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BOND™ Ready-To-Use Primary Antibody
Melan A (A103)
Catalog No: PA0233

Intended Use

This reagent is for in vitro diagnostic use.

Melan A (A103) monoclonal antibody is intended to be used for the qualitative identification by light microscopy of human melan A
molecule in formalin-fixed, paraffin-embedded tissue by immunohistochemical staining using the automated BOND system (includes
Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system).

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

Summary and Explanation

Immunohistochemical techniques can be used to demonstrate the presence of antigens in tissue and cells (see “Using BOND Reagents”
in your BOND user documentation). Melan A (A103) primary antibody is a ready to use product that has been specifically optimized

for use with either BOND Polymer Refine Detection (DS9800) or BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). The demonstration

of human melan A molecule is achieved by first allowing the binding of Melan A (A103) to the section, and then visualizing this binding
using the reagents provided in the detection system. The use of these products, in combination with the automated BOND 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
Melan A (A103) is a mouse anti-human monoclonal antibody produced as a tissue culture supernatant, and supplied in Tris buffered
saline with carrier protein, containing 0.35 % ProClin™ 950 as a preservative.

Total volume =7 mL.

Clone
A103.

Immunogen
Prokaryotic recombinant fusion protein corresponding to the human melan A molecule.

Specificity
Human melan A, recognizing a 20 to 22 kD doublet in melan A mRNA-positive melanoma cell lines. Does not react with melan A mRNA-
negative cell lines.

Ig Class
IgG1.

Total Protein Concentration
Approx 10 mg/mL.

Antibody Concentration
Greater than or equal to 0.5mg/L as determined by ELISA.

Dilution and Mixing
Melan A (A103) primary antibody is optimally diluted for use on the BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-
Il system). Reconstitution, mixing, dilution or titration of this reagent is not required.

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

Storage and Stability

Store at 2-8 °C. Do not use after the expiration date indicated on the container label.

The signs indicating contamination and/or instability of Melan A (A103) are: turbidity of the solution, odor development, and presence of
precipitate.

Return to 2-8 °C immediately after use.
Storage conditions other than those specified above must be verified by the user’.

Precautions

< This product is intended for in vitro diagnostic use.

« The concentration of ProClin™ 950 is 0.35 %. It contains the active ingredient 2-methyl-4-isothiazolin-3-one, and may cause irritation
to the skin, eyes, mucous membranes and upper respiratory tract. Wear disposable gloves when handling reagents.

« To obtain a copy of the Material Safety Data Sheet contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems, or alternatively,
visit the Leica Biosystems’ Web site, www.LeicaBiosystems.com
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« Specimens, before and after fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and
disposed of with proper precautions?. Never pipette reagents by mouth and avoid contacting the skin and mucous membranes with
reagents or specimens. If reagents or specimens come in contact with sensitive areas, wash with copious amounts of water. Seek
medical advice.

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

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

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

Instructions for Use

Melan A (A103) primary antibody was developed for use on the automated BOND system (includes Leica BOND-MAX system and
Leica BOND-III system) in combination with either BOND Polymer Refine Detection (DS9800) or BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). The recommended staining protocols for Melan A (A103) primary antibody are IHC Protocol F when using BOND Polymer
Refine Detection and IHC Protocol J when using BOND Polymer Refine Red Detection. Heat induced epitope retrieval is recommended
using BOND Epitope Retrieval Solution 2 for 20 minutes.

Results Expected

Normal Tissues

Clone A103 detects the Melan A antigen in the cytoplasm of melanocytes. Some positivity may also be seen in the adrenal cortex and
testis. (Total number of normal cases evaluated = 85).

Tumor Tissues

Clone A103 stained 12/119 tumors evaluated, including skin tumors (12/76, including 12/14 malignant melanomas, 0/16 squamous cell
carcinomas, 0/14 basal cell carcinomas, 0/10 sweat gland carcinomas, 0/10 dermatofibrosarcomas, 0/3 metastatic adenocarcinomas,
0/3 malignant schwannomas, 0/2 adenoid cystic carcinomas, 0/1 fibrosarcomas, 0/1 sebaceous adenocarcinomas, 0/1 pleomorphic
undifferentiated sarcomas and 0/1 leiomyosarcomas), liver carcinomas (0/5), ovarian tumors (0/4), lung carcinomas (0/4), thyroid
papillary carcinomas (0/4), brain tumors (0/2), squamous cell carcinomas of the esophagus (0/2), breast carcinomas (0/2),
adenocarcinomas of the stomach (0/2), soft tissue tumors (0/2), squamous cell carcinomas of the tongue (0/2), metastatic tumors

of unknown origin (0/2), renal cell carcinomas (0/2), squamous cell carcinomas of the cervix (0/2), testicular seminomas (0/2),
adenocarcinomas of the colon (0/2), adenocarcinomas of the rectum (0/2), squamous cell carcinomas of the larynx (0/1), and atypical
carcinoid tumors of the thymus (0/1) (Total number of tumor cases evaluated = 119).

Melan A (A103) is recommended for the assessment of melan A in melanocytic lesions.

Product Specific Limitations

Melan A (A103) has been optimized at Leica Biosystems for use with either BOND Polymer Refine Detection or BOND Polymer Refine
Red Detection and BOND ancillary reagents. Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for
interpretation of patient results under these circumstances. The protocol times 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 protocol times.

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

Further Information

Further information on immunostaining with BOND reagents, under the headings Principle of the Procedure, Materials Required,
Specimen Preparation, Quality Control, Assay Verification, Interpretation of Staining, Key to Symbols on Labels, and General Limitations
can be found in “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation.
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Anticorps Primaire Prét A L’emploi BOND™
Melan A (A103)

Référence : PA0233

Utilisation Prévue
Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

L’anticorps monoclonal Melan A (A103) est destiné a I'identification qualitative par microscopie optique de démonstration de la molécule
melan A humaine dans des tissus fixés au formol et enrobés de paraffine par coloration immunohistochimique a partir du systeme BOND
automatisé (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

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

Résumé et Explications

Les techniques immunohistochimiques peuvent étre utilisées pour la mise en évidence d’antigénes sur tissus ou cellules

(voir “Utilisation des réactifs BOND” dans votre manuel d’utilisation BOND). L'anticorps primaire Melan A (A103) est un produit prét a
I'emploi recommandé pour étre utilisé avec le BOND Polymer Refine Detection (DS9800) ou le BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). La preuve de démonstration de la molécule melan A humaine s’obtient d’abord par I'établissement de la liaison entre Melan
A (A103) et la coupe, puis par la visualisation de cette liaison en utilisant les réactifs fournis dans le systéme de détection. L'utilisation
de ces produits, en combinaison avec le systéme BOND automatisé (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III),
réduit le risque d’erreurs humaines et la variabilité inhérente résultant de la dilution des réactifs individuels, du pipetage manuel et de
I'application des réactifs.

Réactifs Fournis

Melan A (A103) est un anticorps monoclonal anti-humain de souris, produit par surnageant de culture de tissu et conditionné dans du
tampon salin Tris avec une protéine de transport, contenant 0,35 % de ProClin™ 950 comme conservateur.
Volume total = 7 ml.

Clone
A103

Immunogéne

Protéine de fusion procaryote recombinante correspondant a la molécule melan A humaine.

Spécificité

Melan A humain, reconnaissant un doublet 20 a 22 kD dans les lignées cellulaires de mélanome positives a '’ARNm du Melan-A. Ne
réagit pas aux lignées cellulaires négatives a ’TARNm du Melan-A.

Classe d’lg
1gG1

Concentration Totale en Protéine
Environ 10 mg/ml.

Concentration en Anticorps
Supérieure ou égale a 0,5 mg/L déterminée par ELISA.

Dilution et Mélange

L’anticorps primaire Melan A (A103) est dilué de maniére optimale pour une utilisation sur le systéme BOND (qui comprend les systemes
Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

Matériel Nécessaire Mais Non Fournis

Veuillez vous référer a la section “Utilisation des réactifs BOND” dans votre mode d’emploi BOND pour obtenir une liste détaillée des
matériaux requis pour le traitement des échantillons et la coloration immunohistochimique via le systtme BOND (qui comprend les
systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

Conservation et Stabilité
Conserver entre 2 et 8 °C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette du récipient.

Une turbidité de la solution, une présence d’odeurs ou de précipité sont des signes indicateurs d’'une contamination et/ou d’une
instabilité de Melan A (A103).

Remettre entre 2 et 8 °C immédiatement aprés usage.
Des conditions de stockage différentes de celles ci-dessus doivent étre contrélées par I'utilisateur’.

Précautions

« Ce produit est congu pour le diagnostic in vitro.

* La concentration de ProClin™ 950 est de 0,35 %. Contient du 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one (principe actif) et peut entrainer des
irritations de la peau, des yeux, des muqueuses et des voies aériennes supérieures. Porter des gants jetables lors de la manipulation
des réactifs.
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« Pour obtenir une copie de la fiche technique des substances dangereuses, contactez votre distributeur local ou le bureau régional de
Leica Biosystems, ou allez sur le site Web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« Les échantillons, avant et apres fixation, et tous les matériels ayant été en contact avec eux, devraient étre manipulés comme s'ils
étaient a risque infectieux et éliminés avec les précautions adéquates 2. Ne jamais pipeter les réactifs a la bouche et éviter le contact
de la peau et des muqueuses avec les réactifs ou les échantillons. Si des réactifs ou des échantillons entrent en contact avec des
zones sensibles, rincer abondamment a 'eau. Consultez un médecin.

+ Renseignez-vous sur les reglements fédéraux, nationaux et locaux pour I'élimination des composés potentiellement toxiques.
«  Eviter une contamination microbienne des réactifs qui peut entrainer un marquage non spécifique.

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

Mode d’emploi

L’anticorps primaire Melan A (A103) a été développé pour étre utilisé sur le systéme BOND automatisé (qui comprend les systéemes
Leica BOND-MAX et Leica BOND-III) en combinaison avec le BOND Polymer Refine Detection (DS9800) ou le BOND Polymer Refine
Red Detection (DS9390). Les protocoles de coloration recommandés pour I'anticorps primaire Melan A (A103) sont I'lHC Protocol F pour
I'utilisation du BOND Polymer Refine Detection (DS9800) et I'lHC Protocol J pour I'utilisation du BOND Polymer Refine Red Detection.
La récupération des épitopes induite par la chaleur est recommandée en utilisant BOND Epitope Retrieval Solution 2 pendant 20
minutes.

Résultats Attendus

Tissus sains

Clone A103 détecte I'antigene du Melan A dans le cytoplasme des mélanocytes. On peut également remarquer de la positivité dans le
cortex surrénalien et les testicules. (Nombre total de cas normaux évalués = 85).

Tissus tumoraux

Clone A103 coloré 12/119 tumeurs évaluées, notamment les tumeurs de la peau (12/76, y compris 12/14 mélanomes malins,

0/16 carcinomes squameux, 0/14 carcinomes baso-cellulaires, 0/10 carcinomes sudoripares, 0/10 dermatofibrosarcomes,

0/3 adénocarcinomes métastatiques, 0/3 schwannomes malins, 0/2 carcinomes adénoides kystiques, 0/1 fibrosarcomes, 0/1
adénocarcinome sébacé, 0/1 sarcome pléomorphique indifférencié et 0/1 Iéiomyosarcome), carcinomes du foie (0/5), tumeurs
ovariennes (0/4), carcinomes pulmonaires (0/4), carcinomes papillaires de la thyroide (0/4), tumeurs cérébrales (0/2), carcinomes
squameux de I'cesophage (0/2), carcinomes de la poitrine (0/2), adénocarcinomes de I'estomac (0/2), tumeurs des tissus mous (0/2),
carcinomes squameux de la langue (0/2), tumeurs métastatiques d’origine inconnue (0/2), carcinomes des cellules rénales (0/2),
carcinomes squameux du col utérin (0/2), séminomes du testicule (0/2), adénocarcinomes du colon (0/2), adénocarcinomes du rectum
(0/2), carcinomes squameux du larynx (0/1), et tumeurs carcinoides atypiques du thymus (0/1) (Nombre total de cas de tumeurs
évaluées = 119).

Limites Spécifiques du Produit

Melan A (A103) a été optimisé chez Leica Biosystems pour une utilisation avec BOND Polymer Refine Detection ou le BOND Polymer
Refine Red Detection et les réactifs auxiliaires BOND. Les utilisateurs qui ne respectent pas les procédures de test recommandées
prennent la responsabilité de l'interprétation des résultats des patients dans ces conditions. Les durées du protocole doivent étre
déterminées empiriquement, & cause des variations de fixation des tissus et d’efficacité du renforcement antigénique. Des controles
négatifs des réactifs devraient étre réalisés lors de |'optimisation des conditions de démasquage et des durées du protocole.

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

Informations Complémentaires

Des informations complémentaires sur 'immunomarquage avec les réactifs BOND, les principes de la méthode, le matériel nécessaire,
la préparation des échantillons, le contréle qualité, les vérifications d’analyse, I'interprétation du marquage, les légendes et symboles sur
les étiquettes et les limites générales, peuvent étre obtenues dans “Utilisation des réactifs BOND” dans votre manuel d'utilisation BOND.
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Anticorpo Primario Pronto All’uso BOND™
Melan A (A103)
N. catalogo: PA0233

Uso Previsto
Reagente per uso diagnostico in vitro.

L’anticorpo monoclonale Melan A (A103) & previsto per essere utilizzato nell'identificazione qualitativa tramite microscopi ottici
di la dimostrazione della molecola melan A umana in tessuti fissati in formalina e inclusi in paraffina tramite una colorazione
immunoistochimica usando il sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-II).

L'interpretazione clinica di un’eventuale colorazione, o della sua assenza, deve avvalersi di studi morfologici e di opportuni controlli ed
essere effettuata da patologi qualificati, nel contesto dell’anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici.

Sommario e Speigazione

Grazie alle tecniche di immunoistochimica e possibile dimostrare la presenza di antigeni nel tessuto e nelle cellule (vedere “Uso

dei reagenti BOND” nella documentazione per I'utente BOND). L'anticorpo primario Melan A (A103) € un prodotto pronto per I'uso

che si consiglia di utilizzare con BOND Polymer Refine Detection (DS9800) o BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). La
dimostrazione di la dimostrazione della molecola melan A umana si ottiene in primo luogo consentendo il legame di Melan A (A103)

con la sezione e quindi visualizzando il legame stesso per mezzo dei reagenti foniti nel sistema di rilevazione. L'uso di questi prodotti in
combinazione con il sistema automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III), riduce la possibilita
di errori umani e la variabilita inerente derivante dalla diluizione dei reagenti, dal pipettaggio manuale e dall'applicazione dei reagenti.

Reagenti Forniti

Il Melan A (A103) & un anticorpo monoclonale murino anti-umano prodotto come surnatante di coltura tissutale e fornito in soluzione
salina tamponata Tris con proteina carrier, contenente 0,35 % di ProClin™ 950 come conservante.

Volume totale = 7 ml.

Clone
A103

Immunogeno

Proteina di fusione ricombinante procariotica corrispondente alla molecola melan A umana.

Specificita

Melan A umana, che riconosce un duplicato da 20 a 22 kD in linee cellulari di melanoma mRNA-positive melan A. Non reagisce con linee
cellulari mMRNA-negative melan A.

Classe Ig
19G1

Concentrazione Proteica Totale
Circa 10 mg/ml.

Concentrazione Dell’anticorpo
Uguale o superiore a 0,5 mg/L, determinata mediante ELISA.

Diluizione e Miscelazione

L’anticorpo primario Melan A (A103) e diluito in modo ottimale per essere usato con il sistema BOND (include il sistema Leica BOND-
MAX e il sistema Leica BOND-III). Non & necessario ricostituire, miscelare, diluire o titolare il reagente.

Materiale Necessario Non Fornito

Per una lista completa dei materiali necessari al trattamento dei campioni e alla colorazione immunoistochimica usando il sistema BOND
(include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III), consultare “L’'uso dei reagenti BOND” nel proprio manuale utente
BOND.

Conservazione e Stabilita

Conservare a 2-8 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta del contenitore.

| segni di contaminazione e/o instabilita del Melan A (A103) sono: torbidita della soluzione, formazione di odori e presenza di un
precipitato.

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

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

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

« La concentrazione del ProClin™ 950 € 0,35 %. Esso contiene il principio attivo 2-metil-4-isotiazolin-3-one e pud causare irritazione
alla cute, agli occhi, alle membrane mucose e alle alte vie respiratorie. Per la manipolazione dei reagenti usare guanti monouso.

« Una copia della Scheda di sicurezza puo essere richiesta al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems o, in
alternativa, visitando il sito di Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com
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« | campioni, prima e dopo la fissazione, e tutti i materiali esposti ad essi devono essere manipolati come potenziali vettori di infezione
e smaltiti con le opportune precauzioni?. Non pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto dei reagenti o dei campioni
con la pelle e le membrane mucose. Se un reagente o un campione viene a contatto con zone sensibili, lavare abbondantemente con
acqua. Consultare un medico.

« Consultare la normativa nazionale, regionale o locale vigente per lo smaltimento dei componenti potenzialmente tossici.

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

« Tempi o temperature di incubazione diversi da quelli specificati possono fornire risultati erronei. Ogni eventuale modifica deve essere
validata dall’'utente.

Istruzioni per L’'uso

L’anticorpo primario Melan A (A103) ¢ stato sviluppato per I'uso nei sistemi automatizzati BOND (include il sistema Leica BOND-MAX
e il sistema Leica BOND-III) in combinazione con BOND Polymer Refine Detection (DS9800) o BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). | protocolli di colorazione raccomandati per I'anticorpo primario Melan A (A103) sono IHC Protocol F se si utilizza BOND
Polymer Refine Detection e IHC Protocol J se si utilizza BOND Polymer Refine Red Detection. Si raccomanda il recupero dell’epitopo
indotto da calore mediante I'uso di BOND Epitope Retrieval Solution 2 per 20 minuti.

Risultati Attesi

Tessuti normali

Il clone A103 rileva I'antigene Melan A nel citoplasma dei melanociti. Una certa positivita pud essere osservata anche nella corteccia
surrenale e nel testicolo. (Numero totale di casi normali valutati = 85).

Tessuti neoplastici

Il clone A103 ha colorato 12/119 tumori valutati, inclusu tumori della pelle (12/76, inclusi 12/14 melanomi maligni, 0/16 carcinomi a cellule
squamose, 0/14 carcinomi a cellule basali, 0/10 carcinomi delle ghiandole sudoripare, 0/10 dermatofibrosarcomi, 0/3 adenocarcinomi
metastatici, 0/3 neurinomi maligni, 0/2 carcinomi adenoido-cistici, 0/1 fibrosarcomi, 0/1 adenocarcinomi sebacei, 0/1 sarcomi pleomorfici
indifferenziati e 0/1 leiomiosarcomi), epatocarcinomi (0/5), tumori ovarici (0/4), carcinomi del polmone (0/4), carcinomi papillari della
tiroide (0/4), tumori del cervello (0/2), carcinomi a cellule squamose dell'esofago (0/2), carcinomi del seno (0/2), adenocarcinomi dello
stomaco (0/2), tumori dei tessuti molli (0/2), carcinomi a cellule squamose della lingua (0/2), tumori metastatici di origine sconosciuta
(0/2), carcinomi a cellule renali (0/2), carcinomi a cellule squamose della cervice (0/2), seminomi testicolari (0/2), adenocarcinomi del
colon (0/2), adenocarcinomi del retto (0/2), carcinomi a cellule squamose della laringe (0/1) e tumori carcinoidi atipici del timo (0/1)
(Numero totale di casi di tumore valutati = 119).

Melan A (A103) é raccomandato per la valutazione di melan A nelle lesioni melanocitiche.

Limitazioni Specifiche del Prodotto

Si raccomanda di utilizzare Melan A (A103) con BOND Polymer Refine Detection o BOND Polymer Refine Red Detection e reagenti
sussidiari BOND. Gli utenti che modificano le procedure raccomandate devono assumersi la responsabilita dell'interpretazione dei
risultati relativi ai pazienti in tali circostanze. | tempi del protocollo possono variare in base alle variazioni nella fissazione del tessuto
e nell’efficienza del potenziamento dell’antigene e devono essere definiti in modo empirico. Nell'ottimizzazione delle condizioni di
riconoscimento e dei tempi del protocollo si devono impiegare dei controlli negativi del reagente.

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

Ulteriori Informazioni

Altre informazioni sull'immunocolorazione con i reagenti BOND si trovano in “Uso dei reagenti BOND” nella documentazione per I'utente
BOND, ai titoli Principio della procedura, Materiali necessari, Preparazione del campione, Controllo di qualita, Verifica del saggio,
Interpretazione della colorazione, Leggenda dei simboli delle etichette e Limitazioni generali.
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Gebrauchsfertiger BOND"™-Primirantikorper
Melan A (A103)

Bestellnr.: PA0233

Verwendungszweck

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

Der monoklonale Antikérper Melan A (A103) wurde fiir die lichtmikroskopische qualitative Bestimmung des humanen Melan A Molekiils
in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit dem automatisierten BOND-system
(bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) entwickelt.

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

Zusammenfassung und Erlduterung

Immunhistochemische Methoden kénnen dazu verwendet werden, die Anwesenheit von Antigenen in Geweben und Zellen zu
demonstrieren (sehen Sie dazu “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Inrem BOND-Benutzerhandbuch). Der Primarantikdrper Melan
A (A103) ist ein gebrauchsfertiges Produkt, das zur Verwendung mit BOND Polymer Refine Detection (DS9800) oder BOND Polymer
Refine Red Detection (DS9390) empfohlen wird. Der Nachweis des humanen Melan A Molekiils erfolgt durch Bindung von Melan A
(A103) an das Praparat mit nachfolgender Darstellung dieser Bindung mithilfe der im Detektionssystem enthaltenen Reagenzien. Die
Verwendung dieser Produkte in Kombination mit dem automatisierten BOND-system (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System
und dem Leica BOND-III-System) reduziert die Wahrscheinlichkeit von menschlichem Versagen sowie die inharente Variabilitat, die aus
der Verdlinnung der einzelnen Reagenzien, der manuellen Pipettierung und der Anwendung der Reagenzien resultieren.

Mitgelieferte Reagenzien

Melan A (A103) ist ein monoklonaler Maus-anti-Human Antikorper, der aus Zellkulturiiberstand hergestellt wurde, in Tris-gepufferter
Salzlésung mit einem Tragerprotein geliefert wird und 0,35 % ProClin™ 950 als Konservierungsmittel enthalt.

Gesamtvolumen =7 ml.

Klon
A103

Immunogen
Prokaryotisches rekombinantes Fusionsprotein, das dem humanen Melan A entspricht.

Spezifitat
Humanes Melan A erkennt eine 20 bis 22 kD Doublette in Melan A mRNA-positiven Melanomzellinien. Reagiert nicht mit Melan A mRNA-
negativen Zelllinien.

lg-Klasse
1gG1

Gesamtproteinkonzentration
Ca.10 mg/ml.

Antikorperkonzentration
GroRer oder gleich 0,5 mg/L, bestimmt mit ELISA.

Verdiinnung und Mischung

Der priméare Antikorper Melan A (A103) weist eine optimale Verdiinnung fir die Verwendung mit dem BOND-system (bestehend aus dem
Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) auf.

Erforderliche, Aber Nicht Mitgelieferte Materialien

In Ihrer BOND-Benutzerdokumentation finden Sie unter “Verwendung von BOND-Reagenzien” eine vollstandige Liste der Materialien,
die fir die Probenvorbereitung und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-system (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-
System und dem Leica BOND-III-System) benétigt werden.

Lagerung und Stabilitat
Bei 2-8 °C lagern. Nach Ablauf des auf dem Behélteretikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zeichen, die auf eine Kontamination und/oder Instabilitat von Melan A (A103) hinweisen, sind eine Trliibung der Losung,
Geruchsentwicklung, und das Vorhandensein von Prazipitat.

Unmittelbar nach Gebrauch wieder bei 2—-8 °C aufbewahren.

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

« Dieses Produkt ist fur die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

« Die Konzentration von ProClin™ 950 betragt 0,35 %. Es enthalt 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on als aktiven Bestandteil und kann
Reizungen der Haut, Augen, Schleimhaute und oberen Atemwege verursachen. Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien
Einweghandschuhe.
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« Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblattes erhalten Sie von lhrer 6rtlichen Vertriebsfirma, von der Regionalniederlassung von Leica
Biosystems oder Uber die Webseite von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com

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

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

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

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

Gebrauchsanleitung

Der Primérantikdrper Melan A (A103) wurde fiir die Verwendung in dem automatisierten BOND-system (bestehend aus dem Leica
BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) in Kombination mit BOND Polymer Refine Detection (DS9800) oder BOND
Polymer Refine Red Detection (DS9390) empfohlen. Fiir den Primarantikérper Melan A (A103) werden die Farbeprotokolle IHC Protocol
F bei Verwendung von BOND Polymer Refine Detection und IHC Protocol J bei Verwendung von BOND Polymer Refine Red Detection
empfohlen. Empfohlen wird hitzeinduzierte Epitopdemaskierung mit BOND Epitope Retrieval Solution 2 {iber 20 Minuten.

Erwartete Ergebnisse

Normale Gewebe

Klon A103 weist das Melan A-Antigen im Zytoplasma von Melanozyten nach. Nebennierenrinde und Hoden kénnen ebenfalls leicht
positiv sein. (Anzahl der insgesamt untersuchten Normalgewebeproben = 85).

Tumorgewebe

Klon A103 farbte 12/119 untersuchten Tumoren, einschlieRlich Tumoren der Haut (12/76, einschlielich 12/14 malignen Melanomen,
0/16 Plattenepithelkarzinomen, 0/14 Basalzellkarzinomen, 0/10 Schweissdriisenkarzinomen, 0/10 Dermatofibrosarkomen, 0/3
metastatischen Adenokarzinomen, 0/3 malignen Schwannomen, 0/2 adenoid-zystischen Karzinomen, 0/1 Fibrosarkom, 0/1 Talgdrisen-
Adenokarzinom, 0/1 pleomorphes undifferenziertes Sarkom und 0/1 Leiomyosarkom), Leberkarzinomen (0/5), Ovarialtumoren

(0/4), Lungenkarzinomen (0/4), papillédren Schilddriisenkarzinomen (0/4), Hirntumore (0/2), Plattenzellkarzinomen des Osophagus
(0/2), Mammakarzinomen (0/2), Adenokarzinomen des Magens (0/2), Weichteiltumoren (0/2), Plattenepitheltumoren der Zunge

(0/2), metastatischen Tumoren unbekannter Atiologie (0/2), Nierenzellkarzinomen (0/2), Plattenepithelkarzinomen des Zervix (0/2),
Seminomen der Hoden (0/2), Adenokarzinomen von Kolon (0/2) und Rektum (0/2), Plattenepithelkarzinomen des Kehlkopfes (0/1) und
atypische karzinoide Tumoren des Thymus (0/1) (Anzahl der insgesamt untersuchten Proben von Tumorgewebe = 119).

Melan A (A103) wird zur Bewertung von Melan A in melanozitiren Lasionen empfohlen.

Produktspezifische Einschréankungen

Melan A (A103) wird fiir den Einsatz mit BOND Polymer Refine Detection oder BOND Polymer Refine Red Detection und BOND
Hilfsreagenzien empfohlen. Anwender, die andere als die empfohlenen Testverfahren verwenden, miissen unter diesen Umsténden die
Verantwortung fiir die Auswertung der Patientenergebnisse tibernehmen. Die Verfahrenszeiten kdnnen aufgrund von Unterschieden

in der Gewebefixierung und der Wirksamkeit der Antigenverstarkung variieren und miissen empirisch bestimmt werden. Bei der
Optimierung der Retrieval-Bedingungen und Verfahrenszeiten sollten negative Reagenzkontrollen verwendet werden.

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

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

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Immunfarbung mit BOND-Reagenzien finden Sie in den Abschnitten Grundlegende Vorgehensweise,
Erforderliches Material, Probenvorbereitung, Qualitatskontrolle, Assay-Verifizierung, Deutung der Farbung, Schilissel der Symbole auf
den Etiketten und Allgemeine Einschrénkungen in “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Ihrem BOND-Benutzerhandbuch.
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Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™
Melan A (A103)

Catalogo N°.: PA0233

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

El anticuerpo monoclonal Melan A (A103) esta pensado para su utilizacion en la identificacion cualitativa mediante microscopia ligera de
la demostracion de la mélecula melan A humana en tejido fijado en formol y embebido en parafina mediante tincién inmunohistoquimica
utilizando el sistema automatizado BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

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

Resumen y Explicacion

Las técnicas inmunohistoquimicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células (véase “Uso de
reactivos BOND” en la documentacion de usuario suministrada por BOND). El anticuerpo primario Melan A (A103) es un producto listo
para utilizar recomendado para su utilizacién tanto con BOND Polymer Refine Detection (DS9800) como con BOND Polymer Refine
Red Detection (DS9390). La demostracion de la mélecula melan A humana se puede llevar a cabo primero permitiendo la unién de
Melan A (A103) a la seccién y luego visualizando esta unién usando los reactivos proporcionados en el sistema de deteccion. La
utilizacion de estos productos, en combinacién con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema
Leica BOND-III), reduce las posibilidades de que se produzca un error humano y la variabilidad inherente que resulta de la dilucion de
un reactivo individual, del pipeteo manual y de la aplicacion de un reactivo.

Reactivos Suminstrados

Melan A (A103) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratén que se produce como sobrenadante en cultivos de tejido, y se
suministra en solucion salina tamponada de Tris con proteina portadora, que contiene el 0,35 % de ProClin™ 950 como conservante.
Volumen total = 7 mL.

Clon
A103

Inmunégeno
Proteina recombinante de fusion procariética correspondiente a la molécula melan A.

Especificidad
La molécula Melan A humana reconoce un doblete de 20 a 22 kD en las lineas celulares de melanoma positivas al mMARN de melan A.
No reacciona con lineas celulares negativas al mMRNA de melan A.

Clase de Ig
1gG1

Concentracion Total de Proteina
Aprox. 10 mg/mL.

Concentracion de Anticuerpos
Mayor o igual a 0,5 mg/L segun lo determinado por ELISA.

Dilucion y Mezcla

El anticuerpo primario Melan A (A103) se diluye 6ptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y
el sistema Leica BOND-III). No es necesaria la reconstitucion, mezcla, dilucion o titulaciéon de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Consulte el apartado “Utilizacion de reactivos BOND” de la documentacion de usuario BOND para leer una lista completa de los
materiales requeridos en el tratamiento de muestras y en la tincion inmunohistoquimica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica
BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

Conservacion y Estabilidad
Debe conservarse a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los signos de contaminacion y/o inestabilidad de Melan A (A103) son turbidez de la solucién, aparicion de olor y presencia de
precipitado.

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

Precauciones
« Este producto es para uso diagndstico in vitro.

« La concentracién de ProClin™ 950 es de 0,35 %. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que puede producir irritacion
en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos.
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« Sidesea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, péngase en contacto con su distribuidor o con la
oficina regional de Leica Biosystems, o visite la pagina Web de Leica Biosystems en www.LeicaBiosystems.com

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

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

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

* Los tiempos de exposicion e incubacion, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar resultados erréneos.
Cualquier cambio que se produzca debera ser validado por el usuario.

Instrucciones de Uso

El anticuerpo primario Melan A (A103) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica
BOND-MAX 'y el sistema Leica BOND-III) en combinacién con la BOND Polymer Refine Detection (DS9800) como con BOND Polymer
Refine Red Detection (DS9390). Los protocolos de tincién recomendados para el anticuerpo primario Melan A (A103) son el IHC
Protocol F cuando se utiliza BOND Polymer Refine Detection y el IHC Protocol J cuando se utiliza BOND Polymer Refine Red Detection.
Se recomienda la recuperacion de epitopos inducida por calor utilizando BOND Epitope Retrieval Solution 2 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tejidos normales

El clon A103 detecta el antigeno Melan A en el citoplasma de los melanocitos. Puede observarse cierta positividad en la corteza adrenal
y los testiculos. (NUmero total de casos normales evaluados = 85).

Tejidos tumorales

El clon A103 tifi¢ 12/119 tumores evaluados, incluyendo tumores de piel (12/76, incluyendo 12/14 melanomas malignos, 0/16
carcinomas de células escamosas, 0/14 carcinomas de células basales, 0/10 carcinomas de glandulas sudoriparas, 0/10
dermatofibrosarcomas, 0/3 adenocarcinomas mestastasicos, 0/3 schwannomas malignos, 0/2 carcinomas cisticos adenoides, 0/1
fibrosarcomas, 0/1 adenocarcinomas sebaceos, 0/1 sarcomas pleomdrficos indiferenciados y 0/1 leiomiosarcomas), carcinomas
hepaticos (0/5), tumores ovaricos (0/4), carcinomas pulmonares (0/4), carcinomas papilares tiroideos (0/4), tumores cerebrales(0/2),
carcinomas de las células escamosas del eséfago (0/2), carcinomas de mama (0/2), adenocarcinomas del estémago (0/2), tumores

de los tejidos blandos (0/2), carcinomas de células escamosas de la lengua (0/2), tumores metastasicos de origen desconocido (0/2),
carcinomas de células renales (0/2), carcinomas de células escamosas del cérvix (0/2), seminomas testiculares (0/2), adenocarcinomas
del colon (0/2), adenocarcinomas del recto (0/2), carcinomas de células escamosas de la laringe (0/1), y tumores carcinoides atipicos
del timo (0/1) (NUmero total de casos de tumor evaluados = 119).

Melan A (A103) se recomienda para la evaluacion del antigeno melan A en las lesiones melanociticas.

Limitaciones Especificas del Producto

El anticuerpo Melan A (A103) se recomienda para su utilizacién tanto con BOND Polymer Refine Detection como con BOND Polymer
Refine Red Detection y con reactivos secundarios BOND. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de analisis recomendados
deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas circunstancias. Los tiempos

de protocolo pueden diferir debido a la variacion en la fijacion de los tejidos y a la eficacia en la preservacion del antigeno, y deben
determinarse empiricamente. Se debe utilizar reactivos de control negativos a la hora de optimizar las condiciones de deteccion y los
tiempos de protocolo.

Resoluciéon de Problemas
Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.
Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier tincion anémala.

Mas Informacién

Para obtener mas informacién sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del procedimiento, Material
necesario, Preparacion de las muestras, Control de calidad, Verificacién del analisis, Interpretacion de la tincién, Clave de simbolos en

las etiquetas y Limitaciones generales de la seccion “Utilizacion de reactivos BOND” de la documentacion de usuario suministrada por

BOND.
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Anticorpo Primario Pronto A Usar BOND™
Melan A (A103)

N° de catalogo: PA0233

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

O anticorpo monoclonal Melan A (A103) é destinado ao uso para identificagdo qualitativa por microscopia leve de a demonstragao
da molécula melan A humana em tecidos embebibos em parafina e fixados em formalina por coloragdo imuno-histoquimica usando o
sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

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

Resumo e Explicagao

As técnicas de imunohistoquimica podem ser usadas para demonstrar a presenga de antigénios em tecidos e células (ver “Usar os
Reagentes BOND” na sua documentagéo do utilizador BOND). O anticorpo primario Melan A (A103) é um produto pronto a usar,
recomendado para ser utilizado com BOND Polymer Refine Detection (DS9800) ou BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390).

A demonstragdo de a demonstragdo da molécula melan A humana é alcangada ao permitir pela primeira vez a ligagdo do Melan A
(A103) a secao e, em seguida, visualizar esta ligagdo usando os reagentes fornecidos no sistema de detecgao. O uso destes produtos,
combinado com o sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III), reduz a possibilidade
de erro humano e de variagao inerente devido a diluigao do reagente individual, pipetagem manual e aplicagao do reagente.

Reagentes Fornecidos

Melan A (A103) é um anticorpo monoclonal anti-humano de ratinho produzido como sobrenadante de cultura tecidular e fornecido em
solugao salina com tamp&o Tris com proteina transportadora, contendo 0,35 % de ProClin™ 950 como conservante.

Volume total =7 mL.

Clone
A103

Imunogénio
Proteina de fus&o recombinante procariética correspondente & molécula melan A humana.

Especificidade
Melan A humana, reconhecendo um dupleto de 20 a 22 kD em linhas celulares de melanoma positivas para mRNA de melan A. Nao
reage com linhas de mRNA melan A de células negativas.

Classe De Ig
1gG1

Concentragao de Proteinas Totais
Aproximadamente 10 mg/mL.

Concentragao de Anticorpos
Maior ou igual a 0,5 mg/L conforme determinado por ELISA.

Diluigao e Mistura
O anticorpo primario Melan A (A103) é devidamente diluido para uso no sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema
Leica BOND-III). Nao é necessaria reconstituicdo, mistura, diluicao ou titulagdo deste reagente.

Materias Necessarios Mas Nao Fornecidos

Consulte “Uso de reagentes BOND” em sua documentagdo de usuario BOND para ter uma lista completa de materiais necessario para
coloragéo imuni-histoquimica e tratamento da amostra usando o sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica
BOND-III).

Armazenamento e Estabilidade

Armazene a uma temperatura de 2 a 8 °C. Nao utilize apds o fim do prazo de validade referido no rétulo do recipiente.

Os sinais que indicam contaminagéo e/ou instabilidade de Melan A (A103) s&o: turvagéo da solugédo, desenvolvimento de odor e
presenca de precipitado.

Coloque entre 2 e 8 °C imediatamente depois de utilizar.

Condigdes de armazenamento diferentes das acima especificadas devem ser confirmadas pelo utilizador .

Precaucgoes
« Este produto destina-se a utilizagédo diagnostica in vitro.

+ Aconcentragdo de ProClin™ 950 ¢ de 0,35 %. Contém o ingrediente activo 2-metil-4-isotiazolina-3-a e pode provocar irritagdo da
pele, olhos, membranas mucosas e vias aéreas superiores. Use luvas descartaveis quando manipular os reagentes. Use luvas
descartaveis quando manipular os reagentes.
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« Para obter uma cépia da Ficha de Dados de Seguranga do Material, entre em contacto com o seu distribuidor local ou sucursal
regional da Leica Biosystems ou, em alternativa, visite o site da Leica Biosystems na internet, www.LeicaBiosystems.com

« As amostras, antes e depois da fixagao, e todo o material que a elas seja exposto, devem ser manipulados como se fossem capazes
de transmitir infecg&o e eliminados usando as precaugdes adequadas?. Nunca pipete reagentes com a boca e evite o contacto entre
a pele e membranas mucosas com reagentes ou amostras. Se reagentes ou amostras entrarem em contacto com os olhos, lave-os
com uma quantidade abundante de dgua. Consultar um médico.

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

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

« Autilizacéo de tempos e temperaturas de recuperagao e incubagéo diferentes dos especificados pode produzir resultados erréneos.
Qualquer alteracao deste tipo deve ser validada pelo utilizador.

Instrugdes de Utilizagao

O anticorpo primario Melan A (A103) foi desenvolvido para uso no sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e

o sistema Leica BOND-III) em combinagdo com a BOND Polymer Refine Detection (DS9800) ou BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). Os protocolos de coloragdo recomendados para anticorpo primario Melan A (A103) sdo IHC Protocol F quando for utilizado
BOND Polymer Refine Detection e IHC Protocol J quando for utilizado BOND Polymer Refine Red Detection. A recuperacéo de epitotes
induzida pelo calor é recomendada através da utilizagdo de BOND Epitope Retrieval Solution 2 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tecidos normais

O clone A103 detecta o antigeneo Melan A no citoplasma de melanécitos. Também se pode observar alguma positividade no cortex
adrenal e testiculos. (NUmero total de casos normais avaliados = 85).

Tecidos tumorais

O clone A103 corou 12/119 tumores avaliados, incluindo tumores de pele (12/76, incluindo 12/14 melanomas malignos, 0/16 carcinomas
de células escamosas, 0/14 carcinomas basocelulares, 0/10 carcinomas das glandulas sudoriparas, 0/10 dermatofibrosarcomas,

0/3 adenocarcinomas metastaticos, 0/3 schwannomas malignos, 0/2 carcinomas adendides cisticos, 0/1 fibrosarcomas, 0/1
adenocarcinomas sebaceos, 0/1 sarcomas pleomérficos indiferenciados e 0/1 leiomiossarcomas), carcinomas hepaticos (0/5),
tumores ovaricos (0/4), carcinomas pulmonares (0/4), carcinomas papilares da tirdide (0/4), tumores cerebrais (0/2), carcinomas de
células escamosas do eso6fago (0/2), carcinomas mamarios (0/2), adenocarcinomas do estémago (0/2), tumores dos tecidos moles
(0/2), carcinomas de células escamosas da lingua (0/2), tumores metastaticos de origem desconhecida (0/2), carcinomas das células
renais (0/2), carcinomas de células escamosas do colo do Utero (0/2), seminomas testiculares (0/2), adenocarcinomas do célon (0/2),
adenocarcinomas do recto (0/2), carcinomas de células escamosas da laringe (0/1), e tumor carcindide atipico do timo (0/1) (Nimero
total de casos avaliados = 119).

O Melan A (A103) esta recomendado na avaliagcdo de melan A em lesGes melanociticas.

Informagées Especificas do Produto

Melan A (A103) foi optimizada na Leica Biosystems para utilizagdo com a BOND Polymer Refine Detection ou BOND Polymer Refine
Red Detection e reagentes auxiliares BOND. Utilizadores que se desviem dos procedimentos de teste recokmendados devem assumir a
responsabilidade pela interpretacédo dos resultados dos doentes nestas circunstancias. Os tempos de protocolo podem variar, devido a
variagdes na fixacao tecidular e na eficacia de valorizagdo com antigénios, devendo ser determinados de forma empirica. Os controlos
de reagente negativos devem ser usados quando se optimizam as condigdes de recuperagéo e os tempos do protocolo.

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

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

Informacgoes Adicionais

Podera encontrar informagdes adicionais sobre imunocoloragdo com reagentes BOND nas secgdes de Principios do Procedimento,
Material Necessario, Preparagéo da Amostra, Controlo de Qualidade, Verificagédo do Ensaio, Interpretagdo da Coloragéo, Significado
dos Simbolos nos Roétulos e Limitagdes Gerais em “Utilizar os Reagentes BOND” na documentacéo do utilizador BOND.
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BOND™ Primiér antikropp - firdig att anvindas
Melan A (A103)

Artikelnummer: PA0233

Anvandningsomrade
Reagenset ar avsett for in vitro-diagnostik.

Melan A (A103) monoklonal antikropp &r avsedd for anvandning i kvalitativ identifiering i ljusmikroskop av pavisande av human Melan
A-molekyl i formalinfixerad, paraffininbdddad véavnad genom immunohistokemisk infargning med hjalp av det automatiska BOND-
systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III).

Den kliniska tolkningen av varje infargning, eller utebliven infargning, maste alltid kompletteras med morfologiska studier och lampliga
kontroller. Utvarderingen bér géras av kvalificerad patolog och inkludera patientens anamnes och 6vriga diagnostiktester.

Forklaring och Sammanfattning

Immunhistokemiska tekniker kan anvéndas for att pavisa antigener i vavnader och celler (se “Anvanda BOND-reagens” i BOND
anvandar- dokumentationen). Melan A (A103) primar antikropp &r en bruksklar produkt som rekommenderas fér anvandning med
antingen BOND Polymer Refine Detection (DS9800) eller BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). Pavisande av human Melan
A-molekyl uppnas genom att man forst mojliggor bindning av Melan A (A103) till snittet och sedan visar denna bindning med reagensen
i avkanningssystemet. Om du anvénder dessa produkter i kombination med det automatiska BOND-systemet (som innefattar systemen
Leica BOND-MAX och Leica BOND-III) minskar du risken for manskliga misstag och de oundvikliga variationer som blir resultatet av
individuell reagensutspadning och manuell pipettering och reagensanvandning.

Ingaende Reagenser

Melan A (A103) &r en mus anti-human monoklonal antikropp, producerad som supernatant fran cellkultur. Den levereras i trisbuffrad
koksaltlésning med béararprotein. Lésningen innehaller 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmedel.

Total volym =7 ml.

Klon
A103

Immunogen
Prokaryotisk rekombinant fusionsprotein som motsvarar den humana melan A-molekylen.

Specificitet
Humant melan A, som identifierar en dublett pa 20 till 22 kD i melan A mRNA-positiva melanomcelislinjer. Reagerar inte med melan A
mRNA-negativa cellinjer.

lg-klass
1gG1

Total Proteinkoncentration
Omkring 10 mg/ml.

Antikroppskoncentration
Storre an eller lika med 0,5 mg/L enligt bestamning med ELISA.

Spadning och Blandning

Melan A (A103) priméar antikropp ar optimalt utspadd for att anvandas pa BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX
och Leica BOND-III). Denna reagens behdver inte rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.

Nodvéandig Materiel Som Ej Medféljer

| avsnittet "Att anvéanda BOND reagenser” i din anvéndardokumentation fér BOND hittar du en komplett lista dver de material som kravs
for preparatbehandling och immunohistokemisk infargning i BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica
BOND-III).

Forvaring och Stabilitet

Foérvara vid 2-8 °C. Anvand ej efter det utgangsdatum som star pa forpackningen.

Tecken pa kontaminering och/eller instabilitet hos Melan A (A103) ar grumling i I6sningen, luktutveckling och férekomst av fallning.
Stall tillbaka i 2—-8 °C omedelbart efter anvandning.

Andra férvaringsbetingelser &n de ovan angivna méste verifieras av anvandaren’.

Séakerhetsforeskrifter

* Produkten ar avsedd for in vitro-diagnostik.

« Koncentrationen av ProClin™ 950 ar pa 0,35 %. Det innehaller den aktiva bestandsdelen 2-metyl-4-isotiazolin-3-on som kan verka
irriterande pa hud, 6gon, slemhinnor och 6vre luftvagar. Anvand engangshandskar nar reagenserna hanteras.

« Du kan fa tillgang till sdkerhetsdatablad genom att kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor. En annan
méjlighet ar Leica Biosystems webbsajt pa www.LeicaBiosystems.com
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« Prover, bade fére och efter fixeringen, och allt material som anvants tillsammans med dem ska hanteras som infektiost avfall enligt
gangse praxis 2. Pipettera aldrig reagenser med munnen och undvik att reagenser eller prover kommer i kontakt med hud och
slemhinnor. Om reagenser eller prover kommer i kontakt med kénsliga omraden, skolj med stora mangder vatten. Sok lakarvard.

« Angaende avfallshantering av potentiellt toxiska material hanvisar vi till géllande europeiska, nationella och lokala bestdammelser och
férordningar.

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

« Atervinnande och andra inkubationstider eller temperaturer &n de angivna kan ge felaktiga resultat. Sadana férandringar ska
valideras av anvandaren.

Instruktioner vid Anvandning

Melan A (A103) priméar antikropp har utvecklats for att anvandas pa det automatiska BOND-systemet (som innefattar systemen Leica
BOND-MAX och Leica BOND-III) i kombination med BOND Polymer Refine Detection (DS9800) eller BOND Polymer Refine Red
Detection (DS9390). De infargningsprotokoll som rekommenderas for Melan A (A103) primar antikropp ar IHC Protocol F nar du
anvander BOND Polymer Refine Detection och IHC Protocol J nar du anvéander BOND Polymer Refine Red Detection. Varmeinducerad
epitopatervinning rekommenderas med BOND Epitope Retrieval Solution 2 i 20 minuter.

Forvantade Resultat

Normala vévnader

Klon A103 detekterar melan A-antigen i cytoplasma fran melanocyter. Viss positivitet kan ocksa ses i binjurebark och testiklar. (Totalt
antal utvarderade normala fall = 85).

Tumérvavnader

Klon A103 fargade 12/119 utvarderade tumérer, inklusive hudtumérer (12/76, inklusive 12/14 maligna melanom, 0/16
skivepitelskarcinom, 0/14 basala cellkarcinom, 0/10 svettkortelkarcinom, 0/10 dermatofibrosarkom, 0/3 metastatiska adenokarcinom,
0/3 maligna schwannom, 0/2 adenoida cystiska karcinom, 0/1 fibrosarkom, 0/1 fettavsondrande adenokarcinom, 0/1 polymorfiska
odifferentierade sarkom och 0/1 leiomyosarkom), leverkarcinom (0/5), aggstockstumérer (0/4), lungkarcinom (0/4), papillart karcinom
fran skoldkortel (0/4), hjarntumarer (0/2), skivepitelskarcinom fran matstrupe (0/2), brostkarcinom (0/2), adenokarcinom fran mage (0/2),
mjukvavnadstumorer (0/2), skivepitelskarcinom fran tunga (0/2), metastatiska tumorer av oként ursprung (0/2), njurcellskarcinom (0/2),
skivepitelskarcinom fran livmoderhals (0/2), testikulédra seminom (0/2), adenokarcinom fran kolon (0/2), adenokarcinom fran rektum (0/2),
skivepitelskarcinom fran larynx (0/1) och atypiska karcinoida tumérer fran tymus (0/1) (Totalt antal utvarderade tumérfall = 119).

Melan A (A103) rekommenderas for faststéllande av melan A i melanocytiska lesioner.

Specifika Begransningar For Produkten

Melan A (A103) har optimerats vid Leica Biosystems for att anvandas med BOND Polymer Refine Detection eller BOND Polymer Refine
Red Detection och BOND hjélpreagenser. Anvandare som avviker fran rekommenderat testférfarande maste vid &ndrade férhallanden
ta ansvar for tolkningen av patientresultaten. Protokolltiderna kan variera pa grund av variationer i vavnadsfixering och hur effektivt
antigenet intensifieras, och ska faststéllas empiriskt. Negativa reagenskontroller ska anvéndas da forhallanden for atervinnande och
protokolltider optimeras.

Fels6kning
Se referens 3 for forslag till atgarder.
Kontakta en lokal distributér eller Leica Biosystems regionkontor for att rapportera onormal infargning.

Mer information

Mer information om immunfargning med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nédvandig materiel, Férbereda
provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolférklaring for etiketter och Allménna begrénsningar i
"Anvéanda BOND-reagens” i BONDs anvandardokumentation.
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"Etoypno I'e Xpijon Mpotoyevég Avticopa BOND™
Melan A (A103)
Ap. kKataroyov: PA0233

ZKko1rog Xprnong

AuTé 1O aVTIOPACTHPIO TTPOOPICETal YIa DIAYVWOTIKH XPAoN in vitro.

To povokAwviké avtiowpa Melan A (A103) TpoopieTal yia Tov TToGoTIKG TTPOadIopIcUS TNG avadeigng Tou avOpwTivou popiou melan A
HEOW PIKPOOKOTTIAG QWTAG OE POVIMOTIOINUEVOUG OE POPHAAIVN Kal EYKAEIOUEVOUG OE TIapa@ivn I0TOUG PE AVOOOIOTOXNMIKN XPWOon PE
Xprion Tou autoparoTroinuévou ouaTpatog BOND (mrepihapBavel To olotnua Leica BOND-MAX kai 1o ouoTtnua Leica BOND-III).

H KAIVIK) €punveia OTIOIGBATIOTE XPWOoNG 1) TNG ATToUCiag TNG Ba TTPETTEl va CUPTTANPWVETAI HE HOPPOAOYIKEG HEAETEG KOl TWOTOUG
HEPTUPEG Kal Ba TIPETTEN Va aglohoyeiTal oTa TTAGioIa Tou KAIVIKOU I0TOPIKOU ToU aoBevoug Kal GAAWY SIayVWOTIKWYV EEETATEWY aTTd
£I5IKEUPEVO TTaBoAoyoavaTopo.

MepiAnyn Kai ETre§iynon

Ma TNV Katddeign TNG TTapousiag avTiyovwy aTov I0TO Kal oTa KUTTapa ITTopoUV Vo XPNoIKOTIoINBoUV avoooioTOXNMIKESG TEXVIKEG (DeiTe
v evéTnTa “Xprion avridpaaTnpiwv BOND” oTo UAIKS Tekunpiwang xpriong Tng BOND). To rpwToyevég avtiowpa Melan A (A103) eival
£va ETOIPO YIa Xprian TTPoi6V TTou éxel BeATioToTTOINGET €181K YIa Xprion pe To BOND Polymer Refine Detection (DS9800) eite padi pe

10 BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). H avadeign Tou avBpwtrivou popiou melan A TiTuyxaveTal ETTITPETTOVTAG ApXIKA
TNV Tpdéodean Tou Melan A (A103) aTnv Tour Kal KATOTTIV TNV OTITIKOTTIOINON QUTAG TNG TTPOCOEDNG HE XPHON TWV avTIOPaoTNPiwv

TIOU TTapEXOVTal 0TO GUOTNHA avixveuang. H xprion auTtwy Twv TTPoidvTwy, o€ ouvduaopd e To autoparotroinuévo auatnua BOND
(TrepihapBavel To ouotnua Leica BOND-MAX kai 1o auoTtnua Leica BOND-III), peiwver Tig mOavoTnTeG avOpwivou AdBoug Kal Tnv
£YYEVH HETABANTOTNTA TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TIG OPAIWTEIG TWV ETTIMEPOUG AVTIDPACTNPIWY, TN XEIPOKIVNTN Slavour HE THTTETA Kal TV
£QAPHOYT TWV avVTIZPACTNPIWY.

AvTidpaoTipia NMou Mapéxovrai
To Melan A (A103) gival éva HOVOKAWVIKO avTI-avOpWITIVO avTICWHA TTOVTIKOU TTOU TTAPGYETAI WG UTTEPKEINEVO IOTOKAANIEPYEIOG Kal

TIapEXETal o€ aAaTOUXO PUBMIOTIKG BiGAUpa Tris pe TTpwTEivn @opéa Trou TepIéxel 0,35 % ProClin™ 950 wg auvtnenTIKO.
2UVOAIKOG OyKog = 7 mL.

KAwvog
A103

Avoooyoévo
MpokapuwTIKA avaouvduaouévn TTPWTEIVN aUVTNENG TTOU AVTIOTOIXEI OTO avBpWTTIVO pdpio melan A.

EidikétnTa
AvBpwTrivog melan A, TTou avayvwpidel éva ditroAo 20 €wg 22 kD o€ BeTikég yia mRNA kuTTapIkéG o€Ipég peAavwparog melan A. Agv
avTIdpd Pe TIG apvnTIKEG yio MRNA KuTTapikég ogipég melan A.

Tagn Ig
1gG1

ZuvoAikn Zuykévipwon Mpwreivng
Mepitou 10 mg/mL.

ZUYKEVTPpWOT AVTICWHOTOG
MeyaAuTtepn 1y ion pe 0,5 mg/L 6w TpoaodiopieTal ue ELISA.

Apaiwon Kai Avapeign
To mpwrToyevég avtiowpa Melan A (A103) €xel apaiwBei 1davikd yia xprion oto ocuotnua BOND (mrepidapfdvel To ouotnua Leica BOND-
MAX kai To oUotnua Leica BOND-III). Aev amraiteital avacUoTaon, avapeign, apaiwan r) TTAod6Tnan Tou avTidpacTnpiou autol.

YAikd Mou Atraitouvral AAAG Aev MapéxovTai

Avarpégre otnv evotnta “Using BOND Reagents” (Xprion avridpaotnpiwv BOND) atnv Tekunpiwan xprioTn Tou ouoTripatog BOND yia
TOV TIAT)PN KATAAOYO TWwV UAIKWYV TTOU aTTaiToUvTal YIO TV ETTEGEQYATia TwV JEIYPATWY Kal TNV GVOTOIOTOXNHIKI XPWOn HE XPrion Tou
ouoTripatog BOND (trepidapBdvel To ouotnua Leica BOND-MAX kai To oUoTnua Leica BOND-III).

DUAagn Kai ZrabepoTnra

Dduldooetal aToug 2—8 °C. Mn XPNOIYOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIR ARENG TTOU avayPA@ETal OTNV ETIKETA TOU TTEPIEKTN.

O evdeitelg Tou utrodnAwvouv péAuvan f/kal acTddeia Tou Melan A (A103) gival: BoAepdTnTa TOu JIGAUPATOG, AVATITUEN OOWNAG Kal
Trapouasia ICAKATOG.

Emravagépete 10 TTP0idv oToug 2—8 °C apéowg PETa Tn XpAon.

SUVOnKeg UAAENG EKTOG ATTO QUTEG TToU KaBopidovTal TrapaTravw TPETTel va emmaAnBedovTal ammd Tov Xpriom .

Mpo@uAdgeig
« To mpoidv autd TrpoopideTal yia in vitro SiayvwaoTIKA xprion.
« H ouykévrpwaon Tou ProClin™ 950 eivai 0,35 %. Mepiéxel To dPACTIKO CUCTATIKG 2-ueBUA-4-10001aloAIv-3-Ovn Kal eVOEXETaI va

TIpokaAéoel EpeBIOCUS 0TO BEPUA, TOUG 0PBaAUOUG, TOUG BAEVVOYOVOUG Kal TNV Avw AVOTTVEUOTIKA 080. PopdaTe avaAwaipa yavTia
KOTA TO XEIPIOPO TWV avTISPAOTNPIWY.

* Ta va AaBeTe éva avTiTuTio Tou SeATiOU SEDOPEVWY aoPaAEiag UAIKOU, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO 0ag SIaVOUEd i} TA TTEPIPEPEIAKE
ypageia TG Leica Biosystems 1}, evaAAaKTIKE, eTTIOKEPOEiTE TOV I0TOTOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Ta Seiypata, TPIV Kal HETE TN HOVIPOTTOINOT, KABWG Kal OAa Ta UAIKG TTOU €KTIBEVTAI OE QUTE, TTPETTEI va UTTORBAGAAOVTAI O€ XEIPIOHO WG
duvnTIKG PETEdOONG AoiPWENG Kal va aTToppiTITovTal PE KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG2. MV avappo@dTe TTIOTE e TIITTETA TA AVTIOPACTAPIC
HE TO OTOMA KAl ATTOPEUYETE TNV ETTAPH TOU dEPUATOG Kal TwV BAevvoydvwy pe avTidpaaTripia f Seiypata. Edv ta avridpaoTtipia f Ta
Seiypata €éABouV Ot £TTAPN PE EUAiTONTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE PE ApBoVEG TTOOOTNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN CUPBOUAR 10TPOU.

*  ZUMPBOUAEUTEITE TOUG OPOCTIOVIIAKOUG, TTIOAITEIAKOUG ) TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YO aTTOpPIYN TUXOV SUVNTIKWG TOGIKWY CUOTATIKWYV.

« EAaxiotomoioTe tn pikpofiakr) péAuvan Twv avtidpacTnpiwy, dIOTI dIaQopeTIKA evOEXETAl va augnBei n un 181K Xpwor.

* Avaktnon, Xpovol rj BepUoKPaCiEg ETTWAONG SIAPOPETIKEG aTTO EKEIVEG TTOU KaBopidovTal EVOEXETAI va dWOOUV ETPAAPEV
armoteAéapaTa. Tuxov TéTola HETABOAN TTPETTEI va ETTIKUPWVETAI ATTO TO XPAOTN.

Odnyieg Xpriong

To mpwroyevég avtiowpa Melan A (A103) avamtixBnke yia xprion aT1o autopatotroinuévo auotnua BOND (trepihapBdvel To olotnpa
Leica BOND-MAX kai 1o oUoTnua Leica BOND-III) og cuvduaopd pe To guotnua avixveuong BOND Polymer Refine Detection (DS9800)
€ite padi ue o BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). Ta cuvioTwHeva TTpwTOKOAAQ Xpwaong yia To avTiowda Melan A (A103)
primary eivail To TpwtokoAAo IHC Protocol F étav xpnoipotroieital o BOND Polymer Refine Detection kai To mpwtékoAro IHC Protocol J
otav xpnoipotroigital To BOND Polymer Refine Red Detection. ZuviaTdral Bepposmmaydpevn avaktnon emToTou pe Xprion Tou BOND
Epitope Retrieval Solution 2 yia 20 AeTTd.

Avapevopeva AtroteAéopaTa

Dduoioloyikof 10T0i

O kAwvog A103 avixvelel To avTiyévo Melan A 1o KUTTApOTTAQOHO TwV peAavOKUTTApwY. EvdéxeTal va TrapatnpnBei katroia BeTikOTNTO
aTOV ETTIVEPPISIKO PAOIO KOl GTOUG OPXEIG. (ZUVOAIKOG OpIBUAG QUOIOAOYIKWY TTEPIOTATIKWY Trou agloAoyrnkav = 85).

NeotrAaoparikoi ioToi

Me Tov kAwvo A103 xpwpatioTnkav 12/119 dykol TTou agloAoyrienkav, cupTrepIAapBavopévwy Oykwyv Tou déppatog (12/76, petagu

Twv otoiwv 12/14 kakor|Bn peAavwpata, 0/16 akavBokuTTapiké KapkivwpaTa, 0/14 BaoikokuTttapikd kapkivwpata, 0/10 kapkivwpata
Tou 1I5pwToTTolou adéva, 0/10 deppatoivooapkwpata, 0/3 peTacTaTikd adevokapkivwpaTa, 0/3 kakor|on ofavwpara, 0/2 adevoKuoTIKE
kapkivwpata, 0/1 ivooapkwyara, 0/1 adevokapKIVWHATA ounypaToydvou adéva, 0/1 avatrAaaTikd adlapopoTroinTa CapKWHATA KAl

0/1 AelopuoCapKWHATA), KAPKIVWHATWY Tou ATTaTog (0/5), dykwv Twv wobnkwv (0/4), KapKIvwuatwy Tou Tivedpova (0/4), BnAwdwv
KAPKIVWHATWY Tou Bupeoeidoug (0/4), dykwv Tou eyke@dAou (0/2), akavBOoKUTTAPIKWY KAPKIVWHETWY Tou olgo@dyou (0/2), KapKIVWHATWY
Tou HaoTou (0/2), adevokapKIVWHATWY Tou aTopdyou (0/2), dykwv pahakwy 10Twv (0/2), akavBoKUTTAPIKWY KAPKIVWHATWY TNG YAWCOoag
(0/2), peTaoTaTIKWY OYKWV ayvwaoTou TTpoéAeuang (0/2), veQPOKUTTAPIKWY KAPKIVWHAETWY (0/2), akavBoKUTTOPIKWY KAPKIVWHATWY

Tou TpayfiAou (0/2), oepIVWHETWY Twy OpXEewV (0/2), adeVOKAPKIVWHATWY Tou KGAou (0/2), adevokapKIVWPATwy Tou opBou (0/2),
AKAVOOKUTTOPIKWY KAPKIVWHATWY Tou Adpuyya (0/1), Kai evdg ATuTrou KapkIvoeidoug dykou Tou BUpou adéva (0/1) (Zuvolikdg apiBuog
TIEPIOTATIKWY PE VEOTTAAOHATIKOUG 10TOUG TTou aglohoyriBnkav = 119).

To Melan A (A103) cuvioTdral yia TRV £KTipnon Tou melan A og peAavokuTttapikég BAGReg.

Ei8ikoi Meplopiopoi Tou Mpoidvrog

To Melan A (A103) ouviaTdral yia xprion €ite padi pe To BOND Polymer Refine Detection €ite pe To BOND Polymer Refine Red Detection
Kkai BondntikG avridpacTripia BOND. XprioTeg TTou atrokAivouv aTré TIG GUVIOTWHEVEG SladiKkaaieg eEETAONG TIPETTEN VA ATTOBEXOVTAI TV
€UBUVN yIa EpUNVEia TWV ATTOTEAETUATWY AOBEVWV UTTO TIG GUVONKES auTég. O1 xpdvol Tou TIPWTOKOAAOU evaEXETal va Siapépouv, Adyw
NG METABANTOTNTAG TNG HOVIPOTIOINONG TOU I0TOU KAl TNG ATTOTEAETHATIKOTNTAG EVIOXUONG TWV avVTIYOVWY Kal TIPETTEN va TTpoadiopifovTal
epTTEIpIKG. Katd Tn BEATIOTOTIONON TwY CUVBNKWY avAaKTNONG KOl TV XPOVWY TIPWTOKOAAOU, TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTAl ApVNTIKOI
HAPTUPEG aVTIdOPAOTNPIWV.

AvTipetwTrion MpofAnpdrwy

ZXETIKG PE TIG OIOPBWTIKEG EVEPYEIEG, AVATPEETE OTNV TTapaTopTTh 3.

Ma va avagEépeTe TIEPITITWOEIG AOUVABIOTNG XPWONG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG 0ag diavopéa ) Ta TIEPIPEPEIOKE ypageia TnG Leica
Biosystems.

MNpo6oBeTeg MANpoopieg

MTropeiTe va BpeiTe TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV Avoooxpwon Pe avTidpaoTipia BOND, uttd Toug Tithoug Apxr Tng
diadikaaiag, ATraitoupeva uAikd, MpoeToipaaia deiypatog, MoloTikdg éAeyxog”, “ETraAfiBeuon mpoadiopiopol, Epunveia Tng xpwong,
YTépvnua yia Ta oUPBoAa oTIG ETIKETEG Kal [evikoi TrepiopIopoi oTnv evoTnTa “Xpron avridpaotnpiwv BOND” a1o UAIKO Tekunpiwaong
xpriong ng BOND.
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BOND"™ Brugsklart Primzert Antistof
Melan A (A103)

Katalognummer.: PA0233

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

Melan A (A103) monoklonalt antistof er beregnet til brug til kvalifikativ identifikation af pavisning af humant melan A-molekyle med
lysmikroskop i formalinfikseret, paraffinindstebt veev gennem immunohistokemisk staining ved hjeelp af det automatiske BOND-system
(bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet).

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

Resumé og Forklaring

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedevaerelse af antigener i vaev og celler (se “Anvendelse af BOND-
reagenser” i BOND-brugerdokumentationen). Primaert antistof til Melan A (A103) er et brugsklart produkt, som anbefales til brug sammen
med enten BOND Polymer Refine Detection (DS9800) eller BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). Pavisningen af pavisning af
humant melan A-molekyle sker ved forst at tillade, at Melan A (A103) bindes til sektionen og derefter visualisere denne binding ved hjeelp
af de reagenser, der fglger med detektionssystemet. Brugen af disse produkter sammen med det automatiske BOND-system (bestaende
af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet) reducerer risikoen for menneskelige fejl og de indbyggede variationer, som
opstar ved individuel reagensfortynding, manual pipettering og reagensapplicering.

Leverede Reagenser

Melan A (A103) er et murint antihumant monoklonalt antistof produceret som en vaevskultursupernatant og leveret i Tris-bufferjusteret
saltvandsoplgsning med beereprotein indeholdende 0.35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalt volumen =7 ml.

Klon
A103

Immunogen
Prokaryotisk rekombinant fusionsprotein svarende til det humane melan A-molekyle.

Specificitet
Humant melan A, som genkender en dublet pa 20 til 22 kD i melan A-mRNA-positive melanomcellelinjer. Reagerer ikke med melan
A-mRNA-negative cellelinjer.

lg-klasse
1gG1

Total Proteinkoncentration
Ca. 10 mg/ml.

Antistofkoncentration
Sterre end eller lig med 0,5 mg/L som bestemt med ELISA.

Fortynding og Blanding
Melan A (A103) primeert antistof er fortyndet optimalt med henblik pa brug i BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet
og Leica BOND-Ill-systemet). Rekonstitution, blanding, fortynding eller titrering af dette reagens er ikke pakreevet.

Nedvendige Materialer, der ikke Medfelger

Se under “Brug af BOND-reagenser” i BOND-brugsanvisningen for at se en komplet liste over de materialer, der skal bruges i
forbindelse med behandling og immunohistokemisk staining af prever ved hjeelp af BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-IlI-systemet).

Opbevaring og Stabilitet
Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa beholderens etiket.

De tegn, der indikerer, at Melan A (A103) er kontamineret og/eller ustabilt, omfatter turbiditet af oplgsningen, lugtudvikling og
tilstedeveerelse af praecipitat.

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

Forholdsregler

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

« Koncentrationen af ProClin™ 950 er 0,35 %. Det indeholder det aktive indholdsstof 2-methyl-4-isothiazolin-3-one og kan forarsage
irritation af hud, gjne, slimhinder og gvre luftveje. Der skal anvendes handsker ved handtering af reagenser.

« En kopi af sikkerhedsdatabladet (MSDS) kan fas ved henvendelse til den lokale distributer eller til Leica Biosystems’ regionale kontor.
Det kan tillige hentes pa Leica Biosystems’ hjemmeside www.LeicaBiosystems.com
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« Preeparater, bade for og efter fiksering, samt alle @vrige materialer, der eksponeres for disse, skal handteres som veerende i stand
til at overfare infektion og skal bortskaffes under iagttagelse af passende forholdsregler?. Afpipettér ikke reagenser med munden, og
undga at reagenser og preeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller praeparater kommer i kontakt med
felsomme omrader, skal disse vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leege.

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

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

« Genfinding, inkubationstider eller -temperaturer ud over de specificerede kan give fejlagtige resultater. Enhver aendring af denne art
skal valideres af brugeren.

Brugsanvisning

Melan A (A103) primeert antistof er udviklet med henblik pa brug i det automatiske BOND-system (bestaende af Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-III-systemet) kombineret med BOND Polymer Refine Detection (DS9800) eller BOND Polymer Refine Red
Detection (DS9390). De anbefalede farvningsprotokoller for primaert antistof til Melan A (A103) er IHC Protocol F ved brug af BOND
Polymer Refine Detection og IHC Protocol J ved brug af BOND Polymer Refine Red Detection. Varmeinduceret epitop-genfinding
anbefales ved brug af BOND Epitope Retrieval Solution 2 i 20 minutter.

Forventede Resultater

Normale veev

Klon A103 detekterer melan A-antigenet i cytoplasma i melanocytter. Der ses muligvis ogsa en vis positivitet i binyrebark og testis.
(Samlet antal evaluerede, normale tilfelde = 85).

Tumorvaev

Klon A103 farvede 12/119 evaluerede tumorer, der inkluderede hudtumorer (12/76, herunder 12/14 maligne melanomer, 0/16
pladecellekarcinomer, 0/14 basalcellekarcinomer, 0/10 svedkirtelkarcinomer, 0/10 dermatofibrosarkomer, 0/3 metastaserende
adenokarcinomer, 0/3 maligne schwannomer, 0/2 adenoide cystiske karcinomer, 0/1 fibrosarkomer, 0/1 talgkirtel-adenokarcinomer, 0/1
pleomorft udifferentieret sarkom og 0/1 leiomyosarkom), leverkarcinomer (0/5), ovarietumorer (0/4), lungekarcinomer (0/4), papilleere
thyreoideakarcinomer (0/4), hjernetumorer (0/2), pladecellekarcinomer i esophagus (0/2), brystkarcinomer (0/2), adenokarcinomer

i maven (0/2), bleddelstumorer (0/2), pladecellekarcinomer i tungen (0/2), metastaserende tumorer af ukendt oprindelse (0/2),
nyrecellekarcinomer (0/2), pladecellekarcinomer i cervix (0/2), testisseminomer (0/2), adenokarcinomer i colon (0/2), adenokarcinomer i
rectum (0/2), pladecellekarcinomer i larynx (0/1) og atypiske karcinoide tumorer i thymus (0/1) (Samlet antal evaluerede tumortilfelde =
119).

Melan A (A103) anbefales til vurdering af melan A i melanocytiske laesioner.

Produktspecifikke Begransninger

Melan A (A103) er blevet optimeret hos Leica Biosystems til brug sammen med BOND Polymer Refine Detection eller BOND Polymer
Refine Red Detection og BOND-hjeelpereagenser. Brugere, som afviger fra anbefalede test procedurer, ma selv tage ansvaret

for tolkningen af patientresultater under disse betingelser. Protokoltiderne kan variere pa grund af variationer i vaevsfiksering og
effektiviteten af antigenforbedring og skal bestemmes empirisk. Der skal anvendes negative reagenskontroller ved optimering af
genfindingsbetingelser og protokoltider.

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

Yderligere Oplysninger

Yderligere oplysninger om immunfarvning med BOND-reagenser kan findes i “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-
brugerdokumentationen under overskrifterne Proceduremaessige principper, Nedvendige materialer, Preeparatklargering,
Kvalitetskontrol, Analyseverifikation, Fortolkning af farvning, Negle til symboler pa etiketter og Generelle begraensninger.
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BOND™ Klaar Voor Primaire Antilichaam te Gebruiken
Melan A (A103)

Catalogusnummer.: PA0233

Beoogd Gebruik
Deze reagens wordt gebruikt voor in-vitro -diagnostiek.

Melan A (A103) monoklonaal antilichaam is bedoeld om te worden gebruikt voor de kwalitatieve identificatie met behulp van
lichtmicroscopie van het aantonen van het humane melan A-molecuul in formaline gefixeerd en in paraffine ingebed weefsel door middel
van immunohistochemische kleuringen met het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het
Leica BOND-IlI-systeem).

De klinische interpretatie van iedere kleuring of de afwezigheid ervan moet worden aangevuld met morfologisch onderzoek en goede
controles. De interpretatie moet worden geévalueerd door een vakkundige patholoog binnen de context van de klinische geschiedenis
van de patiént en eventueel ander diagnostisch onderzoek.

Samenvatting en Uitleg

Immunohistochemische technieken kunnen gebruikt worden om de aanwezigheid van antilichamen in weefsel en cellen aan te tonen
(zie “BOND-reagentie gebruiken” in de gebruikersdocumentatie van BOND). Melan A (A103) primaire antilichaam is een klaar voor
gebruik product dat speciaal geoptimaliseerd is voor het gebruik met ofwel BOND Polymer Refine Detection (DS9800) of BOND Polymer
Refine Red Detection (DS9390). De demonstratie van het aantonen van het humane melan A-molecuul wordt gerealiseerd door eerst de
binding van Melan A (A103) toe te staan aan de coupe en dan deze binding te visualiseren met behulp van de meegeleverde reagentia
in het detectiesysteem. Door deze producten te gebruiken in combinatie met het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het
Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem) neemt de kans op menselijke fouten af en zijn er ook minder afwijkingen
voortvloeiende uit de individuele reagensverdunning, het handmatig pipetteren en de reagenstoepassing.

Meegeleverde Reagentia

Melan A (A103) is een anti-monoklonaal muisantilichaam geproduceerd als een supernatant van de weefselkweek, en wordt geleverd in
Tris gebufferde saline met draagproteine, en bevat 0,35 % ProClin™ 950 als conserveringsmiddel.

Totale volume =7 mL.

Kloon
A103

Immunogeen

Prokaryotisch recombinant fusie-eiwit, overeenkomend met het humane melan A-molecuul.

Specificiteit

Humaan melan A, dat doubletten van 20 tot 22 kD in melan A mRNA-positief melanoomcellijnen herkent. Reageert niet met melan A
mRNA-negatieve cellijnen.

Ig-klasse
1gG1

Totale Proteineconcentratie
Ca. 10 mg/ml.

Antilichaamconcentratie
Groter of gelijk aan 0,5 mg/L zoals bepaald door ELISA.

Verdunning en Menging

Melan A (A103) primair antilichaam is optimaal verdund voor gebruik op het BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem
en het Leica BOND-III-systeem). Reconstitutie, menging, verdunning of titratie van deze reagens is niet vereist.

Niet Meegeleverde Vereiste Materialen

Zie “BOND-reagentia gebruiken” in uw BOND-gebruikershandleiding voor een compleet overzicht van materialen die nodig zijn voor het
verwerken van monsters en het uitvoeren van immunohistochemische kleuringen met het BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-
MAX-systeem en het Leica BOND-IIl-systeem).

Opslag en Stabiliteit
Opslaan bij temperaturen van 2-8 °C. Niet gebruiken na de expiratiedatum die op het etiket van de container staat.

Tekenen die contaminatie en/of instabiliteit van Melan A (A103) aangeven zijn: vertroebeling van de oplossing, geurontwikkeling en de
aanwezigheid van neerslag.

Laat het systeem direct na gebruik terugkeren naar een temperatuur van 2—8 °C.
Opslagcondities andere dan degene die hierboven gespecificeerd zijn, dienen door de gebruiker geverifieerd te worden’.

Voorzorgsmaatregelen

< Dit product is bedoeld voor in-vitro -diagnostiek.

« De concentratie van ProClin™ 950 is 0,35 %. Het bevat het actieve ingrediént 2-methyl-4-isothiazoline-3-one, en kan irritatie
veroorzaken aan de huid, ogen, slijmvlies en het bovenste deel van de luchtwegen. Draag wegwerphandschoenen bij het werken
met reagentia.
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+ Om een kopie van het materiaalveiligheidsblad te verkrijgen, dient u contact op te nemen met uw lokale distributeur of het regionale
kantoor van Leica Biosystems, of de website van Leica Biosystems te bezoeken: www.LeicaBiosystems.com

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

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

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

« Terugwinning, incubatietijden of temperaturen die afwijken van degenen die gespecificeerd zijn, kunnen tot onjuiste resultaten leiden.
ledere dergelijke verandering moet door de gebruiker gevalideerd worden.

Instructies Voor Gebruik

Melan A (A103) primair antilichaam is ontwikkeld voor gebruik op het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-
MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem) in combinatie met ofwel BOND Polymer Refine Detection (DS9800) of BOND Polymer
Refine Red Detection (DS9390). De aanbevolen kleuringsprotocollen voor Melan A (A103) primair antilichaam zijn IHC Protocol F bij het
gebruik van BOND Polymer Refine Detection en IHC protocol J wanneer er gebruik BOND Polymer Refine Red Detection. Door warmte
geinduceerde terugwinning van epitoop is aanbevolen met gebruik van BOND Epitope Retrieval Solution 2 gedurende 20 minuten.

Verwachte Resultaten

Normale weefsels

Kloon A103 detecteert het melan A-antigeen in het cytoplasma van melanocyten. Er kan ook enige positiviteit in de bijnierschors en
testis worden gezien. (Totaal aantal beoordeelde normale gevallen = 85).

Tumorweefsels

Kloon A103 kleurde 12/119 beoordeelde tumoren, waaronder huidtumoren (12/76, waaronder 12/14 maligne melanomen, 0/16
plaveiselcelcarcinomen, 0/14 basaalcelcarcinomen, 0/10 zweetkliercarcinomen, 0/10 dermatofibrosarcomen, 0/3 gemetastaseerde
adenocarcinomen, 0/3 maligne schwannomen, 0/2 adenoide cystische carcinomen, 0/1 fibrosarcomen, 0/1 adenocarcinomen

van de talgklier, 0/1 pleomorfe ongedifferentieerde sarcomen en 0/1 leiomyosarcomen), levercarcinomen (0/5), ovariumtumoren
(0/4), longcarcinomen (0/4), schildkliercarcinomen (0/4), hersentumoren (0/2), plaveiselcelcarcinomen van de oesofagus (0/2),
borstcarcinomen (0/2), adenocarcinomen van de maag (0/2), wekedelentumoren (0/2), plaveiselcelcarcinomen van de tong (0/2),
gemetastaseerde tumoren van onbekende oorsprong (0/2), niercelcarcinomen (0/2), plaveiselcelcarcinomen van de cervix (0/2),
testisseminonen (0/2), adenocarcinomen van het colon (0/2), adenocarcinomen van het rectum (0/2), plaveiselcelcarcinomen van de
larynx (0/1) en atypische carcinoide tumoren van de thymus (0/1) (Totaal aantal beoordeelde tumorgevallen = 119).

Melan A (A103) wordt aanbevolen voor de beoordeling van melan A in melanocytaire laesies.

Productspecifieke Beperkingen

Melan A (A103) is geoptimaliseerd door Leica Biosystems voor het gebruik met ofwel BOND Polymer Refine Detection of BOND
Polymer Refine Red Detection en BOND-hulpreagentia. Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de
verantwoordelijkheid accepteren voor de interpretatie van de patiéntresultaten onder deze omstandigheden. De protocoltijden kunnen
variéren door de variatie in weefselfixatie en de effectiviteit van antigeenversterking, en moet empirisch worden bepaald. Negatieve
reagenscontroles dienen gebruikt te worden voor het optimaliseren van terugwinningscondities en protocoltijden.

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

Overige Informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND-reagentie, onder de titels Uitgangspunten, Vereiste materialen, Voorbereiding
monsters, Kwaliteitscontrole, Verificatie van de analyse, Interpretatie van de kleuring, Legenda van symbolen op etiketten, en Algemene
beperkingen kunt u vinden in “BOND-reagentia gebruiken” in de gebruikersdocumentatie van BOND.
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BOND™ Primezert Antistoff Klart til Bruk
Melan A (A103)
Katalognummer: PA0233

Tiltenkt Bruk

Denne reagensen er til in vitro -diagnostisk bruk.

Det monoklonale antistoffet Melan A (A103) er beregnet pa kvalitativ identifisering med polarisert lys av polarisert lys av humant melan
A-molekyl i formalinfiksert, parafininnstept vev ved hjelp av immunhistokjemisk farging med det automatiserte BOND-systemet (herunder
Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet).

Den kliniske tolkningen av farging eller manglende farging skal vaere i tillegg til morfologiske undersgkelser og egnede kontroller, og skal
evalueres av en kvalifisert patolog i lys av pasientens kliniske historie og eventuelle andre diagnostiske tester.

Oppsummering og Forklaring

Immunhistokjemiske teknikker kan brukes til & vise tilstedeveerelse av antigener i vev og celler (se “Bruk av BOND-reagenser” i
brukerdokumentasjonen for BOND-systemet). Det primaere antistoffet Melan A (A103) er et produkt som er klart for bruk og spesielt
optimalisert for bruk sammen med enten BOND Polymer Refine Detection (DS9800) eller BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). Pavisningen av humant melan A-molekyl oppnas ved ferst a la Melan A (A103) binde seg til preparatet, for deretter &
visualisere bindingsprosessen ved hjelp av reagensene som brukes i deteksjonssystemet. Ved bruk av disse produktene kombinert
med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet) reduseres risikoen for
menneskelige feil og den iboende variasjon som skylles individuell reagensfortynning, manuell pipettering og reagensapplikasjon.

Reagenser Som Folger Med
Melan A (A103) er et anti-humant, monoklonalt antistoff fra mus laget som en vevskultursupernatant, og den leveres i en Tris-bufret
saltlgsning med bzererprotein, og inneholder 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalt volum = 7 ml.

Klon
A103

Immunogen
Prokaryotisk, rekombinant fusjonsprotein svarende til det humane melan A-molekylet.

Spesifisitet
Humant melan A, som gjenkjenner en dublett pa 20 til 22 kD i melan A mRNA-positive melanomcellelinjer. Reagerer ikke med melan A
mRNA-negative cellelinjer.

lg-klasse
1gG1

Totalproteinkonsentrasjon
Cirka 10 mg/mL.

Antistoffkonsentrasjon
Starre enn eller tilsvarende 0,5 mg/L i henhold til ELISA.

Fortynning og Blanding
Det primzere antistoffet Melan A (A103) er optimalt fortynnet for bruk med BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og
Leica BOND-IlI-systemet). Rekonstituering, blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke ngdvendig.

Materiell Som Kreves, Men Som lkke Medfalger

Under avsnittet “Bruk av BOND-reagenser” i brukerveiledningen for BOND finner du en komplett liste over de materialer som trengs
til prevebehandling og immunhistokjemisk farging med BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-
systemet).

Oppbevaring og Stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen angitt pa produktetiketten.

Tegn pa kontaminering og/eller ustabilitet for Melan A (A103) er: blakket Igsning, endret lukt og bunnfall.
Returneres til 2-8 °C umiddelbart etter bruk.

Andre oppbevaringsbetingelser ma valideres av brukeren’.

Forholdsregler

« Dette produktet skal brukes til in vitro-diagnostikk.

« Konsentrasjonen av ProClin™ 950 er 0,35 %. Den inneholder virkestoffet 2-metyl-4-isotiasolin-3-on, og kan skape irritasjoner pa hud,
@yne, slimhinner og @vre Iuftveier. Bruk engangshansker ved handtering av reagenser.

« Dataark om materialsikkerhet (MSDS) er tilgjengelig hos den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems. Det kan
ogsa lastes ned fra nettsidene til Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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« Preparater (for og etter fiksering) og alt materiale som eksponeres for dem, skal behandles som potensielt smittefarlig og kasseres i
samsvar med gjeldende forholdsregler?. Hold aldri pipetter med reagens i munnen, og unnga at hud og slimhinner kommer i kontakt
med reagenser og prever. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med falsomme omrader, skal de skylles med rikelig vann.
Kontakt lege.

« Folg nasjonale og lokale forskrifter for kassering av komponenter som kan veere giftige.

* Reduser mikrobiell kontaminering av reagensene til et minimum, ellers kan det forekomme okt uspesifisert farging.

« Gjenfinning, inkubasjonstider eller temperaturer som er annerledes enn det som er angitt, kan gi ungyaktige resultater. Slike
endringer ma valideres av brukeren.

Bruksanvisning

Det primaere antistoffet Melan A (A103) er blitt utviklet for bruk med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-III-systemet) i kombinasjon med enten BOND Polymer Refine Detection (DS9800) eller BOND Polymer Refine
Red Detection (DS9390). Anbefalt fargeprotokoll for Melan A (A103) primzert antistoff er IHC Protocol F ved bruk av BOND Polymer
Refine Detection og IHC Protocol J ved bruk av BOND Polymer Refine Red Detection. Varmeindusert epitop gjenvinning er anbefalt ved
bruk av BOND Epitope Retrieval Solution 2 i 20 minutter.

Forventede resultater

Normalt vev

Klon A103 detekterer melan A-antigen i cytoplasma i melanocytter. Noe positivitet kan ogsa observeres i binyrebark og testis. (Totalt
antall evaluerte normale tilfeller = 85).

Tumorvev.

Klon A103 farget 12/119 tumorer evaluert, inkludert hudtumorer (12/76, inkludert 12/14 maligne malanomer, 0/16 skvamgse
cellekarsinomer, 0/14 basalcellekarsinomer, 0/10 svettekjertelkarsinomer, 0/10 dermatofibrosesarkomer, 0/3 metastatiske
adenokarsinomer, 0/3 maligne akustikusnevrinomer, 0/2 adenoide cystiske karsinomer, 0/1 fibrosarkomer, 0/1 sebakase
adenokarsinomer, 0/1 pleomorfe udifferensierte sarkomer og 0/1 leiomyosarkomer), leverkarsinomer (0/5), ovarietumorer (0/4),
lungekarsinomer (0/4), papilleere thyroideakarsinomer (0/4), hjernetumorer (0/2), skvamgse cellekarsinomer i gsofagus (0/2),
brystkarsinomer (0/2), adenokarsinomer i magen (0/2), blgtvevstumorer (0/2), skvamgse cellekarsinomer i tungen (0/2), metastatiske
tumorer av ukjent opprinnelse (0/2), renale cellekarsinomer (0/2), kvamase cellekarsinomer i cervix (0/2), testikulaere seminomer (0/2),
adenokarsinomer i kolon (0/2), adenokarsinomer i rektum (0/2), skvamgse cellekarsinomer i larynx (0/1) og atypiske karsinoide tumorer
i thymus (0/1) (Totalt antall evaluerte tumortilfeller = 119).

Melan A (A103) anbefales for vurdering av melan A i melanocyttiske lesjoner.

Produktspesifikke Begrensninger

Melan A (A103) er optimalisert av Leica Biosystems til bruk sammen med enten BOND Polymer Refine Detection eller BOND
Polymer Refine Red Detection og BOND tilleggsreagenser. Brukere som avviker fra de anbefalte testprosedyrene, ma selv ta ansvar
for tolkningen av pasientresultater i slike situasjoner. Protokolltidene kan variere grunnet variasjon i vevsfiksering og effektiviteten

til antigenforsterkningen, og ma dermed bestemmes empirisk. Negative reagenskontroller bgr brukes ved optimalisering av
gjenvinningsforhold og protokolltider.

Feilsgking
Se referanse nr. 3 for opprettingstiltak.
Ta kontakt med den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems for a rapportere om unormal farging.

Ytterligere opplysninger

Du finner mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser i “Bruk av BOND-reagenser” i brukerdokumentasjonen for BOND-
systemet under overskriftene Testprinsipper, Materiell som kreves, Preparering av prever, Kvalitetskontroll, Analysekontroll, Tolkning av
farging, Oversikt over symboler og Generelle begrensninger.

Bibliografi

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

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

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

4. Shidham VB Qi D, Rao RN et al. Improved immunohistochemical evaluation of micrometastases in sentinel lymph nodes of
cutaneous melanoma with ‘MCW Melanoma Cocktail’ - A mixture of monoclonal antibodies to MART-1, melan-A and tyrosinase. BMC
Cancer. 2003; 3(1):15-21.

5. Loy TS, Philips RW and Linder CL. A103 immunostaining in the diagnosis of adrenal cortical tumors: an immunohistochemical study
of 316 cases. Archives of Pathology & Laboratory Medicine 2002; 126(2):170-172.

6. Clarkson KS, Sturdgess IC and Molyneux AJ. The usefulness of tyrosinase in the immunohistochemical assessment of melanocytic
lesions: a comparison of the novel T311 antibody (anti-tyrosinase) with S-100, HMB45, and A103 (anti-melan-A). Journal of Clinical
Pathology. 2001; 54: 196-200.

7. de Vries TJ, Smeets M, de Graaf R et al. Expression of gp100, MART-1, tyrosinase and S100 paraffin-embedded primary melanomas
and locoregional, lymph node, and visceral metastases: implications for diagnosis and immunotherapy. A study conducted by the
EORTC Melanoma Cooperative Group. Journal of Pathology. 2001; 193:13-20.

8. Fang D, Hallman J, Sangha N et al. Expression of microtubule-associated protein 2 in benign and malignant melanocytes. American
Journal of Pathology. 2001; 158(6):2107-2115.

9. Blessing K, Grant JJH, Sanders DSA et al. Small cell malignant melanoma: variant of neavoid melanoma. Clinicopathological features
and histological differential diagnosis. Journal of Clinical Pathology. 2000; 53:591-595.

PA0233
Page 33



10.Blessing K, Sanders DS, Grant JJ. Comparison of immunohistochemical staining of the novel antibody Melan-A with S100 protein
and HMB-45 in malignant melanoma and melanoma variants. Histopathology. 1998; 32 (2):139-146.

11.De Vries TJ, Trancikova D, Ruiter D et al. High expression of immunotherapy candidate proteins gp100, MART-1, tyrosinase and
TRP-1 in uveal melanoma. British Journal of Cancer. 1998; 78(9): 1156-1161.

12.De Vries TJ, Fourkour A, Wobbes T, et al. Heterogeneous expression of immunotherapy candidate proteins gp100. MART-I and
Tyrosinase in human melanoma cell lines and in human melanocytic lesions. Cancer Research 1997; 57: 3223-3229.

13.Chen YT, Stockert E, Jungbluth A et al. Serological analysis of melan-A (MART-1), a melanocyte-specific protein homogeneously
expressed in human melanomas. Proceedings of the National Academy of Sciences USA. 1996; 93:5915-5919.

Utgivelsesdato
10 september 2018

PA0233
Page 34



BOND™ Kullanima Hazir Primer Antikor
Melan A (A103)
Katalog No: PA0233

Kullanim Amaci

Bu reagent, in vitro diagnostik kullanimi igindir.

Melan A (A103) monoklonal antikorun, imminohistokimyasal boyama tarafindan, otomatiklestiriimis BOND Sistemi kullanilarak (Leica
BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir) formalinde fikse edilmis, parafinde bloklanmis doku igindeki insan
melan A molekdliiniin sunumu’in 1sik mikroskopisi tarafindan yapilan nitelikli tanimi igin kullanilmasi amaglanmistir.

Herhangi bir boyamanin mevcut olmasi veya olmamasi ile ilgili klinik yorumlama, morfolojik ¢calismalarla ve uygun kontrollerle
tamamlanmalidir ve hastanin klinik gegmisi ve diger diagnostik testler kapsaminda kalifiye bir patolojist tarafindan degerlendiriimelidir.

Ozet ve Agiklama

Immiinohistokimyasal teknikler, doku ve hiicrelerde antijen oldugunu gdstermek amaciyla kullanilabilir (BOND kullanici
dokiimantasyonunuzdaki “BOND Reagent’larinin Kullaniimasi” bélimiine bakiniz). Melan A (A103) primer antikor, 6zellikle ya da
BOND Polymer Refine Detection (DS9800) veya BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390) ile kullaniimak tizere optimize edilmis
kullanima hazir bir Griindir. Insan melan A molekdlinin gosterimi, 6ncelikle Melan A (A103) Griiniinlin seksiyona baglanmasina izin
verilmesi ve sonra bu baglamanin, tespit etme sistemindeki reagent’lar kullanilarak gorsellestiriimesi ile gergeklestirilir. Bu triinlerin
kullanimi, otomatiklestiriimis BOND Sistemi ile kombinasyonlu olarak (Leica BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi de dahildir),
insan hatalarinin veya bireysel reagent seyrelmenin, elle pipetiemenin ve reaktif uygulamalarin sonucu olarak ortaya ¢ikan dogal
degiskenliklerin olasihigini azaltir.

Saglanan Reagent’lar
Melan A (A103), bir supernatant doku kiiltirii olarak olusturulan bir mouse anti-human monoklonal antikordur ve prezervatif olarak %
0,35 ProClin™ 950 igeren tasiyici proteine sahip Tris buffer salin igerisinde verilir.

Toplam hacim =7 mL.

Clone

A103

immiinojen

Insan melan A molekiiliine karsilik gelen prokaryotik rekombinant fiizyon proteini.

Spesifite

Melan A mRNA-pozitif melanom hiicre ¢izgilerinde 20 ila 22 kD ikilisini taniyan insan melan A. Melan A mRNA-negatif hiicre cizgileri ile
etkilesime girmez.

Ig Sinifi

1gG1

Toplam Protein Konsantrasyonu
Yaklasik 10 mg/mL.

Antikor Konsantrasyonu
ELISA tarafindan belirlendigi gibi 0,5 mg/L'ye esit veya bu degerden yiiksek.

Diliisyon ve Karigsim
Melan A (A103) birincil antikor BOND Sistemi’nde (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir) kullaniimak
lizere en uygun bigimde seyreltiimistir. Bu reagent igin sulandirma, karistirma, dillisyon veya titraj islemlerinin yapilmasi gerekli degildir.

Saglanmayan Ancak Gerekli Olan Materyaller

BOND Sistemi’ni (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de igermektedir) kullanarak 6rnek tedavi ve
immunohistokimyasal boyamada gerekli materyallerin toplu bir listesini gérebilmek icin BOND kullanici belgelerinizdeki “BOND
reagent’lerini Kullanma” bélimine bakin.

Saklama ve Dayanikhlik
2-8 °C’de saklayin. Konteyner etiketinin tizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Melan A (A103) kontaminasyonunu ve/veya instabilitesini belirten isaretler: soltisyonun tiirbiditesi, koku gelisimi ve presipitatin mevcut
olmasi.

Kullanimdan hemen sonra 2-8 °C’ye doénin.
Yukarida belirtilenlerin digindaki saklama kosullarinin, kullanici' tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

Onlemler
« Bu irln, in vitro diagnostik kullanimi igindir.

* ProClin™ 950 konsantrasyonu % 0,35'dir. 2-metil-4-izotiyazolin-3-tek etken maddesini igerir ve ciltte, gozlerde, mukéz membranlarda
ve Ust solunum yolunda iritasyona neden olabilir. Reagent'larla islem yaparken tek kullanimlik eldiven takin.
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« Bir Material Safety Data Sheet (Malzeme Giivenlik Veri Sayfasi) kopyasi elde etmek igin yerel distribiitériiniize veya bolgesel
Leica Biosystems ofisine basvurun veya alternatif olarak www.LeicaBiosystems.com Leica Biosystems internet sitesini ziyaret edin

« Fikse etme isleminden 6nce ve sonra numuneler ve bunlara maruz kalan tiim materyaller, enfeksiyon yayabilecek gibi ele alinmali
ve dogru 6nlemler alinarak atiga gikartiimalidir.2 Reagent'lar asla agizla pipetienmemeli ve cildin ve muk6z membranlarin reagent ve
numunelerle temasindan kaginiimalidir. Reagent veya numunelerin hassas alanlarla temas etmesi durumunda bu alanlari bol su ile
yikayin. Doktora bagvurun.

« Potansiyel tim toksik komponentlerin imhasi igin federal, ulusal veya lokal diizenlemelere bagvurun.
« Reagentlarin mikrobiyal kontaminasyonunu minimize edin, aksi durumda nonspesifik boyamada bir artis ortaya cikabilir.

< Belirtilenlerin diginda retrieval, inklibasyon slreleri veya sicakliklari, hatali sonuglara neden olabilir. Tim degisiklikler, kullanici
tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanim Talimatlari

Melan A (A103) birincil antikor, otomatiklestiriimis BOND Sistemi’nde (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de
icermektedir) ya da BOND Polymer Refine Detection (DS9800) veya BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390) ile kombinasyonlu
olarak kullanilmak tzere gelistiriimistir. BOND Polymer Refine Red Detection gelistir kullanirken Melan A (A103) primer antikor igin
onerilen boyama protokolleri BOND Polymer Refine Detection gelistir kullanarak IHC Protocol F ve IHC Protocol J vardir. 20 dakika
boyunca BOND Epitope Retrieval Solution 2 kullanilarak isiyla indliklenen epitop geri kazanimi yapilmasi 6nerilir.

Ongbriilen Sonuglar

Normal Dokular

Klon A103 melanositlerin sitoplazmasindaki Melan A antijenini saptar. Adrenal korteks ve testiste de bazi pozitiviteler gorilebilir.
(Degerlendirilen toplam normal vaka sayisi = 85).

Timorli Dokular

Klon A103 deri timorleri (12/76; 12/14 habis melanom, 0/16 skuamoz hiicreli kanser, 0/14 bazal hiicreli kanser, 0/10 ter bezi kanserleri,
0/10 dermatofibrosarkomalar, 0/3 metastatik adenokanser, 0/3 habis schwannomlar, 0/2 adenoid kistik kanserler, 0/1 fibrosarkom,

0/1 sebas6z adenokanser, 0/1 pleomorfik baskalasim gostermeyen sarkom ve 0/1 leiomiyosarkom dahil olmak lizere), karaciger
kanserleri (0/5), overyen timorler (0/4), akciger kanseri (0/4), tiroid papiller kanserler (0/4), beyin timérleri (0/2), 6zofagus skuaméz
hiicre kanserleri (0/2), géglis kanserleri (0/2), mide adenokanserleri (0/2), yumusak doku tiimorleri (0/2), dil skuaméz hiicre

kanserleri (0/2), bilinmeyen kaynakli metastatik timérler (0/2), renal hiicre kanserleri (0/2), serviks skuamoz hiicre kanserleri (0/2),
testikiler seminomlar (0/2), kolon adenokanserleri (0/2), rektum adenokanserleri (0/2), larinks skuaméz hiicre kanserleri (0/1) ve timus
atipik karsinoid timori (0/1) dahil olmak tizere degerlendirilen 12/119 tuméri boyamistir (Degerlendirilen toplam timér sayisi = 119).
Melan A (A1 melanositik lezyonlarda melan A dederlendirmesi i¢in nerilmistir.

Uriine Ozel Sinirlamalar

Melan A (A103), Leica Biosystems’da ya da BOND Polymer Refine Detection veya BOND Polymer Refine Red Detection ve BOND
yardimci reagent'lari ile birlikte kullaniimak (izere optimize edilmistir. Onerilen test prosediirlerinin disina gikan kullanicilar, bu sartlar
altinda hasta sonuglarinin yorumlanmasi igin sorumlulugu kabul etmelidirler. Protokol stireleri, doku fiksasyonu ve antijen degerlendirme
etkinligi nedeniyle degisiklik gosterebilir; bunlar ampirik olarak belirlenmelidir. Negatif reagent kontrolleri, retrieval kosullari ve protokol
streleri optimize edilirken kullaniimahdir.

Ariza Giderme
Diizeltici iglem igin 3 no’lu referansa basvurun.
Olagandisi boyamayi rapor etmek igin yerel distribltoriiniize veya bolgesel Leica Biosystems ofisine bagvurun.

Daha Fazla Bilgi

Prosedur Prensibi, Gerekli Materyaller, Numune Hazirligi, Kalite Kontrol, Test Dogrulamasi, Boyamanin Yorumlanmasi, Etiketlerdeki
Tuslar ve Semboller ve Genel Sinirlamalar basliklari altindaki BOND reagent'lar ile imminohistokimyasal boyama ile ilgili daha fazla
bilgi, BOND kullanici dokiimantasyonunuzun “BOND Reagent'larinin Kullaniimasi” altinda bulunabilir.
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I'oToBo 3a ynorpeda mpBu4Ho anTuTsiiI0 BOND™
Melan A (A103)
Karanoxen Ne: PA0233

I'lpe.qHasHaueHue

Toau peakTus e 3a ynotpeba npw in vitro guarHocTuka.

MowoknoHanHoTo aHTuTAno Melan A (A103) e npegHasHayeHo 3a kayecTBeHaTa uaeHTUUKaUmsa Ypea onTuYHa MUKPOCKONUS Ha
YoBelLKa MenaH A monekyna BbB hukcupaHa ¢ hopmanuH, BrpajeHa B napacuH TbkaH Ype3 MMyHOXUCTOXMMUYHO OLBETSIBaHe,
n3nonaseaiiku asTomatusmpaHarta cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX n Leica BOND-III).

KnuHuyHata nHTEpnpeTauma Ha BCAKO OLBETABAHE UK HeroesaTa nunca cnegsa ga pr,e AonbriHeHa OT MOpd)OJ'IOI'I/I‘-IHI/I npoy4yBaHua
N CbOTBETHUTE KOHTPOSU U Aa Ce OUeHABa B KOHTEKCTa Ha KIMHUYHATa UCTOpUA Ha nauueHTa 1 Apyru ouarHoCTUYHU nscnenBaHnsa ot
KkBanuduLmMpaH naTosnor.

KpaTko onucaHue u o6sicHeHue

MoraT ga 6baaT U3NoN3BaHN MMYHOXUCTOXUMUYHI TEXHWKM 3@ AE@MOHCTPUPAHE Ha Hann4MeTo Ha aHTUreHN B TbKaHTa n KneTkute

(BX. ,Ynotpeba Ha peakTuen BOND" BbB Balwara gokymeHTaums 3a notpedutens Ha BOND). MbpBuyHoTo aHTtutsno Melan A (A103)
e rotoB 3a ynotpeba npoaykT, KOMTO e crneyuanHo onTuMusnpaH 3a nanonssaHe ¢ BOND Polymer Refine Detection (DS9800) n

BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). MNoka3sBaHeTo Ha YoBellka MenaH A Morekyna ce nocTura, kato MbpBO ce No3BonsBa
cBbp3BaHeTo Ha Melan A (A103) ¢ y4acTbka, cred koeTo ToBa CBbP3BaHe Ce BU3yanuaupa, kaTo ce U3ronsear peakTueute,
npefocTaBeHW B cUcTeMaTa 3a OTKpuBaHe. Ynotpebarta Ha Teaun NpoaykTv 3aeAHo ¢ aBTomatusvpaHarta cuctema BOND (BkriouBa
cuctemute Leica BOND-MAX n Leica BOND-IIl) HamansiBa Bb3MOXHOCTTa OT YOBeLLKa rpeLlka v npucbLiata MU3MeHYMBOCT B pesynTat
Ha OTAENHO paspexaaHe Ha peakTUBM, PbYHO NUNETUPaHE 1 NpuUnaraHe Ha peakTuBY.

MNpepocTaBeHUn peakTMBU

Melan A (A103) e MuLLIE @aHTUHOBELLKO MOHOKITOHAITHO aHTUTANO, MOMyYeHO KaTo CynepHaTaHT OT TbKaHHa KynTypa v JOoCTaBeHO
B TPOMeTaMuH-GydepupaH husnonormyeH pa3Teop ¢ NpoTenmHoB HocuTen, cbabpxaly 0,35% ProClin™ 950 kaTo KoHCepBaHT.

06w, obem =7 mL.

KnoHunr
A103.

WUmyHoreH
ﬂpOKapVIOTeH peKOMGMHaHTeH CUHTEe3upaH NpoTenH, CbOTBETCTBALL HA YOBELUKa MenaH A Mornekyna.

CneundcumyHoct
YoseLwukun menaH A, pasnosHasaly oT 20 go 22 ay6nethu kD B menaH A mPHK nonoxutenHn menaHoMHW KNETbYHW MUHUN.
He B3aumopeiictea ¢ menaH A mPHK-oTpuLaTenHu KneTb4Hu nuHum.

WUmyHorno6ynuHoB knac
19G1.

OG6Lua KOHLEeHTPauusi Ha NPOTenH
MpuBnuautenHo 10 mg/mL.

KoHueHTpauusa Ha aHTUTena
Mo-Bucoka vnu paeHa Ha 0,5mg/L, kakTo e onpefeneHo ot ELISA.

Paspe)lq:l.aHe U CMecBaHe
MbpBryHoTO aHTUTANO Melan A (A103) e onTumanHo paspeaeHo 3a ynotpeba cbe cuctemata BOND (BkntouBa cuctemute
Leica BOND-MAX u Leica BOND-III). He ce nauckea Bb3cTaHOBsiIBaHe, CMECBaHE, pa3pexaaHe Unu TUTpyMpaHe Ha TO3U peakTuB.

HeOGXOAMMM, HO HenpeaocTaBeHU maTtepuanu

BwxTe ,Ynotpeba Ha peaktuB BOND® BbB Baluata fokymeHTaums 3a notpe6utens Ha BOND 3a nMbneH CUChK OT Marepuanu,
HeOﬁXO[J,I/IMI/I 3a TpeTupaHe Ha cnecuMeHn N UMyHOXUCTOXMMWYHO OLBeTABaHe, nanonaeariku cuctemata BOND (BKHPO‘-{Ba cucremuTe
Leica BOND-MAX u Leica BOND-II).

CbxpaHeHue u ctabunHocT

[la ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa 2 — 8 °C. He nanonssaiite cren cpoka Ha rofHoCT, yka3aH Ha eTuKeTa Ha KOHTeliHepa.
MpusHaumTe 3a 3ambpcsiBaHe n/unu HectabunHoct Ha Melan A (A103) ca: MbTHOCT Ha pasTBopa, NposiBa Ha MUPKC U HanNu4ne Ha
yTauvka.

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

[pyrute ycrosusi Ha CbxpaHeHue, OCBEH MOCOYeHMUTE no-rope, Tpsibsa aa Gbaat nposepeHu ot notpebutens’.

MpeanasHu mepku

« To3un NnpoaykT e npeaHasHadeH 3a in Vitro anarHocTuka.

« KoHueHTpauusita Ha ProClin™ 950 e 0,35 %. Cbabpka akTyBHaTa CbCTaBka 2-MeTUN-4-M30TUasonunH-3-0H 1 MOXe Aa NPUYUHN
ApasHeHe Ha koxara, ounTe, MraByULmMTE U ropHUTe auxatenHy nbTtuwa. MNpu paboTta ¢ peakTBUTE fa Ce HOCAT pbKaBuLM 3a
efHokpaTHa ynotpeba.
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« 3a pa nonyunTe Konve Ha MH(OPMALIMOHHUSA NUCT 3a 6e30nacHOCT Ha MaTepuanuTe, cBbpxeTe ce ¢ Bawus mecteH auctpubytop
nnu pervoHaneH oguc Ha Leica Biosystems unu nocetere ye6eaiita Ha Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

* CnecumMeHuTe Npeay 1 crief huUKcaums, KakTo U BCUYKM MaTepuani, U3MOXeH! Ha TSXHOTO BNusiHue, Tpsibea Aa 6baat TpeTpaHmn
KaTo cnocobHu Aa npeAaaat uHdekums v Aa Gbaat U3XeBbprieHu, npunaraiki CboTBETHUTE NpeanasHn Mepku?. Hukora He
nuneTupanTe peakTuBM C ycTa v u3bsrsainTe KOHTAKT Ha KOXaTa W NuraBuLmTe C peakTUBU UK CecUMeHU. B cryyaii Ye peakTueu
VMY CNEeCUMEHN BIIS3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTESTHU 30HU, Aa Ce U3MUST C OBUITHO KonnYecTBO Boaa. MoTbpceTe MeanLMHCKa NOMOLL.

+ KoHcynTupaiite ce ¢ pefeparnHuTe, bpXXaBHATE UM MECTHUTE PETMaMeHTU OTHOCHO U3XBBPIISHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.

« CsexpjaiiTe 1O MUHUMYM MUKPOBHAaTa KOHTaMUHALWS HA peakTUBUTE, MHaYe MOXe [ja ce NOsiBU yBenmyaBaHe Ha HecrneLndniHoTo
ouBeTsiBaHe.

*  M3BnuyaHeTo, MHKyGaLMOHHUTE BpeMeHa Unu TemMmnepaTypy, pasfiviyHu oT NoCoYeHuTe, MoraT Aa foBeAaT A0 NOrpeLLHn pesynTaTu.
Bcsikaksu nogo6bHu npomexn TpsibBa Aa 6baat BanuaupaHu ot notpeburtens.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

MbpBUYHO aHTUTANO Melan A (A103) e paspaboTeHo 3a ynotpeba c aBTomaTtusvpaHarta cuctema BOND (BkntoyBalla cuctemurte
Leica BOND-MAX u Leica BOND-III) B kom6uHauwms ¢ BOND Polymer Refine Detection (DS9800) unu BOND Polymer Refine Red
Detection (DS9390). MNpenopbynTENHUTE NPOTOKONM 3a OLBETSIBAHE 3a MbpBUYHO aHTuTANo Melan A (A103) ca IHC Protocol F
npw nanonssaHe Ha BOND Polymer Refine Detection n IHC Protocol J npu nanonssase Ha BOND Polymer Refine Red Detection.
MpenopbyBa ce TEPMUYHO UHAYLUMPaHO M3BNMYaHe Ha envuTon, uanonasarkv BOND Epitope Retrieval Solution 2 3a 20 MuHyTw.

OvakBaHu pe3ynTaTu

HopmanHu Tbkanm

KnonwuHr A103 oTkpvBa aHTUreH Melan A B uuTonnaamara Ha MenaHoumtute. MNMonoxvTenHy pesyntaTu ca HabnoaasaHu 1 npu
Han6b6peyHa kopa u Tectuc. (06w 6poit Ha oLeHeHUTe HopmanHu cnydan = 85).

TyMOpHU TbKaHu

KnoHuHr A103 oupeTtsisa 12/119 oLeHeHn TyMopa, BKIYUTENHO KOXHM Tymopw (12/76, BkntountenHo 12/14 3nokavectBeHn

MenaHoma, 0/16 ckBaMO3HOKNETbYHM KapLyHoma, 0/14 6asanHu kneTbyHM kapuuHoma, 0/10 kapuMHOMa Ha noTHaTa Xresa,

0/10 pepmatocubpocapkoma, 0/3 meTactaTuyHu ageHokapumHoma, 0/3 3anokavecTBeHu WweaHoma, 0/2 afeHoMAHN KUCTO3HW KapLyHoMa,
0/1 coubpocapkom, 0/1 ageHokapuMHOM Ha MacTHUTe xne3un, 0/1 nneomopdeH HeandepeHupaH capkom 1 0/1 nertommuocapkom),
YepHoapobHu kapuuHomu (0/5), Tymopw Ha sityHuumTe (0/4), 6enonpobHu kapuuHomu (0/4), nanunapHu KapLMHOMU Ha LUMTOBUAHATA
xnesa (0/4), mozbyHM Tymopu (0/2), CKBaMO3HOKNETBYHM KapLMHOMU Ha xpaHonposoga (0/2), kapumHomu Ha repaarta (0/2),
afeHokapLumHoMu Ha ctomaxa (0/2), Tymopy Ha MekuTe TbkaHu (0/2), CKkBaMO3HOKMETBYHM KapLumMHOMM Ha e3uka (0/2), meTacTaTuyHm
TyMOpU G HemsBecTeH npounaxof (0/2), 6b6pedHokneTbYHM kapLuHomu (0/2), CKBAMO3HOKMETBLYHN KapLIMHOMM Ha MaTodHaTa Lumika (0/2),
cemMvHomm Ha TectucuTe (0/2), apeHokapLumHomm Ha AeGenoto Yepso (0/2), aneHokapuMHOMK Ha pekTyma (0/2), CKBaMO3HOKNETbYHM
KapuuHoMu Ha napwtkca (0/1) v aTunuyHn KapuyHouaHu Tymopu Ha Tumyca (0/1) (06w 6por Ha oLeHeHUTe crydan Ha Tymopm = 119).
Melan A (A1 npenopLYB: HKa Ha MenaH A Npy MenaHoOUWUTHU Ne3uu.

CneuncdnyHmn orpaHnu4eHnsa Ha NpoayKTa

Melan A (A103) e onTumuampaH ot Leica Biosystems 3a ynotpe6a unv ¢ BOND Polymer Refine Detection, unu ¢ BOND Polymer Refine
Red Detection, kakTo v cbc cnomarartenHute peaktmen BOND. MoTpebutenure, KOUTO Ce OTKIOHSIBAT OT NpenopbyaHnTe npoueaypu
3a TecTBaHe, TpsibBa Ja noemat OTFTOBOPHOCT 3a MHTeprpeTaUysiTa Ha pesynTaTuTe Ha nauueHTUTe nNpu Tesn o6CToATEeNCTBa.
BpemeTpaeHeTo Ha NMPOTOKONUTE MOXeE i@ Bapupa nopaau Bapuauusita BbB (rkcaLysiTa Ha TbkaHTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha yCUNBaHETO
Ha aHTUreHa u Tpsiba Aa ce onpeaeny emnupuyHo. TpsiGBa fa ce W3Mon3BaT HeraTWBHW KOHTPOMNW Ha peakTUBUTE MpK ONTUMU3NpaHe
Ha yCnoBusTa Ha U3BMMYaHe 1 BPEeMeTPaeHETo Ha NPOTOKONUTE.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3MPaBHOCTU
Pasrnepante pecepeHuus 3 3a kopuripaLim AencTans.

CabpxeTe ce ¢ Bawwma mecteH AnctpmbyTop unm permoHanHuns ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmte 3a HeobuyanHo
oLBeTsBaHe.

HDonbnHutenHa nidopmaums

[onbnHutenHa uHdopmMauws 3a nMyHooLBeTsBaHe ¢ peakTnsun BOND moxeTe aa HamepuTe B ,Ynotpeba Ha peaktusn BOND*

BbB Balarta gokymeHTaums 3a notpebutens Ha BOND nop 3arnasusta ,MpyHumMn Ha npoueaypara®, ,Heobxoanmu matepuanu®,
,MpuroTtesiHe Ha cnecumer”, ,KoHTpon Ha kadecTBoTo", ,MoTBbPXAABaHe Ha aHanusa"“, ,MHTepnpeTaums Ha ouseTsiBaHeTo", JlereHaa Ha
cumBoONuTE Ha eTukeTuTe” n ,O6LWM orpaHnyeHns”.
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BOND™ azonnal hasznalhaté elsédleges antitest
Melan A (A103)
Katalégusszam: PA0233

Alkalmazasi teriilet

Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A Melan A (A103) monoklonalis antitest a human melan-A molekula fénymikroszképpal torténd kvalitativ azonositasara szolgal
formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetben, immunhisztokémiai festés utjan, automata BOND rendszer (igy a Leica BOND-MAX
rendszer vagy a Leica BOND-IIl rendszer) hasznalataval.

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

Osszefoglalas és magyarazat

Az immunhisztokémiai médszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szdvetekben és sejtekben (lasd a ,BOND reagensek
hasznalata” cimii részt a BOND felhasznaldi dokumentécioban). A Melan A (A103) elsédleges antitest hasznalatra kész termék, amely
kifejezetten a BOND Polymer Refine Detection (DS9800) vagy a BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390) kittel vald hasznalatra
lett optimalizalva. A human melan-A molekula kimutatasa ugy térténik, hogy elébb lehetévé kell tenni a Melan A (A103) kétédését a
metszethez, majd ez a kétédés megjelenithetd a detektald rendszerben talalhaté reagensekkel. Ha ezeket a termékeket automata
BOND rendszerrel egyiitt hasznaljak (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel), csokken az emberi hibak
lehetésége, és mérsékelhetbk az egyes reagensek higitasabdl, a manualis pipettazasbdl és a reagensek alkalmazasabdl szarmazoé
eredendd eltérések.

Biztositott reagensek

A Melan A (A103) egér eredet(i, antihuman monoklonalis antitest, amelyet szovettenyészet felliliszoként allitanak eld. Kiszerelése:
tris-pufferelt séoldatban, hordozéfehérjével és tartositészerként 0,35% ProClin™ 950-nel.

Teljes mennyiség = 7 ml.

Kién

A103.

Immunogén

A human melan-A molekulanak megfelel6 prokariéta eredetli rekombinans fuzios fehérje.

Specificitas

Human melan-A 20-22 kD-os parokat ismer fel melan A mRNS-pozitiv melanéma sejtvonalakban. Melan-A mRNS-negativ
sejtvonalakkal nem Iép reakcioba.

Ig-osztaly
1gG1.

Osszfehérje-koncentracio
Kb. 10 mg/ml.

Antitest-koncentracio

Legalabb 0,5 mg/| ELISA médszerrel meghatarozva.

Higitas és elegyités

A Melan A (A103) elsédleges antitest higitasa optimalis a BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III
rendszerrel) valé hasznalathoz. Nem sziikséges a reagens feloldasa, elegyitése, higitasa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és a BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel) végzett
immunhisztokémiai festéshez szlikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND felhasznal6i dokumentacio ,BOND reagensek hasznalata”
cim(i részében.

Tarolas és stabilitas
2-8 °C-on tarolandé. Ne hasznalja fel a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati datum utan.

A Melan A (A103) szennyezettségére és/vagy instabilitadsara utalo jelek a kovetkezbk: az oldat zavarossaga, szag kialakulasa és
csapadék jelenléte.

Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2-8 °C kozotti hémérsékletre.
A fentiekben eléirtaktdl eltérd tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellendriznie kell.

Ovintézkedések
« Ez atermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

+ AProClin™ 950 koncentracioja 0,35%. A termék 2-metil-4-izotiazolin-3-on hatéanyagot tartalmaz, amely a bér, a szem, a
nyalkahartyak és a fels6 légutak irritacidjat okozhatja. A reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos kesztydit.
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* Az anyagbiztonsagi adatlap igényléséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz, vagy
keresse fel a Leica Biosystems weboldalat a www.LeicaBiosystems.com cimen.

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

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

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

* A megadottaktdl eltérd feltarasi korilmények, inkubacios idék és hémeérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalénak
minden ilyen jellegli valtoztatast validalnia kell.

Hasznalati atmutato

A Melan A (A103) elsédleges antitest automata BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III
rendszerrel) és a BOND Polymer Refine Detection (DS9800) vagy BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390) kittel valo egyiittes
hasznalatra lett kifejlesztve. A Melan A (A103) elsédleges antitesthez javasolt festési protokoll a BOND Polymer Refine Detection kit
alkalmazasa esetén az ,F” IHC-protokoll, a BOND Polymer Refine Red Detection kit alkalmazasa esetén pedig a ,J” IHC-protokoll.

A héindukalt epitopfeltarashoz BOND Epitope Retrieval Solution 2 oldat 20 percig tarté alkalmazasa javasolt.

Varhaté eredmények

Normal szévetek

Az A103 kl6n a Melan A antigént mutatja ki a melanocitak citoplazmajaban. A mellékvesekéregben és a herében is kismértéki pozitivitas
volt megfigyelhetd. (Vizsgalt normal esetek Osszesitett szama = 85).

Tumorszdvetek

Az A103 klon a vizsgalt 119 daganat kozll 12-t festett meg, ezek kdzé tartoznak a bérdaganatok (12/76, részletezve: 12/14 malignus
melanéma, 0/16 laphamsejtes karcinéma, 0/14 basalioma, 0/10 verejtékmirigy-karcinoma, 0/10 dermatofibroszarkéma,

0/3 metasztatikus adenokarcinéma, 0/3 malignus schwannoma, 0/2 adenoid cisztas karcindma, 0/1 fibroszarkéma, 0/1 faggyumirigy
adenokarcinéma, 0/1 pleomorf nem differencidlt szarkéma és 0/1 leiomioszarkéma), majkarcinémak (0/5), petefészek-daganatok (0/4),
tlidékarcinomak (0/4), papillaris pajzsmirigy-karcindmak (0/4), agydaganatok (0/2), a nyel6cs6 laphamsejtes karcinomai (0/2),
eml6karcinomak (0/2), a gyomor adenokarcindmai (0/2), lagyrészdaganatok (0/2), a nyelv laphamsejtes karcinomai (0/2), ismeretlen
eredetli metasztatikus daganatok (0/2), vesesejtes karcindmak (0/2), a méhnyak laphamsejtes karcinémai (0/2), hereszeminémak (0/2),
vastagbél adenokarcindmak (0/2), rectum adenokarcinémak (0/2), a gége laphamsejtes karcinémai (0/1), valamint a csecsemoémirigy
atipusos karcinoid daganatai (0/1). (A vizsgalt daganatos esetek Osszesitett szama = 119).

A Melan A (A103) a melan-A felmérésére ajanlott melanocitas elvaltozasokban.

Termékspecifikus korlatozasok

A Melan A (A103) terméket a Leica Biosystems a BOND Polymer Refine Detection kittel vagy a BOND Polymer Refine Red Detection
kittel és a BOND segédreagensekkel valo hasznalatra optimalizalta. A tesztelési eljarasoktdl vald eltérés esetén a felhasznald
felel6ssége a betegeredmények értelmezése az adott koriilmények kdzott. A protokoll végrehajtasahoz sziikséges id6 a szévet
fixalasanak és az antigén-erésités hatékonysaganak eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon t6rténé meghatarozast
igényel. A feltarasi kortilmények és a protokollidék optimalizalasakor negativ reagenskontrollokat kell hasznalni.

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

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

Tovabbi informaciok

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

hasznalata” cim(i részében talal a kdvetkezd szakaszokban: Az eljaras elve, Sziikséges anyagok, A mintak el6készitése, Mindség-
ellendrzés, A teszt ellenérzése, A festddés értelmezése, A cimkéken szereplé szimbélumok magyaréazata és Altalanos korlatozasok.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND™
Melan A (A103)
Nr. catalog: PA0233

Utilizare prevazuta

Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

Anticorpul monoclonal Melan A (A103) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice, a
moleculei de melan A umane in tesut fixat in formaling, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand sistemul automat
BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

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

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND?” din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar Melan A (A103) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat
n mod specific pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection (DS9800) sau BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390).
Demonstrarea prezentei moleculei de Melan A este realizata mai intai prin permiterea legarii Melan A (A103) la sectiune si apoi prin
vizualizarea acestei legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie. Utilizarea acestor produse, 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

Melan A (A103) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina, cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
A103.

Imunogen
Proteina procariotica recombinanta de fuziune corespunzand moleculei de melan A umane.

Specificitate
Melan A uman, recunoscand un dublet 20 - 22 kD in liniile de celule de melanom pozitive la melan A mRNA. Nu reactioneaza cu liniile de
celule negative la melan A mRNA.

Clasalg
IgG1.

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/mL.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 0,5mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare

Anticorpul primar Melan A (A103) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si
sistemul Leica BOND-III). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

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

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta recipientului.

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea Melan A (A103) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta
precipitatului.

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

Alte conditii de depozitare decét cele specificate mai sus trebuie verificate de catre utilizator”.

Precautii

* Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

« Concentratia de ProClin™ 950 este 0,35 %. Acesta contine ingredientul activ 2-metil-4-izotiazolin-3-ona si poate cauza iritarea pielii,
ochilor, membranelor mucoase si tractului respirator superior. Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati reactivii.

« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« 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 méasurile 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 coloratiei nespecifice.

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

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar Melan A (A103) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automat BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX
si sistemul Leica BOND-III) in combinatie cu BOND Polymer Refine Detection (DS9800) sau BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). Protocoalele de colorare recomandate pentru anticorpul primar Melan A (A103) sunt IHC Protocol F la utilizarea BOND
Polymer Refine Detection si IHC Protocol J la utilizarea BOND Polymer Refine Red Detection. Se recomanda recuperarea indusa de
caldura a epitopilor utilizand BOND Epitope Retrieval Solution 2 timp de 20 de minute.

Rezultate asteptate

Tesuturi normale

Clona A103 detecteaza antigenul de Melan A in citoplasma melanocitelor. Se poate observa o anume pozitivitate in cortexul suprarenal
si testicule. (Numarul total al cazurilor normale evaluate = 85).

Tesuturi tumorale

Clona A103 a colorat 12/119 din tumorile evaluate, incluzand tumori de piele (12/76, incluzand 12/14 melanoame maligne, 0/16 carcinoame
cu celule scuamoase, 0/14 carcinoame cu celule bazale, 0/10 carcinoame ale glandelor sudoripare, 0/10 dermatofibrosarcoame,

0/3 adenocarcinoame metastatice, 0/3 schwannoame maligne, 0/2 carcinoame adenocistice, 0/1 fibrosarcoame, 0/1 adenocarcinoame
sebacee, 0/1 sarcoame nediferentiate pleomorfice si 0/1 leiomiosarcoame), carcinoame hepatice (0/5), tumori ovariene (0/4), carcinoame
pulmonare (0/4), carcinoame papilare tiroidiene (0/4), tumori cerebrale (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale esofagului (0/2),
carcinoame mamare (0/2), adenocarcinoame ale stomacului (0/2), tumori ale tesuturilor moi (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale
limbii (0/2), tumori metastatice de origine necunoscuta (0/2), carcinoame cu celule renale (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale colului
uterin (0/2), seminoame testiculare (0/2), adenocarcinoame ale colonului (0/2), adenocarcinoame ale rectului (0/2), carcinoame cu celule
scuamoase ale laringelui (0/1) si tumori carcinoide atipice ale timusului (0/1) (numar total de cazuri de tumori evaluate = 119).

Melanul A (A103) este recomandat pentru evaluarea melanului A in leziunile melanocitice.

Restrictii specifice produsului

Melan A (A103) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection sau cu BOND Polymer
Refine Red Detection si reactivi auxiliari BOND. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte
responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului pot varia, datoritd variatiei in
fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se optimizeaza conditiile de
recuperare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare referitoare la imunocoloratia cu reactivii BOND, sub titlurile Principiul procedurii, Materiale necesare, Pregatirea
specimenului, Controlul calitatii, Verificarea analizei, Interpretarea colorérii, Codul simbolurilor de pe etichete si Limitari generale pot fi
gasite in ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND.
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I'oToBOE K MpUMeHeHHI0 epBUYHOE anTHTE 10 BOND™
Melan A (A103)

Homep no karanory: PA0233

Ha3sHauyeHune
OTOT peakTvB NpefHasHaveH Ans AUarHoCTUKM in vitro.

MotoknoHanbHble aHTuTena Melan A (A103) npegHasHayeHbl Ans kayecTBeHHoro onpefeneHus Melan A-monekyrnbl YernoBeka METOLOM
CBETOBOW MUKPOCKOMUMN B (hMKCUPOBAHHbIX (hOPManHOM 1 3anuTbix B napaduH obpasLiax TkaHei nocrne MMMYHOrMCTOXUMUYECKOTo
oKpalLVBaHusi B aBToMaTuanpoBaHHoii cucteme BOND (Bkntovatowen cuctembl BOND-MAX n BOND-III komnanum Leica).

KnuHuueckas nHTepnpetauma ntoboro OKpalunBaHUA Unu ero OTCyTCTBUA AOSDKHA BbITb AOonornHeHa MOquDJ'IOI'VI‘-IeCKVIMVI
nccnenoBaHnAMU C HagnexalnMm KOHTPOSTbHbIMU UCCefoBaHNAMU U OOMKHa 6bITb oueHeHa KBaJ'Il/I(bVIL[VIpOBaHHbIM naTtonorom
C y4eTOM aHaMHe3sa nauneHTa n pyrmx uarHoCTU4eCcKnx TecToB.

KpaTKoe U3noxeHue U NossiCHeHUe

MMMYHOTMCTOXMMUYECKME METOAbI MOTYT UCMOMNb30BaTLCA AN BbIBNEHUA @aHTUIEHOB B TKaHAX W KeTkax (CMOTpuTe MOoHorpadmio
«MpumeHeHne peaktnsos BOND» B fokymeHTaumu nonb3osatens BOND). MepsuyHoe aHtuteno Melan A (A103) siBnsieTcs roToBbiM

K MPUMEHEHWIO NpenapaTom, cneLuanbHO ONTUMU3MPOBAaHHBIM 115 UCMONb3oBaHUA B cuctemax aetekuun BOND Polymer Refine
Detection (DS9800) nnn BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). MoaTeepxaeHue npucytctans Melan A-monekyn yenoseka
[ocTuraeTcsi, Bo-nepsbix, 3a cyeT casizbiBaHns Melan A (A103) co cpe3om TkaHu ¢ nocneayoLein Busyanvuaaumen yyactka cassblBaHus,
YTO OCYLLECTBIISETCA C UCMONb30BaHMEM PeaKTUBOB, KOTOPbIE NPeAyCMOTPEHbI CUCTEMOIT OGHapYKeHUs. MpUMeHeHne aTVX NPoayKTOB
B COYETaHUK C aBTOoMaTun3npoBaHHom cuctemornt BOND (Bkntovatoent cuctemel BOND-MAX 1 BOND-III komnanuu Leica) cHukaet
BEPOSITHOCTb YEMOBEYECKON OLWNGKN 1 BapnabenbHOCTb, MPUCYLLYIO0 NPoLeccam passefeHust OTAeNbHbLIX PeakTMBOB, PYYHOro
NUNETUPOBaHUS N BHECEHWSI PeaKTVBOB.

PeaKTMBbI, BXoAsuwue B KOMMJIEKT NOCTaBKU

Melan A (A103) npeacTaensieT coboit npenapaT MOHOKNOHaMbHbIX aHTUTEN MbILLU K aHTUreHaM YernoBeka, KOTOpbIN BbinyckaeTcs
B popMe cynepHaTaHTa KynbTypbl TKaHU U NOCTABMSETCS B TPUC-CONEBOM BydepHOM pacTBope, coaepallem Genok-HocuTENb, a Takke
0,35 % ProClin™ 950 B kayecTBe KOHCepBaHTa.

O6wuin obbem = 7 Mnb.

KnoH
A103.

WmmyHoreH
PeKOMGUHAHTHbI CIMTHIN GEMNOK U3 MPOKAPUOTUYECKMX KIETOK, COOTBETCTBYIOWMI Melan A-Monekyrie Yernoseka.

CneuunduyHoCTb

Melan A-monekyna 4enoseka, pacrnosHatoLas aybnetsl maccoi ot 20 Ao 22 k[l B Melan A MPHK-nonoxuTensbHoi MHAN KNeTok
mMenaHombl. He B3anmopeiictyet ¢ Melan A M-PHK-oTpuuatensHbIMy KNeToYHbIMU NINHUSMU.

Knacc uMmyHorno6ynmHos
1gG1.

O6Lwan KoHueHTpauusa 6enka
MpumepHo 10 Mr/mMn6.

KoHueHTpauua aHTuTena
KoHueHTpauws Bbille unu akemsaneHTHa 0,5 mr/n npu onpeaenexnn metogom NOA.

Pa3BegeHue n cmewmBaHue

MepBuyHoe aHTuTeno Melan A (A103) umeeT onTumanbHoe pasBegeHue Ans npumeHerus B cucteme BOND (BknitovatoLlei cuctembl
BOND-MAX 1 BOND-III komnaHum Leica). OTOT peakTuB He Hy/AaeTcs B BOCCTAHOBIIEHWW, CMELLMBaHWUW, Pa3BeAeHN U TUTPOBaHUN.

Heob6xoaumMble maTepuansbl, He BXoAsLMe B KOMMIEKT NOCTaBKU

MonHbIN cnncok mMatepuanos, HeobxoauMbIx Ans 06paboTkn U UMMYHOTUCTOXMMUYECKOTO OKpalunBaHus obpasuos B cucteme BOND
(kntovatoLeit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnaHnum Leica) umeetcs B pasgene «Mpumerermne peaktusos BOND» gokymeHTauum
nonb3sosatens cucremsi BOND.

XpaHeHMe U CTabUNbLHOCTb
XpaHuTb npu Temnepatype 2—-8 °C. He ncnonb3oBatb Nocne yka3aHHOWM Ha 3TUKETKE KOHTeHepa AaTbl UCTEYEHNUS CPOKa roAHOCTM.

MpusHakamu, KOTOpbIE yKa3biBAOT HAa KOHTaMUHaLMIo u/unu HectabunbHocTb Melan A (A103), aBnstoTcA: NOMyTHeHWe pacTeopa,
nosiBNEHNe 3anaxa 1 Hanuune ocajka.

HemepnneHHo nocrne NpyMeHeHUs BEPHYTb Ha XpaHeHwve npu 2—8 °C.
Ycnoswusa XpaHeHus, oTnn4yarLmneca OT yKa3aHHbIX Bbille, OO0IMKHbI 6bITb BepVIQJI/ILlVIpOBaHbI nonb3osarenem’.
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Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU

+ [aHHas npoayKums npeaHasHaveHa aAns AMarHoCTUKW in vitro.

* KoHueHTpauusi ProClin™ 950 coctaensiet 0,35 %. [poayKT ConepXxuT B ka4eCTBe aKTMBHOTO MHIpeaneHTa 2-MeTnn-4-130T1asonH-30H,
1 MOXET BbI3bIBaTb PasApaXeHye a3, Koxu, CIN3NCTbIX 0GOMNOYeK 1 OpraHoB BEPXHUX AblxaTerbHbIX MyTeit. Mpu paboTe ¢ peakTBamm
HafeBaiiTe OAHOPa30Bble NepyaTku.

« [ns nonyyeHus konuu nacnoprta 6esonacHocTu xumudeckon npogykumm (Material Safety Data Sheet) o6patutech k MecTHOMY
AUCTPUBLIOTOPY MW B perroHarnbHbli oduc komnanum Leica Biosystems. B kayecTBe anstepHaTuBbl noceTute Be6-caiT kKoMnaHum
Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

« C obpasuamu (Ao 1 nocne curkcaLmm) 1 BCEMU MaTepuanamu, Ha KoTopble OHI BO3AENCTBYIOT, crieayeT obpallaTbes kak
C NOTeHUMarnbHO CNocoBHBIMU K Nepeaade MHMEKLMU 1 YTUNM3POBaTb, COBoaast COOTBETCTBYIOLLME MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTHZ.
Hukorga He HabupaiTe peakTuBbl B MUNETKY pTOM. M36eraiiTe KOHTakTa peakTMBOB 1 06pa3sLoB C KOXEW 1 CIM3UCTBIMK 060noYkaMu.
B cnyyae KoHTaKkTa peakTMBOB U 06pa3LIOB C YyBCTBUTEMbHbLIMI 30HaMK NPOMOIiTe UX GonbLunM Konu4ecTBoM Boabl. ObpatuTech
3@ MeULIMHCKOM NOMOLLbIO.

« [lo Bonpocam yTununaaLmm nobbix BO3MOXHO TOKCUHECKVX KOMIMOHEHTOB BbINONHsANTE TpeboBaHUs deaepanbHbIX, perMoHanbHbIX
VMM MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX JOKYMEHTOB.

+ CBoguTe K MUHUMYMY MUKPOGHOE 3arpsisBHeHne peakTMBOB BO 13bexaHue yCuneHust Hecneumuyeckoro okpaLunBaHmsi.

* HapyLleHue ykasaHHbIX B MIHCTPYKLMM NPaBuIl 4eMackVpOBKY, BpeMeHU NHKyGaLmm 1 TepMmyeckoin 06paboTku MOXET NpuBecTu
K OLIMGOYHBIM pesynbTaTam. Jliobble Noao6HbIe M3MEHeHs AOMKHbI BbITh BanMaMpoBaHbl NOMb30BaTENEM.

MHCprKLlMﬂ no NnpUuMeHeHnr

MepBuyHble aHTuTena Melan A (A103) 6binv paspaboTtaHbl A8 MCMONb30BaHUS B aBTOMaTM3npoBaHHoi cucteme BOND (BkntovatoLuen
cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnaHum Leica) B codetaHnn ¢ BOND Polymer Refine Detection (DS9800) unn BOND Polymer
Refine Red Detection (DS9390). PekomeH[0BaHHbIM NPOTOKONOM OKpaLUMBaHUs NepBuYHbIX aHTuTen Melan A (A103) siensieTcst
nMmmMyHoructoxummnyeckuin (UFX) npotokon F B Tex cnyyasx, korga ncnoneayetca cuctema BOND Polymer Refine Detection, n npotokon
J npu npumeHerun cuctembl BOND Polymer Refine Red Detection. Tennosyto AemackupoBKy anmMTona pekoMeHAyeTCsl BbINOMHATb

C npuMeHeHvem BoccTaHaenveatoLero pactsopa BOND Epitope Retrieval Solution 2 B TeueHne 20 MUHYT.

Oxupaembie pe3ynbraThbl

HopmanbHble TkaHu

KnoH A103 o6HapyxuBaeT aHTureH Melan A B LmMTonnasme MenaHouuToB. HeKoTopoe NonoxuTernsHoe okpallvBaHue 3apervcTpupoBaHo
B TKaHSX KOPbl HAMOYEYHNKOB 1 Anyek. (ObLLee YnCno nccnenoBaHHbIX HopMarnbHbIX TkaHel = 85).

TkaHu onyxoneit

KnoH A103 okpalumsan 12/119 nccnefoBaHHbIX CriyqaeB Onyxonu, BKnoyas onyxonu koxw (12/76, 8 Tom yucne 12/14 cnyyaes
MenaHom, 0/16 cnyvaeB nnockokneToyHoro paka, 0/14 cnyyaes 6a3anbHO-KNETOYHON KapLmHoMbl, 0/10 cnyvaeB kKapumHOMbI MOTOBbIX
xenes, 0/10 cnyyaeB AepmaTtodmbpocapkombl, 0/3 cnydaeB MeTacTaTuyeckon ageHokapLumHoMmel, 0/3 criyyaeB 3110Ka4eCcTBEHHOM
LBaHHOMBI, 0/2 cry4YaeB afeHoMOHOM KUCTO3HOM KapLumHoMbl, 0/1 cnyyast combpocapkombl, 0/1 cnyyast ageHokapLUyHOMbI

canbHbIx xenes, 0/1 cnyyas HeauddepeHUMpoBaHHON NneomMopdHoit capkoMbl 1 0/1 criyyast NeioMnocapkombl), KapLMHOMbI

neyenm (0/5), onyxonu sinuHukos (0/4), kapuuHombl nerkoro (0/4), nanunnsipHble KapLMHOMbI LMTOBUAHOM xenesbl (0/4), onyxonu
ronosHoro mo3ra (0/2), crnyyan nnockokneTo4Horo paka nuwesoaa (0/2), kapunHOoMbl MonoYHow xenesbl (0/2), ageHokapLUHOMbI
xenyaka (0/2), onyxonu msrkux TkaHeii (0/2), NNOCKOKNeTouHble KapunHOMbl sblka (0/2), MeTacTaTyeckme onyxonu Hen3BecTHOro
npovcxoxaenus (0/2), noveyHo-kneTouHble kapuyHoMbl (0/2), NNOCKOKNETOUHbIE KapLUMHOMBI LWeikn MaTku (0/2), ceMmnHoMbl sndek (0/2),
afleHoKapLUMHOMbI TONCTON kuLwku (0/2), ageHokapLmHOMbl NpsiMoi KULLKK (0/2), NNOCKOKNETOYHbIE KapLyHOMbl ropTaHu (0/1)

M aTunuyeckne KapumnHOUAHbIE OMyXonu BUIOYKoBOW xenesbl (0/1) (obluee konnyecTBo UccneaoBaHHbIX cryyaes = 119).

Melan A (A103) pekomeHayeTcA UCNONb30BaTh ANA onpeaeneHUsA 3TOro NPoTenHa B 061acTM MenaHOUMTapHbIX NOPaXEHUN.

OrpaHuyeHus, cneunduyHbie Ana 3Toro NpoaykKra

Melan A (A103) onTumuanpoBaH KomnaHvei Leica Biosystems ans npumeHenus ¢ cuctemoit BOND Polymer Refine Detection unu
BOND Polymer Refine Red Detection v gononHutensHbiMu peaktusamu BOND. Monb3oBaTtenu, OTKIOHSIOLLMECS OT peKOMeHA0BaHHbIX
npoLeayp aHanuaa, AoMkHbI 6paTb Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTL 3a MHTEPNPETALIMIO Pe3yrbTaToB NCCIeA0BaHU NaLUeHTOB,
BbIMOMHEHHbIX B TakVX yCroBusiX. Mpoaomk1TeNbHOCTb BbINOMHEHWS MPOTOKONA AOIMKHA BbiTh ONpeerneHa OnbITHLIM MyTeM U MOXET
pasnuyaTtbcs B CBA3N C BapnabenbHOCTbIO hMKCaLMM TKaHu U 3thEKTUBHOCTM YCUNEHWst aHTureHa. Mpn onTumMmaaumm ycrnosuii
[1eMack1MpOBKM 1 ANUTENbHOCTY NPOTOKONa CrefyeT UCMonb30BaTh OTPULIATENbHbLIE KOHTPOMM PEaKTUBOB.

Mouck n yCcTpaHeHue Henonagaok

[leiicTBKS NO yCTPaHEHMIO HEMONaAoK onucaHbl B (3).

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

HdononHutenbHasa nHdopmaumns

[lononHuTenbHas nHopMaLusi Mo UMMYHOTVCTOXMMUYECKOMY OKpaLLMBaHMIO C 1cnonb3oBaHuem peaktnsoB BOND copepxuTcs
B py6pukax «MpuHumMn meTonoBy», «HeobxoanmMble matepuansi», «Ioarotoska ob6pasLosy», «KoHTponb kavecTsay, «MpoBepka
[I0CTOBEPHOCTN aHanm3sa», «/HTepnpeTaLysi okpalLMBaHus», «3Ha4YeHnst CUMBOJIOB B MapkupoBke npoayKuuny v «OrpaHndeHnst
obuiero xapaktepa» pasgena «lpumeHeHve peaktneos BOND» fokymeHTaumm nonb3osatens cuctemsl BOND.
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Gotowe do uzycia przeciwcialo BOND™
Melan A (A103)
Nr katalogowy: PA0233

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

Przeciwciato monoklonalne Melan A (A103) jest przeznaczone do identyfikacji jako$ciowej z zastosowaniem mikroskopii $wietlnej
ludzkiej czasteczki Melan A w tkance utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie za pomocg barwienia immunohistochemicznego
przy uzyciu automatycznego systemu BOND (w tym systemoéw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III).

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

Podsumowanie i objasnienie

W celu wykazania obecnos$ci antygenéw w tkankach i komérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych. Przeciwciato pierwszorzedowe Melan A (A103) to gotowy do uzycia
produkt, ktory jest zalecany do stosowania z systemem BOND Polymer Refine Detection (DS9800) lub BOND Polymer Refine Red
Detection (DS9390). Obecno$¢ ludzkiej czgsteczki melan A jest wykazywana w pierwszej kolejnosci przez umozliwienie wigzania Melan
A (A103) z odcinkiem, a nastepnie wizualizacje tego wigzania za pomocg odczynnikéw dostarczonych w systemie detekcji. Uzywanie
tych produktéw, w potgczeniu z automatycznym systemem BOND (obejmuje Leica BOND-MAX system i Leica BOND-III system),
redukuje mozliwo$¢ wystgpienia btedu cztowieka i wtasciwej zmiennosci wynikajacej z indywidualnego rozcienczania odczynnikow,
recznego pipetowania i stosowania odczynnikow.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie

Melan A (A103) jest mysim anty-ludzkim przeciwciatlem monoklonalnym, produkowanym jako oczyszczony supernatant hodowli

tkankowej i dostarczonym w roztworze soli fizjologicznej buforowanej odczynnikiem Tris z biatkiem nosnikowym, konserwowanym
0,35 % ProClin™ 950.

taczna objetosc =7 ml.

Klon
A103.

Immunogen
Prokariotyczne rekombinowane biatko fuzyjne odpowiadajgce ludzkiej czasteczce melan A.

Swoistos¢
Ludzka melan A, rozpoznajgca dublet 20 do 22 kD w mRNA-pozytywnych przeciwciatach melan A linii komérkowych czerniaka. Nie
reaguje z mRNA-negatywng linig komérkowg melan A.

Klasa Ig (immunoglobulina)
19G1.

Catkowite stezenia biatka
Okoto 10 mg/ml.

Stezenie przeciwciat
Wieksze lub réwne 0,5mg/L oznaczone za pomocg testu ELISA.

Rozcienczanie i mieszanie.

Przeciwciato pierwszorzedowe Melan A (A103) jest optymalnie rozciericzone pod katem uzycia w systemie BOND (w tym systemow
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

Aby uzyskac petng liste materiatéw potrzebnych do przygotowania prébek i barwienia immunohistochemicznego za pomocg systemu
BOND (w tym systeméw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III) zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND" w dokumentaciji uzytkownika
BOND.

Przechowywanie i trwatos¢
Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie pojemnika.

Oznaki skazenia i/lub niestabilno$ci przeciwciata Melan A (A103) sg nastepujgce: zmetnienie roztworu,pojawienie sie zapachu
i obecnos¢ osadu.

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

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

« Stezenie ProClin™ 950 wynosi 0,35 %. Zawiera sktadnik czynny, metyloizotiazolinon, ktéry moze powodowac podraznienie skory,
oczu, bon $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowego uzytku.
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« Aby otrzymac¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem
Leica Biosystems, lub odwiedzi¢ strone internetowa, www.LeicaBiosystems.com

« Z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére majg z nimi stycznos$é, nalezy
obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowaé¢, zachowujgc odpowiednie $rodki ostroznosci.?
Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikéw ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skorg oraz
btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub probek ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg
iloscig wody. Nalezy zasiegna¢ 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.

« Zastosowanie czaséw odmaskowywania, inkubacji lub temperatur innych niz podano w instrukcji moze spowodowac btedne wyniki.
Wszelkie zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Instrukcja stosowania

Przeciwciato pierwszorzedowe Melan A (A103) zostato opracowane z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie BOND
(obejmujgcym systemy Leica BOND-MAX i Leica BOND-III system) w potgczeniu z BOND Polymer Refine Detection (DS9800) lub
BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). Zalecany protokét barwienia dla pierwszorzedowego przeciwciata Melan A (A103) to
Protokét IHC F w przypadku stosowania BOND Polymer Refine Detection oraz Protokét IHC J w przypadku stosowania BOND Polymer
Refine Red Detection. Zaleca sig cieplne odmaskowywanie epitopu przy uzyciu roztworu BOND Epitope Retrieval Solution 2 przez

20 minut.

Oczekiwane wyniki

Tkanki prawidtowe

Klon A103 wykrywa antygen Melan A w cytoplazmie melanocytéw. Pozytywne barwienie moze by¢ réwniez widoczne w korze nadnerczy
i jadrach. (Laczna liczba ocenionych prawidtowych przypadkéw = 85).

Tkanki nowotworowe

Klon A103 wybarwit 12/119 zbadanych nowotworéw, w tym nowotwory skéry (12/76, w tym 12/14 czerniakéw ztosliwych,

0/16 rakéw ptaskonabtonkowych, 0/14 rakéw podstawnokomdrkowych, 0/10 rakéw gruczotéw potowych, 0/10 widkniakomiesakow
guzowatych, 0/3 gruczolakorakéw przerzutowych, 0/3 ztosliwych nerwiakéw ostonkowych, 0/2 gruczolakorakéw torbielowatych,

0/1 wiokniakomigsakow, 0/1 gruczolakorakéw gruczotéw tojowych, 0/1 niezréznicowanych miesakéw pleomorficznych oraz

0/1 migéniakomiesakéw gtadkokomorkowych), raki watroby (0/5), guzy jajnika (0/4), raki ptuca (0/4), raki brodawkowatych

tarczycy (0/4), guzy moézgu (0/2), raki ptaskonabtonkowe przetyku (0/2), guzy sutka (0/2), gruczolakoraki zotgdka (0/2), guzy tkanek
migkkich (0/2), raki ptaskonabtonkowe jezyka (0/2), guzy przerzutowe o nieznanym pochodzeniu (0/2), raki nerkowokomérkowe (0/2),
raki ptaskonabtonkowe szyjki macicy (0/2), nasieniaki jader (0/2), gruczolakoraki okreznicy (0/2), gruczolakoraki odbytnicy (0/2), raki
ptaskokomérkowe krtani (0/1) i atypowe rakowiaki grasicy (0/1) (Catkowita liczba ocenianych przypadkéw nowotworu = 119).

Zal i wanie Melan A (A1 o ny melan A w zmianach melan wych.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

Przeciwciato Melan A (A103) zostato zoptymalizowane w Leica Biosystems do stosowania z BOND Polymer Refine Detection lub BOND
Polymer Refine Red Detection i pomocniczymi odczynnikami BOND. W tych okolicznosciach uzytkownicy, ktérzy postepuja niezgodnie
z zalecanymi procedurami testowymi muszg wzig¢ odpowiedzialno$c¢ za interpretacje wynikdéw chorego. Czasy protokotu mogg by¢
rézne w zwigzku ze zréznicowaniem w zakresie utrwalenia tkanek i skutecznosci wzmocnienia przez przeciwciato i nalezy je okresli¢
doswiadczalnie. Odczynniki kontroli ujemnej nalezy stosowa¢ podczas optymalizacji warunkéw odmaskowywania i czaséw protokotu.

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

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

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczgce immunobarwienia przy uzyciu odczynnikéw BOND opisanego w rozdziatach ,Zasady postepowania”,
,Wymagane materialy”, ,Przygotowanie probek”, ,Kontrola Jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”, ,Objasnienie symboli
na etykietach” i ,Ograniczenia ogélne” mozna znalez¢ w punkcie ,Stosowanie odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
systemu BOND.
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Primarno protitelo BOND
Melan A (A103)
KataloSka §t.: PA0233

pripravljeno za uporabo

Predvidena uporaba

Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

Monoklonsko protitelo Melan A (A103) je namenjeno kvalitativni identifikaciji molekule humanega melana A s svetlobno mikroskopijo

v tkivih, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, z imunohistokemijskim barvanjem z uporabo avtomatiziranega sistema BOND
(vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

Kliniéno razlago kakrnega koli obarvanja ali odsotnosti le-tega morajo dopolnjevati morfoloske $tudije in ustrezni kontrolni vzorci, ki jih
v okviru klinicne anamneze bolnika in drugih diagnosti¢nih testov oceni usposobljen patolog.

Povzetek in razlaga

Imunohistokemijske tehnike se lahko uporabijo za prikaz prisotnosti antigenov v tkivih in celicah (glejte »Uporaba reagentov BOND«

v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND). Primarno protitelo Melan A (A103) je izdelek, ki je pripravljen za uporabo

in posebej optimiziran za uporabo s sistemom BOND Polymer Refine Detection (DS9800) ali BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). Prikaz molekule humanega melana A se doseZe tako, da se najprej dovoli vezava protitelesa Melan A (A103) na rezino, nato
pa se ta vezava prikaze z uporabo reagentov v sistemu za zaznavanje. Uporaba teh izdelkov, 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.

PriloZeni reagenti
Melan A (A103) je misje monoklonsko protitelo proti humanim antigenom, ki je izdelano kot supernatant tkivne kulture in dobavljeno
v fiziolo$ki raztopini s pufrom tris, nosilno beljakovino in 0,35 % konzervansa ProClin™ 950.

Skupna prostornina = 7 ml.

Klon
A103

Imunogen
Prokariontski rekombinantni fuzijski protein, ki ustreza molekuli humanega melana A.

Specificnost
Humani melan A, prepozna dimer z 20 do 22 kD v celi¢ni liniji melanoma, ki je pozitivna za mMRNA melana. Ne reagira s celi¢nimi linijami,
ki so negativne za mRNA melana A.

Razred Ig
IgG1.

Skupna koncentracija beljakovin
Priblizno 10 mg/ml.

Koncentracija protiteles
Visja ali enaka 0,5 mg/l, dolo¢ena s testom ELISA.

Redc¢enje in mesanje
Primarno protitelo Melan A (A103) je optimalno razred€eno za uporabo na sistemu BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem
Leica BOND-III). Rekonstitucija, meSanje, redCenje ali titracija tega reagenta niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni
Glejte »Uporaba reagentov BOND« v priloZzeni dokumentaciji BOND za uporabnika za popoln seznam materialov, ki so potrebni za
obdelavo vzorcev in imunohistokemijsko barvanje pri uporabi sistema BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

Shranjevanje in stabilnost

Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na vsebniku.

Znaki, ki kazejo kontaminacijo in/ali nestabilnost protitelesa Melan A (A103), so: motnost raztopine, prisotnost vonja in oborine.
Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2-8 °C.

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

Previdnosti ukrepi

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

» Koncentracija konzervansa ProClin™ 950 je 0,35 %. Vsebuje aktivno ucinkovino 2-metil-4-izotiazolin-3-on in lahko povzroci drazenje
koZe, odi, sluznice ter zgornjih dihalnih poti. Kadar delate z reagenti, nosite rokavice za enkratno uporabo.

«  Ce zelite varnostni list, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems; najdete ga lahko
tudi na spletnem mestu www.LeicaBiosystems.com
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« Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in
pri njihovem odstranjevanju upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.? Nikoli ne pipetirajte reagentov skozi usta; pazite, da reagenti
in vzorci ne pridejo v stik s koZo ali sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v stik z ob&utljivimi deli, jih izperite z obilo vode. 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 povzroci nespecificno barvanje.

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

Navodila za uporabo

Primarno protitelo Melan A (A103) je bilo razvito za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND (vklju€uje sistem Leica BOND-MAX
in sistem Leica BOND-III) skupaj s sistemom BOND Polymer Refine Detection (DS9800) ali BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). Priporoceni protokol barvanja za Melan A (A103) sta protokol IHC Protocol F pri uporabi sistema BOND Polymer Refine
Detection in protokol IHC Protocol J pri uporabi sistema BOND Polymer Refine Red Detection. Za toplotno pridobivanje epitopa se
priporo¢a uporaba raztopine BOND Epitope Retrieval Solution 2 za 20 minut.

Pri€akovani rezultati

Normalna tkiva

Klon A103 zazna antigen melana A v citoplazmi melanocitov. Vezavo lahko opazimo tudi v skorji nadledvi¢ne Zleze in testisih. (Skupno
Stevilo ocenjenih normalnih primerov = 85).

Tumorska tkiva

Klon A103 je obarval 12/119 ocenjenih tumorjev, med katerimi so bili koZni tumoriji (12/76, in sicer 12/14 malignih melanomov,

0/16 plosc¢atoceli¢nih karcinomov, 0/14 bazalnoceli¢nih karcinomov, 0/10 karcinomov znojnice, 0/10 dermatofibrosarkomov,

0/3 metastatskih adenokarcinomov, 0/3 malignih nevrinomov, 0/2 adenoidnih cisti¢nih karcinomov, 0/1 fibrosarkoma,

0/1 adenokarcinoma lojnice, 0/1 pleomorfnega nediferenciranega sarkoma in 0/1 leiomiosarkoma), jetrni karcinomi (0/5), tumorji
jajénikov (0/4), pljucni karcinomi (0/4), papilarni karcinomi $¢itnice (0/4), mozganski tumorji (0/2), karcinomi skvamoznih celic
poziralnika (0/2), karcinomi dojke (0/2), adenokarcinomi Zelodca (0/2), tumorji mehkih tkiv (0/2), karcinomi skvamoznih celic jezika (0/2),
metastatski tumorji neznanega izvora (0/2), karcinomi ledvi¢nih celic (0/2), karcinomi skvamoznih celic materni¢nega vratu (0/2),
seminomi testisov (0/2), adenokarcinomi debelega ¢revesa (0/2), adenokarcinomi rektuma (0/2), karcinomi skvamoznih celic grla (0/1) in
atipicnimi karcinoidnimi tumorji prizeljca (0/1) (skupno $tevilo ocenjenih primerov s tumorji = 119).

Uporaba protitelesa Melan A (A103) je priporocljiva za oceno melana A v melanocitnih lezijah.

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je protitelo Melan A (A103) optimizirala za uporabo s sistemom BOND Polymer Refine Detection ali BOND
Polymer Refine Red Detection in pomoznimi reagenti BOND. Uporabniki, ki odstopijo od priporo¢enih preizkusnih postopkov, morajo
prevzeti odgovornost za razlago bolnikovih rezultatov pod temi pogoji. Trajanje protokola se lahko spremeni zaradi razlik pri fiksiranju
tkiv in ucinkovitosti izboljSave antigena ter se mora dolog¢iti empiriéno. Uporabiti morate negativne kontrolne reagente, kadar optimizirate
pogoje razkrivanja in trajanje protokola.

Odpravljanje tezav

Glejte 3. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.

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

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunolo$kem barvanju z reagenti BOND lahko najdete v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND
»Uporaba reagentov BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa,
Tolmacenje obarvanja, Legenda za simbole na oznakah in Splosne omejitve.
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BOND"™ Primarni protilatka pripravena k pouZiti
Melan A (A103)
Kat. ¢.: PA0233

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

Monoklonalni protilatka Melan A (A103) je urcena k pouziti pfi kvalitativnim stanoveni lidské molekuly melan A svételnou mikroskopii
ve tkani fixované formalinem a zalité v parafinu imunohistochemickym barvenim pomoci automatického systému BOND system
(zahrnujiciho systémy Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system).

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

Souhrn a vysvétleni

Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pritomnosti antigenG ve tkani a v burikach (viz ,PouZiti reagencii BOND* v uZivatelské
dokumentaci BOND). Primarni protilatka Melan A (A103) je produkt pfipraveny k pouziti, ktery byl specificky optimalizovan k pouziti se
soupravou BOND Polymer Refine Detection (DS9800) nebo BOND Polymer Refine Red Detection (DS9390). Prukazu lidské molekuly
melan A se dosahne tim, Ze se nejprve umozni vazba Melanu A (A103) na fezu, a poté se tato vazba vizualizuje pomoci reagencii
dodanych v detekénim systému. Pouziti téchto produktl v kombinaci s automatickym systémem BOND system (vcetné systému Leica
BOND-MAX system a Leica BOND-III system) sniZzuje moznost lidské chyby a inherentni variability v disledku fedéni jednotlivych
reagencii, manualniho pipetovani a pouziti reagencii.

Dodavané reagencie

Melan A (A103) je mysi monoklonalni protilatka proti lidskym antigendm vyrabéna jako supernatant z tkarnové kultury a dodavana ve
fyziologickém roztoku pufrovaném Tris s pfenasejicim proteinem, obsahuijici jako konzervaéni prostfedek 0,35% ProClin™ 950.

Celkovy objem =7 ml.

Klon
A103.

Imunogen
Prokaryoticky rekombinantni fuzni protein odpovidajici molekule lidského melanu A.

Specificita
Lidsky melan A rozpoznava dublet 20 az 22 kD u mRNA-pozitivnich melanomovych bunéénych linii melanu A. Nereaguje s
mRNA-negativnimi liniemi melanu A.

Trida Ig
IgG1.

Koncentrace celkového proteinu
Pfiblizn& 10 mg/ml.

Koncentrace protilatek

0,5 mg/l nebo vyssi, stanovena metodou ELISA.

Redéni a michani

Primarni protilatka Melan A (A103) je optimalné nafedéna k pouziti v systému BOND system (v¢etné systému Leica BOND-MAX system
a Leica BOND-III system). Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace této reagencie nejsou nutné.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

Uplny seznam material(i potfebnych ke zpracovani vzorku a k imunohistochemickému barveni 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

Uchovaveijte pfi teploté 2—-8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby.

Znamky signalizujici kontaminaci a/nebo nestabilitu Melanu A (A103) jsou: zkaleni roztoku, vznik zapachu a pfitomnost precipitatu.
Okamzité po pouziti vratte do prostfedi s teplotou 2—-8 °C.

Podminky skladovani jiné nez vyse uvedené musi uzivatel! validovat.

Bezpecénostni opatieni

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

« Koncentrace pfipravku ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivni slozku 2-methyl-4-isothiazolin-3-on a mlze zpUsobit podrazdéni
klze, oéi, sliznic a hornich cest dychacich. Pfi manipulaci s reagenciemi pouzivejte rukavice na jedno pouziti.

« Vytisk bezpeénostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spole¢nosti Leica Biosystems, nebo
muZete navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se vSemi materialy, které s nimi pfisly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset
infekci, a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpe&nostnich opatfeni2. 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.

+ Odmaskovani, inkuba¢ni doby nebo teploty jiné nez specifikované mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi
byt uzivatelem validovany.

Navod k pouziti

Primarni protilatka Melan A (A103) byla vyvinuta k pouziti v automatickém systému BOND system (v€etné systému Leica BOND-MAX
system a Leica BOND-III system) v kombinaci bud’ se soupravou BOND Polymer Refine Detection (DS9800) nebo BOND Polymer
Refine Red Detection (DS9390). Protokol doporu¢eného barveni primarni protilatky Melan A (A103) imunohistochemicky protokol F
pfi pouziti soupravy BOND Polymer Refine Detection a protokol J pfi pouZziti soupravy BOND Polymer Refine Red Detection. Teplem
indukované odmaskovani epitopu se doporucuje s pouzitim roztoku BOND Epitope Retrieval Solution 2 po dobu 20 minut.

Ocekavané vysledky

Normalni tkané

Klon A103 detekuje antigen Melan A v cytoplazmé melanocytu. Urcitou pozitivitu Ize pozorovat rovnéz u kiry nadledvin a varlete.
(Celkovy pocet normalnich vySetfovanych tkani = 85).

Néadorové tkané

Klon A103 barvil 12/119 vySetfovanych nadoru, véetné nadorl kiize (12/76, véetné 12/14 malignich melanomu, 0/16 karcinomu
skvamdznich bunék, 0/14 karcinomu bazalnich bunék, 0/10 karcinomu potnich Zlaz, 0/10 dermatofibrosarkomu, 0/3 metastatickych
adenokarcinom, 0/3 malignich schwanomt, 0/2 adenoidnich cystickych karcinomu, 0/1 fibrosarkomu, 0/1 sebacedzniho
adenokarcinomu, 0/1 pleomorfického nediferencovaného sarkomu a 0/1 leiomyosarkomu), karcinom jater (0/5), ovarialnich
nadort (0/4), karcinomu plic (0/4), thyroidnich papilarnich karcinomut (0/4), nadort mozku (0/2), karcinom( skvaméznich bunék
jicnu (0/2), karcinomu prsu (0/2), adenokarcinomtl Zzaludku (0/2), nadort mékkych tkani (0/2), karcinomt skvamoznich bunék
jazyka (0/2), metastatickych nadorti neznamého ptvodu (0/2), karcinomd renalnich bunék (0/2), karcinomt skvamoéznich bunék
délozniho hrdla (0/2), testikularnich seminomu (0/2), adenokarcinomu tlustého stfeva (0/2), adenokarcinomu rekta (0/2), karcinomu
skvamdznich bunék hrtanu (0/1) a atypického karcinoidniho nadoru thymu (0/1) (Celkovy pocet vySetfovanych nadort = 119).

Melan A (A103) se doporucuje pouzit k hodnoceni melanu A u melanocytickych lézi.

Omezeni specificka pro tento produkt

Melan A (A103) byl spole¢nosti Leica Biosystems optimalizovan k pouziti bud se soupravou BOND Polymer Refine Detection nebo
BOND Polymer Refine Red Detection a s pomocnymi reagenciemi BOND. UZivatelé, ktefi se pfi vySetfeni odchyli od doporuéeného
postupu, musi za téchto okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledki u pacienta. Doby uvedené v protokolu se mohou liSit
v dusledku odchylek pfi fixaci tkani a ucinnosti pfi zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky. Pfi optimalizaci podminek pro
odmaskovani a pro doby v protokolu musi byt pouzity reagencie pro negativni kontrolu.

Reseni problém
Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 3.
S hlasenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaF spole¢nosti Leica Biosystems.

DalSi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materialy, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéreni testu, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolt na stitcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci BOND, v bodé
,Pouziti reagencii BOND".
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BOND"™ Pripravené na PouZitie Primarne Protilatky
Melan A (A103)
Katalégové ¢.: PA0233

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouzitie in vitro.

Monoklonalna protilatka Melan A (A103) je uréena na pouZitie pri kvalitativnej identifikacii ludskej molekuly melan A svetelnou
mikroskopiou v tkanive fixovanom formalinom a zaliatom do parafinu prostrednictvom imunohistochemického farbenia s pouzitim
automatizovaného systému BOND (zahfiia systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III).

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Imunohistochemické techniky mozno pouzit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast' ,Pouzivanie
¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentécii k systému BOND). Primarna protilatka Melan A (A103) je produkt pripraveny na okamzité
pouzitie, ktory bol $pecificky optimalizovany na pouzitie so syst¢émom BOND Polymer Refine Detection (DS9800) alebo BOND Polymer
Refine Red Detection (DS9390). Preukazanie ludskej molekuly melan A sa vykonava tak, Ze najprv sa umozni vazba pripravku Melan
A (A103) na rez a tato vazba sa nasledne vizualizuje pomocou ¢inidiel poskytnutych v detekénom systéme. PouZzitie tychto produktov v
spojitosti s automatizovanym systémom BOND (zahfiia systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III) zniZuje moznost [udskej chyby a
inherentnej variability vyplyvajucej z individualneho nariedenia ¢inidiel, manualneho pipetovania a aplikacie ¢inidiel.

Dodané ¢inidla

Melan A (A103) je mySia anti-ludska monoklonalna protilatka vyprodukovana ako supernatant bunkovych kultdr a dodavana v tris-
pufrovanom fyziologickom roztoku s transportnym proteinom, obsahujtica 0,35 % pripravku ProClin™ 950 ako konzervacnej latky.
Celkovy objem =7 ml.

Klon
A103.

Imunogén

Prokaryoticky rekombinantny fuzovany protein zodpovedajici ludskej molekule melan A.

Specificita

Ludsky melan A, ktory rozpoznava dublet 20 az 22 kD v bunkovych liniach melanému pozitivneho na mRNA melanu A. Nereaguje s
bunkovymi liniami negativnymi na mRNA melanu A.

Trieda Ig
1gG1.

Celkova koncentracia proteinov
Cca 10 mg/ml.

Koncentracia protilatok
Vy$Sia alebo rovnaka ako 0,5 mg/l podla ELISA.

Riedenie a mieSanie
Primarna protilatka Melan A (A103) je optimalne zriedena na pouzitie v systéme BOND (zahfiia systémy Leica BOND-MAX a Leica
BOND-III). Rekonétitucia, mieSanie, riedenie ani titracia tohto inidla nie su potrebné.

Pozadovany nedodany material

Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a imunochemické zafarbenie pomocou systému BOND (zahfiia systémy Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III) si pozrite v ¢asti ,Pouzivanie ¢€inidiel BOND" v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita
Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na stitku zasobnika.

Znamky signalizujice kontaminaciu alebo nestabilitu pripravku Melan A (A103) su: zakalenost roztoku, vznik zapachu a pritomnost’
zrazeniny.

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

Bezpecénostné opatrenia

« Tento produkt je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro.

« Koncentracia produktu ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivnu zlozku 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n a moze sposobit podrazdenie
koze, o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulacii s ¢inidlami pouzivajte jednorazové rukavice.

« Materidlovy bezpecnostny list vdm poskytne miestny distributor alebo regiondlna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems, pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com.
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* 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 zodpovedajlcich bezpe&nostnych opatrni2. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu €inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnozstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

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

« Minimalizujte mikrobialnu kontaminéciu €inidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvySeniu nespecifického zafarbenia.

« Nedodrzanie predpisanych dob zachytu, inkubacnych dob alebo teplot moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si
vyzaduju validaciu pouzivatelom.

Navod na pouzitie

Primarna protilatka Melan A (A103) bola vytvorena na pouzitie v automatizovanom systéme BOND (zahffia systémy Leica BOND-MAX

a Leica BOND-III) v spojitosti so systémom BOND Polymer Refine Detection (DS9800) alebo BOND Polymer Refine Red Detection
(DS9390). Odporti¢ané protokoly farbenia pre primarnu protilatku Melan A (A103) st IHC Protocol F v pripade pouzitia systému BOND
Polymer Refine Detection a IHC Protocol J v pripade pouzitia systému BOND Polymer Refine Red Detection. Zachyt epitopov s tepelnou
indukciou sa odpori¢a pomocou pripravku BOND Epitope Retrieval Solution 2 po dobu 20 minut.

Ocakavané vysledky

Normélne tkaniva

Klon A103 deteguje antigén melanu A v cytoplazme melanocytov. Ur¢itd pozitivitu vidno aj v kére nadobliciek a semenniku. (Celkovy
pocet normalnych vySetrenych pripadov = 85).

Nadorové tkaniva

Klon A103 zafarbil 12/119 vySetrovanych nadorov vratane nadorov koze (12/76, vratane 12/14 malignych melanémov,

0/16 skvamocelularnych karcinémov, 0/14 karcinémov bazalnych buniek, 0/10 karcinémov potnych Zliaz, 0/10 dermatofibrosarkémov,
0/3 metastatickych adenokarcinémov, 0/3 malignych schwannémov, 0/2 adenoidnych cystickych karcinémov, 0/1 fibrosarkémov,

0/1 sebacedznych adenokarcinémov, 0/1 pleomorfnych nediferencovanych sarkémov a 0/1 leiomyosarkémov), karcinémov pecene (0/5),
nadorov vajecnika (0/4), karcinémov pluc (0/4), papilarnych karcinémov $titnej zlazy (0/4), nadorov mozgu (0/2), skvamocelularnych
karcinémov pazeraka (0/2), karcinémov prsnika (0/2), adenokarcinémov Zaltdka (0/2), nadorov makkych tkaniv (0/2),
skvamocelularnych karcinémov jazyka (0/2), metastatickych nadorov neznameho pévodu (0/2), karcinémov renalnych buniek (0/2),
skvamocelularnych karcindmov krcka (0/2), seminémov semennika (0/2), adenokarcinémov hrubého ¢reva (0/2), adenokarcinémov
koneénika (0/2), skvamocelularnych karcinémov hrtana (0/1) a atypickych karcinoidnych nadorov detskej zlazy (0/1) (Celkovy pocet
vySetrenych nadorov = 119).

Melan A (A103) sa odporuc¢a na vvhodnotenie pritomnosti melanu A v melanocytickych léziach.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Melan A (A103) bol v spolo¢nosti Leica Biosystems optimalizovany na pouzitie so systtmom BOND Polymer Refine Detection alebo
BOND Polymer Refine Red Detection a pomocnymi ¢inidlami BOND. Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odportcanych testovacich
postupov, musia akceptovat zodpovednost za interpretaciu vysledkov pacienta za tychto okolnosti. Casy podia protokolu sa mézu ligit
z dévodu odchylok vo fixacii tkaniva a Ucinnosti zvyraznenia antigénu a musia sa zistit empiricky. Pri optimalizacii podmienok zachytu a
¢asov podla protokolov je potrebné pouzit' negativne kontroly €inidlom.

Riesenie problémov

Pri ndprave méze byt napomocna referencia 3.

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

Dalsie informacie

Dalsie informacie o imunofarbeni s &inidlami BOND najdete v &astiach Princip postupu, PoZadované materialy, Priprava vzorky, Kontrola

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