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Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’'uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

Var god las innan ni anvander produkten.
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Brugsanvisning
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Gebruiksinstructies
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Hasznalati utasitas
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Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.
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Instrukcja obstugi
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instrukcje.

Navodila za uporabo

Preberite pred uporabo tega izdelka.
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Navod k pouziti

Ctéte pred pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie

Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
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Uputstvo za upotrebu

Pro¢itajte uputstvo pre upotrebe ovog proizvoda.

LietoSanas noradijumi
Lddzu, izlasiet pirms produkta lietoSanas.

Naudojimo instrukcija
Perskaitykite pries pradédami naudoti $j produktg.

Kasutusjuhised
Lugege enne toote kasutamist.

Check the integrity of the packaging before use.
Vérifier que le conditionnement est en bon état avant
'emploi.

Prima dell'uso, controllare l'integrita della confezione.
Vor dem Gebrauch die Verpackung auf
Unversehrtheit Gberpriifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.
Verifique a integridade da embalagem antes de
utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &r obrutet innan anvandning.
EAéyETe TNV aKEPAIOTNTA TNG GUCKEUATIAG TTPIV OTTO
n xenon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget for brug.
Controleer de verpakking voor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt for bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini
kontrol edin.

MpoBepeTe LienocTTa Ha onakoBkaTa npeam ynorpeba.
Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolas épségét.
Verificati integritatea ambalajului Tnainte de a utiliza
produsul.
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Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
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BOND-PRIME Hematoxylin
Catalog No: AR0096

For Professional Use Only

Intended Use
For in vitro diagnostic use.

BOND-PRIME Hematoxylin is a ready to use reagent that facilitates cell nuclei (blue) counterstaining of formalin-fixed, paraffin-
embedded tissue in immunohistochemistry (IHC) and in situ hybridization (ISH) using the automated BOND-PRIME staining 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.

BOND-PRIME Hematoxylin is intended to be used with other devices for visualization of staining and as such, qualitative or semi-
quantitative diagnostic function including specific disease indication and intended use population is described within the associated
device labelling as required for that device.

Test Principle
Immunohistochemical techniques can be used to demonstrate the presence of antigens in tissue and cells.

In IHC procedures, the Hematoxylin counterstain generates a blue-based stain providing a suitable contrast against non-blue
chromogens, aiding in the visualization and localization of the biomarker. Hematoxylin stains cell nuclei and its most common application
is the Hematoxylin and Eosin stain."

Using BOND-PRIME Hematoxylin in combination with the automated BOND-PRIME system reduces the possibility of human error and
inherent variability resulting from individual reagent dilution, manual pipetting and reagent application.

Reagent Description
BOND-PRIME Hematoxylin counterstain contains a <0.1% Hematoxylin solution.
Total volume =30 mL.

Dilution and Mixing
BOND-PRIME Hematoxylin is ready-to-use. Do not dilute this reagent.

Materials Required But Not Provided

Refer to BOND-PRIME User Manual for a complete list of materials required for specimen treatment and immunohistochemical staining
using the BOND-PRIME system.

Storage and Stability
Store at 2-8 °C. Do not use after the expiration date indicated on the container label. Return to 2-8 °C when not in use.
Ensure there are no obvious signs indicating contamination and/or instability of BOND-PRIME Hematoxylin counterstain.

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

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

Instructions for Use

The BOND-PRIME Hematoxylin was developed for use with the BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) and BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) on the automated BOND-PRIME system and is the default counterstain reagent for both
detection systems.

Precautions and Product Specific Limitations
« 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, LeicaBiosystems.com

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

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

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

« Should any serious incident occur in relation to the product, the user shall report the incident to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user is established.

Troubleshooting
Refer to reference 1 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-PRIME reagents can be found in the BOND-PRIME User Manual.
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Intellectual Property

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. All rights reserved. LEICA and the Leica Logo are registered trademarks of Leica
Microsystems IR GmbH in the US and many other countries. BOND and Novocastra are registered trademarks of the Leica Biosystems
group of companies in the USA and optionally in other countries.

Change History

Revision: Date of

Detail of Revision
Issue

17 February 2022 | Intended Purpose: Update of device Intended Purpose, in accordance with REGULATION (EU)
2017/746 Chapter 111 20.4.1.

Test Principle: Update of section header from “Principle of Procedure”, and removal of ‘Leica Biosystems
Advanced Staining’ term (rewording of section).

Reagent Description: Update of section header from “Reagent Composition”.

Precautions and Product Specific Limitations: Inclusion of statement indicating serious incident
protocol.

Instructions for Use: Movement of section to above “Precautions and Product Specific Limitations”
section.

Intellectual Property: Addition of new “Intellectual Property” section.

Change History: Addition of new “Change History” section.

Revision / Date of Issue
17 February 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Numéro de référence : AR0096

Réservé a un usage professionnel

Utilisation conforme

Diagnostic in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin est un réactif prét a 'emploi qui facilite la contre-coloration des noyaux cellulaires de tissus enrobés de
paraffine et fixés au formol pour 'immunohistochimie (IHC) et I'hybridation in situ (HIS) a I'aide du systéme de coloration automatisé
BOND-PRIME.

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

BOND-PRIME Hematoxylin est destiné a étre utilisé avec d’autres dispositifs pour la visualisation de la coloration et, en tant que telle, la
fonction de diagnostic qualitatif ou semi-quantitatif, y compris I'indication spécifique de la maladie et la population d'utilisation visée, est
décrite dans I'étiquetage du dispositif associé, comme requis pour ce dispositif.

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

Dans le cadre des procédures IHC, le contre-colorant Hematoxylin génére une coloration bleue qui offre un contraste adéquat avec les
chromogeénes non-bleus et facilite ainsi la visualisation et la localisation du biomarqueur. Hematoxylin colore les noyaux cellulaires et
son application la plus courante est la coloration a I'hématoxyline et a I'éosine.’

L'utilisation de BOND-PRIME Hematoxylin en combinaison avec le systéeme automatisé BOND-PRIME réduit le potentiel d’erreur
humaine et la variabilité inhérente & la dilution des différents réactifs, au pipetage et a I'application manuels des réactifs.

Description du réactif
Le contre-colorant BOND-PRIME Hematoxylin contient une solution @ moins de 0,1 % d’hématoxyline.
Volume total = 30 ml.

Dilution et mélange
BOND-PRIME Hematoxylin est prét a I'emploi. Ne pas diluer ce réactif.

Matériels nécessaires mais non fournis

Consultez le manuel de I'utilisateur de BOND-PRIME pour obtenir la liste compléte du matériel requis pour le traitement et la coloration
immunohistochimique des échantillons a I'aide du systétme BOND-PRIME.

Conservation et stabilité

Conserver entre 2 et 8 °C. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette du flacon. Replacer a une
température comprise entre 2 et 8 °C en dehors des périodes d'utilisation.

Veérifiez 'absence de tout signe évident indiquant une contamination et/ou une instabilité du contre-colorant BOND-PRIME Hematoxylin.
Sl une coloration inattendue est observée et que vous ne pouvez pas I'expliquer par des variations de procédures de laboratoire, et
que vous suspectez un probléme affectant le produit, contactez immédiatement votre distributeur local ou le bureau régional de Leica
Biosystems.

Les conditions de conservation autres que celles spécifiées ci-dessus doivent faire I'objet d’une vérification par I'utilisateur.?

Mode d’emploi

BOND-PRIME Hematoxylin a été développé pour une utilisation avec BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) et
BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) dans le systéme automatisé BOND-PRIME et est le contre-colorant par défaut
pour les deux systéemes de détection.

Précautions et limitations spécifiques au produit

« Pour obtenir un exemplaire de la Fiche de données de sécurité, contactez votre distributeur local ou le bureau régional de Leica
Biosystems. Vous pouvez également consulter le site Internet de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

« Les échantillons, avant et apres la fixation, ainsi que tous les matériaux exposés a ces échantillons, doivent étre traités comme s'ils
étaient susceptibles de transmettre une infection et éliminés avec les précautions qui s'imposent.® Ne jamais pipeter les réactifs a
la bouche et veiller a éviter tout contact des réactifs ou des échantillons avec la peau et les membranes muqueuses. Rincer avec
de grandes quantités d’eau en cas de contact des réactifs ou des spécimens avec des zones sensibles. Demander conseil a un
médecin.

« Consulter les réglementations nationales, régionales ou locales relatives a I'élimination des composants potentiellement toxiques.

« Minimiser la contamination microbienne des réactifs, faute de quoi un accroissement de la coloration non spécifique est susceptible
de se produire.

« En cas d'incident grave li¢ au produit, I'utilisateur doit signaler I'incident au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur est établi.

Dépannage
Consultez la référence 1 pour les mesures correctives.
Contacter le distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems pour signaler une coloration inhabituelle.

AR0096
Page 4



Autres informations

Vous trouverez des informations complémentaires sur 'immunomarquage a I'aide des réactifs auxiliaires BOND-PRIME dans le manuel
de I'utilisateur de BOND-PRIME.

Bibliographie

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

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

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

Propriété intellectuelle

Copyright®© 2020 Leica Biosystems Newcastle, Inc. Tous droits réservés. LEICA et le logo Leica sont des marques déposées de Leica
Microsystems IR GmbH aux Etats-Unis et sont utilisées dans plusieurs autres pays. BOND et Novocastra sont des marques déposées
du groupe de sociétés Leica Biosystems aux Etats-Unis et éventuellement dans d’autres pays.

Historique des modifications

Révision : Date de

L Date de révision
publication

17 février 2022 | Objectif prévu : Mise & jour de 'usage prévu de I'appareil, conformément au REGLEMENT (UE)
2017/746 Chapitre 111 20.4.1.

Principe du test : Mise a jour de I'en-téte de la section « Principe de procédure » et suppression du terme
« coloration avancée Leica Biosystems » (reformulation de la section).
Description du réactif : Mise a jour de I'en-téte de section a partir de « Composition des réactifs ».

Précautions et limitations spécifiques au produit : Inclusion d'une déclaration indiquant le protocole
d'incident grave.

Mode d'emploi : Déplacement de la section vers la section « Précautions et limitations spécifiques au
produit » ci-dessus.

Propriété intellectuelle : Ajout d’une nouvelle section « Propriété intellectuelle ».
Historique des modifications : Ajout d’une nouvelle section « Historique des modifications ».

Révision/Date de publication
17 février 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
N. di catalogo: AR0096

Solo per uso professionale

Uso previsto

Per uso diagnostico in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin € un reagente pronto all'uso che facilita la controcolorazione dei nuclei (blu) del tessuto fissato in formalina e
incluso in paraffina in immunoistochimica (IHC) e ibridazione in situ (ISH) sul sistema di colorazione BOND-PRIME automatizzato.
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.

BOND-PRIME Hematoxylin & destinato ad essere utilizzato con altri dispositivi per la visualizzazione della colorazione e, come tale, la
funzione diagnostica qualitativa o semi-quantitativa, compresa I'indicazione della malattia specifica e la popolazione d’'uso prevista, &
descritto nell’etichettatura del dispositivo associato come richiesto per quel dispositivo.

Principio del test

Grazie alle tecniche di immunoistochimica € possibile dimostrare la presenza di antigeni nel tessuto e nelle cellule.

Nelle procedure IHC, il controcolorante Hematoxylin genera una colorazione a base blu che offre un contrasto adeguato rispetto ai
cromogeni non blu, favorendo la visualizzazione e la localizzazione del biomarcatore. Hematoxylin colora i nuclei delle cellule e la sua
applicazione piu diffusa € la colorazione di ematossilina ed eosina.'

L'utilizzo di BOND-PRIME Hematoxylin in combinazione con il sistema automatizzato BOND-PRIME riduce la possibilita di errore umano
e la relativa variabilita derivanti dalla diluizione individuale del reagente, dal pipettamento e dall'applicazione del reagente eseguiti
manualmente.

Descrizione del reagente
Il controcolorante BOND-PRIME Hematoxylin contiene una soluzione di ematossilina <0,1%.
Volume totale = 30 ml.

Diluizione e miscelazione
BOND-PRIME Hematoxylin & pronto all'uso. Non diluire questo reagente.

Materiali necessari ma non forniti

Fare riferimento al manuale per I'utente di BOND-PRIME per I'elenco completo dei materiali necessari per il trattamento e la colorazione
immunoistochimica dei campioni con il sistema BOND-PRIME.

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta del contenitore. Quando non € in uso, riportare a
2-8 °C.

Accertarsi che non vi siano segni evidenti che indicano contaminazione e/o instabilita del controcolorante BOND-PRIME Hematoxylin.

Se si osserva una colorazione inattesa che non pud essere spiegata da variazioni nelle procedure di laboratorio e si sospetta un
problema con il prodotto, contattare immediatamente il proprio distributore di zona o I'ufficio regionale di Leica Biosystems.

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

Istruzioni per l'uso

BOND-PRIME Hematoxylin & stato sviluppato per essere utilizzato con il BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) e
il BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) sul sistema automatizzato BOND-PRIME ed ¢ il reagente controcolorante
predefinito per entrambi i sistemi di rilevamento.

Precauzioni e limitazioni specifiche del prodotto
« Per ottenere una copia della Scheda di sicurezza sui materiali, rivolgersi al distributore di zona o all’ufficio regionale di Leica
Biosystems. In alternativa, visitare il sito web di Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com

« | campioni, prima e dopo la fissazione, e tutti i materiali a essi esposti, devono essere manipolati come potenziali vettori di infezioni
e smaltiti con le dovute precauzioni.® Non pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto dei reagenti o dei campioni con
la pelle e le mucose. Se i reagenti o i campioni biologici vengono a contatto con aree sensibili, lavare abbondantemente con acqua.
Consultare un medico.

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

+ Ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti per evitare un aumento di colorazione aspecifica.

« In caso di incidente grave in relazione al prodotto, I'utente deve segnalare l'incidente al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui e stabilito 'utente.

Ricerca e risoluzione problemi
Per le azioni di rimedio consultare il riferimento bibliografico n. 1.
Se si notano colorazioni inusuali, informarne il distributore di zona o I'ufficio regionale Leica Biosystems.

Ulteriori informazioni

E possibile trovare maggiori informazioni sullimmunocolorazione con i reagenti BOND-PRIME nel manuale per I'utente di BOND-
PRIME.

AR0096
Page 6



Bibliografia
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Proprieta intellettuale

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Tutti i diritti riservati. LEICA e il logo Leica sono marchi registrati di Leica
Microsystems IR GmbH negli USA e in diversi altri Paesi. BOND e Novocastra sono marchi registrati del gruppo di aziende Leica
Biosystems negli USA e facoltativamente in altri Paesi.

Modifica della cronologia

Revisione: Data di
pubblicazione

Dettagli della revisione

17 febbraio 2022

Uso previsto: Aggiornamento dell’Uso previsto del dispositivo, in conformita al REGOLAMENTO (UE)
2017/746 Capitolo 111 20.4.1.

Principio del test: Aggiornamento dell'intestazione della sezione da "Principio della procedura" e
rimozione del termine "Colorazione avanzata Leica Biosystems" (riformulazione della sezione).
Descrizione del reagente: Aggiornamento dell'intestazione della sezione da "Composizione del
reagente".

Precauzioni e limitazioni specifiche del prodotto: Inclusione della dichiarazione che indica il
protocollo degli incidenti gravi.

Istruzioni per I'uso: Spostamento della sezione alla precedente sezione "Precauzioni e limitazioni
specifiche del prodotto".

Proprieta intellettuale: Aggiunta di una nuova sezione "Proprieta intellettuale”.

Modifiche alla cronologia: Aggiunta di una nuova sezione "Modifica della cronologia".

Revisione / Data di emissione

17 febbraio 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Artikel-Nr.: AR0096

Nur fiir die professionelle Anwendung

Verwendungszweck

Fir In-vitro-Diagnostik.

BOND-PRIME Hematoxylin ist ein gebrauchsfertiges Reagenz fiir die Gegenfarbung von Zellkernen (blau) in formalinfixiertem, in

Paraffin eingebettetem Gewebe in der Immunhistochemie (IHC) und In-situ-Hybridisierung (ISH) mit dem automatisierten BOND-PRIME-
Farbesystem.

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

BOND-PRIME Hematoxylin ist fiir die Verwendung mit anderen Geréaten zur Visualisierung von Farbungen vorgesehen und bietet
als solches eine qualitative und semi-quantitative Diagnosefunktion, einschlieBlich der spezifischen Krankheitsindikation. Die dem
Verwendungszweck entsprechende Population ist auf dem fiir dieses Gerat erforderlichen zugehérigen Geréateetikett beschrieben.

Testprinzip
Immunhistochemische Methoden kénnen dazu verwendet werden, die Anwesenheit von Antigenen in Geweben und Zellen
nachzuweisen.

In IHC-Verfahren erzeugt die Hematoxylin-Gegenfarbung eine blaubasierte Farbung und damit einen geeigneten Kontrast gegentiber
nicht-blauen Chromogenen fiir eine einfachere Visualisierung und Lokalisierung des Biomarkers. Hematoxylin farbt Zellkerne und wird
zumeist flr die Hematoxylin- und Eosin-Farbung verwendet.!

Die Verwendung von BOND-PRIME Hematoxylin in Kombination mit dem automatisierten BOND-PRIME-System reduziert die Gefahr
vom Menschen verursachter Fehler und inharenter Variabilitat, die durch individuelle Reagenzienverdiinnung, manuelle Pipettierung und
Reagenzienanwendung entstehen kdnnen.

Beschreibung der Reagenz
BOND-PRIME Hematoxylin-Gegenfarbung enthalt eine < 0,1%ige Hematoxylin-Lésung.
Gesamtvolumen = 30 ml.

Verdiinnen und mischen
BOND-PRIME Hematoxylin ist gebrauchsfertig. Dieses Reagenz nicht verdiinnen.

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Materialien

Bitte entnehmen Sie die vollstéandige Liste der fiir die Probenvorbereitung und immunhistochemische Farbung mithilfe des BOND-
PRIME-Systems benétigten Materialien Ihrem BOND-PRIME-Benutzerhandbuch.

Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C aufbewahren. Nach Ablauf des auf dem Behalteretikett angegebenen Ablaufdatums nicht mehr verwenden. Behalter bei
Nichtgebrauch bei 2-8 °C lagern.

Stellen Sie sicher, dass keine offensichtlichen Zeichen fiir eine Kontamination und/oder Instabilitat der BOND-PRIME Hematoxylin-
Gegenfarbung vorliegen.

Wenn unerwartete Farbungen beobachtet werden, die nicht durch Variationen in den Laborverfahren erklart werden kénnen und Sie ein
Problem mit dem Produkt vermuten, wenden Sie sich unverziglich an lhren Vertriebshandler vor Ort oder an die Regionalniederlassung
von Leica Biosystems.

Lagerungsbedingungen, die von den oben genannten Bedingungen abweichen, miissen vom Benutzer verifiziert werden.?

Gebrauchsanweisung

BOND-PRIME Hematoxylin wurde fiir die Verwendung mit dem BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) und BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) auf dem automatisierten BOND-PRIME-System entwickelt und ist das Standard-
Gegenfarbungsreagenz fiir beide Detektionssysteme.

VorsichtsmaBnahmen und produktspezifische Einschrankungen

« Ein Exemplar des Materialsicherheits-Datenblatts erhalten Sie von Ihrem lokalen Vertriebspartner oder der regionalen Niederlassung
von Leica Biosystems. Sie kdnnen auch die Website von Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com besuchen.

« Vor und nach der Fixierung sind die Proben sowie alle Materialien, die mit ihnen in Kontakt gekommen sind, als potenziell infektios
zu behandeln und daher mit entsprechender Vorsicht zu entsorgen.® Reagenzien diirfen niemals mit dem Mund pipettiert werden,
und jeglicher Kontakt der Reagenzien oder Proben mit Haut und Schleimhauten ist zu vermeiden. Falls Reagenzien oder Proben mit
empfindlichen Bereichen in Kontakt gekommen sind, miissen diese mit reichlich Wasser gespiilt werden. Arztlichen Rat einholen.

« Hinsichtlich der Entsorgung potenziell giftiger Komponenten muss auf die jeweils geltenden Bestimmungen Bezug genommen
werden.

« Die mikrobielle Verunreinigung von Reagenzien ist zu minimieren, da ansonsten eine erhdhte nichtspezifische Farbung auftreten
kann.

« Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, muss der Benutzer diesen Vorfall dem Hersteller
und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates melden, in dem der Benutzer seine Niederlassung hat.

Fehlersuche und -behebung
Fehlerbehebungsmafnahmen finden Sie in Referenz 1.

Falls Sie ungewdhnliche Farbeergebnisse beobachten, wenden Sie sich an lhre 6rtliche Vertriebsfirma oder an die

Regionalniederlassung von Leica Biosystems.
AR0096
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Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Immunfarbung mit BOND-PRIME-Reagenzien finden Sie im BOND-PRIME-Benutzerhandbuch.

Bibliographie

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

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

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

Geistiges Eigentum

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Alle Rechte vorbehalten. LEICA und das Leica-Logo sind eingetragene Marken von
Leica Microsystems IR GmbH in den USA und vielen anderen Landern. BOND und Novocastra sind eingetragene Marken der Leica
Biosystems Unternehmensgruppen in den USA und wahlweise in anderen Landern.

Anderungshistorie

Revision:

Ausgabedatum Anderungsdetail

17. Februar 2022 | Verwendungszweck: Aktualisierung des Verwendungszwecks des Gerats gemal RICHTLINIE (EU)
2017/746, Kapitel I11 20.4.1.

Testprinzip: Aktualisierung der Kapitellberschrift von ,Verfahrensprinzip“ und Entfernung des Begriffs
,Hightech-Farbereagenzien von Leica Biosystems" (Umformulierung des Abschnitts).

Beschreibung der Reagenz: Aktualisierung der Kapitellberschrift von ,Reagenzzusammensetzung*.

VorsichtsmaBnahmen und produktspezifische Einschrankungen: Einbeziehung der Erklarung, in
der das Protokoll fiir schwerwiegende Vorfélle aufgefiihrt ist.

Gebrauchsanweisung: Verschieben des Kapitels in das Kapitel darliber ,VorsichtsmaRnahmen und
produktspezifische Einschrankungen®.

Geistiges Eigentum: Hinzufiigen eines neuen Kapitels mit der Uberschrift ,Geistiges Eigentum®.
Anderungshistorie: Hinzufiigen eines neuen Kapitels mit der Uberschrift ,Anderungshistorie*.

Uberarbeitung/Ausgabedatum
17. Februar 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
N.° de catalogo: AR0096

Solo para usuarios profesionales.

Uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin es un reactivo listo para usar que facilita la contratincion de nucleos celulares (azul) en tejidos fijados en
formol e incluidos en parafina durante procedimientos de inmunohistoquimica (IHC) e hibridacién in-situ (ISH) utilizando el sistema de
tincion BOND-PRIME automatizado.

La interpretacion clinica de toda tincién o de su ausencia debera complementarse con estudios morfoldgicos que utilicen los controles
adecuados, y un anatomopatdélogo cualificado debera realizar su evaluacion dentro del contexto del historial clinico del paciente y de
otras pruebas diagndsticas.

BOND-PRIME Hematoxylin ha sido disefiado para utilizarse con otros dispositivos con el objetivo de visualizar la tincién, por lo tanto,
en el etiquetado del dispositivo asociado, se describe la funcién cualitativa o semicuantitativa de diagnostico, incluida la indicacién
especifica de la enfermedad y la poblacion de uso previsto, segun lo requerido para dicho dispositivo.

Principio de prueba
Las técnicas de inmunohistoquimica pueden utilizarse para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células.

En los procedimientos de inmunohistoquimica (HIC), la contratincion de Hematoxylin genera una tincion de base azul que proporciona
un contraste adecuado frente a los cromégenos no azulados, favoreciendo la visualizacion y localizacién del biomarcador. Hematoxylin
tife los nucleos celulares y su aplicacion mas comun es la tincion de hematoxilina y eosina.’

Combinando el uso de BOND-PRIME Hematoxylin con el sistema automatizado BOND-PRIME se reduce la posibilidad de errores
humanos y la variabilidad inherente derivada de la dilucién del reactivo, el pipeteado manual y el uso del reactivo por separado.

Descripcion del reactivo
La contratincion de BOND-PRIME Hematoxylin contiene una solucién de Hematoxylin a < 0,1 %.
Volumen total = 30 ml.

Dilucion y mezcla
BOND-PRIME Hematoxylin esta listo para usarse. No diluya este reactivo.

Materiales necesarios pero no suministrados
Consulte el Manual del usuario de BOND-PRIME para obtener una lista completa del material necesario para el tratamiento de las
preparaciones y la tinciéon inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema BOND-PRIME.

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar a 2-8°C. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del recipiente. Vuélvalo a almacenar a 2-8 °C
cuando no se utilice.

Asegurese de que no haya signos claros que indiquen la contaminacién o inestabilidad de la contratincion de BOND-PRIME
Hematoxylin.

Si observa una tincién inesperada, que no puede ser explicada por variaciones en el procedimiento de laboratorio, y sospecha de la
existencia de un problema con el producto, péngase en contacto inmediatamente con su distribuidor local o con la sucursal regional de
Leica Biosystems.

Las condiciones de almacenamiento distintas a las especificadas anteriormente deberan ser verificadas por el usuario.?

Instrucciones de uso

BOND-PRIME Hematoxylin ha sido desarrollada para usarse con BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) y
BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) en el sistema automatizado BOND-PRIME vy es el reactivo de contratincion
predeterminado para ambos sistemas de deteccion.

Precauciones y limitaciones especificas del producto
« Para obtener un ejemplar de la ficha de datos de seguridad de los materiales, péngase en contacto con su distribuidor local o con la
sucursal regional de Leica Biosystems; también puede visitar el sitio web de Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com.

* Las preparaciones, antes y después de ser fijadas, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manipularse como
susceptibles de transmitir infecciones, y se deben eliminar tomando las precauciones adecuadas.® No pipetee nunca los reactivos
con la boca, y evite el contacto de la piel y de las membranas mucosas con los reactivos o las preparaciones. Si los reactivos o las
preparaciones entran en contacto con zonas delicadas, lavelas con abundante agua. Consulte con un médico.

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

+ Reduzca al minimo la contaminacién microbiana de los reactivos; de lo contrario, podria producirse un aumento de la tincion
inespecifica.

« En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con el producto, el usuario informara del incidente al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro donde se encuentre el usuario.

Solucion de problemas
Consulte la referencia 1 para encontrar la accién correctora.
Pdngase en contacto con su distribuidor local o con la sucursal regional de Leica Biosystems para notificar tinciones anormales.

AR0096
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Informacién adicional
Para mas informacién sobre la inmunotincién con reactivos BOND-PRIME, consulte el Manual del usuario de BOND-PRIME.

Bibliografia
1. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
2. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

Propiedad intelectual

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Todos los derechos reservados. LEICA y el logotipo de Leica son marcas
comerciales registradas de Leica Microsystems IR GmbH en los Estados Unidos y en muchos otros paises. BOND y Novocastra son
marcas registradas del grupo de empresas Leica Biosystems en los Estados Unidos y, opcionalmente, en otros paises.

Historial de cambios

Revision: Fecha de

. Detalle de la revision
publicacién

17 de febrero de 2022 | Uso previsto: Actualizacién del uso previsto del dispositivo de acuerdo con la REGULACION (EU)
2017/746, Capitulo 111 20.4.1.

Principio de prueba: Actualizacion del encabezamiento de la seccién “Principio de procedimiento” y
eliminacion del término "Leica Biosystems Advanced Staining" (reformulacion de la seccion).

Descripcion del reactivo: Actualizacion del encabezamiento de la seccidon "Composicién del reactivo”.

Precauciones y limitaciones especificas del producto: Inclusién de una declaracion en la que se
indica el protocolo ante incidentes graves.

Instrucciones de uso: Movimiento de la seccién encima de la seccién "Precauciones y limitaciones
especificas del producto”.

Propiedad intelectual: Se agreg6 la nueva seccién “Propiedad intelectual”.
Historial de cambios: Se agregé la nueva seccion “Historial de cambios”.

Revision/fecha de publicacion
17 de febrero de 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Catalogo N°.: AR0096

Apenas para utilizagio profissional

Utilizagao prevista

Para uso em diagnéstico in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin € um reagente pronto a usar que facilita a coloragé@o dos nucleos celulares (azuis) de tecido fixado em
formalina e impregnado em parafina em imuno-histoquimica (IHC) e hibridizagdo (ISH) in-situ usando o sistema automatizado de
coloragédo BOND-PRIME.

Ainterpretagéo clinica de qualquer coloragéo, ou da sua auséncia, deve ser complementada por estudos morfolégicos e os devidos
controlos, avaliando-se no contexto do historial clinico do doente e de outros exames de diagndstico por um anatomopatologista
qualificado.

O BOND-PRIME Hematoxylin destina-se a ser utilizado com outros dispositivos de coloragéo e, como tal, a fungéo de diagnéstico
qualitativo ou semiquantitativo, incluindo a indicagé@o para doengas especificas e a populagéo de utilizagdo prevista, é descrita nas
etiquetas do dispositivo associado conforme necessario para esse dispositivo.

Principio do teste
E possivel utilizar técnicas de imuno-histoquimica para demonstrar a presenga de antigénios em tecido e células.

Nos procedimentos de IHC, o corante de Hematoxilina gera uma coloragéo de base azul, proporcionando um contraste adequado
contra cromogénios n&o azuis, auxiliando na visualizagéo e localizagado do biomarcador. A Hematoxilina colora os nucleos de células e a
sua aplicagdo mais comum é a Hematoxilina e a coloragdo Eosina.'

Utilizar o BOND-PRIME Hematoxylin em conjunto com o sistema automatizado BOND-PRIME reduz a possibilidade de erro humano e a
variabilidade inerente resultante da diluicdo de reagente individual, pipetagem manual e aplicagdo de reagente.

Descrigcao do reagente
BOND-PRIME Hematoxylin contém uma solugédo de hematoxilina <0,1%.
Volume total = 30 ml.

Diluigao e mistura
A BOND-PRIME Hematoxylin esta pronta a utilizar. Nao dilua este reagente.

Materiais necessarios mas néo fornecidos
Consulte o Manual do Utilizador do BOND-PRIME para obter uma lista completa dos materiais necessarios para o tratamento dos
espécimes e a coloragdo imuno-histoquimica utilizando o sistema BOND-PRIME.

Armazenamento e estabilidade
Armazenar a 2-8 °C. Nao utilizar apos o prazo de validade indicado no rétulo do recipiente. Voltar a colocar a 2-8 °C quando néo estiver
a ser utilizado.

Assegurar que nao existem sinais 6bvios que indiquem contaminacéo e/ou instabilidade da BOND-PRIME Hematoxylin.

Se for observada coloragédo inesperada que nao possa ser explicada por variagdes nos procedimentos laboratoriais e houver suspeita
de problemas com o produto, entre em contacto com o distribuidor local ou o gabinete regional da Leica Biosystems imediatamente.

Outras condigdes de armazenamento além das especificadas anteriormente tém de ser verificadas pelo utilizador?.

Instrugdes de utilizagcao

A BOND-PRIME Hematoxylin foi desenvolvida para utilizagdo com o BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) e o
BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) no sistema automatizado BOND-PRIME e é o reagente padrao de coloragéo de
contraste para ambos os sistemas de detegéo.

Precaucdes e limitagoes especificas do produto

« Para obter uma cépia da Ficha de dados de seguranga do material, contacte o seu distribuidor local ou escritério regional da Leica
Biosystems ou, em alternativa, visite o site da Leica Biosystems em LeicaBiosystems.com.

+ Os espécimes, antes e depois da fixagdo, bem como todos os materiais expostos aos mesmos, devem ser manuseados como
passiveis de transmitir infe¢des e eliminados com as devidas precaugdes.® Nunca pipetar os reagentes com a boca e evitar o
contacto da pele e das membranas mucosas com os reagentes ou espécimes. Caso os reagentes ou os espécimes entrem em
contacto com areas sensiveis, lave com agua abundante. Procure assisténcia médica.

« Consulte os regulamentos locais, nacionais ou internacionais relativamente a eliminagéo de eventuais componentes que possam ser
toxicos.

« Minimize a contaminagé@o microbiana dos reagentes, senao podera ocorrer um aumento da coloragdo ndo especifica.

« Na ocorréncia de um incidente grave associado ao dispositivo, o utilizador deve comunicar o incidente ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador esta estabelecido.

Resolugao de problemas
Areferéncia 1 pode ajudar em medidas corretivas.
Contacte o distribuidor local ou o gabinete regional da Leica Biosystems para comunicar coloragdes anormais.

Mais informagao
Mais informagdes sobre a imunocoloragdo com reagentes BOND-PRIME podem ser encontradas no Manual do Utilizador do BOND-
PRIME.
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Bibliografia
1. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
2. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

Propriedade intelectual

Copyright © 2020 Leica Biosystems Imaging, Inc. Todos os direitos reservados. Leica e o logétipo Leica sdo marcas comerciais
registadas da Leica Microsystems IR GmbH nos EUA e noutros paises. BOND e Novocastra sdo marcas comerciais registadas do
grupo de empresas Leica Biosystems nos EUA e opcionalmente noutros paises.

Histérico de alteracées

Revisdo: Data de

L Detalhe da revisao
emissao

17 de Fevereiro 2022 | Finalidade prevista: Atualizagdo da Finalidade prevista do dispositivo, em conformidade com o
Capitulo 11, 20.4.1, do REGULAMENTO (UE) 2017/746.

Principio do teste: Atualizagéo do cabegalho de secgéo a partir do “Principio do Procedimento” e
remogao do termo “Coloragdo Avancada da Leica Biosystems” (refraseamento da secgéo).
Descrigédo do reagente: Atualizagao do cabecgalho da secgéo a partir da “Composicédo do Reagente”.
Precaucoes e limitagdes especificas do produto: Inclusdo de declaragéo sobre o protocolo de
incidente grave.

Instrucoes de utilizagao: Movimento da sec¢édo para a secgao acima “Precaucdes e limitagdes
especificas do produto”.

Propriedade intelectual: Adigao de nova seccéo “Propriedade intelectual”.

Historico de alteragdes: Adigdo de nova secgao “Historico de alteragdes”.

Revisado/Data de emissao
17 de Fevereiro 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Artikelnr: AR0096

Endast for professionell anvindning
Avsedd anvandning
For anvandning inom in vitro-diagnostik.

BOND-PRIME Hematoxylin &r en reagens som &r fardig att anvénda och som underlattar cellkarnor (bla) med férsamrad formalinfixerad,
paraffininbaddad vavnad i immunohistokemi (IHC) och in-situ-hybridisering (ISH) anvander det automatiserade fargningssystemet
BOND-PRIME.

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

BOND-PRIME Hematoxylin &r avsedd att anvéandas med andra enheter for visualisering av fargning vilket innebar att kvalitativa eller
semi-kvantitativa diagnostiska funktioner, sasom specifika sjukdomsindikationer och avsedda populationer, beskrivs i tillhérande
enheters nddvandiga dokumentation.

Testprincip

Immunhistokemiska tekniker kan anvéndas for att pavisa forekomsten av antigener i vavnader och celler.

Vid IHC-procedurer alstrar hematoxylin-kontrastmedlet en blabaserad farg som ger en lamplig kontrast mot icke-bla kromogener, vilket
hjalper till att visualisera och lokalisera biomarkdren. Hematoxylin fargar cellkérnor och dess vanligaste tillampning ar hematoxylin- och
eosin-farg."

Anvandning av BOND-PRIME Hematoxylin i kombination med det automatiserade systemet BOND-PRIME reducerar risken for
maénskligt fel och naturliga variationer till foljd av individuell reagensutspadning, manuell pipettering och reagensapplikation.

Beskrivning av reagens
Kontrastmedlet BOND-PRIME Hematoxylin innehaller en <0,1 % hematoxylinlésning.
Total volym =30 mL.

Spéadning och blandning
BOND-PRIME Hematoxylin ar fardig att anvanda. Spad inte ut denna reagens.

Material som behévs men inte medféljer

Se BOND-PRIME anvandarmanual fér en komplett lista 6ver material som kravs for provbehandling och immunhistokemisk fargning
med systemet BOND-PRIME.

Lagring och stabilitet
Férvara vid 2-8 °C. Anvand inte efter det utgangsdatum som finns angivet pa behallarens etikett. Atervand till 2-8 °C nar de inte
anvands.

Sékerstall att det inte finns nagra uppenbara tecken som tyder pa kontamination och/eller instabilitet av kontrastmedlet BOND-PRIME
Hematoxylin.

Om ovantad fargning observeras som inte kan férklaras av variationer i laboratorieférfaranden och ett problem med produkten
misstéanks, kontakta omedelbart din lokala distributor eller Leica Biosystems regionkontor.

Foérvaringsforhallanden som skiljer sig fran de ovannamnda maste kontrolleras av anvandaren.?

Bruksanvisning

The BOND-PRIME Hematoxylin utvecklades for anvéandning med BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) och BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) pa det automatiserade systemet BOND-PRIME och &r standardkontrastmedelreagens
for bada detekteringssystemen.

Forsiktighetsatgarder och produktspecifika begransningar

+ Du kan fa en kopia av databladet fér materialsédkerhet genom att kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor
eller ocksa pa Leica Biosystems webbplats, LeicaBiosystems.com

« Fore och efter fixering bor prover och alla material som har varit utsatta for dem hanteras som om det finns risk for att de kan
overfora infektioner och kasseras med iakttagande av forsiktighet.® Pipettera aldrig reagenser med munnen och se till att huden och
slemhinnorna inte kommer i kontakt med reagens och prover. Om reagens eller prover skulle komma i kontakt med kéansliga omraden
bor du tvatta dig med rikliga méangder vatten. Radgor med lakare.

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

« Minimera mikrobisk kontaminering av reagens annars kan en 6kning av icke-specificerad fargning ske.
« Skulle det ske en allvarlig incident kopplad till produkten ska anvandaren rapportera incidenten till tillverkaren och den behériga
myndigheten i det land dar anvandaren ar etablerad.

Fels6kning
Se referens 1 for korrigerande atgarder.
Kontakta en lokal distributér eller Leica Biosystems regionkontor for att rapportera onormal infargning.

Mer information
Mer information om immunfargning med BOND-PRIME-reagens finns i BOND-PRIME anvéndarmanualen.
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Bibliografi
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3. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

Immateriella rattigheter

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Med ensamrétt. LEICA och Leica-logotypen ar registrerade varuméarken som tillhor
Leica Microsystems IR GmbH i USA och andra lander. BOND och Novocastra ar registrerade varumérken som tillhér foretagskoncernen
Leica Biosystems i USA och eventuellt i andra lander.

Andringshistorik

Revision:

Utgivningsdatum Revisionsinformation

17 februari 2022 | Avsedd anvandning: Uppdatering av enhetens avsedda anvandning, i enlighet med EU-
FORORDNING 2017/746, kapitel 1l 20.4.1.

Testprincip: Uppdatering av avsnittsrubriken "Forfarandeprincip” med borttagande av termen "Leica
Biosystems Advanced Staining” (omformulering av avsnitt).

Beskrivning av reagens: Uppdatering av avsnittsrubriken "Reagensinnehall”.
Forsiktighetsatgarder och produktspecifika begransningar: Inférande av uttalande som indikerar
protokoll for allvarliga incidenter.

Bruksanvisning: Forflyttning av avsnittet till avsnittet "Férsiktighetsatgarder och produktspecifika
begransningar” ovan.

Immateriella rattigheter: Lade till nya avsnittet "Immateriella rattigheter”.

Andringshistorik: Lade till nya avsnittet “Andringshistorik”.

Revisionsdatum/Utgivningsdatum
17 februari 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Ap. kotaroyov: AR0096

T erayyehpoTua) gprjon pévo

Xpnon yia Tnv otroia MpoopideTal

Ma diayvwoTikA xprion in vitro.

To BOND-PRIME Hematoxylin givai éva £toipo Tmpog Xprion avtidpacTrpio TTou dIEUKOAUVEI TN (KUavh) XpWon avtiBeong Twy TTUpfvwy
KUTTAPWY O€ HOVIPOTTOINUEVO HE POPUOAN KOl EVOWHATWHEVO OE TTapagivn 10Té katd Tnv avoooioTtoxnueia (IHC) kai Tnv in situ
uBpidotroinon (ISH) xpnoipoTrolwvTag To autopaToTroinuévo ouoTnua Xpwong BOND-PRIME.

H KAWVIKA eppnveia oTToI00dATIOTE XPWONG ) ATTOUCTag TNG Ba TIPETTEI VO CUMTIANPWVETAI aTTd HOPPOAOYIKEG HEAETEG Kal KATGAANAOUG
pdpTupeg Kal Ba TTpéTTel va agloAoyeital oTo TTAQiCIO Tou KAIVIKOU 1GTOPIKOU Tou aoBevoug Kal GAAWY SIayVWOTIKWY EEETACEWY aTTd
£I0IKEUPEVO TTABOAGYO.

To BOND-PRIME Hematoxylin Trpoopidetal yia Xprion Je GAAEG GUOKEUEG YO OTITIKOTIOINGN TNG XPWONG KAl ETTOPEVWG TIEPIYPAQPETAI N
TIOIOTIKM 1) NUI-TTOCOTIKA dIayVWOTIKA AEIToupyia, CUPTTIEPIAABAVOUEVWY EVOEIGEWY YIa CUYKEKPINEVEG VOOOUG, KaBWG Kal 0 TTANBUCHOG
yla TNV TTpoopIfOPEVN XPAON, EVTOG TNG OXETIKAG ETTICHPAVONG CUCKEUNG, OTIWG TTPORAETTETAI VIO TN GUYKEKPIPEVN OCUCKEUN.

Apx1i Sokiung

MTropoUv va xpnaoipoTroin8ouv avoooioTOXNMIKESG TEXVIKEG YIa TNV KATASEIGN TNG TTapouadiag avTiydvwy og I0TO Kal KUTTapa.

211G avoooioToxnuikég diadikaaoieg, To Hematoxylin counterstain rapdyel xpwan e BAon 1o PTTAE XpwHa TTapéxovTag KataAAnAn
avTiBeon évavTi Twv XPwHOYOVWY TTou dev gival UTTAE XPWHATOG, BONBWVTAG GTNV OTITIKOTIOINGT) Kal TOV EVTOTTIONS Tou BiodeikTn. H
aIgaToguAivn BA@El TOUG TTUPHVEG TWV KUTTEPWY Kal N TTIO KOIVI) EQAPHOYR TNG &ival n Xpwan aipatoguAivng kai nwaivng.’

H xprion Tou BOND-PRIME Hematoxylin og cuvduacoué pe 1o autopatotroinuévo olotnua BOND-PRIME peiwver Tnv mbavotnTa
AvOPWTTIVOU OQAAPATOG Kal EYYEVOUG HETABANTOTNTAG TTOU TTPOKUTITEI ATTO ATOMIKN apaiwon avTidpaaTnpiou, XEIPOKIVNTO TTITIETTAPICUA
Kal Epapyoyr| avridpaoTtnpiou.

Mepiypagn avridpacTnpiwv
H avtixpwon BOND-PRIME Hematoxylin epiéxer didAupa aipatoguAivng <0,1%.
ZuvoAik6g 6ykog = 30 mL.

Apaiwon kal avapeign
To BOND-PRIME Hematoxylin €ivai €Toipo mpog xprion. Mnv apaiwvere auté 1o avTidpacTriplo.

YAikd Tou AtraitoUvtal AAAG dev Mapéxovral
Avarpégre oTo eyxeipidio xpriotn Tou BOND-PRIME yia pia TAfpn AioTa Twv UAIKWYV TTou atraitoUvTal yia TV £TTegepyacia delyddTwy Ka
TNV avooOIoTOXNMIKN XpWwon e TN xprion Tou ouoTtipatog BOND-PRIME.

DUAagn kai ZTabepoTNTA

DuldooeTé To aToug 2-8 °C. Mn XPNOIPOTIOIEITE PETE TNV NUEPOUNVIA AENG TTOU UTTODEIKVUETAI OTNV ETIKETA TOU TIEPIEKTT. ETTavapEpeTe
TO TIPOI6V 0TOUG 2—8 °C apéowg PETA TN Xpron.

BeBaiwBeite 611 dev UTTGPXOUV epgavr onyeia TTou va utrodnAwvouv péAuvon f/kal acTdBeia Tng avtixpwong BOND-PRIME
Hematoxylin.

Av TTapaTtnenBEi pn avapevopEVn Xpwan Trou dev PTTopEi va e§nynBei atrd HETABOAEG OTIG £pyaoTNPIaKES DIODIKATIEG KOl UTTAPXE! UTTOWia
yia K&Trolo TTPORANA PE TO TTPOIOY, ETTIKOIVWVAOTE APECWG PE TOV TOTTIKG dlavopéa i TO TIEPIPEPEINKS ypageio TG Leica Biosystems.
ZuvBrKeg QUAAENG DIGPOPETIKEG OTTO EKEIVEG TTOU KaBopifovTal TTapaTravw TTPETTE va eTTaAnBgUovTal aTrd Tov XproTn.?

Odnyieg Xpriong

To BOND-PRIME Hematoxylin avarmtux6nke yia xprion pe To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) kai To
BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) oto autoparotroinpévo cuotnua BOND-PRIME kai gival To TTpOETAEYpéVO
avTIdPACTAPIO XPWONG avTiBeang Kal yia Ta U0 GUCTAPATA AViXVEUONG.

Mpo@uAdgeig Kai TTEPIOPICHOI TTOU aPOoPOUV EISIKA TO TTPOIOV

« Ta va Tépete avtiypago Tou AgAtiou Aedopévwy Ao@aheiag YAIKOU, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO 0aG dlavopéa fi To TOTTIKG YPapEio
Tng Leica Biosystems 1} evaAAakTIkG eTTIOKePOEiTE TOV 1I0TOTOTTO TNG Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com

* Aeiypara, TPIV Kal HETG TNV 0TaBepoTroinan Kail OAa Ta ekTeBEIPEVA, O€ auTd, UNIKG, Ba TTpETTel va XelpidovTal wg IKavd yia petddoan
AOIPWEEWV Kal va aTroppiTrTovTal e TIG KATAAANAEG TTPOPUAGEEIS.2 MoTE pnv KaveTe avappdenaon avTidpacTnpiou Pe TTITTETA, OTTO
TO OTOMPA KOl ATTOQUYETE TNV ETTAQN PE TO SEPUA Kal TOUG BAevvoyovoug pe avTidpaoTrpia i deiypata. Eav Ta avridpaoTtripia ) Ta
Seiypata €éABouv o€ £TTaPN e euaioBnTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE PE ApBoveG TTOOOTNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN CUPBOUAR 10TPOU.

*  ZUMPPBOUAEUTEITE TOUG OPOOTIOVIIAKOUG, TTIOAITEIAKOUG I} TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YO TNV aTTOpPIYn OTTOIOVEATIOTE SUVNTIKWG TOEIKWY
OUCTATIKWV.

« EAaxiotomoioTe Tn pikpoBioakf poAuvon Twv avTidpaoTnpiwy, dIOTI evOEXETaAI va oupBei augnon un IBIKAG XpWwong.

*  Xe MEPITTTWON coBapoU TEPIOTATIKOU O€ OXEON PE TO TIPOIOV, O XPHOTNG OPEIAEI VO aVAPEPEI TO TIEPIOTATIKG OTOV KATAOKEUOOTH Kal
TNV appodia apxr Tou Kpatoug-Méhoug 6TTou edpeUel.

AvTtipeTwTmion wpoBAnpdTwv
Avarpégre oTnv TTapaTmouT 1 yia SI0pOWTIKEG EVEPYEIEG.
ETmikolvwvroTe pe Tov TOoTTIKG dlavopéa i To ToTTiKS ypageio TG Leica Biosystems yia va ava@épete acuviABIoTn Xpwor.
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MNpo6oBeTeg TANpOPOpiEg
MepIoooTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKG PE TNV avogoxpwon pe avTidpaoTrpia BOND-PRIME pTtropeite va Bpeite aTo £yXEIpidIo XpAOTN TOU
BOND-PRIME.
B|BA|ovpu(p|u
. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
2. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

MveupaTikn 1810KTNOIa

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Me em@uAagn mavtog dikaiwpatog. To LEICA kai To AoydtuTio Leica gival orjpata
katateBévia TG Leica Microsystems IR GmbH oTig HIMA kai og TToAéG dAAeg xwpeg. To BOND kai To Novocastra eival ofpata
KatareBévTa Tou opidou eTaipeiwv Leica Biosystems o1ig HIMA kai TTpoaipeTiké o€ GAAEG XWPEG.

loTopiké aAAaywv

AvaBewpnon:
Hpepopnvia | AemrTopépeieg avaBewpnong
ékSoong

17 ®eBpouapiou 2022 | Mpoopifépevn xprion: Evnuépwon g I'Ipooplc'ppevng XPAONG TNG GUOKEUNG, CUUPWVA UE TOV
KANONIEMO (EE) 2017/746 KegpdaAaio 111 20.4.1

Apxn Sokipng: Evnuépwaon kepahidag evotntag amd «Apxr Tng Aladikaaiag» Kal apaipean Tou 6pou
«Leica Biosystems Advanced Staining» (avadiaTutiwon Tng evoTnTag).

Meprypagn avnidpaoTtnpiwyv: Evnuépwaon kepaAidag evotntag atmméd «X0vBeon AvTidpaoTnpiou».
Mpo@uAGEEIg Kal TTEPIOPICHOI TTOU apOopoUV EISIKA TO TTPOi6V: ZupuTrepiAnyn SAwong TTou
uTTodEIKVUEI TO TIPWTOKOANO coBapoy TrEPIOTATIKOU.

0dnyieg xpriong: Metakivnon Tng evotnTag 0TNV TTapaTTadvw evotnTa «Mpo@UAGEEIg Kal TTEpIopIoHOI
TIOU apOPOUV EIDIKA TO TTPOIOVY.

Mveuparikn 181okTnoia: MpooOnkn véag evatnta «MvEUPATIKR IB10KTNTi0».

loTopiké aAAaywv: MpocBkn véag evotnTag «loTopIKG aAAaywV».

AvaBswpnon/Hpuepopnvia ékdoong
17 deBpouapiou 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Katalog nr.: AR0096

Kun til professionel brug

Tilteenkt brug

Til in vitro-diagnostisk anvendelse.

BOND-PRIME Hematoxylin er en klar til brug reagens, der letter cellekernekontrastfarvning (bla) af formalinfikseret, paraffinindlejret veev
i immunhistokemi (IHC) og in situ-hybridisering (ISH) ved hjeelp af det automatiske BOND-PRIME-farvningssystem.

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

BOND-PRIME Hematoxylin er beregnet til brug med andet udstyr til visualisering af farvning, og kvalitativ eller semikvantitativ
diagnosefunktion inklusive specifik sygdomsindikation og tilteenkt brugspopulation er beskrevet pa den relevante udstyrsmaerkning som
pakreevet for det pageeldende udstyr.

Testprincip

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedeveerelse af antigener i veev og celler.

| IHC-procedurer frembringer Hematoxylin-forsaenkningen en blabaseret farvning, der tilvejebringer en passende kontrast mod ikke-

bla kromogener, hvilket hjaelper med visualiseringen og lokaliseringen af biomarkaren. Hematoxylin farver cellekerner, og dets mest
almindelige anvendelse er Hematoxylin- og Eosin-farvning.'

Brug af BOND-PRIME Hematoxylin sammen med det automatiske BOND-PRIME-system reducerer muligheden for menneskelige fejl og
iboende variabilitet som fglge af individuel reagensfortynding, manuel pipettering og reagenspafering.

Beskrivelse af reagens
BOND-PRIME Hematoxylin-forsaenk indeholder en <0,1 % Hematoxylin-oplgsning.
Samlet volume = 30 ml.

Fortynding og blanding
BOND-PRIME Hematoxylin er klar til brug. Undlad at fortynde denne reagens.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt
Se BOND-PRIME-brugervejledningen for at fa en fuldsteendig liste over pakraevede materialer til behandling af prevemateriale og
immunhistokemisk farvning ved brug af BOND-PRIME-systemet.

Opbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa beholderens etiket. Returner til 2-8 °C nar det ikke er i
brug.

Serg for, at der ikke er nogen synlige tegn, der kunne angive kontaminering og/eller ustabilitet af BOND-PRIME Hematoxylin
kontrastfarve.

Hvis der observeres uventet farvning, som ikke kan forklares med variationer i laboratorieprocedurer, og der er mistanke om et problem
med produktet, skal du kontakte den lokale distributer eller Leica Biosystems regionale kontor med det samme.

Andre opbevaringsforhold end dem, der er specificeret herover, skal verificeres af brugeren.?

Brugsanvisning

BOND-PRIME Hematoxylin blev udviklet til brug sammen med BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) og BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) pa det automatiske BOND-PRIME-system og er standard kontrastfarvereagens for
begge detektionssystemer.

Forholdsregler og produktspecifikke begransninger
« Hvis du ensker et eksemplar af sikkerhedsdatabladet, kan du kontakte din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionskontor,
eller du kan besgge Leica Biosystems’ hjemmeside LeicaBiosystems.com

« Prover for og efter fiksering, og alle materialer, som udszettes for dem, skal handteres som smittefarlige og bortskaffes efter egnede
forholdsregler.® Pipettér aldrig reagenset via munden, og undga at bergre hud og slimhinder med reagenser eller prgver. Hvis
reagenser eller prgver kommer i kontakt med fglsomme omrader, skal der skylles med rigelige maengder vand. Sgg lsegehjeelp.

« Bortskaffelse af potentielt toksiske komponenter skal ske i henhold til statslig eller lokal lovgivning.

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

« Huvis der opstar en alvorlig heendelse i forbindelse med produktet, skal brugeren indberette haendelsen til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er bosiddende.

Fejlfinding
Se reference 1 for afhjeelpende handlinger.
Kontakt den lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionale kontor for at rapportere usaedvanlig farvning.

Yderligere oplysninger
Yderligere information om immunfarvning med BOND-PRIME-reagenser kan findes i BOND-PRIME-brugervejledningen.
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Intellektuel ejendomsret

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Alle rettigheder forbeholdes. LEICA og Leica-logoet er registrerede varemaerker
tilhgrende Leica Microsystems IR GmbH i USA og mange andre lande. BOND og Novocastra er registrerede varemaerker tilhgrende
Leica Biosystems virksomhedkoncernen i USA og eventuelt andre lande.

AEndringshistorik

Revision:
Udgivelsesdato

Revisionsdetaljer

17. februar 2022

Tilsigtet formal: Opdatering af tilsigtet formal for udstyret i henhold til FORORDNING (EU) 2017/746
Kapitel I11 20.4.1.

Testprincip: Opdatering af afsnitsoverskrift fra "Procedureprincip” og fiernelse af betegnelsen ‘Leica
Biosystems Advanced Staining’ (omformulering af afsnittet).

Beskrivelse af reagens: Opdatering af afsnitsoverskrift fra “Reagenssammenszetning”.
Forholdsregler og produktspecifikke begransninger: Inklusion af protokol med erkleering, der
indikerer alvorlig haendelse.

Brugsanvisning: Flytning af afsnittet til over afsnittet "Forholdsregler og produktspecifikke
begreaensninger".

Immaterielle rettigheder: Tilfajelse af nyt afsnit “Immaterielle rettigheder”.

AEndringshistorik: Tilfgjelse af nyt afsnit “/Endringshistorik”.

Revision/Udgivelsesdato

17. februar 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Catalogusnr.: AR0096

Uitsluitend voor professioneel gebruik

Beoogd gebruik

Voor gebruik bij diagnose in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin is een gebruiksklaar reagens dat celkerntegenkleuring van met formaline gefixeerd, in paraffine ingebed
weefsel vergemakkelijkt bij immunohistochemie (IHC) en in-situ hybridisatie (ISH) mogelijk maakt met behulp van het geautomatiseerde
BOND-PRIME kleursysteem.

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

BOND-PRIME Hematoxylin is bedoeld voor gebruik met andere apparaten voor visualisatie van kleuring en daarom wordt kwalitatieve of
semi-kwantitatieve diagnostische functie, waaronder indicatie van een specifieke ziekte en de populatie voor beoogd gebruik beschreven
op het etiket van het bijpbehorende apparaat, zoals voorgeschreven voor dat apparaat.

Principe van de test
Immunohistochemische technieken kunnen gebruikt worden om de aanwezigheid van antigenen in weefsel en cellen aan te tonen.

Bij IHC-procedures genereert de hematoxyline-tegenkleuring een op blauw gebaseerde kleur die een geschikt contrast biedt tegen
niet-blauwe chromogenen, wat helpt bij de visualisatie en lokalisatie van de biomarker. Hematoxyline kleurt celkernen en de meest
voorkomende toepassing is de hematoxyline- en eosinekleuring.’

Gebruik van BOND-PRIME Hematoxylin in combinatie met het geautomatiseerde BOND-PRIME systeem vermindert de kans op
menselijke fouten en de variabiliteit die inherent is aan het verdunnen van individuele reagentia, handmatig pipetteren en handmatige
reagensopbrenging.

Beschrijving reagens
BOND-PRIME Hematoxylin-tegenkleuring bevat een <0,1% hematoxyline-oplossing.
Totaal volume = 30 ml.

Verdunnen en mengen
BOND-PRIME Hematoxylin is gebruiksklaar. Verdun dit reagens niet.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen
Raadpleeg de BOND-PRIME gebruikershandleiding voor een volledige lijst van de materialen die nodig zijn voor monsterbehandeling en
immunohistochemische kleuring met het BOND-PRIME systeem.

Opslag en stabiliteit

Bewaren bij 2-8 °C. Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket van de verpakking staat. Terug bewaren op 2-8°C wanneer niet
in gebruik.

Zorg ervoor dat er geen duidelijke tekenen zijn van besmetting en/of instabiliteit van BOND-PRIME Hematoxylin-tegenkleuring.

Indien onverwachte kleuring wordt waargenomen die niet door variatie in laboratoriumprocedures kan worden verklaard, en er wordt
een probleem met het product vermoed, dient u direct contact op te nemen met uw plaatselijke distributeur of het regiokantoor van Leica
Biosystems.

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

Gebruiksaanwijzing

De BOND-PRIME Hematoxylin is ontwikkeld voor gebruik met het BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) en
het BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) op het geautomatiseerde BOND-PRIME systeem en is de standaard
tegenkleuringsreagens voor beide detectiesystemen.

Voorzorgsmaatregelen en productspecifieke beperkingen
« Neem voor het bijpbehorende veiligheidsinformatieblad contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica
Biosystems, of ga naar de website van Leica Biosystems: LeicaBiosystems.com

* Specimens, zowel voor als na de fixatie, en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten worden behandeld als potenti€le
overdragers van infecties en met inachtneming van de juiste voorzorgsmaatregelen worden afgevoerd.® Pipetteer reagentia nooit met
de mond en vermijd dat de huid en slijmvliezen in aanraking komen met reagentia en specimens. Indien reagentia of monsters in
aanraking komen met gevoelige gebieden, moet u deze wassen met een overvioedige hoeveelheid water. Raadpleeg een arts.

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

« Minimaliseer de kans op microbiéle contaminatie van reagentia omdat hierdoor de niet-specifieke kleuring kan toenemen.

« Indien ten aanzien van dit product een ernstig incident optreedt, dient de gebruiker het incident te melden aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd.

Probleemoplossing
Raadpleeg referentie 1 voor herstelacties.
Neem contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om ongebruikelijke kleuring te melden.

Overige informatie
Meer informatie over immunokleuring met BOND-PRIME reagentia is te vinden in de BOND-PRIME gebruikershandleiding.
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Intellectueel eigendom

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Alle rechten voorbehouden. LEICA en het Leica-logo zijn gedeponeerde
handelsmerken van Leica Microsystems IR GmbH in de VS en vele andere landen. BOND en Novocastra zijn gedeponeerde
handelsmerken van de Leica Biosystems-groep van bedrijven in de VS en optioneel in andere landen.

Wijzigingsgeschiedenis

Herziening: Datum
uitgave

Detail van herziening

17 februari 2022

Beoogd gebruik: Update van beoogd gebruik apparaat, in overeenstemming met VERORDENING
(EU) 2017/746 hoofdstuk I1l 20.4.1.

Principe test: Update van onderdeelkop uit “Principe van procedure”, en verwijdering van term ‘Leica
Biosystems Advanced Staining’ (herformulering van onderdeel).

Beschrijving reagens: Update van onderdeelkop uit “Reagenssamenstelling”.
Voorzorgsmaatregelen en productspecifieke beperkingen: Opname van verklaring met vermelding
van protocol over ernstige incidenten.

Gebruiksaanwijzing: Verplaatsing van onderdeel naar bovenstaande onderdeel
“Voorzorgsmaatregelen en productspecifieke beperkingen”.

Intellectueel eigendom: Aanvulling op onderdeel 'Intellectueel eigendom'.

Wijzigingsgeschiedenis: Aanvulling op onderdeel 'Wijzigingsgeschiedenis'.

Herziening/Datum uitgave

17 februari 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Katalognr.: AR0096

Kun til profesjonell bruk

Tiltenkt bruk

Til in vitro-diagnostisk bruk.

BOND-PRIME Hematoxylin er en bruksklar reagens som forenkler cellekjerners motfarging (bla) av formalinfiksert, parafininnstept vev i
immunohistokjemi (IHC) og in-situ hybridisering (ISH) ved bruk av det automatiserte BOND-PRIME-fargingssystemet.

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

BOND-PRIME Hematoxylin er tiltenkt bruk med andre enheter for visualisering av farging, og som sadan er kvalitativ eller semikvantitativ
diagnostisk funksjon, inkludert spesifikk sykdomsindikasjon og tiltenkt brukspopulasjon beskrevet i den tilhgrende enhetsmerkingen som
kreves for den enheten.

Testprinsipp

Immunhistokjemiske teknikker kan brukes til & pavise tilstedeveerelsen av antigener i vev og celler.

| IHC-prosedyrer genererer Hematoxylin-motfargen en blabasert flekk som gir en passende kontrast mot ikke-bla kromogener, noe som
bidrar til visualisering og lokalisering av biomarkgren. Hematoksylin flekker cellekjerner og den vanligste applikasjonen er Hematoxylin
og Eosin-farge. '

Bruk av BOND-PRIME Hematoxylin i kombinasjon med det automatiserte BOND-PRIME-systemet reduserer muligheten for
menneskelige feil og iboende variabilitet som felge av individuell reagensfortynning, manuell pipettering og reagensapplikasjon.

Beskrivelse av reagens
BOND-PRIME Hematoxylin-motfarge inneholder en <0,1 % hematoksylinlgsning.
Totalvolum = 30 ml.

Fortynning og blanding
BOND-PRIME Hematoxylin er klar til bruk. Ikke fortynn denne reagensen.

Nedvendige materialer som ikke felger med
Se BOND-PRIME brukerhandbok for en fullstendig liste over pravematerialer og immunohistokjemisk farging ved hjelp av BOND-
PRIME-systemet.

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen angitt pa beholderens etikett. Returner til 2-8 °C nar den ikke er i bruk.
Serg for at det ikke er noen apenbare tegn som indikerer kontaminering og/eller ustabilitet i BOND-PRIME Hematoxylin-motfargen.

Hvis det observeres uventet farging som ikke kan forklares av variasjoner i laboratorieprosedyrer og det er mistanke om et problem med
produktet, ma du umiddelbart kontakte din lokale distributer eller regionskontoret til Leica Biosystems.

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

Bruksanvisning

BOND-PRIME Hematoxylin ble utviklet for bruk med BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) og BOND-PRIME
Polymer AP Detection System (DS9304) pa det automatiserte BOND-PRIME-systemet og er standard motfargereagens for begge
deteksjonssystemene.

Forholdsregler og produktspesifikke begrensninger
« For a fa en kopi av sikkerhetsdatabladet for materialer kan du ta kontakt med din lokale forhandler eller regionale kontor for Leica
Biosystems, eller alternativt ga til Leica Biosystems’ nettside, LeicaBiosystems.com

« Prgvematerialer, for og etter fiksering, og alle materialer som utsettes for dem, skal handteres som smittefarlige og avhendes etter
egnede forholdsregler.® Pipetter aldri reagenser via munnen og unnga kontakt med hud og slimhinner med reagenser og prgver. Hvis
reagenser eller prgvematerialer kommer i kontakt med falsomme omrader, skyll med rikelige mengder vann. Kontakt lege.

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

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

« Skulle det oppsta en alvorlig hendelse i forbindelse med til produktet, skal brukeren rapportere hendelsen til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren er etablert.

Feilsgking
Se referanse 1 for utbedringstiltak.
Kontakt din lokale forhandler eller regionale kontor for Leica Biosystems for rapportering av uvanlig misfarging.

Mer informasjon
Du finner mer informasjon om immunofarging med BOND-PRIME reagenser i BOND-PRIME brukerhandboken.
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Andsverk

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Alle rettigheter forbeholdt. LEICA og Leica-logoen er registrerte varemerker for Leica
Microsystems IR GmbH i USA og mange andre land. BOND og Novocastra er registrerte varemerker for Leica Biosystems-gruppen av
selskaper i USA og eventuelt i andre land.
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BOND-PRIME Hematoxylin
Katalog No: AR0096

Yalmzca Profesyonel Kullamim Amaghdir

Kullanim Amaci

in vitro diagnostik kullanim igindir.

BOND-PRIME Hematoxylin, BOND-PRIME otomatik boyama sistemde immunohistokimya (IHC) ve in situ hibridizasyonda (ISH)
formalinle fikse edilmis, parafine gémilmis dokunun hiicre gekirdeklerinin (mavi) karsi boyamasini kolaylastiran kullanima hazir bir
reaktiftir.

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

BOND-PRIME Hematoxylin, diger cihazlarla birlikte boyamanin gérsellestiriimesi igin ve dolayisiyla belirli hastaliklarin endikasyonu
dahil kantitatif ya da yari kantitatif diagnostik islevlerinde kullaniimak igin tasarlanmistir ve kullanim amaci popilasyonu, ilgili cihaz igin
gerektigi gibi iliskili cihaz etiketinde agiklanmaktadir.

Test ilkesi

Immiinohistokimyasal teknikler doku ve hiicrelerde antijen varligini géstermek amaciyla kullanilabilir.

IHC prosediirlerinde Hematoxylin karsi boyasi, mavi esasl bir boya olusturarak mavi olmayan kromojenlere karsi uygun bir kontrast
yaratir ve bu sayede biyo-markériin gorsellestirimesine ve lokalizasyonuna yardimci olur. Hematoxylin hiicre gekirdeklerini boyar ve en
yaygin uygulamasi Hematoxylin ve Eosin boyamasidir.'

BOND-PRIME Hematoxylin, otomatik BOND-PRIME sistemiyle birlikte kullanildiginda, reaktiflerin tek tek seyreltiimesi, manuel pipetleme
ve reaktif uygulamadan kaynaklanan degiskenlik ve insan hatasi olasiligi azaltilir.

Reaktif Aciklamasi
BOND-PRIME Hematoxylin karsi boyasi, <%0,1 Hematoxylin gozeltisi igerir.
Toplam hacim = 30 ml.

Seyreltme ve Karigtirma
BOND-PRIME Hematoxylin kullanima hazirdir. Bu reaktifi seyreltmeyin.

Gereken Ancak Saglanmayan Materyaller
BOND-PRIME sistemi kullanilarak 6rnek muamelesi ve immunohistokimyasal boyama icin gerekli materyallerin tam bir listesi icin BOND-
PRIME Kullanim Kilavuzu’na bakin.

Saklama ve Stabilite
2-8°C’de saklayin. Kaptaki etikette belirtilen son kullanma tarihi gegtiyse kullanmayin. Kullaniimadiginda 2-8°C’ye geri alin.
BOND-PRIME Hematoxylin karsi boyasinda kontaminasyon ve/veya instabilite gosteren agik bir belirti olmadigindan emin olun.

Laboratuvar prosedirlerindeki degisikliklerle agiklanamayacak beklenmeyen bir boyama gézlendiginde ve Griinde bir sorundan
kuskulanildiginda, hemen yerel distribitoriinlizle ya da Leica Biosystems bolge ofisiyle iletisime gegin.

Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanim Talimatlan

BOND-PRIME Hematoxylin, otomatik BOND-PRIME sisteminde BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) ve BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) ile birlikte kullaniimak icin gelistirilmistir ve her iki saptama sistemi igin varsayilan karsi
boyama reaktifidir.

Onlemler ve Uriine Ozgii Sinirlamalar

« Malzeme Bilgi Giivenlik Formunun bir kopyasi icin yerel distribiitériinlizle veya Leica Biosystems bolge ofisiyle iletisime gegin ya da
bunun yerine Leica Biosystems'in web sitesini ziyaret edebilirsiniz: www.LeicaBiosystems.com

« Fiksasyondan 6nce ve sonra érnekler ve onlara maruz kalmis biitiin materyaller, enfeksiyon yayabilecekmis gibi islem gérmelidir
ve gerekli 6nlemler alinarak atilmalidir.® Reaktifleri higbir zaman agizla pipetlemeyin. Cildin ve mukoz membranlarin reaktifler ya da
orneklerle temas etmesini 6nleyin. Reaktifler veya ornekler hassas bolgelere temas ederse bol miktarda suyla yikayin. Tibbi yardim
isteyin.

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

« Reaktiflerin mikrobik kontaminasyonunu minimize edin, aksi takdirde spesifik olmayan boyamada bir artis meydana gelebilir.

< Urlinle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda kullanici, olay! iireticiye ve kullanicinin yer aldigi Uye Ulkenin yetkili
makamina bildirmelidir.

Sorun Giderme
lyilestirici islem igin referans 1’e bakin.
Olagan disi bir boyamay! bildirmek igin yerel distribltoriiniizle veya Leica Biosystems bolge ofisiyle iletisime gegin.

Daha Fazla Bilgi
BOND-PRIME reaktifleri ile immuino-boyama hakkinda daha fazla bilgiyi BOND-PRIME Kullanim Kilavuzu’nda bulabilirsiniz.
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Fikri Milkiyet
Telif hakki © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Tim haklari saklidir. LEICA ve Leica logosu, ABD ve diger birgok ulkede Leica

Microsystems IR GmbH'nin tescilli ticari markalaridir. BOND ve Novocastra, Leica Biosystems sirketler grubunun ABD ve istege bagli
olarak diger Ulkelerde sahip oldugu tescilli ticari markalardir.

Degisiklik Gegmisi

Revizyon: Yayin

Tarihi Revizyonun Ayrintilar

17 Subat 2022 | Kullanim Amaci: Cihazin Kullanim Amacinin 2017/746 sayil DUZENLEME (AB) Boliim 111 20.4.1°e
gore glincellenmesi.

Test ilkesi: “Prosedilr Ilkesi” bélim bashigi giincellendi ve ‘Leica Biosystems Gelismis Boyama’ terimi
kaldinldi (bélimde yeni ifadeler kullanildr).

Reaktif Aciklamasi: “Reaktif Bilesimi” bollim bashgi glincellendi.

Onlemler ve Uriine Ozgii Sinirlamalar: Ciddi olay protokoliinii belirten ifade eklendi.
Kullanim Talimati: Bélim, “Onlemler ve Uriine Ozgii Sinirlamalar” blimiiniin Gstiine tagindi.
Fikri Miilkiyet: Yeni “Fikri Milkiyet” bolimunin eklenmesi.

Degisiklik Gegmisi: Yeni “Degisiklik Gegmisi” boliminin eklenmesi.

Revizyon / Yayin Tarihi
17 Subat 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Karanoxen Ne: AR0096

Camo 3a npodecHonaHa ynorpeda

I'Ipe.qHa:zHaueHMe

3a ynotpe6a npw in vitro AnarHocTuka.

BOND-PRIME Hematoxylin e rotoB 3a ynotpeba peareHT, KOWTO ynecHsiBa KOHTpaoLBETsIBaHe Ha KNeTbyHUTE sigpa (CUHK) oT
huKcMpaHu BbB hopManuH, BrpafeHn B napadvH TbkaHu B uMyHoxuctoxumus (IHC) u in-situ xubpuansaums (ISH) nsnonssaiiku
aBToMaTu3npaHarta cuctema 3a ougetsisaHe BOND-PRIME.

KnuHnyHaTa uHTepnpeTaLms Ha BCSIKO OLBETSIBaHE WM HerosaTa nunca criefsa Aa 6bae AonbrHeHa oT MOPONOrMYHU NpoyYBaHs
1 CbOTBETHUTE KOHTPOINU 1 A Ce OLIEHsIBA B KOHTEKCTa Ha KIMHWYHATa UCTOPYUst Ha MaLuMeHTa 1 Apyrvi ANarHOCTUYHW U3CNeaBaHus ot
KBanuduLmpaH naTonor.

BOND-PRIME Hematoxylin e npegHasHaqeH 3a usnonasaqe c Apyri U3aenus sa Busyannsaums Ha ouBeTsaBaHeTo U Herosara
Ka4yecTBeHa Unu NonykonnyecTBeHa AMarHocTUYHa OYHKLMS, BKITIOUATENHO CreLduyHNTe nokasaHus 3a 3abonsisaHe v nonynauusta
3a u3ronasaHe Mo npegHas3HaveHve, e onucaHa B eTUKeTa Ha CbOTBETHOTO M3[ENNe, KakTo Ce U3NCKBa 3a TOBa U3fenue.

MpuHUMN Ha TecTa

Morat ga 6baaT 13non3eaHy UMyHOXUCTOXUMUYHM TEXHWKM 3a J@MOHCTPMUPAHE Ha HaNM4MeTO Ha aHTUreHn B TbKaHTa 1 KneTkuTe.
Mpu umyHoxmcToxmmmnyHm (IHC) npoueaypu koHTpaoueTsiBaHeTo ¢ Hematoxylin reHepvpa 6asvpaHo Ha CUHLO OLBeTsIBaHe,
OCUrypsiBaLLIO MOAXOASLL KOHTPACT CPeLLly HECHHM XPOMOTeHH, KOETO Criomara BrU3yanuaauusTta 1 nokanusupaHeTo Ha Guomapkepa.
Hematoxylin ouBeTsiBa KneTy4HWUTE SiApa U HErOBOTO Hal-4eCcTo NPUINOXeHWe e ougeTsBaHe ¢ Hematoxylin 1 Eosin.’

Ynotpebara Ha BOND-PRIME Hematoxylin 3aeaHo ¢ aBTomatusnpaHata cuctema BOND-PRIME HamansiBa Bb3MOXHOCTTa OT YoBeLUKa
rpeLuka v NpucbLaTa M3MEHYMBOCT B Pe3ynTaT Ha OTZENHO paspexJaHe Ha peareHT, PbYHO NUNETUpaHe U NpunaraHe Ha peareHTy.

OnucaHue Ha peareHT
KoHTpaouseTsiBaHeTo ¢ BOND-PRIME Hematoxylin cbabpxa <0,1% pasteop Ha Hematoxylin.
06w obem = 30 mL.

PaspexpaaHe u cmecBaHe
BOND-PRIME Hematoxylin e rotoB 3a ynotpeba. He pastBapsinTe 1031 peakTus.

Heo6xoaumu, HO HenpegocTaBeHU MaTepuanu
BwxTe pbkoBOACTBOTO 3a noTpebutens 3a BOND-PRIME 3a nbneH cnnckbk oT MatepuanvTe, HEOGXOAUMU 3a TpeTupaHe Ha CrecuMeHn
1 UIMYHOXMCTOXMMWUYHO OLIBETSIBaHE Npu u3nonseaHe Ha cuctemara BOND-PRIME.

CbXxpaHeHue u ctabunHoct

[a ce cbxpaHsiBa npu Temnepartypa 2 — 8°C. He usnonaeaiTe crieq cpoka Ha roAHOCT, yKasaH Ha eTukeTa Ha KoHTelHepa. BbpHeTe Ha
Temnepartypa 2 — 8°C, koraTo He ce u13rnonasa.

yBepeTe Ce, 4Ye He Ca Hanuue o4eBUaOHU Npu3Haun, yKkaseally KOHTaMuHauua W/vnu HecTabunHocT Ha KOHTpaouBeTABaHETO C BOND-
PRIME Hematoxylin.

Axko ce HabnoaaBa Heo4akBaHO OLBETSBaHEe, KOETO He Moxe [a 6bae 06siCHeHO C pasnukK B nabopaTopHUTe NPoLEAypu, 1 ako e
Hanuue nofo3peHue 3a Npobrnem ¢ NpodykTa, ce CBbPXKETE He3abaBHO C MECTHUS AUCTPUBYTOP UMK C peroHanHus ocduc Ha Leica
Biosystems.

[ipyriTe ycrnoBusi Ha CbXpaHeHUe, OCBEH NOCoYeHuTe no-rope, TpsibBa Aa 6baaT NpoBepeHun oT noTpebuTens.?

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

MpoaykTbT BOND-PRIME Hematoxylin e paspa6oteH 3a ynotpe6a ¢ BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) n BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) B aBTomaTtuaupaxara cuctema BOND-PRIME v e peareHTbT 3a KOHTpaoLBeTsiBaHe Mo
no,u,pasGMpaHe 1 3a ABeTe CUCTEMU 3a OTKPUBAHE.

MpeanasHu Mepku 1 cneundpruyHN OrpaHMYeHUsA Ha NpoayKTa

+ 3a Aa nony4urte Konve Ha MHQ)OpMaLlVIOHHI/Iﬂ nncT 3a 6e3onacHoOCT Ha marepunanuTte, ce CBbpXxeTe C Ballna MeCTeH [J,I/ICTpIAGyTOp
1nu pervioHaneH oguc Ha Leica Biosystems unu nocetete ye6 caita Ha Leica Biosystems LeicaBiosystems.com

*  Bcuuku cnecumeny npeau u cnep ukcaumsi, KakTo v BCUMKW Matepuanu, U3NoXeHW Ha Tsx, TpsibBa Aa ce TpeTvpar KaTo Bb3MOXHU
npeHocuTenn Ha I/IHd.)eKLlVIH n Aa ce U3XBBbPJIAT, KaTo ce B3eMat npaBuitHn npeanasHu MepKVI.3 Hukora He I1I/II'IeTI/Ipal7ITe peareHTn
cyctaun n3bsreanTe KOHTaAKT Ha Koxarta unm nvraBuuuTe C peareHTn U cnecuMeHu. |-|pI/1 KOHTaKT Ha peareHT! unun cnecumeHun c
YYBCTBUTEITHW 30HU V3MUIATE 30HUTE C OBUIHO KONMUYECTBO BOoAda. I'Ion;pceTe MeanUnHCKa NOMOLLL.

« KoHcynTupanTe ce ¢ hefepanHuTe, AbpKaBHUTE UM MECTHUTE PErflaMeHTV OTHOCHO U3XBBPIISIHETO Ha NOTEHLMANHO TOKCUYHU
KOMMOHEHTH.

. CBe)K,CLaVITe A0 MUHUMYM mepoGHaTa KOHTaMuHauus Ha peareHTuTe, B NpOTUBEH cnyualh MOXe [ia ce NosABu yBenu4asaHe Ha
Hecneunn4HOTO oLBeTABaHe.

* Tpu Bb3HWKBAHE Ha CEPUO3EH MHLIMAEHT, CBbP3aH C NpPoaykTa, NoTpebutenaT Tpsibea Aa AoknazBa 3a UHLMAEHTa Ha Npov3BoauTens
1 Ha KOMMETEeHTHNA OpraH Ha AbpXXaBaTta YfieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH nmperwenm.

OTCTpaHﬂBaHe Ha HensnpaBHOCTU

Pasrnepainte pecepeHuus 1 3a kopuripailo AeicTave.

CabpxeTe ce ¢ Bawwmsa mecteH auctpmbyTop unm permoHanHus ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmte 3a HeobuyanHo
oLBeTABaHe.
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[donbnHutenHa nidopmauus

[onbnHutenHa uHdopmMaums 3a umyHooLBeTsBaHe ¢ peareHTn BOND-PRIME moxeTe aa HamepuTe B pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens
Ha BOND-PRIME.

Bubnuorpadums

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

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

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

MHTe.I'IEKTyaJ'IHa co6cTBEHOCT

© 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Bcvukn npasa 3anasenn. LEICA v noroto Leica ca pernctpupaHnn TbproBcku Mapku Ha Leica
Microsystems IR GmbH B CALL n B mHoro apyru abpxasu. BOND 1 Novocastra ca peructpupanu TbproBckv Mapku Ha rpynara ot
Apyxectsa Leica Biosystems B CALLl n onumoHanHo B Apyrn Abpasu.

Xpouonorvm Ha NnpoMeHuTe

Pepakuus: [lata Ha

3naBaHe Moapo6HocTH 3a peaakuusita

17 ®eBpyapm 2022 r. | MpeaHa3HavyeHue: AKTyanmaaums Ha NpeaHa3Ha4YeHNeTo Ha U3LenmneTo B CbOTBETCTBUE C
PETTIAMEHT (EC) Ne 2017/746, rnaga Il 20.4.1.

MpuHUMN Ha TecTa: AkTyanusauus Ha 3arnasue Ha pasgen oT ,[puHuMN Ha npoueaypata’ u npemaxsaHe
Ha TepMUHa ,pasLLMpeHo ouBeTsBaHe Ha Leica Biosystems* (npecopmynupane Ha pasaen).
OnucaHue Ha peareHT: AKTyanusauvsi Ha 3arnasue Ha pasgen ot ,CbCTaB Ha peareHTa“.

npep,na:u-m MepKu n CI'IeLlVIq)VI‘IHVI orpaHu4yeHus Ha npoaykKra: BkniouBaHe Ha AeKnapauua 3a
yKasBaHe Ha NpPOTOKOS 3a CEPUO3EH UHLNAEHT.

WHcTpykuum 3a ynotpeba: MNpemecTBaHe Ha pasaen Haa pasaen ,lpeanasHu Mepku 1 cneunduyHm
orpaHvV4eHns Ha npoaykTa“.

WHTenekTyanHa co6cTBeHocT: [lobaBsiHe Ha HOB pasaen ,MHTenekTyanHa cobcTBeHoCT .
XpoHonorusi Ha npomeHuTe: [lo6aBsiHe Ha HOB pa3fen ,XpOoHOMOrus Ha NPOMEHUTE".

Pepakuus/[aTta Ha usgaBsaHe
17 despyapun 2022 r.
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BOND-PRIME Hematoxylin
Kataléogusszam: AR0096

Kizarélag professzionalis hasznalatra

Alkalmazasi teriilet

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A BOND-PRIME Hematoxylin egy hasznalatra kész reagens, amely el6segiti a sejtmagok (kék) kontrasztfestédését a formalinban fixalt,
paraffinba agyazott szévetben, az immunhisztokémiai (IHC) és in situ hibridizaciés (ISH) vizsgalatokban az automatizalt BOND-PRIME
festérendszer segitségével.

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

A BOND-PRIME Hematoxylin egyéb eszkdzokkel egyitt hasznalhato festések vizualizalasara, ily médon a kvalitativ vagy
szemikvantitativ diagnosztikai funkciot, beleértve a betegségek specifikus jelzését és a tervezett felhasznaléi populaciot a kapcsolédd
eszkoz cimkéje tartalmazza az adott eszk6znél sziikséges médon.

A vizsgalat elve
Az immunhisztokémiai médszerek antigének jelenlétének kimutatasara hasznalhatok szovetekben és sejtekben.

Az IHC eljarasok soran a hematoxilin kontrasztfestés kék alapu festédést ad, egy megfeleld kontrasztot biztosit a nem kék
kromogénekkel szemben, elésegitve a biomarker vizualizalasat és lokalizalasat. A hematoxilin megfesti a sejtmagokat, és leggyakrabban
a hematoxilin-eozin festéshez alkalmazzak.'

Ha a BOND-PRIME Hematoxylin terméket az automata BOND-PRIME rendszerrel egyiitt hasznaljak, csdkken az emberi hibak
lehetésége, és mérsékelhetdk az egyes reagensek higitasabdl, valamint a manudlis pipettazasbdl és reagenshasznalatbél szarmazo
eredo eltérések.

A reagens leirasa

A BOND-PRIME Hematoxylin kontrasztfesték < 0,1%-os hematoxilin oldatot tartalmaz.
Teljes mennyiség = 30 ml.

Higitas és elegyités

A BOND-PRIME Hematoxylin hasznalatra kész. Ne higitsa ezt a reagenst.
Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és a BOND-PRIME rendszerrel végzett immunhisztokémiai festéshez sziikséges anyagok teljes listajat lasd a
BOND-PRIME felhasznaldi kézikonyvben.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolandé. Ne hasznalja fel a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati datum utan. Hasznalat utan tegye vissza 2—-8 °C kozotti
hémérsékletre.

Ellendrizze, nincsenek-e a BOND-PRIME Hematoxylin kontrasztfestéken szennyezédésére és/vagy instabilitasara utald egyértelmi
jelek.

Amennyiben vératlan és a laboratériumi eljarasok eltéréseivel nem magyarazhaté festédést észlel, és azt gyanitja, hogy a termék
okozza a problémat, haladéktalanul forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a Leica Biosystems regionalis irodajahoz.

A fentiekben elirtaktdl eltérd tarolasi feltételeket a felhasznalénak ellendriznie kell.?

Hasznalati utmutato

A BOND-PRIME Hematoxylin terméket a BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) és a BOND-PRIME Polymer AP
Detection System (DS9304) rendszerrel egyiitt, automata BOND-PRIME rendszeren torténd hasznalatra fejlesztették ki, és ez az
alapértelmezett kontrasztfest6 reagens mindkét detektald rendszerhez.

Ovintézkedések és termékspecifikus korlatozasok
« Az anyagbiztonsdagi adatlap igényléséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz, vagy
keresse fel a Leica Biosystems weboldalat a LeicaBiosystems.com cimen.

* A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a vellk érintkez6 6sszes anyagot fertézések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelel6 koriltekintéssel kell artalmatlanitani.* Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba kerdlje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel vagy a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terllettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

« Minden potencialisan toxikus ¢sszetevd artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szévetségi, allami és helyi eléirasokat.

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

+ Ha a termékhez kapcsolédoan barmilyen stlyos esemény kovetkezik be, a felhasznalonak jelentenie kell az eseményt a gyartonak és
a felhasznald székhelye szerinti Tagallam illetékes hatésaganak.

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 1. hivatkozasban.

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

A BOND-PRIME reagensekkel végzett immunfestésrél tovabbi informéaciot talal a BOND-PRIME felhasznaldi kézikdnyvben.
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Szakirodalom

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

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

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

Szellemi tulajdonjog

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Minden jog fenntartva. A LEICA és a Leica logé a Leica Microsystems IR GmbH
bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és szamos mas orszagban. A BOND és a Novocastra a Leica Biosystems
vallalatcsoport bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és opcionalisan egyéb orszagokban.

Valtoztatasi el6zmények

Médositas: Kiadas

. Médositas részletei
datuma

2022. februar 17. | Alkalmazasi teriilet: Az eszk0z alkalmazasi teriiletének frissitése az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/746 rendelet 3. fejezete 20.4.1. szakaszanak megfeleléen.

Avizsgalat elve: ,Az eljaras elve” cimi rész fejlécének frissitése, és a ,Leica Biosystems fejlett festd”
kifejezés eltavolitasa (a rész atfogalmazasa).

A reagens leirasa: ,Areagens Osszetétele” cimii rész fejlécének frissitése.

Ovintézkedések és termékspecifikus korlatozasok: A stlyos események esetén alkalmazandé
protokollal kapcsolatos kdzlemény feltiintetése.

Hasznalati tmutato: A rész athelyezése a fenti ,Ovintézkedések és termékspecifikus korlatozasok”
cimi részbe.

Szellemi tulajdonjog: Uj ,Szellemi tulajdonjog” szakasz hozzaadasa.

Valtoztatési elézmények: Uj ,Valtoztatasi elszmények” szakasz hozzaadasa.

Modositas/Kiadas idépontja
2022. februar 17.
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BOND-PRIME Hematoxylin
Nr. catalog: AR0096

Numai pentru utilizare profesionala

Utilizare prevazuta

Pentru diagnosticare in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin este un reactiv gata de utilizare care faciliteaza contracolorarea (albastru) nucleelor celulelor tesuturilor

incorporate in parafina si fixate cu formalina in imunohistochimie (IHC) si hibridizarea in-situ (ISH) folosind sistemul automat de colorare
BOND-PRIME.

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.

BOND-PRIME Hematoxylin este destinat utilizarii cu alte dispozitive pentru vizualizarea coloratiei, iar functia de diagnosticare calitativa
sau semi-cantitativa care include semne de boli specifice si populatia vizata, este descrisa pe eticheta asociata dispozitivului, in functie
de cerintele dispozitivului respectiv.

Principiul de testare
Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule.

n procedurile IHC, contracolorarea cu Hematoxylin genereaza o coloratie bazata pe albastru, oferind un contrast potrivit in raport cu
cromogenii non-albastri, ajutand la vizualizarea si localizarea biomarkerilor. Hematoxylin coloreaza nucleele celulelor si cea mai uzuala
aplicatie a acesteia este colorarea cu Hematoxylin si eozina."

Utilizarea BOND-PRIME Hematoxylin, in combinatie cu sistemul automat BOND-PRIME, reduce posibilitatea producerii de erori umane
si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manualéa si aplicarea reactivului.

Descrierea reactivilor
Contracoloratia BOND-PRIME Hematoxylin contine o solutie de hematoxylin <0,1%.
Volum total = 30 ml.

Diluare si amestecare
BOND-PRIME Hematoxylin este gata de utilizare. Nu diluati acest reactiv.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Consultati Manualul de utilizare BOND-PRIME pentru o listd completa a materialelor necesare pentru tratarea specimenelor si coloratia
imunohistochimica utilizand sistemul BOND-PRIME.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta recipientului. A se returna la 2-8 °C cand nu se utilizeaza.
Asigurati-va ca nu existd semne evidente care sa indice contaminare si/sau instabilitatea contracolorarii BOND-PRIME Hematoxylin.
Daca se observa o coloratie neasteptata care nu poate fi explicata prin variatii in procedurile de laborator si se suspecteaza ca exista o
problema la produs, contactati imediat distribuitorul local sau biroul regional al Leica Biosystems.

Alte conditii de depozitare decat cele specificate mai sus trebuie verificate de cétre utilizator.?

Instructiuni de utilizare

BOND-PRIME Hematoxylin a fost dezvoltat pentru utilizare cu BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) si cu BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) pe sistemul automat BOND-PRIME si este reactivul de contracolorare implicit pentru
ambele sisteme de detectie.

Masuri de precautie si restrictii specifice produsului

« 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, LeicaBiosystems.com

« Probele, 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 la deseuri luand masurile de precautie adecvate.>Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor sau probelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele sensibile,
spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistentd medicala.

« Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea oricaror componente cu potential toxic.

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

« Daca apare vreun incident grav in legatura cu produsul, utilizatorul trebuie sa raporteze incidentul producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care utilizatorul are sediul sau domiciliul.

Rezolvarea problemelor
Consultati referinta 1 pentru actiuni de remediere.
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau biroul regional al Leica Biosystems pentru raportarea colorarii neobisnuite.

Informatii suplimentare
Gasiti informatii suplimentare despre imunocoloratia cu reactivi BOND-PRIME in Manualul de utilizare BOND-PRIME.
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Proprietatea intelectuala

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Toate drepturile rezervate. LEICA si logo-ul Leica sunt méarci comerciale inregistrate
ale Leica Microsystems IR GmbH din SUA si din numeroase alte tari. BOND si Novocastra sunt marci comerciale inregistrate ale
grupului de companii Leica Biosystems in SUA si optional in alte tari.

Istoricul modificarilor

Versiune: Data

.~ .. | Detaliile versiunii
publicarii

17 februarie 2022 | Domeniul de utilizare: Actualizarea domeniului de utilizare al dispozitivului, in conformitate cu
REGULAMENTUL (UE) 2017/746 Capitolul 111 20.4.1.

Principiul de testare: Actualizarea titlului sectiunii din ,Principiul procedurii” si eliminarea termenului
,Coloratie avansata Leica Biosystems” (reformularea sectiunii).

Descrierea reactivilor: Actualizarea titlului sectiunii din ,Compozitia reactivului”.

Masuri de precautie si restrictii specifice produsului: Includerea declaratiei care indica protocolul
pentru incidente grave.

Instructiuni de utilizare: Mutarea sectiunii deasupra sectiunii ,Masuri de precautie si restrictii specifice
produsului”.

Proprietatea intelectuala: Adaugarea unei sectiuni noi, ,Proprietatea intelectuala”.

Istoricul modificarilor: Adaugarea unei sectiuni noi, ,Istoricul modificarilor”.

Versiune/Data publicarii
17 februarie 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Homep no karamaory: AR0096

Toabko 1151 NPOdecCHOHATLHOIO0 HCI0/Ib30BAHMS

HasHauenue

[ns guarHocTukm in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin siBnsieTcs roToBbIM K IPUMEHEHWIO PeakTUBOM Af1s1 KOHTPACTHOrO OKpaLLUMBaHUs (CUHWIA LIBET)
hUKCMPOBaHHOW (hOPManMHOM W 3annTOI B NapaduH TKaH1 NpU UMMYHOTUCTOXMMUYeCKOM vccneaoBanunm (UMX) v npu rubpuansauum
in-situ (ISH) ¢ ucnonb3oBaHneM aBTOMaTU3MPOBAHHON CUCTEMBI OKpalumBaHus BOND-PRIME.

KnunHunyeckas uHTepnpeTaums noboro okpallMBaHUs UIu ero OTCyTCTBUS JOIMKHA GbITh JOMONHEHa MOPONOTMYECKMU
MCCNEeAOoBaHNAMU C HaANeXaLLMN KOHTPOMSMU U AOMKHA BbITh OLeHeHa KBanuduULMpPOBaHHbLIM NaTONOroM C y4eTOM UcTopumn 6oneaHn
nauueHTa 1 Apyrux AMarHoCTUHeCKUX TECTOB.

BOND-PRIME Hematoxylin npegHa3HayeH Ans ncnonb3oBaHusi C Apyrumy yCTpoOMCTBaMU ANS BU3yanusauynmn okpalumBaHus, v NoaTomMy
hYHKLWS! KAYECTBEHHOW UMW MOMNYKONMYECTBEHHOM ANArHOCTUKY, BKITlOYas ykasaHue Ha KOHKpeTHoe 3aborneBaHue 1 npeaycMoTpeHHoe
npMMeHeHWe, ykadaHa Ha COOTBETCTBYIOLLIE/ MapK1POBKe YCTPOMNCTBA COrMacHo TpeboBaHMSIM K JaHHOMY YCTPOWCTBY.

MpuHUMNbI NpoBeAEeHUsI UCNbITAaHUN

VIMMYHOTMCTOXMMMUYECKME METObI MOTYT UCMOMNb30BaTLCS AMSl BbISIBNEHWS! aHTUTEHOB B TKaHSIX U KneTkax.

B xoze UIMX Hematoxylin o6ecne4nBaeT KOHTpacTHOE OKpaLLUMBAHWE CUHWM LIBETOM MO CPABHEHUIO C HECUHUMU XPOMOTeHamu,
crnoco6cTBys BU3yanuaaumm 1 nokanvaauumn 6uomapkepa. Hematoxylin okpaluvsaeT siapa kneTok v Hanbonee WnpoKo NpUMEHSIETCS Kak
kpacutens Hematoxylin n Eosin."

MpumeHervne BOND-PRIME Hematoxylin B coveTaHum ¢ aBTomatuamposaHHoi cuctemoint BOND-PRIME cHuxaeT BeposiTHOCTb
YerioBeyeckon oLmbky 1 BaprabenbHOCTb, NPUCYLLYIO MpoLieccam pa3BeieHUs OTAemNbHbIX PeaKTUBOB, PYHHOTO NUNETUPOBaHUS 1
HaHeCeHWsi peakT1BOB.

OnucaHue peakTuBa
KoHTpacTHebiii kpacuTtens BOND-PRIME Hematoxylin conepxwTt < 0,1 % pactBopa Hematoxylin.
O6wwmin o6bem = 30 mn.

Pa3BegeHue n cMellMBaHue
BOND-PRIME Hematoxylin rotoB k npumeHeHuto. He pa3BoanTe faHHbI peakTvBs.

Heo6xoauMble maTepuansbl, He BXoAsiLMe B KOMMNIEKT NOCTaBKU
MonHbIN cncok MaTepuanos, Heo6XxoANMbIX Ans 06paboTKM U UMMYHOTMCTOXMMUYECKOTO OKpaLUMBaHWs 06pasLOB C UCNOMNb30BaHUEM
cuctembl BOND-PRIME npepactaeneH B pykoBoacTee none3osartens BOND-PRIME.

XpaHeHMe U CTabUNbLHOCTb

XpanuTte npu Temnepatype 2—-8 °C. He ucnonb3yiTe No NCTEYEHUM CPOKa FOAHOCTU, KOTOPbIN yKa3aH Ha 3TukeTke emkocTu. Ecnn
peakTVB He UCMONb3YeTCsl, BEPHUTECH K TEeMMepaTypHOMy pexumy 2—8 °C.

Y6enutech, YTO He CyLLEeCTBYET O4eBUAHbIX MPU3HAKOB, CBUAETENLCTBYIOLLNX O KOHTaMUHALMK M/ HECTaBUIIbHOCTU KOHTPACTHOTO
kpacutens BOND-PRIME Hematoxylin.

Ecnu HabniogaeTcs HeoxuaaHHOe okpaluMBaHUe, KOTOPOe He MOXET GbiTb 0GBACHEHO PasMNUYMsIMK BbIMONHEHUs! MabopaTopHbIX
1ccrnenoBaHuiA, a Takke npeanonaraeTcs npobnema ¢ NpoAykToM, He3ameanmTenbHo obpaTuTecs K MECTHOMY AUCTPUELIOTOPY Mn B
pervoHanbHbIn odurc komnaHum Leica Biosystems.

YCroBUsi XpaHEHUs!, OTAIMYAIOLLMECS OT YKa3aHHbIX BbiLle, JOIDKHbI ObiTb BEPUPULIMPOBaHDI Norb3oBaTenem.?

WUHCTPYKUUA No NpUMEHEHUI0

Peaktns BOND-PRIME Hematoxylin npegHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus B cuctemax obHapyxenus BOND-PRIME Polymer DAB
Detection System (DS9284) n BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) B pamkax aBToMaTuavnpoBaHHoii cuctembl BOND-
PRIME v siBnsieTcst OCHOBHbIM peaKkTVBOM A5st KOHTPACTHOTO OKpaLUMBaHUs B 06enx cuctemax obHapyxeHus.

Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU U OrpaHUYeHusi, cneunduyHbie Ans 3TOro NpoaykTa

« [ins nony4eHus konum nacrnopta 6e3onacHoCT Matepuana o6paTMTech kK MECTHOMY ANCTPUGLIOTOPY UMK B PervoHanbHbIi ochuc
komnanuu Leica Biosystems nu6o nocetute Be6-caint komnanum Leica Biosystems: LeicaBiosystems.com

« C obpa3suamu (8o v nocne ukcaummn) 1 BCeMn Matepuanamu, KoTopble HaxoaaTCst oA UX BO3AeNCTBMEM, crieayeT obpalatbest
KaK CO CMOCOGHbIMU K nepenave VIHdJeKLLMM N yTUnu3npoearb, COGJ'IIO,C[aﬂ COOTBETCTBYHOLLNE MEPbI npenocmpoxmocm? meor,qa
He HabupaiiTe peakTuBbI B NUMNETKY PTOM U HE [ONYyCKaNTe KOHTaKTa peakTUBOB 1 06Pa3LIOB C KOXEN U CNU3NCTbIMKU oBonovkamu. B
Cryyae KOHTaKTa peakT1BOB Unv 06pasLoB ¢ YyBCTBUTENbHLIMU 30HAMM NPOMONTE VX GOMbLUMM KonMyecTBoM Bofbl. OBpaTutech 3a
MeaVLMHCKON NOMOLLBHO.

« o Bonpocam ytunusauumun No6bIX BO3MOXHO TOKCUYECKUX KOMMOHEHTOB BbINOMNHANTE TpeﬁOEaHMH Q)e/:gepaanblx, pernoHanbHbIX
NI MeCTHbIX HOPMAaTUBHbIX JOKYMEHTOB.

. CBO[J,VITE K MUHUMYMY MVIKpDﬁHOE 3arpsA3HeHne peakTMBoB BO n3bexaHve ycuneHunsa HECI‘IELll/Id)VI‘-leCKOI'O OKpalumBaHua.

« B crnyyae Kakoro-nnéo Cepbe3HOro NHUMAeHTa ¢ NpoAyKTOM, Nosib30BaTENb AOIMKEH COO6LLll/ITb o6 WHUMOEHTEe NPpOU3BOANTENIO U
KOMMETEeHTHOMY OpraHy rocygapcrea-4yieHa EC, B KOTOPOM 3aperncTtpmpoBaH nornb3oBaresib.

Mowuck n ycTpaHeHue Henonaaok
[eicTBrA No yCTpaHeHMo Henonaaok onucaxbl B (1).

C co0BLLEHUSIMM O HEOBLIYHOM OKpaLLMBaHUM OBpaLLaiTeCh K CBOEMY MECTHOMY AUCTPUBHLIOTOPY WU B PETUOHANbHbIN 0OUC KOMMaHUK

Leica Biosystems.
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[ononHuTenbHaa MHopMaums

[lononHuTenbHyto HpopMaLmnio 06 UMMYHOMMCTOXMMUYECKOM OKpaluMBaHuK ¢ noMolLlbio peaktueo BOND-PRIME cm. B pykoBoacTee
none3osatenst BOND-PRIME.

Cnucok nuTepartypbl
1. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
2. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

WUHTennekTyanbHas COGCTBEHHOCTb

AsTopckue npasa © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Bce npasa 3awmiensl. LEICA n norotun Leica senstotca
3aperncTpupoBaHHbIMK TOBapHbIMM 3HakaMu komnaHum Leica Microsystems IR GmbH B CLUA v mHorux apyrux ctpasax. BOND un
Novocastra sBnsitoTca TOproBbIMM Mapkamu rpynnbl komnaxuii Leica Biosystems B CLUA u B psife cnyqaes B Apyrux cTpaHax.

UcTopusa nameHeHum

Pepakuus: JaTta

BbInycka WHdopmauus o pesakumm

17 ®eBpanb 2022 r. | MpeaycmMoTpeHHOE NPUMEHEHME: 0BGHOBMNEHO NPEAYyCMOTPEHHOE NPYMEHEHUEe YCTPOCTBa B
cootsetcTeum ¢ PETMTAMEHTOM (EC) 2017/746, rmasoii |11 20.4.1.

anIHLWIan nposeneHus ucnbiTaHuit: O6HOBNEHME 3arofnoBka pasgena «an/IHLLI/II'I mMeToda» v yganeHue
TepmuHa «OkpalumBaHue Leica Biosystems» (nepechopmynupoBka 3arofnioBka pasaena).

Onucanue peaktua: O6HOBNeHWe 3aronoska pasaena «CocTas peakTusay.

Mepbl npeaocTOpPOXHOCTU U OrpaHU4YeHus, CI'IELWIq)VI‘IHbIe Ans 3TOro npoAaykKra: BKIO4YeHOo
3asBrieHne C ykasaHnem NpoToKona Cepbe3HOro MHUUaAeHTa.

WHcTpyKumm no ncnonb3oBaHuio: NepeHoc pasaena B pasaen «Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU U
orpaHuyeHus, CI'IeLlVIEbVI‘-leIe ANSA 3TOro nNpoaykta».

I/IHTenneKTyaanaﬂ COGCTBEHHOCTb: quaBneHme HOBOro pasgena «I/IHTenneKTyaanaﬂ
COBCTBEHHOCTbY.

WUcTopus nameHeHuir: nobasnexne HoBoro pasgena «/ctopusi aMeHeHmin».

Pepnakuus / lata BbInycka
17 ®espanb 2022 1.
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BOND-PRIME Hematoxylin
Nr katalogowy: AR0096

Tylko do profesjonalnego uzytku

Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin jest gotowym do uzycia odczynnikiem, ktéry utatwia barwienie kontrastowe (na niebiesko) jader
komorkowych w utrwalonych w formalinie, zatopionych w parafinie tkankach w ramach technik immunohistochemii (IHC) i hybrydyzacji
in-situ (ISH) przy uzyciu zautomatyzowanego systemu barwienia BOND-PRIME.

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.

Preparat BOND-PRIME Hematoxylin jest przeznaczony do stosowania z innymi wyrobami do wizualizacji wybarwienia, w zwigzku z
czym jakosciowa lub pétilosciowa funkcja diagnostyczna, w tym szczegdlne wskazanie chorobowe i populacja docelowa, jest opisana na
etykiecie wyrobu zgodnie z wymogami dla tego wyrobu.

Zasada badania

W celu wykazania obecnosci antygenéw w tkankach i komérkach mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych.

W zabiegach IHC kontrastowe barwienie hematoksyliny generuje niebieskie wybarwienie, zapewniajac odpowiedni kontrast z
chromogenami innymi niz niebieskie, wspomagajac wizualizacje i lokalizacje biomarkera. Hematoksylina barwi jadra komérkowe, a jej
najczestszym zastosowaniem jest barwienie hematoksyliny i eozyny.’

BOND-PRIME Hematoxylin w potgczeniu z automatycznym systemem BOND-PRIME ogranicza prawdopodobienstwo popetnienia
btedu przez cztowieka i nieodtaczng zmienno$¢ wynikajaca z indywidualnego rozcienczania odczynnika, recznego pobierania pipets i
stosowania odczynnika.

Opis odczynnika
Barwienie kontrastowe BOND-PRIME Hematoxylin zawiera <0,1% roztworu hematoksyliny.
taczna objetos¢ = 30 ml

Rozcienczanie i mieszanie
BOND-PRIME Hematoxylin jest produktem gotowym do uzycia. Nie rozcieficza¢ odczynnika.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu
W instrukcji obstugi BOND-PRIME podano petng liste materiatébw wymaganych do przygotowania prébki i barwienia
immunohistochemicznego przy uzyciu systemu BOND-PRIME.

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C. Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie pojemnika. Nieuzywane odczynniki
nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C.

Nalezy upewnic¢ sie, Ze nie istniejg zadne widoczne oznaki skazenia i/lub niestabilnosci BOND-PRIME Hematoxylin.

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

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

Instrukcja stosowania

Preparat BOND-PRIME Hematoxylin zostat opracowany do uzycia z BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) i BOND-
PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) w automatycznym systemie BOND-PRIME i jest domysinym odczynnikiem do barwienia
kontrastowego dla obu systemow detekgji.

Srodki ostroznosci i szczegdline ograniczenia dla produktu

« Aby otrzymac¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem Leica
Biosystems, lub odwiedzi¢ strone internetowg Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com

« Probki przed i po utrwaleniu oraz wszelkie materiaty narazone na kontakt z nimi nalezy traktowac jak materiaty potencjalnie zakazne i
nalezy je utylizowaé z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.® Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikéw
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skérg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub
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 zwigkszonego barwienia
niespecyficznego.

« W przypadku wystagpienia powaznego incydentu zwigzanego z produktem, uzytkownik powinien zgtosi¢ ten incydent producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Rozwigzywanie probleméw

W celu uzyskania dalszych informacji o dziataniu zaradczym zob. odsytacz 1.

W celu zgtoszenia nietypowego barwienia nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem lub z regionalnym biurem firmy Leica
Biosystems.
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Dodatkowe informacje
Dalsze informacje na temat immunobarwienia odczynnikami BOND-PRIME mozna znalez¢ w instrukcji obstugi BOND-PRIME.

Bibliografia

1. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
2. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

Wiasnosé intelektualna

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. LEICA i logo Leica sg zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Leica Microsystems IR GmbH w USA i wielu innych krajach. BOND i Novocastra sg znakami towarowymi grupy Leica
Biosystems w USA i opcjonalnie w innych krajach.

Historia zmian

Zmiana: Data
publikacji

Szczegotowy opis zmiany

17 lutego 2022 r.

Przeznaczenie: Aktualizacja przeznaczenia wyrobu, zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/746
Rozdziat I11 20.4.1.

Zasada badania: Aktualizacja tytutu rozdziatu z ,Zasady postepowania” i usunigcie okreslenia ,Leica
Biosystems Advanced Staining” (przeformutowanie rozdziatu).

Opis odczynnika: Aktualizacja tytutu rozdziatu ze ,Sktad odczynnika”.

Srodki ostroznosci i szczegélne ograniczenia dla produktu: Wigczenie o$wiadczenia
wskazujgcego na protokdt powaznych zdarzen.

Instrukcja stosowania: Przeniesienie rozdziatu do powyzszego rozdziatu ,Srodki ostroznosci i
szczegdlne ograniczenia dla produktu”.

Wiasnos¢ intelektualna: Dodanie nowego rozdziatu ,Wtasno$¢ intelektualna”.
Historia zmian: Dodanie nowego rozdziatu ,Historia zmian”.

Zmiana / Data publikacji

17 lutego 2022 r.
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BOND-PRIME Hematoxylin
KataloSka §t.: AR0096

Samo za strokovno uporabo
Predvidena uporaba
Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin je reagent, pripravljen za uporabo, ki olajsa (modro) nasprotno barvanje celi¢nih jeder tkiva, fiksiranega
s formalinom in vstavljenega v parafin, z imunohistokemijo (IHC) ter hibridizacijo (ISH) in situ z uporabo avtomatiziranega sistema za
barvanje BOND-PRIME.

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

BOND-PRIME Hematoxylin je predviden za uporabo z drugimi pripomocki za vizualizacijo obarvanja ter je na podlagi tega kvalitativna ali
semikvantitativna diagnosti¢na funkcija, vkljuéno s specifiéno indikacijo bolezni in za populacijo predvideno uporabo, opisana na oznaki
povezanega pripomocka, kot je zahtevano za dani pripomocek.

Nacelo preskusa
Imunohistokemijske tehnike se lahko uporabijo za prikaz prisotnosti antigenov v tkivih in celicah.

Pri postopkih IHC nasprotno barvanje s hematoksilinom ustvari modro barvo osnove, ki zagotavlja ustrezen kontrast z nemodrimi
kromogeni, s ¢imer pomaga pri vizualizaciji in lokalizaciji biomarkerja. Hematoksilin obarva celi¢na jedra, najpogosteje pa se uporablja
za barvanje s hematoksilinom in eozinom®.

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

Opis reagenta
Nasprotno barvanje z izdelkom BOND-PRIME Hematoxylin vsebuje < 0,1 % raztopine hematoksilina.
Skupna prostornina = 30 ml.

Redcenje in mesanje
Izdelek BOND-PRIME Hematoxylin je pripravljen za uporabo. Tega reagenta ne redCite.

Potrebni materiali, ki niso priloZzeni

Za celoten seznam materialov, potrebnih za obdelavo vzorcev in imunohistokemijsko barvanje pri uporabi sistema BOND-PRIME, glejte
uporabniski priro¢nik za sistem BOND-PRIME.

Shranjevanje in stabilnost

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

Prepricajte se, da ni ocitnih znakov, ki bi kazali na kontaminacijo in/ali nestabilnost izdelka za nasprotno barvanje BOND-PRIME
Hematoxylin.

Ce opazite nepri¢akovano barvanje, ki ga ni mogo&e pojasniti z razlikami pri laboratorijskih postopkih, in &e sumite na teZavo z izdelkom,
se takoj obrnite na lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.

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

Navodila za uporabo

Izdelek BOND-PRIME Hematoxylin je bil razvit za uporabo s sistemoma za zaznavanje BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
(DS9284) in BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) na avtomatiziranem sistemu BOND-PRIME in je pri obeh sistemih
za zaznavanje privzeti reagent za nasprotno barvanje.

Previdnostni ukrepi in specificne omejitve izdelka

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

« 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 slediti ustreznim previdnostnim ukrepom.® Nikoli ne pipetirajte reagentov skozi usta; pazite, da reagenti
ali vzorci ne pridejo v stik s koZo in sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v stik z ob&utljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Poisgite
zdravnisko pomo¢.

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

« Pazite, da ne pride do mikrobne okuzbe reagentov, saj lahko povzro¢i nespecificno barvanje.

« Ce v zvezi z izdelkom pride do kakrénega koli resnega dogodka, mora uporabnik o zapletu poro&ati proizvajalcu in pristojnemu
organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik sedez.

Odpravljanje tezav
Glejte 1. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.

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

Dodatne informacije
Dodatne informacije o imunolo$kem barvanju z reagenti BOND-PRIME poiscite v uporabni$kem priro¢niku za sistem BOND-PRIME.
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Intelektualna lastnina

Avtorske pravice © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Vse pravice pridrzane. LEICA in logotip druzbe Leica sta registrirani blagovni
znamki druzbe Leica Microsystems IR GmbH v ZDA in $tevilnih drugih drzavah. BOND in Novocastra sta registrirani blagovni znamki
skupine podjetij Leica Biosystems v ZDA in opcijsko v drugih drzavah.

Zgodovina sprememb

Revizija: Datum

R Podrobnosti o reviziji
izdaje

17. februar 2022 | Predvidena uporaba: Posodobitev predvidene uporabe pripomocka v skladu s poglavjem 11 20.4.1
UREDBE (EU) 2017/746.

Nacelo preskusa: Posodobitev naslova poglavja iz »Nacelo postopka« in odstranitev izraza »Leica
Biosystems Advanced Staining« (preoblikovanje poglavja).

Opis reagenta: Posodobitev naslova poglavja iz »Sestava reagenta«.

Previdnostni ukrepi in specifiéne omejitve izdelka: Vkljucitev stavka, ki se nanasa na protokol pri
resnih dogodkih.

Navodila za uporabo: Premik poglavja v predhodno poglavje »Previdnostni ukrepi in Specificne
omejitve izdelka«.

Intelektualna lastnina: Dodano je bilo novo poglavje »Intelektualna lastnina«.

Zgodovina sprememb: Dodano je bilo novo poglavje »Zgodovina sprememb«.

Revizija/datum izdaje
17. februar 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Kat. ¢.: AR0096

Jen pro profesionalni uZivatele

Zamyslené pouziti

Tato reagencie je uréena k diagnostickému pouziti in vitro.

BOND-PRIME Hematoxylin je reagencie pfipravena k pouZiti, ktera v imunohistochemii (IHC) a hybridizaci in-situ (ISH) za pouziti
automatickém BOND-PRIME barvicim systému usnadfiuje kontrastni barveni bunéénych jader (modra) tkané zalité v parafinu, fixované
formalinem.

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

BOND-PRIME Hematoxylin je uréen k pouziti s dal$imi zafizenimi pro vizualizaci barveni, kvalitativni ¢i semikvantitativni diagnostické
funkce véetné konkrétni indikace onemocnéni a populace zamysleného pouziti jako takové jsou popsany v ramci znaceni pfidruzeného
zarizeni, jak je u takového zafizeni vyzadovano.

Princip testu
Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pfitomnosti antigenti ve tkani a v burikach.
V postupech IHC vytvafi kontrastni barveni hematoxylinem modré barveni, ¢imz poskytuje proti chromogentim jiné nez modré barvy

vhodny kontrast za uc¢elem vizualizace a lokalizace biomarkeru. Hematoxylin barvi bunééna jadra a jeho nejbéznéjsi aplikaci je barvivo
Hematoxylin a barvivo Eosin."

Pouziti barviva BOND-PRIME Hematoxylin v kombinaci s automatickym syst¢émem BOND-PRIME sniZuje moZnost lidské chyby a
inherentni variability v dusledku fedéni jednotlivych reagencii, manualniho pipetovani a pouziti reagencii.

Popis reagencie

Kontrastni barvivo BOND-PRIME Hematoxylin obsahuje <0,1% roztok hematoxylinu.

Celkovy objem = 30 ml.

Redéni a michani

Barvivo BOND-PRIME Hematoxylin je pfipravené k pouZiti. Tuto reagencii nefedte.

Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky

Uplny seznam materiali potfebnych ke zpracovani vzorku a k imunohistochemickému barveni pomoci systému BOND-PRIME je uveden
v navodu k pouziti systému BOND-PRIME.

Skladovani a stabilita

Uchovavejte pii teploté 2—8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby. Pokud pfipravek zrovna
nepouzivate, vratte jej do prostiedi s teplotou 2-8 °C.

Neexistuji zjevné znamky indikujici kontaminaci anebo nestabilitu kontrastniho barviva BOND-PRIME Hematoxylin.

Pokud je pozorovano neocekavané barveni, které nelze vysvétlit odchylkami v laboratornich postupech, a existuje podezieni na problém
s produktem, ihned kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaF spolecnosti Leica Biosystems.

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

Navod k pouziti

Barvivo BOND-PRIME Hematoxylin bylo vyvinuto pro pouZiti s detekénim systémem BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
(DS9284) a detekénim systémem BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) na automatickém systému BOND-PRIME a
pro oba detekéni systémy se jedna o vychozi reagencii kontrastniho barviva.

Upozornéni a omezeni specificka pro tento produkt

« Vytisk bezpecnostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spole¢nosti Leica Biosystems,
pfipadné muzete navstivit webové stranky Leica Biosystems: LeicaBiosystems.com

« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se vSemi materidly jim vystavenymi, je nutno zachazet, jako by mohly zpusobit pfenos infekce,
a likvidovat je s naleZitymi bezpe&nostnimi opatfenimi.® Reagencie nikdy nepipetujte sty a zabraiite styku reagencii a vzorku
s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym mnoZstvim vody.
Vyhledejte lékarskou pomoc.

« Udaje o likvidaci jakychkoli potencialné toxickych komponent prostuduijte ve federalnich, statnich nebo mistnich nafizenich.

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

« V pfipadé vyskytu zavazného nezadouciho Ucinku v souvislosti s pouzitim produktu musi uZivatel tuto udalost nahlasit vyrobci a
pFislusnému organu clenského statu, ve kterém je uzivatel vedeny.

Reseni problému

Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 1.

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

DalSi informace
Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND-PRIME najdete v navodu k pouziti systtmu BOND-PRIME.
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Dusevni vlastnictvi

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. VSechna prava vyhrazena. LEICA a Leica Logo jsou registrované znacky spolecnosti
Leica Microsystems IR GmbH v USA mnoha dal$ich zemich. BOND a Novocastra jsou registrované znacky skupiny podniku Leica
Biosystems v USA a volitelné v dalSich zemich.

Historie zmén

Revize: Datum vydani | Detail revize

17. Gnor 2022 | Zamysleny Géel: Aktualizace zamysleného ucelu zafizeni v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/746
kapitola 111 20.4.1.

Princip testu: Aktualizace zahlavi oddilu ,Princip metody* a odstranéni terminu ,,Pokrocilé barveni Leica
Biosystems" (pfeformulovani oddilu).

Popis reagencie: Aktualizace zahlavi oddilu ,SloZeni reagencie®.

Upozornéni a omezeni specificka pro tento produkt: Zaclenéni prohlaseni uvadéjici protokol o
zavaznych nezadoucich pfihodach.

Navod k pouziti: Pfesunuti ¢asti do vy$e zminéné ¢asti ,Bezpecnostni opatfeni a omezeni specificka
pro tento produkt”.

Dusevni vlastnictvi: DopInéno o novy bod: ,DuSevni vlastnictvi*.

Historie zmén: Doplnéno o novy bod: ,Historie zmén*“.

Revize / Datum vydani
17. Unor 2022
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BOND-PRIME Hematoxylin
Katalogové ¢.: AR0096

Len na profesionalne pouZitie

Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Pripravok BOND-PRIME Hematoxylin je ¢inidlo pripravené na okamzité pouzitie, ktoré ulah¢uje kontrastné farbenie bunkovych jadier
tkaniva fixovaného formalinom a zaliateho v parafine v imunohistochémii (IHC) a hybridizacii in-situ (ISH) pomocou automatického
systému farbenia BOND-PRIME.

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

Pripravok BOND-PRIME Hematoxylin je uréeny na pouZzitie s inym zariadeniami pre vizualizaciu farbenia a ako taky, kvalitativna a
semi-kvantitativna diagnosticka funkcia vratane indikacie $pecifického ochorenia a populacia zamyslaného pouZitia je opisana v ramci
prislusného znacenia na zariadeni ako sa pozaduje pre dané zariadenie.

Princip testu

Imunohistochemické techniky mozno pouzit' na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach.

V postupoch IHC vytvara kontrastné farbivo Hematoxylin zafarbenie na baze modrej, ktoré poskytuje vhodny kontrast voc¢i nemodrym
chromogénom, ¢o pomaha pri vizualizacii a lokalizacii biomarkera. Hematoxylin farbi bunkové jadra a jeho najbeznej$im pouzitim je
farbenie Hematoxylin a Eosin.’

Pouzitie pripravku BOND-PRIME Hematoxylin v kombinacii s automatizovanym systémom BOND-PRIME zniZuje moZnost ludského
pochybenia a inherentnej variability vyplyvajucej z individualneho riedenia Cinidiel, manualneho pipetovania a aplikacie Cinidiel.
Opis cinidla

Kontrastné farbivo BOND-PRIME Hematoxylin obsahuje <0,1% roztok pripravku Hematoxylin.

Celkovy objem = 30 ml.

Riedenie a mieSanie
Cinidlo BOND-PRIME Hematoxylin je pripravené na okamzité pouzitie. Toto &inidlo neriedte.

Pozadovany nedodany material

Uplny zoznam materidlov potrebnych na pripravu vzorky a imunohistochemické zafarbenie pomocou systému BOND-PRIME najdete v
pouzivatelskej prirucke systému BOND-PRIME.

Uskladnenie a stabilita

Uchovavaijte pri teplote 2 — 8 °C. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na $titku zasobnika. Ked' sa nepouziva, vratte
do teploty 2 -8 °C.

Neexistuju Ziadne evidentné znamky signalizujuce kontaminaciu alebo nestabilitu kontrastného farbiva BOND-PRIME Hematoxylin.

Ak spozorujete neoCakavané zafarbenie, ktoré nie je mozné vysvetlit zmenami laboratérnych postupov a mate podozrenie, Ze ide o
problém vyrobku, okamzZite kontaktujte miestneho distributora alebo regionalnu pobocku spolo¢nosti Leica Biosystems.

Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyZzaduju validaciu pouzivatelom.?

Navod na pouzitie

Pripravok BOND-PRIME Hematoxylin bol vyvinuty na pouzitie so syst¢tmom BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284)
a systémom BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) v automatizovanom systéme BOND-PRIME a je vychodiskovym
kontrastnym farbivom pre oba detekéné systémy.

Preventivne opatrenia a $pecifické obmedzenia pre tento vyrobok

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

« So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prili do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajticich bezpe&nostnych opatrni.® Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel alebo vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnozstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

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

* Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu cinidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvySeniu neSpecifického zafarbenia.

« V pripade, Ze sa vyskytne vazna nehoda suvisiaca s produktom, pouZivatel ma nehodu nahlasit vyrobcovi a kompetentnému dradu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel sidlo.

Riesenie problémov

Pri ndprave moéze byt napomocna referencia 1.

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

Dalsie informacie

Dalsie informéacie o imunologickom farbeni roztokmi BOND-PRIME sa nachadzaju v pouzivatelskej priru¢ke systému BOND-PRIME.
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BOND-PRIME Hematoxylin
Kataloski broj: AR0096

Samo za profesionalnu upotrebu

Namena
Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

BOND-PRIME Hematoxylin je reagens spreman za upotrebu koji olak§ava kontrastno bojenje ¢elijskih jedara (plavo) tkiva fiksiranog
formalinom i utopljenog u parafin u imunohistohemijskoj (IHC) i in situ hibridizaciji (ISH) koriste¢i automatizovani BOND-PRIME sistem
flekanja.

Klini¢ko tumacenije bilo kog bojenja ili njegovo odsustvo treba da bude dopunjeno morfoloskim studijama i pravim kontrolama, a
kvalifikovani patolog treba da ga proceni u kontekstu klinicke istorije pacijenta i drugih dijagnostickih testova.

BOND-PRIME Hematoxylin namenjen je za kori§¢enje sa drugim sredstvima za vizuelizaciju bojenja, te je kao kvalitativna ili
polukvantitativna dijagnosticka funkcija, ukljucujuéi indikaciju specifi¢nih bolesti i populaciju kojoj je namenjen, opisan na odgovarajucoj
zahtevanoj oznaci sredstva.

Princip testa

Imunohistohemijske tehnike mogu da se koriste za demonstraciju prisustva antigena u tkivu i ¢elijama.

U postupcima IHC, kontrasno bojenje sredstvom Hematoxylin generiSe boju na bazi plave koja obezbeduje odgovarajuci kontrast u
odnosu na hromogene koji nisu plavi i tako pomaze u vizuelizaciji i lokalizaciji biomarkera. Hematoxylin boji ¢elijska jedra i njegova
najéesca primena jeste Hematoxylin i Eosin bojenje.’

Upotreba reagensa BOND-PRIME Hematoxylin u kombinaciji sa automatizovanim sistemom BOND-PRIME smanjuje mogucnost ljudske
greske i inherentnu varijabilnost koja je rezultat razblaZenja individualnog reagensa, ruénog pipetiranja i primene reagensa.

Opis reagensa
Kontrasno bojenje BOND-PRIME Hematoxylin sadrzi < 0,1% Hematoxylin rastvora.
Ukupna zapremina = 30 ml.

Razblazivanje i meSanje
BOND-PRIME Hematoxylin spreman je za upotrebu. Nemojte da razblaZujete ovaj reagens.

Potrebni materijali koji se ne isporucuju
Kompletnu listu materijala koji su potrebni za tretiranje uzoraka i imunohistohemijsko bojenje pomocu sistema BOND-PRIME pogledajte
u korisnickom priru¢niku za BOND-PRIME.

Skladistenje i stabilnost
Cuvaijte na 2-8°C. Nemojte da koristite nakon datuma isteka roka upotrebe navedenog na oznaci na posudi. Vratite na temperaturu 2—-8
°C kada nije u upotrebi.

Ne postoje ocigledni znaci koji ukazuju na kontaminaciju, odnosno nestabilnost rastvora kontrasnog bojenja BOND-PRIME Hematoxylin.

Ukoliko se javi neocekivano bojenje koje se ne moze objasniti varijacijama u laboratorijskim postupcima, i javi se sumnja na problem sa
proizvodom, odmah se obratite svom lokalnom distributeru ili regionalnoj kancelariji kompanije Leica Biosystems.

Korisnik mora da verifikuje uslove skladistenja koji se razlikuju od ovih prethodno navedenih.?

Uputstvo za upotrebu

BOND-PRIME Hematoxylin razvijen je za upotrebu sa BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) i BOND-PRIME
Polymer AP Detection System (DS9304) na automatizovanom sistemu BOND-PRIME i predstavlja podrazumevani reagens za kontrasno
bojenje za oba sistema detekcije.

Mere predostroznosti i ograni¢enja koja se odnose na proizvod

« Da biste dobili primerak ,Bezbednosnog lista”, obratite se svom lokalnom distributeru ili regionalnoj kancelariji kompanije Leica
Biosystems ili posetite internet stranicu Leica Biosystems: LeicaBiosystems.com.

« Uzorcima, pre i nakon fiksiranja, kao i svim materijalima koji su im izloZzeni, mora da se rukuje kao da mogu da prenesu infekcije i oni
moraju da se odloZe uz odgovarajuce mere predostroznosti.® Nikada ne pipetirajte reagense ustima i izbegavajte da koza i sluzokoza
dodu u dodir sa reagensima ili uzorcima. Ukoliko reagensi ili uzorci dodu u dodir sa osetljivim delovima, dobro isperite obilnom
koli¢inom vode. Potrazite medicinski savet.

* Za odlaganje svih potencijalno toksi¢nih komponenti, pogledajte savezne, drzavne ili lokalne propise.

« Moze do¢i do minimalne mikrobne kontaminacije reagensa ili poja¢anog nespecifiénog bojenja.

« Ukoliko dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa proizvodom, korisnik treba da prijavi incident proizvodadu i nadleznom organu drzave
Clanice u kojoj je korisnik registrovan.

Resavanje problema
Da biste otklonili problem, pogledajte referencu br. 1.
Obratite se svom lokalnom distributeru ili regionalnoj kancelariji kompanije Leica Biosystems da biste prijavili neuobi¢ajeno bojenje.

Dodatne informacije
Dodatne informacije o imunobojenju reagensima BOND-PRIME mogu se naci u korisnickom priruéniku za BOND-PRIME.
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Prethodne promene

Revizija:
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na protokol u slu€aju ozbiljnog incidenta.
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BOND-PRIME Hematoxylin
Numurs kataloga: AR0096

Tikai profesionalai lietoSanai

Paredzétais lietojums

Lieto$anai in vitro diagnostika.

BOND-PRIME Hematoxylin ir lieto$anai gatavs reagents, kas atvieglo ar formalinu fiksétu, parafina iegulditu audu $tnu kodolu papildu
iekraso$anu (zila krasa) imanhistokimija (IHC) un in situ hibridizacija (ISH) izmantojot automatiz&to BOND-PRIME kraso$anas sistému.
Jebkada krasojuma vai ta trakuma kliniskais skaidrojums jasagatavo, izmantojot morfologisko izpéti un atbilstodas kontroles, ka ar to ir
janoveérte kvalificétam patologam, nemot véra arf pacienta slimibas vésturi un citas diagnostiskas parbaudes.

BOND-PRIME Hematoxylin ir paredzéts lietoSanai kopa ar citam iericém, lai vizualizétu iekrasojumu un tadéjadi veiktu kvalitativas vai
puskvantitativas diagnostikas funkciju, ieskaitot specifisku slimibu indikacijas, un paredzéta populacija ir aprakstita attiecigas ierices
marké&juma, ka noteikts konkrétajai iericei.

Testa princips
Lai pieraditu antigénu klatbatni audos un §0nas, var izmantot imanhistokimiskas metodes.

IHC procedaras Hematoxylin Counterstain generé zilu iekrasojumu, nodro$inot piemérotu kontrastu pret citu krasu hromogéniem,
palidzot vizualizét un lokalizét biomarkieri. Hematoxylin iekraso Stnu kodolus, un izplatitakais ta lietojums ir Hematoxylin un Eosin
iekrasosana.’

BOND-PRIME Hematoxylin izmanto$ana kopa ar automatisko BOND-PRIME sistému samazina iesp&jamas cilvéka pielautas klidas un
raksturigo mainigumu, ko izraisa atseviSku reagentu atSkaidi$ana, manuala pipetéSana un reagentu izmanto$ana.

Reagenta apraksts
BOND-PRIME Hematoxylin Counterstain satur < 0,1% Hematoxylin $kiduma.
Kopéjais tilpums = 30 ml.

AtSkaidisana un sajauk$ana
BOND-PRIME Hematoxylin ir gatavs lietoSanai. Neat$kaidiet So reagentu.

NepiecieSamie materiali, kas nav ieklauti
Visu paraugu apstradei un iminhistokimiskajai iekraso$anai BOND-PRIME sistéma nepiecieSamo materialu sarakstu skatiet BOND-
PRIME lietotaja rokasgramata.

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabat 2—-8 °C temperatiira. Nelietojiet péc tvertnes uzlimé noradita deriguma termina beigu datuma. Kad neizmantojat, novietojiet
atpakal 2—-8 °C temperatira.

Parliecinieties, ka nav acimredzamu BOND-PRIME Hematoxylin Counterstain kontaminacijas un/vai nestabilitates pazimju.

Ja tiek novérots neparedzéts krasojums, ko nevar izskaidrot ar laboratorijas proceddru variacijam, un ir aizdomas par problému
produkta, nekavéjoties sazinieties ar vietéjo izplatitaju vai Leica Biosystems regionalo biroju.

Par uzglabasanas apstakliem, kas atskiras no iepriek$ minétajiem, ir japarliecinas pasam lietotajam.?

LietoSanas noradijumi

BOND-PRIME Hematoxylin ir izstradats lietoSanai kopa ar BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) un BOND-PRIME
Polymer AP Detection System (DS9304) automatizétaja BOND-PRIME sistéma un ir noklus&juma papildu iekraso$anas reagents abam
noteikSanas sistemam.

Piesardzibas pasakumi un produktam specifiski ierobezojumi

« Laiiegttu materialu dro$ibas datu lapas kopiju, sazinieties ar vietéjo izplatitaju, Leica Biosystems regionalo biroju vai apmekligjiet
Leica Biosystems timekla vietni LeicaBiosystems.com.

« Ar paraugiem pirms un péc fiksacijas, ka arT ar visiem materialiem, kas nonakusi saskaré ar tiem, jarikojas ta, it ka tie batu infekciozi,
un tie ir jaiznicina, ievérojot atbilstoSos piesardzibas pasakumus.® Reagentus nedrikst nemt pipeté, izmantojot muti, ka arf jaizvairas
no adas un glotadas saskares ar reagentiem vai paraugiem. Ja reagenti vai paraugi nonak saskarsmé ar jutigam zonam, nomazgajiet
tas ar lielu daudzumu tdens. Mekl€jiet medicinisko palidzibu.

« Informaciju par atbrivosanos no jebkadiem potenciali bistamiem komponentiem skatiet federalajos, valsts vai vietéjos tiesibu aktos.

« Maksimali samaziniet reagentu bakterialo piesarnojumu, jo pretéja gadijuma var rasties nespecifisks iekrasojums.

« Ja saistiba ar produktu notiek jebkads nopietns starpgadijums, lietotajam par to ir jazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs atrodas.

Problému novérsana

Ja nepiecieSami korektivi pasakumi, skatiet 1. atsauci.

Lai zinotu par neparastu krasojumu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju vai Leica Biosystems regionalo biroju.

Plasaka informacija

Plasaka informacija par imlinkraso$anu ar BOND-PRIME reagentiem ir atrodama BOND-PRIME lietotaja rokasgramata.
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Intelektualais Tpasums

Autortiesibas © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Visas tiesibas paturétas. LEICA un Leica logotips ir Leica Microsystems IR
GmbH registrétas pre¢u zZimes ASV un daudzas citas valstis. BOND un Novocastra ir Leica Biosystems uznémumu grupas registrétas
pre€u zZimes ASV un péc izvéles ari citas valstis.

Izmainu vésture

Parskatijums:

|zdoganas datums Detalizéta informacija par parskatijumu

2022. gada 17. | Paredzétais noliks: ierices paredzéta nolika sadalas atjauninasana saskana ar REGULAS (ES)
februaris | 2017/746 111 20.4.1. nodalu.

Testa princips: sadalas galvenes “Procediras princips” un termina “Leica Biosystems uzlabota
iekraso$ana” nonemsana (sadalas formuléjuma maina).

Reagenta apraksts: sadalas galvenes “Reagentu sastavs” atjauninaana.

Piesardzibas pasakumi un produktam specifiski ierobezojumi: Pazinojuma ieklausana, noradot uz
smagu starpgadijumu protokolu.

Lietosanas noradijumi: sadalas parvietoSana uz iepriek$&jo sadalu “Piesardzibas pasakumi un
produktam specifiski ierobezojumi”.

Intelektualais TpaSums: pievienota jauna sadala “Intelektualais Tpasums”.

Izmainu vésture: pievienota jauna sadala “lzmainu vésture”.

Parskatijums/izdoSanas datums
2022. gada 17. februaris
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»BOND-PRIME Hematoxylin*
Katalogo Nr. AR0096

Tik profesionaliam naudojimui

Paskirtis

Tik in vitro diagnostikai.

,BOND-PRIME Hematoxylin“ yra paruo$as naudoti reagentas, leidziantis lengviau atlikti formalinu fiksuoto, parafinuoto audinio Igsteliy
branduoliy papildomg dazyma (mélynai) imunohistochemijos (IHC) ir in situ hibridizacijos (ISH) naudojant automatizuotg BOND-PRIME
dazymo sistema.

Klinikinj bet kokio daZzymo ar jo nebuvimo aiskinima turéty papildyti morfologiniai tyrimai ir tinkamos kontrolés priemonés, ir jj turéty
jvertinti kvalifikuotas patologas, atsizvelgdamas j paciento kliniking istorijg ir kitus diagnostinius tyrimus.

,BOND-PRIME Hematoxylin“ skirtas naudoti su kitomis priemonémis dazymo vizualizacijos procedirose, todél jo kokybiné arba pusiau
kiekybiné diagnostiné funkcija, jskaitant konkrecig ligos indikacijg ir paskirties populiacija, aprasyta susijusioje priemonés etiketéje pagal
Siai priemonei taikomus reikalavimus.

Tyrimo principas

Imunohistocheminiai metodai gali bati naudojami siekiant jrodyti, kad audinyje ir Igstelése yra antigeny.

Atliekant IHC proceddras, ,Hematoxylin counterstain“ generuoja mélynus dazus, kuriais sudaromas tinkamas kontrastas su ne mélynais
chromogenais, kad baty lengviau vizualizuoti ir nustatyti biologinj Zymenj. ,Hematoxylin“ nudazo Igsteliy branduolius, o dazniausiai yra
naudojami ,Hematoxylin“ ir ,Eosin“ dazai.

Naudojant ,BOND-PRIME Hematoxylin“ su BOND-PRIME automatizuota sistema sumazinama Zmogaus klaidy ir nei§vengiamo
kintamumo tikimybé, atsirandanti dél atskiry reagenty praskiedimo, rankinio lasinimo pipete ir reagento taikymo.

Reagento aprasas
L,BOND-PRIME Hematoxylin counterstain“ kontrastiniuose dazuose yra <0,1 % ,Hematoxylin“ tirpalo.
Bendras tiris = 30 ml.

Skiedimas ir maiSymas
,BOND-PRIME Hematoxylin“ paruo$tas naudoti. Sio reagento neskieskite.

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos
Visg medziagy, reikalingy méginiy paruosimui ir imunohistocheminiam dazymui naudojant BOND-PRIME sistema, sarasg rasite BOND-
PRIME naudotojo vadove.

Laikymas ir stabilumas

Laikyti 2—8 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus talpyklos etiketéje nurodytam tinkamumo laikui. Nenaudojamag produktg grazinti j
2-8 °C temperataros aplinka.

|sitikinkite, kad néra akivaizdziy ,BOND-PRIME Hematoxylin counterstain® uzter§imo ir (arba) nestabilumo pozymiy.

Pastebéje nenumatytg dazyma, kurio negalima paaiskinti remiantis laboratoriniy procediry pokyciais, ir jei jtariate, kad tai lémé produkto
problema, nedelsdami praneskite vietiniam platintojui arba ,Leica Biosystems" regioniniam biurui.

Laikymo salygas, kurios skiriasi nuo apibadintyjy pirmiau, turi patikrinti naudotojas.?

Naudojimo instrukcija

,BOND-PRIME Hematoxylin“ sukurtas naudoti su ,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System* (DS9284) ir ,BOND-PRIME Polymer
AP Detection System*" (DS9304) su automatizuota BOND-PRIME sistema, ir kontrastiniy dazy reagentas, numatytas naudoti abiejose
aptikimo sistemose.

Atsargumo priemonés ir su produktu susije apribojimai

« Norédami gauti saugos duomeny lapo kopija, kreipkités | vietinj platintojg arba ,Leica Biosystems" regioninj biurg. Taip pat galite
apsilankyti ,Leica Biosystems" interneto svetainéje LeicaBiosystems.com

« Méginiai pries ir po fiksavimo bei visos medziagos, su kuriomis jie lietési, turi bati tvarkomi taip, lyg galéty perduoti infekcija, ir
Salinami laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy.® Reagenty j pipete niekada nesiurbkite burna ir venkite reagenty bei méginiy
sglycio su oda ir gleivinémis. Reagentams arba méginiams patekus ant jautriy viety, nuplaukite dideliu kiekiu vandens. Kreipkités |
gydytoja.

« Informacijos apie potencialiai nuodingy komponenty $alinima ieskokite federaliniuose, valstijos arba vietiniuose teisés aktuose.

« Kuo labiau sumazinkite mikrobinj reagenty mikrobinj uzterStuma, antraip gali padidéti nespecifinis dazymas.

« Jei jvykty rimtas su produktu susijes incidentas, naudotojas apie jj pranesa gamintojui ir valstybés narés, kurioje jis jsisteiges,
kompetentingai institucijai.

Gedimy paieska ir Salinimas
Taisomieji veiksmai apibadinti 1 nuorodoje.
Apie nejprastg dazyma praneskite vietiniam platintojui arba ,Leica Biosystems* regioniniam biurui.

Daugiau informacijos
Daugiau informacijos apie imuninj dazyma su BOND-PRIME reagentais rasite BOND-PRIME naudotojo vadove.
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Intelektiné nuosavybeé

Copyright © 2020 , Leica Biosystems Newcastle Ltd". Visos teisés saugomos. LEICA ir ,Leica Logo* yra registruotieji ,Leica
Microsystems IR GmbH* prekiy Zenklai JAV ir daugelyje kity Saliy. BOND ir ,Novocastra“ yra registruotieji ,Leica Biosystems” jmoniy
grupés prekiy Zenklai JAV ir pasirinktinai kitose Salyse.

Pakeitimy istorija

Redakcija:
I1Sleidimo data

Redakcijos informacija

2022 m. vasaris 17 d.

Numatyta paskirtis: Priemonés numatytos paskirties atnaujinimas pagal REGLAMENTO (ES)
2017/746 |1l skyriaus 20.4.1 punkta.

Tyrimo principas: Skyriaus antrastés ,Proceddros principas” atnaujinimas ir sgvokos ,Leica Biosystems
Advanced Staining” pasalinimas (skyriaus formuluotés keitimas).

Reagento aprasas: Skyriaus antrastés ,Reagento sudétis* atnaujinimas.

Atsargumo priemonés ir su produktu susije apribojimai: Parei$kimo, nurodancio rimto incidento
protokolg, jtraukimas.

Naudojimo instrukcija. Skyriaus perkélimas prie$ skyriy ,Atsargumo priemonés ir su produktu susije
apribojimai*.

Intelektiné nuosavybé: Papildyta nauju poskyriu ,Intelektiné nuosavybe®.

Pakeitimy istorija: Papildyta nauju poskyriu ,Pakeitimy istorija“.

Redakcijos / iSleidimo data

2022 m. vasaris 17 d.
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BOND-PRIME Hematoxylin
Kataloogi nr: AR0096

Ainult professionaalseks kasutamiseks

Kasutusotstarve
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

BOND-PRIME Hematoxylin on kasutusvalmis reaktiiv, mis hélbustab formaliiniga fikseeritud, parafiiniga manustatud koe rakutuumade
(siniste) vastuvarvimist immunohistokeemias (IHC) ja in situ hiibridisatsioonis (ISH) kasutades automatiseeritud BOND-PRIME
varvimisslsteemi.

Igat thlipi varvumise voi selle puudumise kliinilist tdlgendamist peavad toetama morfoloogilised uuringud ja néuetekohased kontrollid
ning neid tuleb hinnata, Iahtudes patsiendi kliinilisest anamneesist ja muudest kvalifitseeritud patoloogide poolt teostatud diagnostilistest
testidest.

BOND-PRIME Hematoxylin on ette nahtud kasutamiseks koos teiste seadmetega varvumise vaatlemiseks ning seega kirjeldatakse
kvalitatiivset voi poolkvantitatiivset diagnostikafunktsiooni, sh konkreetsele haigusele viitamist ja kavandatud kasutusotstarbe sihtriihma,
seotud seadme margistusel vastavalt selle seadme nduetele.

Katse pohiméte
Immunohistokeemilisi tehnikaid saab kasutada antigeenide olemasolu demonstreerimiseks koes ja rakkudes.

IHC protseduurides tekitab Hematoxylin counterstain sinisel pdhineva tooni, mis annab sobiva kontrasti mittesiniste kromogeenide
suhtes, aidates kaasa biomarkeri visualiseerimisele ja lokaliseerimisele. Hematoxylin varvib rakutuumi ja selle kdige levinum kasutusala
on hematoksdiliin- ja eosiinvarvina.'

Suisteemi BOND-PRIME Hematoxylin kasutamine koos automaatsiisteemis BOND-PRIME vahendab inimliku vea vimalikkust ja
individuaalse reaktiivi lahjendamise, kasitsi pipeteerimise ja reaktiivi kasutamise tulemusena tekkinud sisemist varieeruvust.

Reaktiivi kirjeldus
BOND-PRIME Hematoxylin Counterstain sisaldab <0,1% Hematoxylini lahust.
Kogumaht = 30 ml.

Lahjendamine ja segamine
BOND-PRIME Hematoxylin on kasutusvalmis. Seda reaktiivi mitte lahjendada.

Vajalikud, kuid pakendis mitte sisalduvad materjalid

Proovi t66tlemiseks ja immunohistokeemiliseks varvimiseks siisteemiga BOND-PRIME vajalike materjalide taielikku loetelu vt BOND-
PRIME'i kasutusjuhendist.

Sailitamine ja stabiilsus

Sailitada temperatuuril 2-8 °C. Mitte kasutada parast pakendi etiketil toodud aegumiskuupaeva. Mittekasutamise korral viia tagasi
temperatuuri 2-8 °C juurde.

Puuduvad BOND-PRIME Hematoxylin Counterstaini selged saastumise ja/voi ebastabiilsuse margid.

Laborimenetluste varieeruvusega mitteselgitatava ootamatu varvumise esinemisel ja tuvastussiisteemi probleemi kahtlustamisel votke
kohe tGhendust kohaliku edasimiilija voi ettevotte Leica Biosystems piirkondliku kontoriga.

Ulaltoodust erinevad séilitamistingimused tuleb kasutaja poolt kinnitada.2

Kasutusjuhised

BOND-PRIME Hematoxylin tootati valja kasutamiseks ststeemidega BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284) ja
BOND-PRIME Polymer AP Detection System (DS9304) automaatsiisteemis BOND-PRIME ja on mélema tuvastussisteemi puhul vaike-
vastuvarvislisteemiks.

Ettevaatusabinoud ja tootespetsiifilised piirangud

« Materjali ohutuskaardi koopia saamiseks votke (ihendust kohaliku edasimiijaga voi ettevotte Leica Biosystems piirkondliku kontoriga
voi kiilastage alternatiivina Leica Biosystemsi veebilehte LeicaBiosystems.com.

* Proove tuleb enne ja parast fikseerimist ning kdiki nendega kokkupuutuvaid materjale }fésitseda nii nagu need oleksid véimelised
nakkust edasi kandma ja korvaldada asjakohaseid ettevaatusabindusid rakendades.® Arge kunagi pipeteerige reaktiive suu kaudu
ning valtige reaktiivide voi proovide kokkupuutumist naha ja limaskestadega. Kui reaktiivid voi proovid puutuvad kokku tundlike
piirkondadega, peske neid rohke koguse veega. Pédrduda arsti poole.

« Potentsiaalselt toksiliste Uhendite kasutusest kdrvaldamiseks vt foderaalseid, osariigi voi piirkondlikke eeskirju.

« Minimeerige reaktiivide mikroobidega saastumist, vastasel juhul voib suureneda mittespetsiifiline varvumine.

+ Tootega seotud tdsise intsidendi korral peab kasutaja teavitama intsidendist tootjat ja selle ELi likmesriigi padevat asutust, kus
kasutaja asub.

Torkeotsing
Parandusmeetmeid vt viide 1.
Ebatavalise varvumise teatamiseks votke (ihendust kohaliku edasimiilja voi ettevotte Leica Biosystems piirkondliku kontoriga.

Taiendav teave
Lisateavet BOND-PRIME'i reaktiividega immunovarvimise kohta leiate BOND-PRIME'’i kasutusjuhendist.
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Intellektuaalne omand

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Kéik digused kaitstud. LEICA ja Leica Logo on ettevétte Leica Microsystems
IR GmbH registreeritud kaubamargid USA-s ja paljudes teistes riikides. BOND ja Novocastra on ettevotete grupi Leica Biosystems
registreeritud kaubamargid USA-s ja paljudes teistes riikides.

Muudatuste ajalugu

Ulevaatus:
Viljaandmise | Ulevaatuse andmed
kuupaev

17. veebruar 2022 | Ettendhtud otstarve: Seadme ettenéhtud otstarbe uuendamine vastavalt MAARUSELE (EL)
2017/746, ptk 111 20.4.1.

Katse pohiméte: Jaotise paise varskendamine jaotisest ,Protseduuri phiméte* ja termini ,Leica
Biosystemsi taiustatud toonimine* eemaldamine (jaotise imbersénastamine).

Reaktiivi kirjeldus: Parandage jaotise paist ,Reaktiivi koostis".

" b " .

petsiifilised piirangud: Tosise intsidendi protokolliga avalduse lisamine.
Kasutusjuhised: Jao teisaldamine ulalnimetatud jaotisse ,Ettevaatusabindud ja tootespetsiifilised
piirangud®.

Intellektuaalne omand: Uue ,Intellektuaalse omandi” jaotise lisamine.

Ett indud ja tc

Muudatuste ajalugu: Uue ,Muudatuste ajaloo” jaotise lisamine

Ulevaatuse/viljaandmise kuupiev
17. veebruar 2022

AR0096
Page 51



Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West
Benton Lane

Newcastle Upon Tyne NE12 8EW
United Kingdom

J +44 191 215 4242

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

2 +1800 248 0123

Leica Biosystems Inc
1700 Leider Lane
Buffalo Grove IL 60089
USA

2 +1800 248 0123

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road

Mt Waverley VIC 3149

Australia

J +61 1800 625 286

CEpartner4U E

Esdoornlaan 13

3951 DB Maarn

The Netherlands

Tel: +31 343 442 524

Fax: +31 343 442 162

E-mail: office@cepartnerdu.com

LBS Deutschland GmbH
Heidelberger Strae 17-19 %
69226 Nussloch

Tel: +49 6224 1430

© Leica Biosystems Newcastle Ltd - AR0096 17/02/2022



