX GOMbLLMM KONU4ecTBoM Bofbl. ObpatuTech
32 MEANLIMHCKO NOMOLLbIO.

« [o Bonpocam yTununaaLmm nobbix BOBMOXHO TOKCUHECKIX KOMMOHEHTOB BbINOHsANTE TpeboBaHUs deaepanbHbIX, perMoHanbHbIX
VI MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX [JOKYMEHTOB.

« CBoguTe K MUHUMYMY MUKPOGHOE 3arpsisBHeHne peakTMBOB BO 13bexaHue yeuneHust Hecneumduyeckoro okpaLunBaHmsi.

*  WHkybauus npu Temnepatype Ui NpofoIKUTENbHOCTBIO, KOTOPbIE OTNNYAIOTCS OT yKasaHHbIX B MHCTPYKLIMM, MOXET AaTb
ownboyHble peaynbrathl. Jliobblie Noao6HbIe N3MEHEHNst AOMKHbI BbITh BaNMAMpoBaHb! nornb3oBatenem’.

* He cmelwmBaiiTe peakTuBbl, NpegHa3HaYeHHble ANs PasfnyHbIX CUCTEM OBHapyXeHus.
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WHCTpyKuMsa No npumMeHeHUo

Cuctema aBoiiHoro o6HapyeHnst ChromoPlex 1 Dual Detection 6bina paspa6otaHa Ans UCNonb30BaHWs Ha aBTOMaTU3MPOBAHHOW
cucteme BOND (Bkntovas Leica BOND-MAX u Leica BOND-III) ¢ noMoLLbto NpoTokona MMMYHOrMCTOXMMUYECKOTO UCCNEA0BaHUS
*IHC Protocol K - 50 Test. Pabouvie napameTpbl AN NPUMEHEHUs peakTUBOB CUCTeMbI OGHapyeHust Ha obpabaTbiBatoLeM Moayne
BOND Processing Module 6binu onTuMmnsnpoBaHbl komnanueii Leica Biosystems. Mx MoxHO oTo6pa3unTb, criedyst MHCTPYKLMAM,
KOTOPbIe M3NOoXeHb! B 0KyMeHTaLum nonb3osatens BOND.

BeinonHsinTe GbICTPYto AerapaTaLmio, UCMonb3ayst ClivpT/Keuron.

Mocne 3aBepLuenns npotokona *IHC Protocol K - 50 Test moxeT 6bITb 3agepxka NpubnuanTensHo Ha 15 MUHYT nepea TeM, Kak cuctema
BOND HauHeT crneayoLuin NporoH Ha TOM XXe YCTaHOBKe ANs okpalumBaHus npenapartos Slide Staining Assembly.

OrpaHuyeHus, cneundUyHbie ANA 3TOro NpoaykTa

Cuctema ChromoPlex 1 Dual Detection ontummnanposara KomnaHueii Leica Biosystems ans vcnonb3oBaHust co BCriomoraTenbHbIMm
peaktnBamyt BOND. JlaGopaTopuu MOryT NCMOMb30BaTh CBOM COBCTBEHHbIE, MPeAyCMOTPEHHbIE CNELMAUKO CMeCH NepBUYHbIX
aHtuTen. Mx cnepyeT pa3BoauTb 40 COOTBETCTBYIOLLEN KOHLEHTPaLMK, UCNONb3ys pas3baBuTens nepBuyHbIX aHTuTen BOND Primary
Antibody Diluent (Homep no katanory AR9352). Monb3osaTenu, OTKMOHALNECA OT PeKOMEHA0BaHHbIX NpoLeayp aHannaa, AoMmKHbI
6paTth Ha cebs OTBETCTBEHHOCTbL 3@ MHTEpNpeTaLyio Pe3ynsLTaToB UCCNef0BaHNIA NALMEHTOB, BbINOMHEHHBIX B TAKUX YCMOBUSIX.
Tpebyemas KOHLEHTpaLWsi COBCTBEHHbIX NEPBUYHBIX aHTUTEN MOMb30BaTENst MOXET BapbUpOBaTh B 3aBUCMMOCTU OT BapuaHTta
hukcaLmMmn TkaHer 1 apdEKTUBHOCTU «0BoralleHNs» aHTUreHOB U JOIDKHa OnpefensTbes aMnupudecku. Mpu onTMmUsaumm ycrnosuin
[IeMack1pOBKM W ANUTENBHOCTI NPOTOKOMA CrieAyeT UCMOMNb30BaTh OTPULIATENbHbIE KOHTPOIU PEaKTUBOB.

KnuHunyeckas uHtepnperaums nio6oro okpalmBaH1s U ero oTCYTCTBUS JOMKHA JONONHATLCA AaHHLIMU MOPAONOrMYecKmnx
UCCMeoBaHuii U COOTBETCTBYIOLLNX KOHTPONEN.

OHW AOMKHbI OLIEHVBATBCS KBANUMULIMPOBAHHbLIM MATOTMCTOIOIOM C YHETOM aHaMHesa NalueHTa U pesynsTaToB ApYrnx
[MarHOCTUYECKUX UCCMEeA0BaHNIA.

HekoTopble cpefpbl AN 3an1Bk1 NpenapaToB HECOBMECTUMBbI ¢ cucTemoit ChromoPlex 1 Dual Detection (cmoTpuTe pasaen

«Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTUY).

[inst nonyyeHns AONONHUTENBHON MHOPMaLMK 06paTUTeCh K MECTHOMY AUCTPUOLIOTOPY MU B permoHanbHbIid 0hUC KOMMaHUM
Leica Biosystems.

Mouck n yCcTpaHeHue Henonaaok
[leficTBKS NO YCTPAHEHUIO HEMONaAoK OnucaHbl B (4).

C coobLeHusimm 0 Heobbl4HOM OKpaluvBaHUM obpaLLanTecb K CBOEMY MECTHOMY AUCTPUOBIOTOPY UMW B pETVOHanNbHbIN 0OUC KOMNaHUN
Leica Biosystems.

HOononHutenbHasa nHdopmaumns

[lononHutensHas UHopMaLMs No UMMYHOTMCTOXMMUYECKOMY OKpaLUMBaHUIO C Ucrnonb3oBaHuem peaktnesoB BOND copepxutcs
B pybpukax «[puHumn meToaar», «Heobxoaumble Matepuansl», «oarotoka o6pasLosy, «KoHTponb kavecTBay, «poBepka
[I0CTOBEPHOCTN aHanmsa», «/HTepnpeTaLysi okpalLMBaHWs», «3Ha4eHUst CUMBOJIOB B MapkupoBke NpoayKuuny 1 «OrpaHnyeHnst
obuiero xapaktepa» pasgena «lpumeHeHve peaktneos BOND» fokymeHTaumu nonb3osatens cuctemsl BOND.

Cnucok nutepartypbl

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 — ToproBas mapka komnanuu Supelco, BxoasLuen B coctas koprnopauun Sigma-Aldrich.

[aTta Bbinycka
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Nr katalogowy: DS9665

Przeznaczenie

Ten odczynnik jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection jest pozbawionym biotyny systemem sprzezonych przeciwciat zawierajgcym linker polimerowy
peroksydazy chrzanowej (HRP) i linker polimerowy fosfatazy alkalicznej (AP) do wykrywania pierwszorzedowych przeciwciat
tkankowych mysich i kroliczych 1gG. Jest przeznaczony do barwienia skrawkéw utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie tkanki
w automatycznym systemie BOND (w tym w systemach Leica BOND-MAX i Leica BOND-III).

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

The ChromoPlex 1 Dual Detection musi by¢ stosowane zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi stosowanymi w kontroli tkanek.
Dla pewnosci laboratoria powinny barwi¢ wszystkie probki pobrane od pacjenta, stosujac potrzebne kontrole pozytywne, negatywne

i inne kontrole specyficzne dla danej tkanki.

Podsumowanie i objasnienie

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

ChromoPlex 1 Dual Detection wykorzystuje nowa technologie kontrolowanej polimeryzacji do przygotowania sprzezonych przeciwciat
zawierajgcych polimeryczny linker HRP i AP. Ten system detekcji nie wykorzystuje streptawidyny ani biotyny, co pozwala wyeliminowaé
ryzyko niespecyficznego barwienia spowodowanego biotyng endogenna.

ChromoPlex 1 Dual Detection dziata nastgpujgco:

* Probke inkubuje sie z nadtlenkiem wodoru, aby sttumi¢ endogenng aktywnos¢ peroksydazy.

« Stosowana jest mieszanka specyficznych przeciwciat pierwszorzedowych mysich i kréliczych dostarczonych przez uzytkownika.
+ Odczynnik Poly-HRP IgG lokalizuje mysie przeciwciata.

+ Odczynnik Poly-AP IgG lokalizuje krélicze przeciwciata.

« Pierwszy chromogen substratu, tetrachlorowodorek 3,3'-diaminobenzydyny (DAB), wizualizuje mysie przeciwciata, wytwarzajac
brazowy osad.

« Drugi chromogen substratu (Fast Red) wizualizuje krolicze przeciwciata za pomoca czerwonego osadu.
« Barwienie kontrastowe hematoksyling (niebieskg) umozliwia wizualizacje jader komorkowych.

Uzywanie ChromoPlex 1 Dual Detection w potgczeniu z automatycznym systemem BOND (w tym systemami Leica BOND-MAX i Leica
BOND-IIl), ogranicza prawdopodobienstwo popetnienia btedu przez cztowieka i nieodtaczng zmiennos¢ wynikajaca z indywidualnego
rozcienczania odczynnika, recznego pipetowania i stosowania odczynnika.

Odczynniki znajdujace sie w zestawie

Dostarczone odczynniki wystarczg do przeprowadzenia 25 pojedynczych serii barwienia BOND lub maksymalnie 50 preparatow.
Aby uzyska¢ maksymalnie 50 preparatéw w tym samym systemie detekcji, w pojemniku do barwienia nalezy umiesci¢ przynajmniej
2 preparaty. Zastosowanie wsadu w ilo$ci mniejszej niz 2 spowoduje mniejszg ilos¢ zabarwionych preparatow.

1. Peroxide Block (7,5 ml) 3-4% nadtlenek wodoru.

2. Polymer mHRP (7,5 mL) anty-mysi polimer HRP zawierajgcy 10% (v/v) zwierzgcg surowice w roztworze soli fizjologicznej
buforowanym odczynnikiem Tris i 0,09% ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7,5 mL) anty-mysi polimer HRP zawierajacy 10% (v/v) surowice zwierzecg w roztworze soli fizjologicznej buforowanego
odczynnikiem Tris i 0,09% ProClin™ 950.

. DAB Part 1 (1 ml) 66 mM uwodnionego tetrachlorowodorku 3,3'-diaminobenzydyny w roztworze stabilizowanym.
. DAB Part B (20 ml) <0,1% (v/v) Nadtlenek wodoru w roztworze stabilizowanym.

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

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

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

9. Roztwor buforowy Red Part D zawierajgcy (35 ml) 0,5% ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7,5 ml) <0,1% hematoksyliny.

® N O O b

Rozcienczanie i mieszanie.

ChromoPlex 1 Dual Detection jest zoptymalizowany pod katem uzycia w systemie BOND (w tym systemach Leica BOND-MAX
i Leica BOND-III).

W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie, rozcienczanie ani miareczkowanie.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu
Srodek do zamykania preparatéw mikroskopowych kompatybilny z ChromoPlex 1 Dual Detection (zob. Srodki ostroznosci).

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

Przechowywanie i trwatos¢
Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie zamrazac. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie umieszczonej
na uchwycie tacki. Niezwtocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8 °C.
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Nie ma wyraznych oznak wskazujacych na niestabilno$¢ tego produktu; w zwigzku z tym kontrole pozytywne i negatywne powinny by¢
prowadzone jednoczesnie z badaniem nieznanych prébek (patrz ,Kontrola jako$ci” w rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND”

w dokumentacji uzytkownika BOND).

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

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

Srodki ostroznosci

« OSTRZEZENIE - niektore $rodki do zamykania preparatéw mikroskopowych mogg powodowa¢ krystalizacje lub blakniecie
czerwonego chromogenu.

« NIE UZYWAC DPX, Entellan®, Leica CV Mount, szybko twardniejgcego $rodka do zamykania preparatéw mikroskopowych Eukitt®,
Surgipath MM 24®, Surgipath Sub-X® ani $rodka do zamykania preparatéw mikroskopowych Pertex poniewaz nie sg one wskazane
dla tego produktu.

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

+ Kompatybilno$¢ innych $rodkéw do zamykania preparatéw mikroskopowych powinna zosta¢ zweryfikowana przez uzytkownika przed
zastosowaniem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé¢ zmniejszone barwienie w wyniku blakniecia lub krystalizacji.

DAB Part 1 H302: Dziata szkodliwie po P201: Przed uzyciem zapoznac¢ sig ze specjalnymi $rodkami
Zawiera glikol etylenowy potknieciu. ostroznosci.

(>90%) i 66 mM H341: Podejrzewa sig, ze powoduje  P202: Nie uzywac przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem
(<10%) uwodnionego wady genetyczne. wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.

tetrachlorowodorku H350: Moze powodowac raka. P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong
3,3"-diaminobenzydyny. oczu/ochrone twarzy.

GHS07: Wykrzyknik. P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

GHSO08: Zagrozenie dla P270: Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
zdrowia. P301+312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego
Stowa sygnalizujgce: samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM KONTROLI
Niebezpieczenstwo. ZATRUC lub lekarzem.

P330: Wyptuka¢ usta.
P308+313: W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sig pod opieke lekarza.

Red Part C H290: Moze powodowac korozje P234: Przechowywac wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
Zawiera 1,0 M (<10%) metali. P390: Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.
kwasu solnego.

GHSO05: Korozja.

Stowa sygnalizujgce:

Ostrzezenie.

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

« Aby otrzymac¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem Leica
Biosystems. Ewentualnie nalezy odwiedzi¢ strong internetowg Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« Probki przed i po utrwaleniu oraz wszelkie materiaty narazone na kontakt z nimi nalezy traktowac jak materiaty potencjalnie zakazne
i nalezy je utylizowac z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.* Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikéw
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skdrg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub prébek
ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

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

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

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

« Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych systeméw detekcji.

Instrukcja stosowania

System ChromoPlex 1 Dual Detection jest opracowany z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie BOND (w tym systemach
Leica BOND-MAX i Leica BOND-III) z *IHC Protocol K - 50 Test. Parametry pracy dla zastosowania odczynnikéw systemu detekcji

w module BOND Processing Module zostaty zoptymalizowane przez Leica Biosystems. Mozna je wyswietli¢, postepujac zgodnie

z instrukcjami zawartymi w dokumentacji uzytkownika BOND.

Zastosowac szybkie odwodnienie przy uzyciu alkoholu/ksylenu.

Po zakonczeniu lub przerwaniu *IHC Protocol K - 50 Test kolejny cykl na tym samym preparacie do barwienia jest uruchamiany

w systemie BOND z 15-minutowym opdznieniem.
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Szczegolne ograniczenia dla produktu

System ChromoPlex 1 Dual Detection zostat zoptymalizowany w Leica Biosystems do uzytku z odczynnikami pomocniczymi BOND.
Laboratoria mogg wykorzystywaé¢ wtasne mieszanki przeciwciat pierwszorzedowych pod warunkiem, ze zostaty one rozcienczone do
odpowiedniego stezenia przy uzyciu BOND Primary Antibody Diluent (Catalog No. AR9352). W tych okoliczno$ciach uzytkownicy, ktérzy
postepuja niezgodnie z zalecanymi procedurami testowymi muszg wzig¢ odpowiedzialno$¢ za interpretacje wynikéw chorego.
Odpowiednie stezenie wiasnych przeciwciat pierwszorzedowych uzytkownika moze sie rézni¢ ze wzgledu na zmienno$¢ w utrwalaniu
tkanek i skuteczno$¢ trawienia enzymatycznego - musi ono zosta¢ okreslone empirycznie. Podczas optymalizacji warunkéw
odmaskowywania i stezenia przeciwciata pierwszorzedowego.

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.
Niektore srodki do zamykania preparatéw mikroskopowych nie sg kompatybilne z ChromoPlex 1 Dual Detection (zob. $Srodki ostroznosci).

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

Rozwigzywanie probleméw
W celu uzyskania dalszych informacji dot. dziatan zaradczych zob. odsytacz 4.

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

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczace immunobarwienia przy uzyciu odczynnikéw BOND, o ktérych mowa w rozdziatach ,Zasady
postepowania”, ,Wymagane materiaty”, ,Przygotowanie prébek”, ,Kontrola jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”,
,Objasnienie symboli na etykietach” i ,Ograniczenia ogdlne” mozna znalez¢ w rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND”

w dokumentacji uzytkownika systemu BOND.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Kataloska §t.: DS9665

Predvidena uporaba

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

ChromoPlex™ 1 Dual Detection je sistem konjugata protitelesa ter polimerne hrenove peroksidaze (HRP) in povezovalnika ter polimerne
alkalne fosfataze (AP) in povezovalnika brez biotina za zaznavanje misjih in kuncjih primarnih protiteles IgG, vezanih na tkivo. Namenjen
je za barvanje tkiva, fiksiranega s formalinom in vstavljenega v parafin, na avtomatiziranem sistemu BOND (vkljuCuje sistem Leica
BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

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

I1zdelek ChromoPlex 1 Dual Detection je treba uporabljati skladno z dobro laboratorijsko prakso za uporabo tkivnih kontrol. Za
zagotovitev zanesljivosti morajo laboratoriji obarvati vzorec vsakega bolnika skupaj s pozitivno in negativno kontrolo ter po potrebi vsemi
drugimi kontrolami, specifi¢nimi za tkivo.

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

Izdelek ChromoPlex 1 Dual Detection uporablja novo tehnologijo nadzorovane polimerizacije za pripravo konjugatov protiteles s HRP
in povezovalnikom oz. AP in povezovalnikom. Pri sistemu za zaznavanje se ne uporabljata streptavidin in biotin, zato se izognemo
nespecificnem barvanju, ki je posledica endogenega biotina.

ChromoPlex 1 Dual Detection deluje na naslednji nacin:

« Vzorec se inkubira v vodikovem peroksidu, da se zaustavi delovanje endogene peroksidaze.

+ Doda se me$anica specificnih primarnih misjih in kungjih protiteles.

+ Reagent Poly-HRP IgG lokalizira mija protitelesa.

« Reagent Poly-AP IgG lokalizira kun¢ja protitelesa.

+ Kromogen za prvi substrat, 3,3’-diaminobenizidin tetrahidroklorid hidrat (DAB), prikaze misja protitelesa v rjavi oborini.
« Kromogen za drugi substrat (Fast Red) prikaZe kunc¢ja protitelesa v rdeci oborini.

+ Nasprotno barvanje s Hematoxylinom (modro) omogoca vizualizacijo celi¢nih jeder.

Uporaba izdelka ChromoPlex 1 Dual Detection skupaj z avtomatiziranim sistemom BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem
Leica BOND-III), zniza moznost ¢loveske napake in variabilnosti, ki sama po sebi izhaja iz red¢enja posameznega reagenta, rocnega
pipetiranja in nanosa reagenta.

PriloZzeni reagenti
PriloZeni reagenti zadostujejo za 25 posameznih barvanj s sistemom BOND oziroma najve¢ 50 preparatov.

Ce zelite pri sistemu za zaznavanje doseéi barvanje 50 preparatov, morate preparate zdruZiti po 2 ali ve¢ na sklop za barvanje
preparatov. Pri obdelavi ve¢ kot 2 vzorcev skupaj bo obarvanih manj preparatov.

1. Peroxide Block (7,5 ml) 3—4-% vodikov peroksid.

2. Polymer mHRP (7,5 ml) Poli-HRP proti misjim protitelesom, ki vsebuje 10 % (v/v) Zivalski serum v fizioloSki raztopini s pufrom tris in
0,09 % konzervansa ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7,5 ml) Poli-AP proti kuncjim protitelesom, ki vsebuje 10 % (v/v) Zivalski serum v fizioloki raztopini s pufrom tris in
0,09 % konzervansa ProClin™ 950.

. DAB Part 1 (1 ml) 66 mM 3,3’-diaminobenzidin tetrahidroklorid hidrat v raztopini stabilizatorja.
. DAB Part B (20 ml) < 0,1-% (v/v) vodikov peroksid v raztopini stabilizatorja.

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

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

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

. Red Part D (35 ml) puferska raztopina, ki vsebuje 0,5 % konzervansa ProClin 950.
10.Hematoxylin DS9665 (7,5 ml) < 0,1-% hematoksilin.

© o N O

Redcenje in mesanje

Izdelek ChromoPlex 1 Dual Detection je optimiziran za uporabo na sistemu BOND (vklju€uje sistem Leica BOND-MAX in sistem
Leica BOND-III).

Rekonstitucija, meSanje, redcenje ali titracija teh reagentov niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni
Pritrjevalni medij, zdruzljiv z izdelkom ChromoPlex 1 Dual Detection (glejte poglavje Previdnostni ukrepi).

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

Shranjevanje in stabilnost

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

Ni ocitnih znakov, ki bi nakazovali nestabilnost tega izdelka, zato morate hkrati z neznanimi vzorci testirati tudi pozitivne in negativne
kontrole (glejte »Kontrola kakovosti« v poglavju »Uporaba reagentov BOND« v uporabni$ki dokumentaciji za sistem BOND).
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Ce opazite nepri¢akovano barvanje, ki ga ni mogo&e pojasniti z razlikami pri laboratorijskih postopkih, in &e sumite na teZavo s sistemom
za zaznavanije, se takoj obrnite na lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.

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

Previdnosti ukrepi

+ OPOZORILO - nekateri mediji za pritrjevanje lahko povzrogijo kristalizacijo ali bledenje rde¢ega kromogena.

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

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

« Uporabnik mora pred uporabo v celoti potrditi zdruzljivost drugih medijev za pritrjevanje. V nasprotnem lahko pride do zmanj$anega
obarvanja zaradi bledenja ali kristalizacije.

DAB Part 1 H302: Zdravju Skodljivo pri zauzitju. ~ P201: Pred uporabo pridobiti posebna navodila.

Vsebuje etilenglikol H341: Sum povzrocitve genetskih P202: Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi

(>90 %) in 66 mM okvar. varnostnimi ukrepi.

(<10 %) 3,3 H350: Lahko povzroci raka. P280: Nositi zascitne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oci/

diaminobenzidin za$cito za obraz.

tetrahidroklorid hidrat. P264: Po uporabi temeljito umiti roke.

GHSO07: Klicaj. P270: Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega izdelka.

GHS08: Nevarno za P301+312: PRI ZAUZITJU: Ob slabem poéutju poklicite

zdravje. CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

Signalne besede: P330: Izprati usta.

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

Red Part C H290: Lahko je jedko za kovine. P234: Hraniti samo v originalni posodi.

Vsebuje 1,0 M (< 10 %) P390: Odpraviti razlitie, da se prepreé¢i materialna $koda.

klorovodikove kisline.
GHS05: Jedko.
Signalne besede:
Opozorilo.

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

« Kopijo varnostnega lista lahko dobite pri lokalnem distributerju ali regionalni pisarni druzbe Leica Biosystems. Lahko pa tudi obi$cete
spletno mesto druzbe Leica Biosystems na naslovu www.LeicaBiosystems.com.

* Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate ravnati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in
pri njihovem odstranjevanju upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.® Nikoli ne pipetirajte reagentov skozi usta; pazite, da reagenti
in vzorci ne pridejo v stik s koZo ali sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v stik z obéutljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Poiégite
zdravnisko pomo¢.

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

« Pazite, da ne pride do mikrobne okuzbe reagentov, saj lahko povzro¢i nespecificno barvanje.

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

+ Ne mesajte reagentov razli¢nih sistemov za zaznavanje.

Navodila za uporabo

Izdelek ChromoPlex 1 Dual Detection je bil razvit za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND (vkljuGuje sistem Leica BOND-MAX in
sistem Leica BOND-III) po protokolu *IHC Protocol K - 50 Test. Druzba Leica Biosystems je optimizirala parametre delovanja pri uporabi
reagentov sistema za zaznavanje na modulu BOND Processing Module. Prikazete jih lahko tako, da sledite navodilom v dokumentaciji
za uporabnike sistema BOND.

Uporabite hitro dehidracijo z alkoholom/ksilenom.

Ko je protokol *IHC Protocol K - 50 Test koncan ali prekinjen, sistem BOND poc¢aka priblizno 15 minut, preden zazene novi ciklus pri
istem sklopu za barvanje preparatov.

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je izdelek ChromoPlex 1 Dual Detection optimizirala za uporabo s pomoznimi reagenti BOND. Laboratoriji
lahko uporabljajo svoje lastne meSanice protiteles, ¢e so ta razred¢ena na ustrezno koncentracijo z red¢ilom BOND Primary Antibody
Diluent (kataloska §t. AR9352). Uporabniki, ki odstopijo od priporo€enih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti odgovornost za razlago
bolnikovih rezultatov pod temi pogoji.

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

Kliniéno tolmacenje kakr$nega koli obarvanja ali njegove odsotnosti morajo dopolnjevati morfolo$ke $tudije in ustrezni kontrolni vzorci
ki jih v okviru klinicne anamneze bolnika in drugih diagnostiénih testov oceni usposobljen patolog.

Nekateri pritrjevalni mediji niso zdruZljivi z izdelkom ChromoPlex 1 Dual Detection (glejte poglavje Previdnostni ukrepi).

Za dodatne informacije se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.
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Odpravljanje tezav
Glejte 4. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.
Ce Zelite poro&ati o nenavadnem obarvanju, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.

Dodatne informacije

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

Literatura

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 je blagovna znamka druzbe Supelco, ki je del druzbe Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Kat. ¢.: DS9665

Zamyslené pouziti

Tento detekéni systém je uréen k diagnostickému pouziti in vitro.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection predstavuje linker polymerické kienové peroxidazy (HRP) bez obsahu biotinu a systém konjugatu
protilatek linkeru polymerické alkalické fosfatazy (AP) k detekci mySich a krali¢ich IgG primarnich protilatek navazanych na tkan.

Je ur€en k barveni formalinem fixované tkané zalité v parafinu pomoci automatického systému BOND system (v¢etné systému
Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system).

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

Systém ChromoPlex 1 Dual Detection musi byt pouzivan v ramci spravné laboratorni praxe a vyuZzivat tkariové kontroly. Pro zajisténi
tohoto predpokladu musi laboratofe podle potieby barvit kazdy vzorek pacienta ve spojeni s pozitivni, negativni a dalsi tkarove
specifickou kontrolou.

Souhrn a vysvétleni

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

Systém ChromoPlex 1 Dual Detection vyuZiva novou technologii kontrolované polymerizace k pfipravé polymerického HRP linkeru

a protilatkovych konjugatu AP linkeru. Detekéni systém nevyuziva streptavidin a biotin a proto eliminuje nespecifické barveni v dusledku
pfitomnosti endogenniho biotinu.

Systém ChromoPlex 1 Dual Detection funguje nasledujicim zplisobem:

« Vzorek je inkubovan v peroxidu vodiku za ucelem potlaceni endogenni aktivity peroxidazy.

« Pouziva se koktejl specifické primarni mysi protilatky a krali¢i protilatky, které dodava uzivatel.

+ Reagencie Poly-HRP IgG lokalizuje mysi protilatky.

+ Reagencie Poly-AP IgG lokalizuje krali¢i protilatky.

« Prvni chromogenni substrat, 3,3" diaminobenzidin tetrahydrochlorid (DAB), vizualizuje mysi protilatky hnédym precipitatem.

« Druhy chromogenni substrat (Fast Red) vizualizuje krali¢i protilatky cervenym precipitatem.

« Kontrastni barveni hematoxylinu (modrého) umoziiuje bunéénych jader.

Pouziti téchto produktt v kombinaci s automatickym systémem BOND system (vEetné systému Leica BOND-MAX system a Leica
BOND-III system) sniZuje moznost lidské chyby a inherentni variability v disledku fedéni jednotlivych reagencii, manuainiho pipetovani
a pouziti reagencii.

Dodavané reagencie

Dodavané reagencie jsou dostacujici pro 25 samostatnych barveni BOND nebo pro maximainé 50 skli¢ek.

K dosazené maximalniho poctu 50 sklicek u tohoto detekéniho systému musi byt sklicka davkovana v mnozstvi 2 nebo vice, podle
sestavy k barveni skli¢ek. Davkovani v mnozstvi men$im nez 2 bude mit za nasledek méné zbarvena sklicka.

1. Peroxide Block (7,5 ml) 3—4 % peroxid vodiku.

2. Polymer mHRP (7,5 ml) anti-mysi Poly-HRP obsahujici 10 % (obj. %) zvifeci sérum ve fyziologickém roztoku pufrovaném roztokem
tris-pufru a 0,09 % ProClin™ 950.

3. Polymer rAP (7,5 ml) anti-krali¢i Poly-AP obsahujici 10 % (obj. %) zvifeci sérum ve fyziologickém roztoku pufrovaném roztokem
tris-pufru a 0,09 % ProClin™ 950.

. DAB Part 1 (1 ml) 66 mM 3,3’ diaminobenzidin tetrahydrochloridu ve stabilizaénim roztoku.
. DAB Part B (20 ml) < 0,1 % (obj. %) peroxidu vodiku ve stabiliza¢nim roztoku.

. Red Part A (5,5 ml) aktivator obsahujici 0,5 % ProClin 950.

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

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

. Red Part D (35 ml) roztok pufru obsahujici 0,5 % ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7,5 ml) < 0,1 % Hematoxylin.

© 0 N o ;s

Redéni a michani

ChromoPlex 1 Dual Detection je optimalné nafedén k pouziti v systému BOND (vEetné systému Leica BOND-MAX system
a Leica BOND-IIl system).

Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace téchto reagencii nejsou nutné.

Potifebny material, ktery neni soucasti dodavky
Fixacni média kompatibilni se systtmem ChromoPlex 1 Dual Detection (viz Bezpe¢nostni pokyny).

Uplny seznam materialti potfebnych ke zpracovani vzorku a k barveni mista hybridizace in situ pomoci systému BOND system
(v€etné systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) je uveden v bodé ,Pouziti reagencii BOND* v uzivatelské
dokumentaci BOND.

Skladovani a stabilita
Skladujte pfi teploté 2—8 °C. Nezmrazujte. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku drzadla podnosu. Okamzité
po pouziti vratte do prostiedi s teplotou 2-8 °C.
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Neexistuji zjevné znamky, které by indikovaly kontaminaci anebo nestabilitu. Sou¢asné s neznamymi vzorky je proto tfeba provést
i hodnoceni pfislusné pozitivni a negativni tkarové kontroly. (viz ,Kontrola kvality* v ¢asti ,Pouziti reagencii BOND* v uzivatelské
dokumentaci BOND).

Pokud je pozorovano neoc¢ekavané barveni, které nelze vysvétlit odchylkami v laboratornich postupech, a existuje podezieni na problém
s detekénim systémem, ihned kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelar spolec¢nosti Leica Biosystems.

Podminky skladovani jiné nez vyse uvedené musi uzivatel' validovat.

Bezpecnostni opatieni

+  VAROVANI — néktera fixaéni média mohou zpusobit krystalizaci nebo blednuti &erveného chromogenu.

« NEPOUZIVEJTE fixaéni média DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® rychletuhnouci fixaéni médium, Surgipath MM 24®, Surgipath
Sub-X® a Pertex, nebot nejsou k pouziti s timto vyrobkem vhodna.

« Blednuti a krystalizace nebyly zjistény u: Leica CV Ultra Mounting Media (kat. 14070937891), Poly-Mount® (Polysciences Inc.
kat. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories kat. H-5000) a Limonene Mount (Electron Microscopy Sciences kat. 17987-01).

+  Kompatibilitu s jinymi fixaénimi médii musi pfed pouzitim pIné validovat uzivatel. Pokud tak neucinite, mize to vést ke snizeni barveni
kvuli blednuti ¢i krystalizaci.

DAB Part 1 H302: Zdravi $kodlivy pfi poziti. P201: Pred pouZzitim si obstarejte specialni instrukce.
Obsahuje etylenglykol H341: Podezieni na genetické P202: Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny

(>90 %) a66 mM (<10 %) poskozeni. bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.

3,3’ diaminobenzidin H350: Muze vyvolat rakovinu. P280: Nositi zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oéi/
tetrahydrochloridu. zascito za obraz.

GHSO07: Vykficnik. P264: Po manipulaci si dikladné omyjte ruce.

GHS08: Ohrozeni zdravi. P270: PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.
Signalni slova: Nebezpedi. P301+312: PRI POZITi: Necitite-li se dobfe, volejte

TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/lékare.
P330: Vyplachnéte Usta.

P308+313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte
lékafskou pomoc/oSetieni.

Red Part C H290: Muze byt korozivni pro kovy.  P234: Uchovavejte pouze v puvodnim obalu.
Obsahuje 1,0 M (< 10 %) P390: Unikly produkt absorbuijte, aby se zabranilo materialnim
kyseliny chlorovodikové. Skodam.

GHSO05: Koroze.
Signalni slova: Varovani.

+ Roztoky aktivatoru a substratu mohou zpusobit podrazdéni kiize, o€i, sliznic a hornich cest dychacich. Pfi manipulaci s reagenciemi
pouzivejte nitrilové rukavice na jedno pouziti. Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

« Vytisk bezpecnostniho listu materiélu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spolecnosti Leica Biosystems. Mlzete
pfipadné navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

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

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

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

« Inkubacni doby nebo teploty jiné nez pfedepsané mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi byt uZivatelem
validovany.'

* Nemichejte reagencie z riznych detekénich systéma.

Navod k pouziti

ChromoPlex 1 Dual Detection byl vyvinut k pouziti v automatickém systému BOND system (vcetné systému Leica BOND-MAX system
a Leica BOND-III system) pomoci protokolu *IHC Protocol K - 50 Test. Provozni parametry pro pouziti reagencii detekéniho systému
v modulu BOND Processing Module byly optimalizovany spolecnosti Leica Biosystems. Lze je zobrazit podle pokynu v uzivatelské
dokumentaci BOND.

Pouzijte rychlou dehydrataci alkoholem/xylenem.

Po dokonceni nebo preruseni protokolu *IHC Protocol K - 50 test dojde k pfiblizné 15minutovému zpozdéni, nez systém BOND spusti
dal$i sérii testt na stejné sestavé k barveni sklicek.

Omezeni specificka pro tento produkt

ChromoPlex 1 Dual Detection byl spoleénosti Leica Biosystems optimalizovan k pouziti s pomocnymi reagenciemi BOND. Laboratore
mohou pouzivat své vlastni koktejly primarnich protilatek, které byly nafedény na pfislusnou koncentraci pomoci fediciho roztoku BOND
Primary Antibody Diluent (katalogové ¢. AR9352). UzZivatelé, ktefi se pfi vySetfeni odchyli od doporu¢eného postupu, musi za téchto
okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledkl u pacienta.

Prislusné koncentrace vlastnich primarnich protilatek uzivatele se mohou lisit v dusledku odchylek pfi fixaci tkani a Gcinnosti pfi
zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky. Pfi optimalizaci podminek pfi ziskavani a koncentraci primarni protilatky musi
byt pouZity reagencie pro negativni kontrolu.

Klinickou interpretaci jakéhokoliv barveni ¢i jeho absence je tfeba doplnit morfologickymi vySetfenimi a ptislu§nymi kontrolami.
Zhodnotit je musi kvalifikovany patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.

Néktera fixacni média nejsou kompatibilni se systémem ChromoPlex 1 Dual Detection (viz Bezpe€nostni pokyny).
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Dalsi informace si vyzadejte u mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spole¢nosti Leica Biosystems.

Reseni probléma

Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 4.

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

Dalsi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materialy, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéfeni testu, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolt na stitcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci BOND, v bodé
,Pouziti reagencii BOND".

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
Katalogové ¢.: DS9665

Zamyslané pouzitie

Tento detekény systém je uréeny na diagnostické pouZzitie in vitro.

ChromoPlex™ 1 Dual Detection je systém konjugatu protilatky s mostikom polymérovej chrenovej peroxidazy (HRP) a polymérovej
alkalickej fosfatazy bez biotinu na detekciu primarnych mysich a kralicich IgG protilatok viazanych na tkanivo. Tento systém je urceny
na farbenie rezov tkaniva zaliateho do parafinu a fixovaného formalinom v automatizovanom systéme BOND (vratane systémov Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III).

Klinicka interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho nepritomnosti musi byt doplnena morfologickym preskimanim. Prislusné
kontroly sa musia vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a inych diagnostickych testov vykonavanych kvalifikovanym
patolégom.

Systém ChromoPlex 1 Dual Detection sa musi pri kontrolach tkanivom pouZivat v ramci osvedéenych laboratérnych postupov. V zaujme
istoty maju laboratéria farbit' kazdu pacientsku vzorku spolu s pozitivnou, negativnou a inou kontrolou $pecifickym tkanivom podra potreby.

Zhrnutie a vysvetlenie

Imunohistochemické techniky mozno pouzit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast ,Pouzivanie
¢Sinidiel BOND" v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND).

V systéme ChromoPlex 1 Dual Detection sa vyuZiva nova technoldgia riadenej polymerizacie na pripravu konjugatov protilatky s
mostikom polymérovej HRP a mostikom polymérovej AP. V detekénom systéme sa zamedzuje pouzitiu streptavidinu a biotinu, ¢im sa
eliminuje nespecifické zafarbenie v désledku endogénneho biotinu.

ChromoPlex 1 Dual Detection funguje takto:

« Vzorka sa inkubuje s peroxidom vodika, aby sa oslabila aktivita endogénnej peroxidazy.

« Aplikuje sa kokteil Specifickych primarnych mysacich a krali¢ich protilatok dodanych pouzivatefom.

« Cinidlo Poly-HRP IgG lokalizuje mysie protilatky.

«  Cinidlo Poly-AP IgG lokalizuje kraligie protilatky.

« Prvy substrat/chromogén, 3,3’-diaminobenizidin tetrahydrochlorid hydrat (DAB), vizualizuje mysie protilatky prostrednictvom hnedej
zrazeniny.

« Druhy substrat/chromogén (Fast Red) vizualizuje kralicie protilatky prostrednictvom &ervenej zrazeniny.

» Kontrastné farbenie pripravkom Hematoxylin (modré) umozriuje vizualizaciu bunkovych jadier.

Pouzitie systému ChromoPlex 1 Dual Detection v kombinacii s automatizovanym systémom BOND (vratane systémov Leica BOND-MAX
a Leica BOND-III) znizuje moznost ludskej chyby a inherentnej variability vyplyvajlcej z individualneho riedenia ¢inidiel, manualneho
pipetovania a aplikacie cinidiel.

Dodané ¢inidla
Dodané ¢inidla postacuju na 25 individualnych cyklov farbenia BOND, resp. maximalne na 50 sklicok.

Ak chcete v tomto detekénom systéme dosiahnut maximum 50 skli¢ok, sklicka sa musia spracovavat davkovo v pocte 2 alebo viac v
sulade so Zostavou farbenia skli¢ok. Vysledkom davkového spracovania poc¢tu mensieho ako 2 bude mensi pocet zafarbenych sklicok.

1. Peroxide Block (7,5 ml) 3 — 4 % peroxid vodika.

2. Mysacia protilatka Polymer mHRP (7,5 ml) Poly-HRP obsahujuca 10 % (v/v) zvieracieho séra v tris-pufrovanom fyziologickom roztoku
a 0,09 % pripravku ProClin™ 950.

3. Krali¢ia protilatka Polymer rAP (7,5 ml) Poly-AP obsahujica 10 % (v/v) zvieracieho séra v tris-pufrovanom fyziologickom roztoku a
0,09 % pripravku ProClin 950.

. DAB Part 1 (1 ml) 66 mM 3,3’-diaminobenzidin tetrahydrochlorid hydratu v roztoku stabilizatora.
. DAB Part B (20 ml) £0,1 % (v/v) peroxidu vodika v roztoku stabilizatora.

. Red Part A (5,5" ml) aktivator obsahujtci 0,5 % pripravku ProClin 950.

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

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

9. Red Part D (35" ml) pufor obsahujuci 0,5 % pripravku ProClin 950.

10.Hematoxylin DS9665 (7,5 mL) <0,1 % hematoxylinu.

o N O 0 b

Riedenie a mieSanie

Pripravok ChromoPlex 1 Dual Detection je optimalizovany na pouZitie v systéme BOND (vratane systémov Leica BOND-MAX a Leica
BOND-III).

Rekonstitucia, mieSanie, riedenie ani titracia tychto inidiel nie su potrebné.

Pozadovany nedodany material
Upevriovacie média kompatibilné so systémom ChromoPlex 1 Dual Detection (pozri Cast Bezpecnostné opatrenia).

Uplny zoznam materidlov potrebnych na pripravu vzorky a imunohistochemické zafarbenie pomocou systému BOND si pozrite v &asti
,Pouzivanie ¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentéacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita
Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazujte. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na stitku rukovati tacky. Okamzite
po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.
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Neexistuju evidentné znamky signalizujuce nestabilitu tohto produktu, s neznamymi vzorkami sa preto musia subeZne testovat pozitivne
aj negativne kontroly (pozrite si bod ,Kontrola kvality“ v ¢asti ,Pouzivanie ¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentacii k systému

BOND).

Ak spozorujete neo¢akavané zafarbenie, ktoré nie je mozné vysvetlit zmenami laboratérnych postupov a mate podozrenie, Ze ide o
problém detekéného systému, okamzite kontaktujte miestneho distributora alebo regionalnu poboc¢ku spolo¢nosti Leica Biosystems.

Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatefom’.

Bezpecnostné opatrenia

+ VAROVANIE — niektoré upeviiovacie média mozu sposobit vykrystalizovanie alebo vyblednutie ¢erveného chromogénu.
«  NEPOUZIVAJTE upeviiovacie média DPX, Entellan®, Leica CV Mount, Eukitt® rychlotvrdntice upeviiovacie médium, Surgipath MM
24°, Surgipath Sub-X® a Pertex, pretozZe nie sl vhodné na pouzitie s tymto produktom.

« Blednutie ani krystalizacia neboli pozorované s: Upeviiovacie média Leica CV Ultra Mounting Media (kat. ¢. 14070937891),
Poly-Mount® (Polysciences Inc., kat. ¢. 08381), VectaMount™ (Vector Laboratories, kat. ¢. H-5000) a Limonene Mount (Electron

Microscopy Sciences, kat. €. 17987-01).

« V pripade inych upevriovacich médii musi pouzivatel pred pouzitim pine validovat ich kompatibilitu. V opacnom pripade méze dojst k

zniZeniu zafarbenia z dévodu blednutia alebo krystalizacie.

DAB Part 1

Obsahuje etylénglykol
(>90 %) a 66 mM (<10 %)
3,3’ diaminobenzidin
tetrahydrochlorid hydratu.
GHSO07: Vykriénik.
GHSO08: Nebezpecny pre
zdravie.

Signalne slova:
Nebezpecenstvo.

H302: Skodlivy po poZiti.

H341: Podozrenie, Ze spbsobuje
genetické poskodenie.

H350: MéZe sposobit' rakovinu.

Red Part C

Obsahuje 1,0 M (<10 %)
kyseliny chlorovodikovej.
GHSO05: Poleptanie.
Signalne slova:
Varovanie.

H290: Méze byt korozivna pre kovy.

P201: Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.
P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky
bezpecnostné opatrenia.

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

P264: Po manipulacii si dékladne umyte ruky.

P270: Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.
P301+312: PO POZITI: Ak sa necitite dobre, zavolajte do
TOXIKOLOGICKEHO CENTRA alebo lekarovi.

P330: Vyplachnite usta.

P308+313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost.

P234: Uchovavaijte iba v pdvodnej nadobe.
P390: Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabranilo
materialnym Skodam.

« Aktivator a substratové roztoky mézu sposobit’ podrazdenie koze, oci, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulécii s ¢inidlami
pouzivajte jednorazové nitrilové rukavice. Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

« Materidlovy bezpe¢nostny list vdm poskytne miestny distributor alebo regionalna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems. Pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com.

* So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prisli do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajtcich bezpe&nostnych opatrni®. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich

velkym mnozstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

« Likvidaciu pripadnych potencialne toxickych stcasti definuju federalne, Statne alebo miestne predpisy.
« Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu €inidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvySeniu nespecifického zafarbenia.
« Nedodrzanie predpisanych inkubaénych dob alebo teplét moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si vyzaduju

validaciu pouzivatefom®.
« NemieSajte ¢inidla z r6znych detekénych systémov.

Navod na pouzitie

Pripravok ChromoPlex 1 Dual Detection bol vyvinuty na pouzivanie s automatizovanym systémom BOND (vratane systémov Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III). pouzitim *IHC Protocol K - 50 Test. Prevadzkové parametre na pouzitie Cinidiel detekéného systému
v module BOND Processing Module boli optimalizované spolo¢nostou Leica Biosystems. Mozno ich zobrazit podfa pokynov v

pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND.
Pouzite rychlu alkoholovu/xylénovu dehydrataciu.

Po skonceni alebo preruseni protokolu *IHC Protocol K - 50 Test nastane oneskorenie priblizne 15 minat, kym systém BOND zacne

dalsi cyklus na tej istej zostave farbenia skli¢ok.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Systém ChromoPlex 1 Dual Detection bol v spolo¢nosti Leica Biosystems optimalizovany na pouzitie s pomocnymi ¢inidlami BOND.
Laboratéria mézu pouzivat kokteily svojich vlastnych primarnych protilatok za predpokladu, Ze boli zriedené na prislusnu koncentraciu
pomocou zriedovadla BOND Primary Antibody Diluent (kataldgové ¢. AR9352). Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odportc¢anych
testovacich postupov, musia akceptovat zodpovednost za interpretaciu vysledkov pacienta za tychto okolnosti.

Vhodna koncentracia pouzivatelovych vlastnych primarnych protilatok sa méze lisit z dévodu odchylok vo fixacii tkaniva a Gcinnosti
zvyraznenia antigénu a musi sa zistit empiricky. Pri optimalizacii podmienok zachytu a koncentracii primarnej protilatky je potrebné

pouzit ¢inidla negativnej kontroly.
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Klinicka interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho nepritomnosti musi byt doplnena morfologickym preskimanim a prisluSnymi
kontrolami. Musia musia vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a inych diagnostickych testov vykonavanych kvalifikovanym
patolégom.

Niektoré upevriovacie média nie st kompatibilné so systémom ChromoPlex 1 Dual Detection (pozri ¢ast Bezpe€nostné opatrenia).

Dalsie informacie vam poskytne miestny distribltor alebo regionalna pobocka spolo&nosti Leica Biosystems.

Riesenie problémov

Pri ndprave moéze byt napomocna referencia 4.

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

Dalsie informacie

Dalsie informéacie o imunofarbeni s inidlami BOND néjdete v &astiach Princip postupu, Pozadované materialy, Priprava vzorky,

Kontrola kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaéeni a VSeobecné obmedzenia v pouzivatel'skej
dokumentécii k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND*.

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

2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
potential occupational carcinogens. Fed Reg 1980; 45:157.

3. 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.

4. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4" Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 je ochranna znamka spolo¢nosti Supelco, stcasti spolo¢nosti Sigma-Aldrich Corporation.
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND - 50 Test
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