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Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’'uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

Var god las innan ni anvander produkten.
O&nyieg Xpnong

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

Laes venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vo66r gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fgr du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Lutfen bu Grind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

MO]‘IFI, npoyetete npegu yr|0Tpe6a Ha TO31 NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.
UHCTpyKUMA NO NpUMeHEeHUI0
I'IphoMTe nepen npyuMeHeHnem 3Toro Npoaykra.
Instrukcja obstugi

Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczyta¢
instrukcje.

Navodila za uporabo

Preberite pred uporabo tega izdelka.

www.LeicaBiosystems.com

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.

lMepen npmeHeHneM ybeanTech B LENOCTHOCTM YNaKOBKN.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

PFed pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Catalog No: AR0086

For Professional Use Only

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 is a ready to use epitope retrieval solution intended for the heat-induced epitope retrieval
(HIER) of formalin-fixed, paraffin-embedded tissue using the automated BOND-PRIME system.

The clinical interpretation of any staining or its absence should be complemented by morphological studies using 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 Epitope Retrieval Solution 1 is intended to be used with other devices during immunohistochemistry (IHC) and in situ
hybridization (ISH) procedures 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.

The use of a HIER pretreatment on formalin-fixed, paraffin-embedded tissue on the automated BOND-PRIME system restores epitopes
that have been modified by formalin fixation, allowing accessibility of the primary antibody to the epitope.

Reagent Description
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 contains a citrate based buffer and surfactant. Total volume = 1 L.
pH 5.9-6.1 @ 25 °C, as measured at the point of formulation and product release.

Dilution and Mixing
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 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 automated BOND-PRIME system.

Storage and Stability

Store at 2—8 °C prior to pouring into the bulk container on board the BOND-PRIME processing module. Do not use after the expiration
date indicated on the bottle label.

The signs indicating contamination and/or instability of BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 are turbidity of the solution, odor
development, and presence of precipitate.

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

Instructions for Use
Ensure tamper proof seal is intact prior to opening.

The barcode on the bulk bottle of BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 should be read by the barcode scanner on the front of the
BOND-PRIME Processing Module.

The BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 can then be poured directly into the bulk container marked “Epitope Retrieval 1” located
within the BOND-PRIME Processing Module.

This container can hold up to 1.25 L.
PLEASE ENSURE THE TAMPER EVIDENT SEAL IS DISPOSED OF IMMEDIATELY AFTER OPENING.

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
Reference 3 may aid in 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.

Bibliography

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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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 Epitope Retrieval Solution 1
Numéro de référence : AR0086

Réservé a un usage professionnel
Objectif prévu
Diagnostic in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 est une solution de récupération d’épitopes préte a I'emploi pour la récupération d’épitopes
induite par la chaleur (HIER) des tissus enrobés de paraffine et fixés au formol a I'aide du systéeme automatisé BOND-PRIME.

L'interprétation clinique de tout marquage, ou absence de marquage, doit étre complétée par des études morphologiques utilisant des
contréles appropriés et doit étre évaluée par un pathologiste qualifié a la lumiere de 'anamnese clinique du patient et d’autres analyses
diagnostiques.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 est destiné a étre utilisé avec d’autres dispositifs pendant les procédures
d'immunohistochimie (IHC) et d’hybridation in situ (ISH) 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.

L’application d’un prétraitement HIER sur les tissus enrobés de paraffine et fixés au formol traités a I'aide du systéme automatisé BOND-
PRIME restaure les épitopes qui ont été modifiés par la fixation au formol, permettant ainsi d’accéder a I'anticorps primaire de I'épitope.

Description du réactif
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 contient un tampon a base de citrate et un surfactant. Total volume = 1 1.
pH 5.9-6.1 @ 25 °C, tel que mesuré au moment de la formulation et de la libération du produit.

Dilution et mélange
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 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 systéme automatisé BOND-PRIME.

Conservation et stabilité

Conserver a une température comprise entre 2 et 8 °C dans le conteneur de vrac situé a I'intérieur du BOND-PRIME Processing
Module. Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette du flacon.

Les signes indiquant une contamination et/ou une instabilit¢ de BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sont les suivants : turbidité
de la solution, développement d’une odeur et présence d’un précipité.

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

Mode d’emploi
Veérifier que le sceau de sécurité est intact avant I'ouverture.

Le code-barres du flacon en vrac de BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 doit étre présenté au lecteur de code-barres situé a
'avant du BOND-PRIME Processing module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 peut ensuite étre versé directement dans le conteneur de vrac libellé « Epitope Retrieval 1 »
situé a l'intérieur du BOND-PRIME Processing Module.

Ce conteneur posséde une capacité maximale de 1,25 I.

VEILLEZ A METTRE AU REBUT LE SCEAU DE SECURITE IMMEDIATEMENT APRES L'OUVERTURE.

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 aprés 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.2 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 lié 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 3 pour les mesures correctives.
Contacter le distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems pour signaler une coloration inhabituelle.
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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. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

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

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

N 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 Epitope Retrieval Solution 1
N. di catalogo: AR0086

Solo per uso professionale

Uso previsto
Per uso diagnostico in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 & una soluzione di smascheramento dell’epitopo pronta all'uso per lo smascheramento
dell’epitopo indotto da calore (HIER) di tessuto fissato in formalina e incluso in paraffina utilizzando il sistema automatizzato BOND-
PRIME.

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 Epitope Retrieval Solution 1 & destinata ad essere utilizzata con altri dispositivi durante le procedure di
immunoistochimica (IHC) o di ibridazione in situ (ISH), e come tale, la funzione diagnostica qualitativa o semi-quantitativa, compresa
l'indicazione della malattia specifica e la popolazione d'uso prevista, & descritta 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.

L'utilizzo di un pretrattamento HIER su tessuto fissato in formalina e incluso in paraffina sul sistema automatizzato BOND-PRIME
ripristina gli epitopi modificati dalla fissazione in formalina, consentendo I'accessibilita dell’anticorpo primario all’epitopo.

Descrizione del reagente
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 contiene un tampone a base di citrato e surfattante. Volume totale = 1.
pH 5,9-6,1 a 25 °C, come misurato presso il punto di formulazione e al rilascio del prodotto.

Diluizione e miscelazione
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 & 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 automatizzato BOND-PRIME.

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C prima di versare nel contenitore sfuso del BOND-PRIME Processing Module. Non utilizzare dopo la data di
scadenza indicata sull’etichetta del flacone.

| segni di contaminazione e/o instabilita di BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sono torbidita della soluzione, sviluppo di odori e
presenza di precipitato.
L'utente deve verificare eventuali condizioni di conservazione diverse da quelle specificate.’

Istruzioni per I'uso

Prima dell'apertura, assicurarsi che il sigillo di garanzia sia integro.

Lo scanner di codici a barre nella parte anteriore del BOND-PRIME Processing Module deve leggere il codice a barre sul flacone sfuso
di BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 pud quindi essere versato direttamente nel contenitore sfuso contrassegnato
“Smascheramento dell’epitopo 1” posto all'interno del BOND-PRIME Processing Module.

La capienza massima del contenitore & di 1,25 |.

ASSICURARSI DI GETTARE IL SIGILLO DI GARANZIA SUBITO DOPO L'APERTURA.

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 diincidente grave in relazione al prodotto, I'utente deve segnalare I'incidente al produttore e all’autorita competente dello
Stato membro in cui & stabilito 'utente.

Ricerca e risoluzione problemi
Per un’azione correttiva, fare riferimento al punto 3.
Se si notano colorazioni inusuali, informarne il distributore di zona o I'ufficio regionale Leica Biosystems.

Ulteriori informazioni

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

1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.
2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.
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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 Epitope Retrieval Solution 1
Artikel-Nr.: AR0086

Nur fiir die professionelle Anwendung

Verwendungszweck

Fir In-vitro-Diagnostik.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ist eine gebrauchsfertige Epitopdemaskierungslésung fiir das Heat Induced Epitope Retrieval
(HIER) von formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe auf dem automatisierten BOND-PRIME-System.

Die klinische Einordnung der Farbung bzw. ihres Fehlens sollte durch morphologische Untersuchungen samt entsprechenden Kontrollen
abgerundet und unter Berlcksichtigung der klinischen Vorgeschichte des Patienten und anderer diagnostischer Tests von einem
qualifizierten Pathologen vorgenommen werden.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ist fiir die Verwendung mit anderen Geréaten bei Verfahren der Immunhistochemie (IHC)
sowie der In-situ-Hybridisierung (ISH) vorgesehen und bietet als solches eine qualitative und semi-quantitative Diagnosefunktion,
einschlieBlich der spezifischen Krankheitsindikation. Die dem Verwendungszweck entsprechende Population ist auf dem fur dieses
Geréat erforderlichen zugehérigen Gerateetikett beschrieben.

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

Durch eine HIER-Vorbehandlung auf formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe auf dem automatisierten BOND-PRIME-
System werden Epitope, die durch die Formalinfixierung modifiziert worden sind, wiederhergestellt, sodass der Primarantikérper Zugang
zum Epitop hat.

Beschreibung der Reagenz
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 enthélt einen Citrat-basierten Puffer und Tensid. Gesamtvolumen = 1 |.
pH 5,9-6,1 bei 25 °C, entsprechend der Messung bei der Formulierung und Produktfreigabe.

Verdiinnen und mischen
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ist gebrauchsfertig. Dieses Reagenz nicht verdiinnen.

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Materialien

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

Lagerung und Stabilitat

Vor dem Einfiillen in den GroRbehélter im BOND-PRIME Processing Module bei 2-8 °C aufbewahren. Nach Ablauf des auf dem
Flaschenetikett angegebenen Ablaufdatums nicht mehr verwenden.

Zeichen, die auf eine Kontamination und/oder Instabilitdt von BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 hinweisen, sind eine Triibung
der Lésung, Geruchsentwicklung und das Vorhandensein von Prazipitat.

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

Gebrauchsanweisung
Stellen Sie vor dem Offnen sicher, dass der Sicherheitsverschluss noch intakt ist.

Der Barcode auf der Bulk-Flasche der BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sollte vom Barcodescanner auf der Vorderseite des
BOND-PRIME Processing Module eingelesen werden.

Die BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 MUSS direkt in den mit ,Epitope Retrieval 1“ gekennzeichneten GroRbehalter gegossen
werden, der sich im BOND-PRIME Processing Module befindet.

Dieser Behalter kann bis zu 1,25 | aufnehmen.
BITTE STELLEN SIE SICHER, DASS DER SICHERHEITSVERSCHLUSS UNMITTELBAR NACH DEM OFFNEN ENTSORGT WIRD.

VorsichtsmaBnahmen und produktspezifische Einschrankungen

« Ein Exemplar des Materialsicherheits-Datenblatts erhalten Sie von lhrem 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 Schleimh&uten 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 erhohte nichtspezifische Farbung auftreten
kann.

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

Fehlersuche und -behebung

Referenz Nr. 3 kann bei BehebungsmafRnahmen hilfreich sein.

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

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

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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 geman RICHTLINIE (EU)
2017/746, Kapitel I11 20.4.1.

Testprinzip: Aktualisierung der Kapiteltiberschrift von ,Verfahrensprinzip“ und Entfernung des Begriffs
L,Hightech-Farbereagenzien von Leica Biosystems" (Umformulierung des Abschnitts).
Beschreibung der Reagenz: Aktualisierung der Kapiteliiberschrift 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 ,Vorsichtsmafnahmen 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 Epitope Retrieval Solution 1
N.° de catalogo: AR0086

Solo para usuarios profesionales.

Uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 es una solucién de recuperacion del epitopo lista para usar que sirve para la recuperacion
del epitopo inducido por calor (HIER) de tejidos fijados en formol e incluidos en parafina en el sistema automatizado BOND-PRIME.

La interpretacion clinica de cualquier tincion o de la ausencia de esta debe complementarse con estudios morfolégicos usando controles
adecuados y debe evaluarla un patélogo cualificado junto con el historial clinico del paciente y de otras pruebas diagndsticas.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ha sido disefiado para utilizarse con otros dispositivos durante los procedimientos de
inmunohistoquimica (IHC) e hibridacion in situ (ISH), por lo tanto, en el etiquetado del dispositivo asociado, se describe la funcion
cualitativa o semicuantitativa de diagndstico, incluida la indicacion especifica de la enfermedad y la poblacion de uso previsto, segtn lo
requerido para dicho dispositivo.

Principio de prueba

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

El uso de un pretratamiento de HIER en tejidos fijados en formol e incluidos en parafina en el sistema automatizado BOND-PRIME
restaura los epitopos que han sido modificados por la fijacion en formol, lo que permite la accesibilidad del anticuerpo primario al
epitopo.

Descripcion del reactivo

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 contiene un tampén con base de citrato que contiene surfactante. Volumen total = 1 litro.
pH 5,9-6,1 a 25 °C, segun la medicién en el punto de formulacién y de comercializacién del producto.

Dilucion y mezcla
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 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 tincion inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema automatizado BOND-PRIME.

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar a 2-8 °C antes de verterlo en el envase a granel dentro del BOND-PRIME Processing Module. No utilizar después de la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la botella.

Los signos de contaminacién o inestabilidad de BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 son: turbidez de la solucién, aparicién de
olor y presencia de precipitado.

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

Instrucciones de uso

Asegurese de que el sello a prueba de manipulaciones esté intacto antes de abrirlo.

El cédigo de barras de la botella a granel de BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 debe poder ser leido por el lector de cédigos de
barras ubicado en la parte frontal del BOND-PRIME Processing Module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 se DEBE verter directamente en el envase a granel marcado como “Epitope Retrieval 1”
(Recuperacion del epitopo 1) situado dentro del BOND-PRIME Processing Module.

Este recipiente puede contener hasta 1,25 litros.
ASEGURESE DE QUE EL PRECINTO DE SEGURIDAD SE DESECHE INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIRLO.

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 tincién
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
La referencia 3 puede servir de ayuda en la adopcion de acciones correctoras.
Pdéngase en contacto con su distribuidor local o con la sucursal regional de Leica Biosystems para notificar tinciones anormales.
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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. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

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

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Todos los derechos reservados. LEICAy 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

I Detalle de la revision
publicacion

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 seccion “Principio de procedimiento” y
eliminacion del término "Leica Biosystems Advanced Staining" (reformulacion de la seccién).
Descripcion del reactivo: Actualizacion del encabezamiento de la seccién "Composicién del reactivo”.
Precauciones y limitaciones especificas del producto: Inclusiéon de una declaracion en la que se
indica el protocolo ante incidentes graves.

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

Propiedad intelectual: Se agregd la nueva seccion “Propiedad intelectual”.

Historial de cambios: Se agregd la nueva seccion “Historial de cambios”.

Revision/fecha de publicacion
17 de febrero de 2022
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Catalogo N°.: AR0086

Apenas para utilizagio profissional

Finalidade prevista

Para uso em diagnéstico in vitro.

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 é uma solugéo de recuperagao de epitopos pronta a utilizar que se destina a recuperagéo
de epitopos induzidos por calor (HIER) de tecido fixado em formalina e impregnado em parafina no sistema automatizado BOND-
PRIME.

Ainterpretagao clinica de qualquer coloragéo, ou da sua auséncia, deve ser complementada por estudos morfolégicos empregando os
devidos controlos e deve ser avaliada por um patologista qualificado, dentro do contexto do historial clinico do doente e de outros testes
de diagnéstico.

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 destina-se a ser utilizada com outros dispositivos durante procedimentos de imuno-
histoquimica (IHC) e hibridagéo in situ (ISH) e, como tal, a fungédo de diagnéstico qualitativo ou semiquantitativo, incluindo a indicagao
para doencas especificas e a populagéo de utilizagao prevista, & 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.

A utilizagdo de um pré-tratamento HIER no tecido fixado em formalina e impregnado em parafina no sistema automatizado BOND-
PRIME restaura epitopos que foram alterados por fixagdo de formalina, permitindo a acessibilidade do anticorpo primario ao epitopo.

Descrigao do reagente
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 contém um tampéo e surfactante baseados em citratos. Volume total = 1 I.
pH 5,9-6,1 a 25 °C, como medido no ponto de formulagédo e langamento do produto.

Diluigdo e mistura
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 esta pronta a utilizar. Ndo dilua este reagente.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Consulte o Manual do Utilizador do BOND-PRIME para obter uma lista completa dos materiais necessarios para o tratamento dos
espécimes e a coloragédo imuno-histoquimica utilizando o sistema automatizado BOND-PRIME.

Armazenamento e estabilidade
Armazenar a 2-8 °C antes de despejar no recipiente a granel incorporado no BOND-PRIME Processing Module. N&o utilizar apés o
prazo de validade indicado no rétulo do frasco.

Os sinais indicativos de contaminag&o e/ou de instabilidade do BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sdo turvagéo da solugéo,
desenvolvimento de odores e presenca de precipitado.
Outras condigbes de armazenamento além das especificadas anteriormente tém de ser verificadas pelo utilizador’.

Instrugdes de utilizagao
Certifique-se de que o selo inviolavel esta intacto antes da abertura.

O codigo de barras no frasco a granel de BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 deve ser lido pelo leitor de codigo de barras na
parte frontal do BOND-PRIME Processing Module.

O BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 pode entdo ser despejado diretamente no recipiente a granel marcado como
“Recuperagéo de Epitopos 1” localizado dentro do BOND-PRIME Processing Module.

Este recipiente pode conter até 1,25 L.

CERTIFIQUE-SE DE QUE O SELO INVIOLAVEL E ELIMINADO IMEDIATAMENTE APOS A ABERTURA.

Precaucodes e limitagoes especificas do produto
« Para obter uma cépia da Ficha de dados de seguranc¢a 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 infegdes 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
A referéncia 3 pode ajudar em medidas corretivas.
Contacte o distribuidor local ou o gabinete regional da Leica Biosystems para comunicar coloragdes anormais.

AR0086
Page 12



Mais informagao
Mais informagdes sobre a imunocoloragéo com reagentes BOND-PRIME podem ser encontradas no Manual do Utilizador do BOND-
PRIME.

Bibliografia

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

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

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

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.

Historico de alteragoes

Revisédo: Data de

o Detalhe da revisdo
emissao

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

Principio do teste: Atualizagéo do cabecalho de secgéo a partir do “Principio do Procedimento” e
remogao do termo “Coloragdo Avancada da Leica Biosystems” (refraseamento da secgéo).

Descrigao do reagente: Atualizagdo do cabecalho da secgéo a partir da “Composigdo do Reagente”.

Precaucoes e limitagdes especificas do produto: Inclusdo de declaragdo sobre o protocolo de
incidente grave.

Instrugdes de utilizagdo: Movimento da secgdo para a secgé@o acima “Precaugdes e limitagdes
especificas do produto”.

Propriedade intelectual: Adigdo de nova secgao “Propriedade intelectual”.
Historico de alteragdes: Adicdo de nova secgao “Historico de alteragdes”.

Revisao/Data de emissao
17 de Fevereiro 2022
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Artikelnr: AR0086

Endast for professionell anvindning

Avsedd anvandning

For anvandning inom in vitro-diagnostik.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 &r en epitop-atervinningslésning som &r fardig att anvanda for den varmeinducerade
epitopatervinningen (HIER) av formalinfixerad, paraffininbdddad vavnad pa det automatiserade systemet 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 Epitope Retrieval Solution 1 &r avsett att anvéandas med andra enheter f6r processer med immunhistokemi (IHC) och in
situ-hybridisering (ISH) vilket innebér att kvalitativa eller semi-kvantitativa diagnostiska funktioner, sasom specifika sjukdomsindikationer
och avsedda populationer, beskrivs i tillhrande enheters nédvandiga dokumentation.

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

Anvandningen av en HIER-férbehandling pa formalinfixerad, paraffininbédddad vavnad pa det automatiserade systemet BOND-PRIME
aterstéller epitoper som har modifierats genom formalinfixering, vilket mdjliggér atkomst av den priméra antikroppen till epitopen.

Beskrivning av reagens
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 innehaller en citratbaserad buffert och ett ytaktivt amne. Total volym = 1 L.
pH 5,9-6,1 vid 25 °C maétt vid formuleringen och produktfrisattningen.

Spéadning och blandning
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 &r 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 det automatiska systemet BOND-PRIME.

Lagring och stabilitet

Forvara vid 2-8 °C innan du haller det i bulkbehallaren pa BOND-PRIME Processing Module. Anvand inte efter det utgangsdatum som
finns angivet pa flaskans etikett.

Tecken pa kontaminering och/eller instabilitet hos BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ar: grumlig i I6sningen, luktutveckling och
forekomst av fallning.

Forvaringsforhallanden som skiljer sig fran de ovannamnda maste kontrolleras av anvandaren.’

Bruksanvisning

Se till att tatningen ar intakt innan den 6ppnas.

Streckkoden pa bulkflaskan med BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 bor avidsas med streckkodsscannern pa framsidan av
BOND-PRIME Processing Module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 MASTE héllas direkt i bulkbehallaren mérkt "Epitope Retrieval 1” beldgen inom BOND-
PRIME Processing Module.

Behallaren rymmer upp till 1,25 L.

SAKERSTALL ATT TATNINGEN KASSERAS OMEDELBART EFTER OPPNING.

Forsiktighetsatgarder och produktspecifika begransningar

« Du kan fa en kopia av databladet for 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 kansliga omraden
bor du tvatta dig med rikliga mangder vatten. Radgor med lakare.

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

+ 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 behdriga
myndigheten i det land dar anvandaren ar etablerad.

Fels6kning
Referens 3 kan hjalpa till vid korrigerande atgarder.
Kontakta en lokal distributdr eller Leica Biosystems regionkontor for att rapportera onormal infargning.

Mer information
Mer information om immunfargning med BOND-PRIME-reagens finns i BOND-PRIME anvandarmanualen.
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Bibliografi
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Med ensamratt. LEICA och Leica-logotypen ar registrerade varumarken som tillhér
Leica Microsystems IR GmbH i USA och andra lander. BOND och Novocastra ar registrerade varumarken som tillhor 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 "Férfarandeprincip” 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 "Forsiktighetsatgarder och produktspecifika
begransningar” ovan.

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

Revisionsdatum/Utgivningsdatum
17 februari 2022
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Ap. kKataroyov: AR0086

T erayyehpoTua) gprjon pévo

Mpoopi1g6épevn xpron

Ma diayvwoTikA xprion in vitro.

To BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 gival éva £€Toigo TTpog xprion SIGAupa avakTnong avaktnong eMITOTTWY TTOU TTPoopideTal
Yl TNV avaktnon emToTTwy emayopevn Ye Beppdtnta (HIER) atmé povipotroinuévo pe popuodAn Kal EVOWPATWHEVO OE TTapagivn 10TO PE
N XPAon Tou autopatoToinuévou ouaTripatog BOND-PRIME.

H KAWVIKA eppnveia oTToI0OdATIOTE XPWONG ) ATTOUCTag TNG Ba TIPETTEI VO CUPTIANPWVETAI ATTO HOPPOAOYIKEG HEAETEG HE TN XPrON
KatdAANAwvY papTUpwy Kai Ba TTPETTel va aglohoyeital 0To TTAiclo Tou KAIVIKOU I0TOpIKOU Tou acgBevoug Kal GAAWY diayvVwoTIKWV
£EETAOEWV OTTO €IDIKEUPEVO TTABOASYO.

To BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 Trpoopiletal yia xprion pe GAAEG OUOKEUEG KaTa TN SIGPKEIa SIAdIKATIWY
avoooioToxnueiag (IHC) kai uBpidotroinong in situ (ISH) kal eTTOpéVWG TTEPIYPAPETAI N TTOIOTIKK A NMI-TTOCOTIKA dIayVWOTIKI AEIToupyia,
OUMPTTEPIAAPBAVOPEVWY EVOEIGEWV VIO CUYKEKPINEVEG VOOOUG, KaBWG Kal 0 TTANBUCHOG yia TNV TTPOOPIZOPEVN XPHON, EVTOG TNG OXETIKAG
ETMONPAVONG OUCKEURG, OTIWG TIPOPBAETTETAI VIO TN CUYKEKPIUEVN OUOKEUH.

Apxn dokipng

MTropoUv va xpnaoipoTroinBouv avoooioTOXNMIKEG TEXVIKEG YIa TNV KATASEIGN TNG TTapouadiag avTiydvwy og I0TO Kal KUTTapa.

H xprion piag rpoetregepyaaiag HIER o€ povipoTroinuévo Je OPUOAN Kal EVOWHATWHEVO O€ TTapA@ivn 107G OTO AUTOUATOTIOINUEVO
ouotnua BOND-PRIME eTrava@épel €TMITOTTIOUG TTOU £X0UV TPOTTOTTOINBEI HEOW TNG POVIPOTIOINONG PE POPHOAN, ETTITPETTOVTAG TNV
TIPOTBACIUATNTA TOU TTPWTOYEVOUG AVTICWHATOG OTOV ETTITOTIO.

Mepiypagn avridpacTnpiwv
To BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 mepiéxel éva puBpioTiké SidAupa pe BAon 1o KITPIKG 0&U Kal ETTIPAVEIODPATTIKI ouaia.
ZUVOAIKOG Oykog = 1 L. pH 5,9-6,1 @ 25 °C, 6TTwg PETPATAI KATA TNV TIAPAOKEUN Kal TNV KUKAOQOPIa TOU TTPOIdVTOG.

Apaiwon kal avaueign
To BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 gival éToigo mpog xprion. Mnv apaiwveTe autd To avTISPACTAPIO.

YAIkda rou Atraitouvral AAAG Sev Mapéxovral
Avarpégre oTo eyxelpidio xpriotn Tou BOND-PRIME yia pia TARpn AioTa Twv UAIKWY TToU aTraitoUvTal yia TV £TTegepyacia delyddTwy Ka
TNV AVOOOIOTOXNHIKA XPWaon KE TN XPHon Tou auToparoTroinpévou ouoTtripatog BOND-PRIME.

DUAagn kal ZTaBepOTNTA

DuAdooeté To oToug 2-8°C TIpIv aTTd TNV EKXUCT| TOU GTOV TIEPIEKTN XUBNV Travw 1o BOND-PRIME processing module. Mnv To
XPNOIPOTIOIEITE PETE TN AREN TNG NUEPOUNVIAG TTOU avaypAPETal OTNV ETIKETA TNG PIGANG.

O evdeitelg TTou utrodnAwvouv poéAuvan r/kal aotéBeia Tou BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 €ivai: BoAepdtnta Tou SiaAUPATOG,
QAVATITUEN 0OPNAG Kal TTapousia ICAHATOG.

ZUvBnKeg GUAAENG DIOPOPETIKEG ATTO EKEIVEG TTOU KaBopifovTal TTapaTravw TTPETTEl va eTTaAnBelovTal amd Tov Xprion.’

O3nyieg Xpriong

BeBaiwbeite 611 To oTEYAVOTIOINTIKG TTAPEUPRANUA gival ABIKTO TTpIv aTTd TO dvolypa.

O ypappwTdg KWAIKag oTn @IGAn xudnv Tou BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 8a mpétrel va diaBaoTei ammd Tov avayvwoTn
YPapHwWTOU KWIKA 0To PTTPooTivé pépog Tou BOND-PRIME Processing Module.

To BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ptropei émmeita va xuBei kateuBeiav atov epIéKTn XUdnv pe orjpavon «Epitope Retrieval 1»
Tou BpiokeTal evidg Tou BOND-PRIME Processing Module.

AuTdg 0 TEPIEKTNG PTTOPET va Xwpéoel £wg 1,25 L.

OAPAKAANOYME BEBAIQOEITE OTI H AHAQTIKH MAPABIAZHY Y OPACIAA EXEI ATTOPPI®OEI AMEZ Q¥ META TO ANOICMA.

Mpo@uAdgeig Kai TTEPIOPICHOI TTOU aPOoPOoUV EISIKA TO TTPOIOV

« Ta va épete avtiypago Tou AeAtiou Aedopévwy Ao@aheiag YAIKOU, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO 00G dIavopéa f TO TOTTIKO YPaPEio
Tng Leica Biosystems 1} evaAAakTikd emioke@Beite Tov 10TdTOTIO TNG Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com

« Aciypara, TpIv Kal HETE TNV aTaBepoTroinon kal OAa Ta ekTeBeINéva, OE auTd, UAIKG, Ba TTpETTEl va XeIpIfovTal WG IKavd yia peTadoan
AOIPWEEWV Kal va aTroppiTITovTal e TIG KATAAANAEG TTPOPUAGEEIG.2MoTE pnv KaveTe avappdenaon avTidpacTnpiou Pe TTITTETA, aTTO
TO OTOMA KOI ATTOQUYETE TNV £TTAQN PE TO SéPUA Kal Toug BAevvoyovoug pe avTidpaoThpia rj deiypata. Edv Ta avridpaoTtipia ) Ta
deiypata éABouv o€ TTaPr) YE EUAIOBNTEG TTEPIOXEG, TTAUVETE PE ApBovEG TTOOATNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN GUPBOUAR 1aTpoU.

*  ZupPBouAeuTeiTe TOUG OJOOTIOVIOKOUG, TIONITEIOKOUG i TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YO TNV aTTépPIYn OTTOIOVOHTIOTE dUVNTIKWG TOEIKWY
OUCTATIKWV.

« EAaxioTtomoifoTe Tn piKpofiakr HOAuvan Twv avTidpacTnpiwy, dIOTI evOEXETal va cupBei algnon un €I91KAG XPWOnG.

*  Ze TEPITTTWON coBapou TEPIOTATIKOU O€ OXEQN PE TO TTPOIOV, O XPOTNG OQPEIAEI va avaQEPEl TO TTEPIOTATIKO OTOV KATAOKEUQOTH Kal
TNV appodia apyn Tou Kpdroug-MéAoug étrou £dpeUel.

AvTipeTwrion mpoBAnudTwY
H mrapatrouTt 3 ptropei va Bondioel oTn dIopBwTIKr EVEPYEIQ.
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG Siavopéa Iy To TOTTIKG ypageio Tng Leica Biosystems yia va ava@épete aouviBioTn Xpwaor.
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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.

BiBAloypagia

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

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

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

MveupaTikn 1810KTNOIA

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Me emeuAagn mavrdég dikaiwparog. To LEICA kai To AoyoéTuTro Leica eivar orjpata
katareBévra Tng Leica Microsystems IR GmbH oTig HIMA kai o€ TToAAéG GAAeg xwpeg. To BOND kai To Novocastra ival orjpata
KatateBévTa Tou opidou eTaipeiwv Leica Biosystems aTig HIMA Kai TTpoaipeTIkG o€ GAAEG XWPEG.

loTopiké aAAaywv

Avabswpnon:
Huepopnvia | Aemrropépeieg avaBewpnong
£€kdoong

17 ®eBpouapiou 2022 | Mpoopi1fdpevn xpnon: Evnuépwaon tng Mpoopifduevng xpriong TNG CUOKEUNG, CUPPWVA HE TOV
KANONIZMO (EE) 2017/746 Kegpdahaio 111 20.4.1.

Apxn dokipng: Evnuépwan kepahidag evotntag amd «Apxr Tng Aladikaoiag» Kal apaipean Tou 6pou
«Leica Biosystems Advanced Staining» (avadiatiTrwaon Tng evotnTag).

Meprypagn avnidpaoTtnpiwv: Evnuépwon kepaAidag evotnTtag atmé «XUuvBean AvTidpaoTnpious.
Mpo@UAGEEIG KOl TTEPIOPITHOI TTOU aPOPOUV EISIKA TO TTPOIoV: ZupTrepiAnwn SAwong TTou
uTTodEIKVUEl TO TIPWTOKOAAO goBapol TTEPIOTATIKOU.

0dnyiegg xpriong: Metakivnon Tng evéTnTag 0TV TTapatdvw evotnTa «MPo@UABEEIS Kal TTEPIOPICHOT
TIOU a@opoUV €ISIKA TO TTPOIOVY.

MveuparikA 181okTnoia: MNpoobrikn véag evatnta «MveupaTikn IB10KTNOIaN».

loTopiké aAAaywv: MpooBrikn véag evoTnTag «loTOPIKG aAAAYWV».

AvaBswpnon/Hpepopnvia ékdoong
17 PeBpouapiou 2022
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Katalog nr.: AR0086

Kun til professionel brug

Tilsigtet brug
Til in vitro-diagnostisk anvendelse.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er en klar til brug hentningsoplgsning af epitoper til Heat-induced Epitope Retrieval (HIER) af
formalinfikseret, paraffinindlejret vaev pa det automatiske BOND-PRIME-system.

Den kliniske tolkning af en eventuel farvning eller fraveer heraf skal suppleres med morfologiske undersggelser ved anvendelse af
passende kontroller og skal evalueres af en kvalificeret patolog pa baggrund af patientens kliniske historie og andre diagnostiske tests.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er beregnet til brug med andet udstyr under immunhistokemi (IHC) og in situ-
hybridiseringsprocedurer (ISH), og kvalitativ eller semikvantitativ diagnosefunktion inklusive specifik sygdomsindikation og tilteenkt
brugspopulation er beskrevet pa den relevante udstyrsmaerkning som pakraevet for det pageeldende udstyr.

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

Anvendelsen af en HIER-forbehandling pa formalinfikseret, paraffinindlejret vaev pa det automatiske BOND-PRIME-system gendanner
epitoper, der er blevet modificeret ved formalinfiksering, hvilket tillader tilgeengelighed af det primzaere antistof til epitopen.

Beskrivelse af reagens
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 indeholder en citratbaseret buffer og surfaktant. Samlet volume = 1 .
pH 5,9-6,1 ved 25 °C, malt ved formulerings- og produktfrigivelse.

Fortynding og blanding
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er klar til brug. Undlad at fortynde denne reagens.

Nedvendige 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 det automatiske BOND-PRIME-system.

Opbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2-8 ° C inden det heeldes i bulkbeholderen om bord pa BOND-PRIME Processing Module. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen angivet pa flaskens etiket.

Tegn, der tyder pa kontaminering og/eller ustabilitet af BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er turbiditet af oplgsningen,
lugtudvikling og tilstedeveerelse af udfaeldning.

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

Brugsanvisning

Serg for, at beskyttelsesseglet er intakt fer abning.

Stregkoden pa bulkflasken med BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 skal lzeses af stregkodescanneren pa forsiden af BOND-
PRIME Processing Module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 kan derefter haeldes direkte i bulkbeholderen markeret "Epitope Retrieval 1” placeret i BOND-
PRIME Processing Module.

Denne beholder kan holde op til 1,25 1.

SORG FOR AT BESKYTTELSESSEGLET AFSKAFFES STRAKS EFTER ABNING.

Forholdsregler og produktspecifikke begransninger
* Hvis du gnsker et eksemplar af sikkerhedsdatabladet, kan du kontakte din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionskontor,
eller du kan besgge Leica Biosystems’ hiemmeside 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. Seg lsegehjzelp.

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

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

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

Fejlfinding
Reference 3 kan bruges til afhjeelpning.
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.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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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 111 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 “Reagenssammensaetning”.
Forholdsregler og produktspecifikke begraensninger: Inklusion af protokol med erkleering, der
indikerer alvorlig hzendelse.

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

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

Andringshistorik: Tilfgjelse af nyt afsnit “Andringshistorik”.

Revision/Udgivelsesdato

17. februar 2022
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Catalogusnr.: AR0086

Uitsluitend voor professioneel gebruik
Beoogd gebruik
Voor gebruik bij diagnose in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 is een gebruiksklare hersteloplossing voor epitopen bedoeld voor warmte-geinduceerd
epitoopherstel (HIER) van formaline-gefixeerd, in paraffine ingebed weefsel met het geautomatiseerde BOND-PRIME systeem.

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.

De BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 is bedoeld voor gebruik met andere hulpmiddelen tijdens immunohistochemische

(IHC) en in situ hybridisatieprocedures (ISH) 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 bijbehorende 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.
Het gebruik van een HIER-voorbehandeling op met formaline gefixeerd, in paraffine ingebed weefsel op het geautomatiseerde BOND-
PRIME systeem herstelt epitopen die gewijzigd zijn door formaline-fixatie, om het primaire antilichaam toegankelijk te maken voor het
epitoop.

Beschrijving reagens

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 bevat een buffer op basis van citraat en een oppervlakte-actieve stof. Totaal volume = 1 I.
pH 5,9-6,1 @ 25 °C, zoals gemeten op het moment van formulering en vrijkomen van het product.

Verdunnen en mengen
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 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 geautomatiseerde BOND-PRIME systeem.

Opslag en stabiliteit
Bewaren bij 2-8 °C alvorens in de bulkcontainer te gieten in de BOND-PRIME Processing Module. Niet gebruiken na de vervaldatum die
op het etiket van de fles staat.

Tekenen van contaminatie en/of instabiliteit van BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 zijn: troebelheid van de oplossing,
geurontwikkeling en aanwezigheid van precipitaat.
Andere dan de hierboven genoemde opslagcondities moeten door de gebruiker worden geverifieerd.’

Gebruiksaanwijzing

Zorg ervoor dat de verzegeling intact is voordat u deze opent.

De barcode op de bulkfles van BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 moet worden gelezen door de barcodescanner op de
voorkant van de BOND-PRIME Processing Module.

De BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 kan vervolgens in de bulkcontainer met het opschrift “Epitope Retrieval 1” in de BOND-
PRIME Processing Module gegoten worden.

Deze container kan tot 1,25 | bevatten.

NAHET OPENEN MOET DE VERZEGELING ONMIDDELLIJK WEGGEGOOID WORDEN.

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 potentiéle
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 overvloedige 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
Referentie 3 helpt mogelijk om eventuele problemen te verhelpen.
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 111 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 Epitope Retrieval Solution 1
Katalognr.: AR0086

Kun til profesjonell bruk

Tiltenkt formal

Til in vitro-diagnostisk bruk.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er en klar-til-bruk epitop-demaskeringsopplgsning for varmeindusert epitop-demaskering
(HIER) av formalinfiksert, parafininnstept vev pa BOND-PRIME automatisert system.

Den kliniske tolkningen av en farging eller uteblitt farging skal suppleres av morfologiske studier ved bruk av riktige kontroller og skal
evalueres av en kvalifisert patolog innenfor sammenhengen av pasientens sykehistorie og andre diagnostiske tester.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er tiltenkt brukt med andre enheter under immunhistokjemi (IHC) og in situ-hybridisering
(ISH)-prosedyrer, og som sadan er kvalitativ eller semikvantitativ diagnostisk funksjon, inkludert spesifikk sykdomsindikasjon og tiltenkt
brukspopulasjon beskrevet i den tilknyttede enhetsmerkingen som kreves for den enheten.

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

Bruken av HIER-demaskeringsforbehandling av formalinfiksert, parafininnstept vev pa det automatiserte BOND-PRIME-systemet,
gjenoppretter epitoper som har blitt endret av formalinfikseringen, slik at det primaere antistoffet far tilgang til epitopen.

Beskrivelse av reagens
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 inneholder en sitratbasert buffer og surfaktant. Totalt volum =1 L.
pH 5,9-6,1 ved 25 °C, som malt under formulering og produktlansering.

Fortynning og blanding
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er klar til bruk. Ikke fortynn denne reagensen.

Nedvendige materialer som ikke felger med
Se brukerhandboken for BOND-PRIME for en fullstendig liste over materialer som kreves for prevebehandling og immunhistokjemisk
farging ved bruk av det automatiserte BOND-PRIME-systemet.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C fer den helles i bulkbeholderen i BOND-PRIME Processing Module. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er
angitt pa flaskeetiketten.

Tegn som indikerer kontaminasjon og/eller ustabilitet for BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 er: turbiditet i Iasningen, utvikling av
lukt og tilstedevaerelse av bunnfall.

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

Bruksanvisning

Serg for at manipuleringssikker forsegling er intakt far apning.

Strekkoden pa bulkflasken med BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ber leses av strekkodeskanneren pa forsiden av BOND-
PRIME Processing Module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 kan deretter helles direkte inn i bulkbeholderen merket «Epitope Retrieval 1» som ligger i
BOND-PRIME Processing Module.

Denne beholderen kan holde opp til 1,25 L.
SORG FOR AT DEN MANIPULERINGSSIKRE FORSEGLINGEN KASTES UMIDDELBART ETTER APNING.

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

» Progvematerialer, 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 prever. 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
Referanse nr. 3 kan hjelpe til med opprettingstiltak.
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.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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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 Epitope Retrieval Solution 1
Katalog No: AR0086

Yalmzca Profesyonel Kullamim Amaghdir

Kullanim Amaci

in vitro diagnostik kullanim igindir.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1, otomatik BOND-PRIME sisteminde formalinle fikse edilmis parafine gémulmiis dokunun isi
indiiklu epitop alimi (HIER) islemi igin tasarlanmis, kullanima hazir bir epitop geri kazanim ¢ozeltisidir.

Herhangi bir boyamanin veya boyama yoklugunun klinik yorumu, morfolojik ¢alismalar ve uygun kontrollerle tamamlanmalidir ve nitelikli
bir patolog tarafindan hastanin klinik 6ykisu ve diger tani testleri baglaminda degerlendirilmelidir.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1, immiinohistokimya (IHC) ve in situ hibridizasyon (ISH) prosedirleri sirasinda diger cihazlarla
birlikte kullanima yoneliktir ve spesifik hastalik endikasyonu ile kullanim amaci popiilasyonu dahil kalitatif ya da yari kantitatif diagnostik
islevler ilgili cihaz igin gerektigi gibi iligkili cihaz etiketinde acgiklanmaktadir.

Test ilkesi

Immiinohistokimyasal teknikler doku ve hiicrelerde antijen varligini géstermek amaciyla kullanilabilir.

Otomatik BOND-PRIME sisteminde formalinle fikse edilmis, parafine gdmilmis dokuda HIER 6n isleminin kullaniimasi, formalinle fikse
edilerek modifiye edilen epitoplari tamir ederek primer antikorun epitopa erisimini saglar.

Reaktif Aciklamasi
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1, sitrat bazli tampon ve siirfaktan igerir. Toplam hacim = 1 I.
25 °C'de pH 5,9-6,1; konsantrenin formulasyon noktasinda ve uriin stiriminde él¢lldigu haliyle.

Seyreltme ve Karigtirma
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1, kullanima hazirdir. Bu reaktifi seyreltmeyin.

Gereken Ancak Saglanmayan Materyaller
Otomatik BOND-PRIME sistemi kullanilarak érnek muamelesi ve immiinohistokimyasal boyama igin gerekli materyallerin tam bir listesi
icin BOND-PRIME Kullanim Kilavuzu’na bakin.

Saklama ve Stabilite

BOND-PRIME Processing Module’deki bulk kabina dékmeden 6nce 2-8 °C sicaklikta saklayin. Sise etiketinde belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1’de kontaminasyona ve/veya instabiliteye isaret eden belirtiler sunlardir: Gozeltide bulaniklik,
koku gelisimi ve presipitat varligi.

Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanim Talimatlar

Agmadan 6nce Uizerinde oynandigini belli eden kapagin bozulmadigini kontrol edin.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 bulk sisesindeki barkod, BOND-PRIME Processing Module'un (isleme Modiilii) 6n tarafinda
yer alan barkod tarayici tarafindan okutulmahdir.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1, bundan sonra dogrudan BOND-PRIME Processing Module (isleme Modiilii) tizerinde
“Epitope Retrieval 1” (Epitop Geri Kazanimi 2) isaretli bulk kabina dokdlebilir.

Bu kabin kapasitesi 1,25 litredir.

ACTIKTAN HEMEN SONRA UZERINDEN OYNANDIGINI BELLI EDEN KAPAGIN HEMEN ATILDIGINDAN EMIN OLUN.

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 drnekler ve onlara maruz kalmis bitlin 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 atiimasiyla ilgili yerel, ulusal veya bolgesel diizenlemeleri dikkate alin.

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

« Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda kullanici, olay ireticiye ve kullanicinin yer aldigi Uye Ulkenin yetkili
makamina bildirmelidir.

Sorun Giderme
Referans 3 sorunlarin giderilmesinde faydali olabilir.
Olagan disi bir boyamay: bildirmek igin yerel distribltériiniizle veya Leica Biosystems bdlge ofisiyle iletisime gegin.

Daha Fazla Bilgi
BOND-PRIME reaktifleri ile immiino-boyama hakkinda daha fazla bilgiyi BOND-PRIME Kullanim Kilavuzu’'nda bulabilirsiniz.
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Degisiklik Gegmisi

Revizyon: Yayin

Tarihi Revizyonun Ayrintilari

17 Subat 2022 | Kullanim Amaci: Cihazin Kullanim Amacinin 2017/746 sayili DUZENLEME (AB) Bélim 11l 20.4.1'e
gore glincellenmesi.

Test ilkesi: “Prosediir ilkesi” bdlim basligi glincellendi ve ‘Leica Biosystems Gelismis Boyama’ terimi
kaldirildi (bolimde yeni ifadeler kullanildr).

Reaktif Agiklamasi: “Reaktif Bilesimi” bolim bashgi giincellendi.

Onlemler ve Uriine Ozgii Sinirlamalar: Ciddi olay protokoliinii belirten ifade eklendi.

Kullanim Talimati: Bélim, “Onlemler ve Uriine Ozgii Sinirlamalar” bélimiintin Ustiine 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 Epitope Retrieval Solution 1
Karanoxen Ne: AR0086

Camo 3a npodecHonaHa ynorpeda

I'Ipe.qHa:zHaueHMe

3a ynotpe6a npw in vitro AnarHocTuka.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 e rotos 3a ynotpeba pa3Tsop 3a u3BnuyaHe Ha enuTon, npegHasHa4yeH 3a TepMUYHO
VHOyumMpaHo nsenuyane Ha enuton (HIER) ot cukcrpaHa BbB chopmanvH v BrpageHa B napaduH ThKaH ¢ momoLuTa Ha
aBTomMaTuanpaHata cuctema BOND-PRIME.

KnuHnyxata MHTeprpeTaunsa Ha BCAKO OLBETSBaHe Ui HeroBaTta nvnca cnejsa na 6b;:|,e AoNbIiHEHa OT MOquOJ'IOI'VI‘-IHVI npoy4yBaHus C
noMoLlTa Ha NOAXOoAALM KOHTPOIN U Tpﬂ6Ba Aa ce OLeHsABa B KOHTEKCTa Ha KIMHUYHAaTa UCTOpUA Ha nauneHTa n apyrm uarHoCTUYHU
nacnensaHusa ot KBaJ'IMdJIALLMpaH naTtonor.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 e npeaHasHa4eH 3a nsnonssaHe ¢ Apyrv U3aenvs No Bpeme Ha npoLeaypu no
umyHoxuctoxumus (IHC) v in situ xnbpuansaums (ISH) n HerosaTa ka4yecTBeHa UM NONyKONUYECTBEHA ANArHOCTUYHA (OYHKLMS,
BKIIOYNTENHO CNeLMduUYHNTE NokasaHus 3a 3abonsiBaHe 1 nonynauusita 3a 13non3eaHe Mo npeaHasHayeHue, e onncaHa B eTukeTa Ha
CbOTBETHOTO U3/leNnue, KakTo Ce U3NCKBa 3a ToBa U3aenve.

MpuHUMN Ha TecTa
Morat aa 6]:,an Mn3Non3BaHn UMYHOXUCTOXUMUYHN TEXHUKN 3a IEMOHCTPYPaHe Ha Hann4ineTo Ha aHTUreHU B TbKaHTa U KneTknte.

M3nonaeaHeTo Ha npeaBaputenHo Tpetupane ¢ HIER Bbpxy dukcupaHa BbB hopManuH 1 BrpageHa B napadyvH ThkaH Ypes
aBTomMaTtusunpaHarta cuctema BOND-PRIME BbacTaHoBsBa enutonuTe, Kouto ca 6unu moanduumpanm ot dukcaumsita ¢ popmanmH,
no3BonsABanky 4OCTBN A0 MbPBUYHOTO aHTUTANO A0 enuTona.

OnucaHue Ha peareHT
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 cbabpxa 6asvpaH Ha umtpar bydep n cbpdaktanT. 06w, 06em = 1 L.
pH 5,9 — 6,1 npu 25°C cnopep U3MepeHOTO B MOMEHTa Ha MPOM3BOACTBO Ha Npenaparta 1 npu nyckaHeTo My Ha nasapa.

Paspexu:taue U cmecBaHe
MpopykTeT BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 e rotos 3a ynotpe6a. He pastBapsiiite To3n peakTus.

HeOGXOAMMM, HO HenpeaocTaBeHU maTtepuanu
BwxxTe pbkoBOACTBOTO 3a noTpebutens 3a BOND-PRIME 3a nbneH cnucbk ¢ Matepuanute, HE0O6XoaMMm 3a TpeTUpaHe Ha CNecUMEHM 1
VMYHOXMCTOXMMWUYHO OLIBETSIBAHE MpW M3Mnon3BaHe Ha aBTomaTtuanpanaTa cuctema BOND-PRIME.

CbxpaHeHue U cTabunHocT

CubxpaHsiBante npu 2 — 8°C, npeau Aa usneerte B KOHTeliHepa 3a HacunHo BellecTBo B BOND-PRIME Processing Module. la He ce
13ron3ea cref cpoka Ha rogHocT, otbenssaH BbpXy eTukeTa Ha byTunkara.

MpusHaumTe 3a KOHTaMUHaumMs unu HectabunHoct Ha BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ca MbTHOCT Ha pa3TBopa, nposiBa Ha
MUPUC 1 Hanu4ve Ha yTaika.

[pyriTe ycnosus Ha cbxpaHeHue, OCBEeH NocoYeHnTe no-rope, Tpsabsa Aa 6baaT npoeepeHn oT notpebutens.’

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

YBepeTe ce, Ye NeyaTbT CbC 3alyNTa OT HEeYMbIHOMOLLEHO OTBapsiHe € 34pas, Npeau a OTBopuTe.

BapkoabT Ha LUMLETO 3a HacunHo BellecTBo Ha BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 Tpsibsa fa ce npoyete oT ckeHepa Ha
6apkopose otnpea Ha BOND-PRIME Processing Module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ToraBa moxe Aa 6be U3nNAT AUPEKTHO B KOHTEMHEPA 3@ HAaCWMHO BELLECTBO, MapkupaH ¢
,Epitope Retrieval 1“ u pasnonoxeH 8 BOND-PRIME Processing Module.

Toau koHTeliHep Moxe Aa nobepe Ao 1,25 L.

YBEPETE CE, YE MEYATHT C IOKASATENCTBO CPELLY HEYMBAHOMOUWEHO OTBAPAHE E CBANEH HE3ABABHO CNEN
OTBAPAHE.

MpeanasHu Mepku U cneumupUyHN OrpaHMYeHUs Ha NPoayKTa

« 3a Aa nony4uTte Konve Ha MH(bOpMaLlVIOHHMﬂ nucT 3a 6e3onacHoCT Ha mMarepunanuTe, ce CBbpXxeTe C Baluna MeCTeH [:LI/ICTpIA6yT0p
nnu pernoHaneH ocuc Ha Leica Biosystems unu nocetete yeb canta Ha Leica Biosystems LeicaBiosystems.com

*  Bcwuyku cnecumenmn npeaun v cneg (bMKCaLLI/IH, KaKTO 1 BCUYKN Matepuanu, N3noxeHn Ha T4x, TpHGBa Aa ce TpeTmpar KaTto Bb3MOXHN
npeHocuTenun Ha MHd)eKL[I/Iﬂ n Aa ce U3XBBbPSIAT, KaTo ce B3emMat npaBuiiHK npeanasHu MepKl/I.2 Hukora He nwneTMpaﬁTe peareHTn
cyctau n3bsArBanTe KOHTaKT Ha Koxarta unm nuraeBuuuTe C peareHTn U cnecuMeHun. an KOHTaKT Ha peareHTu unu cnecumeHu ¢
YYBCTBUTEITHWN 30HU U3MUIATE 30HUTE C OBUITHO KONUYECTBO BOAda. I'Ion;pceTe MeanunHCKa NoMoLL.

. KOHCyJ‘ITMpaI}'ITe cec d)e,qepanHMTe, AbpPXXaBHUTE NN MECTHUTE pernamMeHTn OTHOCHO U3XBBPIIAIHETO Ha NOTEHUNAaNHO TOKCUYHN
KOMMOHEHTH.

« CeexpgaiiTe 10 MUHUMYM MUKPOBHATa KOHTAMUHALMS Ha peareHTUTE, B MPOTUBEH Cryyail MOXe Aa ce NosiBW yBenuyasaHe Ha
HEeCneLnMUYHOTO OLiBETSIBaHE.

* Tpu Bb3HVKBAHE Ha CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C NpPoaykTa, NoTpebutensaT Tpsibea Aa Aoknazsa 3a UHLMAEHTa Ha Npov3BoauTens
M Ha KOMMETEeHTHNA OpraH Ha AbpXaBaTta YfieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH FIOTpe6VITeJ'IF|T.

OTCTpaHﬂBaHe Ha Hen3npaBHOCTU
PedbepeHunsa 3 moxe Aa noanoMorHe npy KopuripaLum A4encTsus.
CabpxeTe ce ¢ Bawwmsa mecteH auctpmbyTop unm permoHanHus ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmte 3a HeobuyanHo

ouBeTsaBaHe.
AR0086

Page 26



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

Bubnuorpadums

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

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

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

WHTenekTyanHa co6¢cTBEeHOCT

© 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Bcuuku npasa 3anasenu. LEICA v noroto Leica ca pernctpmpaHu Tbproscky Mapku Ha Leica

Microsystems IR GmbH B CALL| 1 B MHoro apyrv abpxasu. BOND 1 Novocastra ca pervctpupanu TbproBcku Mapku Ha rpynata ot

npyxectsa Leica Biosystems 8 CALLl u onumoHanHo B Apyrn Abpasu.

XpoHonorus Ha npoMeHuTe

Pepakuus: [lata Ha

MoapoGHocTH 3a pepakuusaTa
n3naBaHe Ap penaky

17 ®eBpyapm 2022 1. | MpeaHa3HavyeHue: AKTyanmaauus Ha NpefHa3Ha4YeHNeTo Ha U3LEnneTo B CbOTBETCTBUE C
PEMMAMEHT (EC) Ne 2017/746, rasa |11 20.4.1.

MpuHUMN Ha TecTa: AKTyanu3auusa Ha 3arnasue Ha pasaen ot ,MpuHUMN Ha npoLiedypaTta” U npemMaxeaHe
Ha TepMUHa ,pasLUMpeHo oLBeTsBaHe Ha Leica Biosystems® (npedopmynupane Ha pasaen).

OnucaHue Ha peareHT: AKTyanusauusi Ha 3arnasve Ha pasfen ot ,CbcTaB Ha peareHTa”.

Mpeana3Hu mepku u cneumduUyYHN orpaHUYeHusi Ha NpoaykTa: BkniousaHe Ha Aeknapaums 3a
yKasBaHe Ha NpOoTOKO 3a CEPUO3EH UHLIMAEHT.

WHcTpykumm 3a ynotpeba: MNpemectBaHe Ha pasgen Hag pasgen ,[peanasHu Mepku v cnielndnyHm
OorpaHU4eHus Ha npoaykTa‘“.

WHTenekTyanHa co6ecTBeHocT: [lo6aBsiHe Ha HOB pasaen ,MHTenekTyanHa cobeTBeHoCT .

XpoHonorus Ha npomeHuTe: [lobaBsiHe Ha HOB pasaen ,XpOHONOrusa Ha NPOMeHUTe".

Pepakuus/[ata Ha usgasaHe
17 ®espyapun 2022 1.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Kataléogusszam: AR0086

Kizarélag professzionalis hasznalatra

Alkalmazasi teriilet

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 hasznalatra kész epitopfeltaré oldat formalinban fixalt, paraffinba agyazott széveteken
végzett héindukalt epitopfeltarashoz (heat-induced epitope retrieval, HIER) automata BOND-PRIME rendszeren.

Minden festédés meglétének vagy hianyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal és megfelelé kontrollokkal kell kiegésziteni,
valamint az értékelést a beteg klinikai kértorténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével, képzett patolégusnak kell
elvégeznie.

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 egyéb eszkozokkel egylittesen hasznalhatd az immunhisztokémiai (IHC) vizsgalatok és
in situ hibridizacios (ISH) eljarasok soran, ily médon a kvalitativ vagy szemikvantitativ diagnosztikai funkciét, beleértve a betegségek
specifikus jelzését és a tervezett felhasznaldi populaciot, a kapcsol6dod eszkdz cimkéje tartalmazza az adott eszkoznél sziikséges
madon.

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

A formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetben az automata BOND-PRIME rendszerrel végzett HIER-el6kezelés helyredllitia a
formalinos fixalas altal modositott epitépokat, és hozzaférhetévé teszi az epitdpokat az elsédleges antitest szamara.

A reagens leirasa

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 feltaré oldat citratalapu puffert és fellletaktiv anyagot tartalmaz. Teljes mennyiség = 1 1.
ApH-ja 5,9 és 6,1 kdzott van 25 °C-on, a gyartas és a termék kiadasa idépontjaban mérve.

Higitas és elegyités

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 hasznalatra kész. Ne higitsa ezt a reagenst.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és a BOND-PRIME rendszerrel végzett immunhisztokémiai festéshez szlikséges anyagok teljes listajat lasd az
automata BOND-PRIME felhasznaloi kézikonyvben.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolandd, amig bele nem 6ntik a BOND-PRIME Processing Module levé 6mlesztétartalyba. Ne hasznalja a terméket a palack
cimkéjén feltlintetett lejarati datum utan.

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 szennyezettségére és/vagy instabilitasara utalo jelek a kdvetkezdk: az oldat zavarossaga,
szag kialakulasa és csapadék jelenléte.

Afentiekben el6irtaktol eltéré tarolasi feltételeket a felhasznalénak ellendriznie kell.

Hasznalati Gtmutaté

Felnyitas el6tt ellendrizze, hogy ép-e a zarjegy.

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 nagy térfogatu palackjanak vonalkédjat a BOND-PRIME Processing Module
(feldolgozémodul) elején levé vonalkédolvaséval kell leolvasni.

A BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 oldatot ezutan koézvetlenil a BOND-PRIME Processing Module-ban (feldolgozémodulban)
talalhato ,Epitope Retrieval 1” feliratd émleszt6tartalyba kell betélteni.

Atartaly legfeljebb 1,25 | befogadasara képes.
KERJUK, UGYELJEN ARRA, HOGY A ZARJEGYET A FELNYITAS UTAN AZONNAL ARTALMATLANITSA.

Ovintézkedések és termékspecifikus korlatozasok

* Az anyagbiztonsagi 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 kerdilje 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 6sszetevd artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szévetségi, allami és helyi eléirasokat.

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

« Ha a termékhez kapcsoléddan barmilyen stlyos esemény kévetkezik be, a felhasznalonak jelentenie kell az eseményt a gyarténak és
a felhasznald székhelye szerinti Tagallam illetékes hatosaganak.

Hibaelharitas

A 3. szamu hivatkozas segithet a javito intézkedéseket illetéen.

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

A BOND-PRIME reagensekkel végzett immunfestésrol tovabbi informaciét talal a BOND-PRIME felhasznaloi kézikbnyvben.
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1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

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

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newca;tle 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. ABOND és a Novocastra a Leica Biosystems

vallalatcsoport bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és opcionalisan egyéb orszagokban.

Valtoztatasi el6zmények

Moédositas: Kiadas

. Médositas részletei
datuma

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

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

Areagens leirasa: ,Areagens Osszetétele” cim( rész fejlécének frissitése.

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

Hasznalati Gtmutato: A rész athelyezése a fenti ,Ovintézkedések és termékspecifikus korlatozasok”
cimii részbe.

Szellemi tulajdonjog: Uj ,Szellemi tulajdonjog” szakasz hozzaadésa.
Valtoztatasi elézmények: Uj ,Valtoztatasi el6zmények” szakasz hozzaadasa.

Modositas/Kiadas idépontja
2022. februar 17.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Nr. catalog: AR0086

Numai pentru utilizare profesionala

Domeniul de utilizare

Pentru diagnosticare in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 este o solutie de recuperare gata de utilizat pentru recuperarea indusa de caldura a epitopilor
(HIER) pentru tesut fixat cu formalina, incorporat in parafina pe sistemul automat BOND-PRIME.

Interpretarea clinica a oricarei colorari sau a absentei acesteia trebuie completata cu studii morfologice utilizand controale adecvate
si trebuie evaluata in contextul antecedentelor clinice ale pacientului, precum si al altor teste de diagnosticare efectuate de catre un
patolog calificat.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 este destinat utilizarii cu alte dispozitive in timpul procedurilor de imunohistochimie (IHC) si
de hibridizare in situ (ISH), 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.

Utilizarea unei pretratari HIER la tesut fixat cu formalina si incorporat in parafina in sistemul automat BOND-PRIME reface epitopii care
au fost modificati prin fixarea cu formalina, permitand accesul anticorpului primar la epitop.

Descrierea reactivilor
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 contine o solutie tampon pe baza pe citrat si surfactant. Volum total = 1 I.
pH 5,9-6,1 la 25 °C, asa cum a fost masurat la momentul formularii si punerii pe piata a produsului.

Diluare si amestecare
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 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 automat BOND-PRIME.

Depozitare si stabilitate

Depozitati la 2-8 °C inainte de turnarea in recipientul vrac de pe placa BOND-PRIME Processing Module. A nu se utiliza dupa data
expirarii indicata pe eticheta flaconului.

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sunt: turbiditatea solutiei, formarea de
mirosuri si prezenta precipitatului.

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

Instructiuni de utilizare
Tnainte de deschidere, asigurati-va ca sigiliul inviolabil este intact.

Codul de bare de pe sticla de vrac cu BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 trebuie sa fie citit de cititorul de coduri de bare din fata
BOND-PRIME Processing Module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 poate fi turnata apoi direct in recipientul vrac marcat ,Epitope Retrieval Solution 1” situat in
BOND-PRIME Processing Module.

Acest recipient poate contine panala 1,25 1.
ASIGURATI-VA CA SIGILIUL INVIOLABIL ESTE ARUNCAT IMEDIAT DUPA DESCHIDERE.

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, nainte 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 s& raporteze incidentul producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care utilizatorul are sediul sau domiciliul.

Rezolvarea problemelor
Referinta 3 poate ajuta la actiunile 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 marci 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
publicarii

Detaliile versiunii

17 februarie 2022

Domeniul de utilizare: Actualizarea domeniului de utilizare al dispozitivului, in conformitate cu
REGULAMENTUL (UE) 2017/746 Capitolul 11l 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 intelectuald”.
Istoricul modificarilor: Addugarea unei sectiuni noi, ,Istoricul modificarilor”.

Versiune/Data publicarii

17 februarie 2022
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Homep no karamaory: AR0086

Toabko 1151 NPOdecCHOHATLHOIO0 HCI0/Ib30BAHMS

MpenycmoTpeHHOEe NpMMeHeHne

[ns anarHocTukm in vitro.

Pactesop BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 aBnsieTcs roToBbIM K MCMOMb30BaHNIO BOCCTAHABIIMBAIOLLMM PacTBOPOM
Ans Tennosoit Aemackupoku anutona (HIER) B domkcrpoBaHHO (hopmManuHOM v 3anuTon B napaduH TKaHu C UCMONb3oBaHNEM
aBToMaTuanposaHHom cuctembl BOND-PRIME.

KnuHuueckas NHTEepnpeTauunsa no6oro OKpalumMBaHUA Unn ero OTCYTCTBUA AOIMKHA BbITb AonoriHeHa MOpq)OJ'IOI'VI‘-IeCKVIMVI
nccrnegoBaHnAMU C HagnexalnMm KOHTPONAMIN 1 OoIKHa 6bITb oueHeHa KBaJ'Il/Iq)VIL[VIpOBaHHbIM naToniorom ¢ y4eTomMm aHamHesa
nauueHTa n Apyrmx AnarHoCTU4ecKnx Tectos.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 npeaHasHayeH Ans UCMonNb3oBaHUsA C APYrMMU YCTPOMCTBAMU MPU UMMYHOMVCTOXUMUYECKOM
nccneposanum (IHC) n npu rubpuausaumm in situ (ISH), n noaTomy dyHKUMS Ka4eCTBEHHOW UNW NOMYyKONMYECTBEHHOW ANArHOCTUKN,
BKIOYasi ykazaHue Ha KoHKpeTHoe 3aborneBaHye 1 MpelycCMOTPEeHHOe NMPUMEHeHe, ykasaHa Ha COOTBETCTBYIOLLEN MapkupoBke
YCTPOIACTBA COrnacHo TpeboBaHNAM K JaHHOMY YCTPOICTBY.

anIHLWIan npoeeaeHus UCNbITaHWUN
MMMyHOI’MCTOXMMMHeCKMe MeToAbl MOTyT UCMNOSb30BaTLCA AN BbIABIEHUS aHTUTEHOB B TKAHAX U KNeTKax.

MpumMeHeHve npeaBapuTenbsHoit o6paboTkm HIER ansa dykcrpoBaHHbIX (hopManiHOM v 3anuTbix B napaduH TKaHel ¢ UCMonb3oBaHUEM
aBTomaTtusnposaHHol cuctembl BOND-PRIME o6ecneuvBaeT BOCCTaHOBNEHWE 3MUTOMNOB, KOTopble Bbinu MoanduumnpoBaHs!
ukcaumeit hopManvHoM, Aenas BO3MOXHbIM B3aUMOAENCTBIE NEPBUYHOMO aHTUTENa C 3NUTOMOM.

OnwucaHue peakTuBa
PacTeop ans aemackuposku anutonos BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 conepxut umtpatHbiin 6ydepbiii pacteop 1 MAB.
O6wui obbem = 1 1.

pH coctaensiet 5,9-6,1 npu Temnepatype 25 °C, cornmacHo n3mMmepeHuio nNpy coctaBneHnn hopmynbl 1 BbiNycke NpoaykTa.

Pa3BegeHue n cmewmBaHue
Pacteop BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 rotoB k npumeHeHuto. He pa3BoamTe AaHHbli peakTus.

Heobxoaumble MaTepuanbl, He BXoAsilme B KOMMIEKT NOCTaBK1
MonHbIf cNMcok MaTepuanos, HeO6XoAUMbIX Arst 06paBGOTKM M UMMYHOTVICTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHWsi 06Pa3LIOB C UCTONb30BaHNEM
cuctembl BOND-PRIME npeacTtaBneH B pykoBOACTBE Mofib30BaTens aBTomatuampoBaHHoii cuctembl BOND-PRIME.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

XpaHnuTtb npu Temnepatype 2—-8 °C nepea TeM Kak BbINMUTb B @MKOCTb ANs HepacgacoBaHHOro Matepuana B mogyne obpatotku BOND-
PRIME Processing Module. He ncnonbayiite no ncte4eHnn cpoka rogHoCcTu, KOTOpPbIN yKka3aH Ha MapkupoBke rakoHa.

Mpu3Hakamu, KOTOpble YKa3biBaKOT Ha KOHTaMUHaLMIO n/vnu HectabuneHocTe pacTBopa BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1,
SIBMSIIOTCA: MOMYTHEHWe pacTBOpa, NOsIBNEHWE 3anaxa 1 Hanuuve npeumnuTarta (ocagka).

YCnoBusi XpaHeHUs, OTIIMYaloLLIMECs OT yKa3aHHbIX Bbllle, JOMKHbI GbITb BEpUULIMPOBaHbI Nonb3osaTtenem.’

WUHCTpyKuMsa No npumMeHeHUo

Mepep TeM kak OTKpbIBaTL peareHT ybeanTech, YTo Nomba 3aLnThl OT HECAHKLIMOHMPOBAHHOTO BCKPbLITUS HE NOBPEeXAeHa.
Heobxoanmo cuntath Wwrpuxkoa Ha ByTeinke ¢ BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ¢ nomoLupto ckaHepa, pacrnonoxeHHOro
cnepeaun moayns obpabotku BOND-PRIME Processing Module.

3atem pacteop BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 MOXHO BbINIUTb HEMOCPEACTBEHHO B EMKOCTb Ansi HepachacoBaHHOIO
matepuana c nomeTkoi «[lemackupoBka anutona 1», pacnonoxeHHyto B mogyne obpabotkv BOND-PRIME Processing Module.
OTOT KOHTElHep MoXeT BMeLaTb Ao 1,25 nutpos.

NNOMBY 3ALLNTLI OT HECAHKLIMOHWMPOBAHHOIO BCKPbLITUA HEOEXOAUMO YTUNM3NPOBATL CPA3Y XE MOCINE
OTKPbITUA.

Mepbl npeaocTopoOXXHOCTU U OrpaHUYeHus, CI'IeLlVI(*)M‘-IHI:Ie AnA 3TOoro NpoaykKra

« [Ins nony4eHus konum nacrnopta 6e3onacHoCTy Matepuana o6paTMTech kK MECTHOMY ANCTPUGLIOTOPY UMK B Per1oHanbHbIi ohuc
komnaHuu Leica Biosystems nu6o nocetute Be6-caint komnanuu Leica Biosystems: LeicaBiosystems.com

+ C obpasuyamu (8o v nocne urkcaLumm) 1 BCeEMy Matepranamu, KoTopble HaxoaaTCs NoA UX Bo3aencTBreM, criedyeT obpatiatbes
Kak co CnocoGHbIMU K Nepeaaye UHMEKLUN U YyTUNU3MPOBaTh, COBMNoAAs COOTBETCTBYHOLLIME Mepbl NPefOoCTOPOXHOCTW.2 Hukoraa
He HabupaiiTe peakTuBbI B NUMNETKY PTOM U HE [ONYyCKanTe KOHTaKTa peakTUBOB 1 06Pa3LIOB C KOXEN U CNU3NCTbIMKU oBonovkamu. B
Cryyae KOHTaKTa peakT1BOB Unn 06pasLoB ¢ YyBCTBUTENbHLIMU 30HAMM NPOMONTE MX GONbLUMM KonmyecTBoM Bofbl. OBbpaTutech 3a
MeANLIMHCKON NMOMOLL|bHO.

« To Bonpocam yTunuaaumm nobbiX BO3MOXHO TOKCUHECKUX KOMMOHEHTOB BbINOMHSNTE TpeboBaHus denepanbHbiX, pervoHanbHbIX
NI MeCTHbIX HOPMAaTUBHbIX LOKYMEHTOB.

* CBoguTe K MUHUMYMY MUKPOGHOE 3arpsisBHeHne peakTUBOB BO M3GexaHue yCUreHust Hecneumuyeckoro okpaLunBaHms.

* B cnyyae kakoro-nmbo cepbe3HOro MHUMAEHTA C MPOAYKTOM, NONb30BaTeNb AOMKEH COOBLMNTL 06 UHLMAEHTE NPOM3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTtsa-yneHa EC, B kOTOpOM 3aperncTpupoBaH nonb3oBaterib.
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Mowuck n ycTpaHeHne Henonaaok

WCcTOuHMK (3) MOXET NOMOYb B NPUHSATUM MEP MO YCTPaHEHWIO Henonaaok.

C coOBLLEHNSIMM O HEOBBIYHOM OKpaLLMBaHUU OBpaLLaiTeCh K CBOEMY MECTHOMY AVUCTPUGLIOTOPY UMK B PerMoHarnbHbIi OUC KOMMaHU1
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas uHdopmMaumnsa
[ononHuTenbHyo HpopMaLmio 06 UMMYHOMCTOXMMUYECKOM OKpalUvBaHUKM ¢ noMoLlbio peakTuoB BOND-PRIME cM. B pykoBoacTBE
nones3osartens BOND-PRIME.

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

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

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

Astopckue npasa © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Bce npasa 3awmieHbl. LEICA n norotun Leica senstotca
3aperncTpupoBaHHbIMU TOBapHbIMU 3HakaMu komnanum Leica Microsystems IR GmbH B CLUA v MHorux apyrux ctpasax. BOND un
Novocastra siBns0TCA TOProBbIMM Mapkamm rpynnbl komnanui Leica Biosystems 8 CLUA 1 B psige cnyyaes B Apyrnx cTpaHax.

UcTopusa nameHeHumn

Pepakuus: JaTta

BbInycka WHdopmaums o pesakumm

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

anIHLWIan nposeneHus ucnbiTaHuit: O6HOBMNEHNE 3arofnoBka pasgena «an/IHLLI/II'I mMeToda» v yganeHue
TepmuHa «OkpalumBaHue Leica Biosystems» (nepechopmynupoBka 3arofioBka pasaena).

Onucanue peaktua: O6HOBNeHWe 3aronoska pasaena «Cocras peakTusar.

Mepbl npeaocTOpPOXHOCTU U OrpaHU4YeHus, CHELWIQ)M‘IHI:.IE Ans 3TOro nNpoAaykKra: BKIO4YeHOo
3asBrieHne C ykasaHnem nNpoToKona Cepbe3Horo MHUnaeHTa.

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

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

WUcTopus nameHeHuin: nobasnexne HoBoro pasgena «/ictopusi 3MeHeHWin».

Penakuus / lata BbInycka
17 ®eBpanb 2022 1.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Nr katalogowy: AR0086

Tylko do profesjonalnego uzytku

Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 jest gotowym do uzycia roztworem stuzgcym do cieplnego odmaskowywania epitopu (HIER)
w tkance utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie przy uzyciu automatycznego systemu BOND-PRIME.

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

Preparat BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 jest przeznaczony do stosowania z innymi wyrobami do immunohistochemii
(IHC) i hybrydyzaciji in situ (ISH), w zwigzku z czym jakosciowa lub pétilosciowa funkcja diagnostyczna, w tym szczegéine 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 skorzystac z technik immunohistochemicznych.

Zastosowanie obrobki wstepnej HIER (cieplnego odmaskowywania epitopu) utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie tkanki w
automatycznym systemie BOND-PRIME przywraca epitopy, ktére zostaty zmodyfikowane przez utrwalenie w formalinie, umozliwiajgc
dostep przeciwciata pierwszorzgdowego do epitopu.

Opis odczynnika
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 zawiera bufor na bazie cytrynianu i surfaktant. t.gczna objetos¢ = 1 I.
pH 5,9-6,1 @25 °C, pomiar w momencie wytworzenia i wydania produktu.

Rozcienczanie i mieszanie
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 to preparat gotowy do uzycia. Nie rozciencza¢ odczynnika.

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

Przechowywanie i trwatos¢

Przed wlaniem do pojemnika na materiat masowy wewnatrz BOND-PRIME Processing Module nalezy przechowywac¢ w temperaturze
2-8 °C . Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Oznaki skazenia i/lub niestabilno$ci roztworu BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sg nastgpujgce: zmetnienie roztworu,
pojawienie sie zapachu i obecno$¢ osadu.

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

Instrukcja stosowania
Przed otwarciem nalezy upewnic sig, ze plomba zabezpieczajgca przed manipulacjg jest nienaruszona.

Nalezy odczyta¢ kod kreskowy na butelce na materiat masowy roztworu BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 przy pomocy
skanera kodoéw kreskowych z przodu BOND-PRIME Processing Module.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 nalezy wla¢ do pojemnika na materiat masowy oznaczonego ,Epitope Retrieval 17,
znajdujgcego sie w BOND-PRIME Processing Module.

Pojemnik moze pomiesci¢ do 1,25 I.
NALEZY USUNAC PLOMBE ZABEZPIECZAJACA NATYCHMIAST PO OTWARCIU.

Srodki ostroznosci i szczegdlne ograniczenia dla produktu
« Aby otrzyma¢ 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 traktowa¢ jak materiaty potencjalnie zakazne i
nalezy je utylizowac z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.? Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikow
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skérg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub
prébek ze szczegodlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody. Nalezy zasiegng¢ porady lekarza.

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

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

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

Rozwigzywanie probleméw

Odnosnik 3 moze by¢ pomocny w podejmowaniu dziatan zaradczych.

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

Dodatkowe informacje
Dalsze informacje na temat immunobarwienia odczynnikami BOND-PRIME mozna znalez¢ w instrukcji obstugi BOND-PRIME.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
KataloSka §t.: AR0086

Samo za strokovno uporabo

Predvidena uporaba
Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je raztopina za pridobivanje epitopa, pripravljena za uporabo, za toplotno pridobivanje
epitopa (HIER) tkiva, fiksiranega s formalinom in vstavljenega v parafin, na avtomatiziranem sistemu BOND-PRIME.

Klini¢no razlago obarvanja ali odsotnosti le-tega morajo dopolnjevati morfoloske Studije ustreznih kontrolnih vzorcey, ki jih v okviru
klinicne anamneze bolnika in drugih diagnosti¢nih testov oceni usposobljen patolog.

I1zdelek BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je predviden za uporabo z drugimi pripomoc¢ki med imunohistokemijo (IHC) in
postopki hibridizacije in situ (ISH) ter je na podlagi tega kvalitativna ali semikvantitativna diagnosti¢na funkcija, vklju¢no s specifi¢cno
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.

Uporaba predobdelave HIER pri tkivu, fiksiranem s formalinom in vstavljenem v parafin, na avtomatiziranem sistemu BOND-PRIME
obnovi epitope, ki so bili spremenjeni pri fiksaciji s formalinom, kar omogo¢a dostop primarnega protitelesa do epitopa.

Opis reagenta
I1zdelek BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 vsebuje pufer na osnovi citrata in surfaktant. Skupna prostornina = 1 I.
pH 5,9-6,1 @25 °C, pomiar w momencie wytworzenia i wydania produktu.

Redc¢enje in mesanje
Raztopina BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je pripravljena za uporabo. Tega reagenta ne redcite.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni

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

Shranjevanje in stabilnost
Hraniti pri temperaturi 2—8 °C do vlitja v zbirni vsebnik na modulu za obdelavo BOND-PRIME Processing Module. Ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na steklenici.

Znaki, ki kaZzejo kontaminacijo in/ali nestabilnost izdelka BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1, so motnost raztopine, prisotnost
vonja in oborine.

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

Navodila za uporabo
Pred odprtjem se prepri€ajte o brezhibnosti pecata zascitne zaporke.

Crtno kodo zbirne steklenice izdelka BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je treba odgitati s &italnikom &rtnih kod na sprednii strani
modula za obdelavo BOND-PRIME Processing Module.

Raztopino BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je treba vliti neposredno v zbirni vsebnik z oznako »Pridobivanje epitopa 1« v
modulu za obdelavo BOND-PRIME Processing Module.

Prostornina vsebnika je do 1,25 I.
ZAGOTOVITE ODSTRANJEVANJE ODPRTE ZASCITNE ZAPORKE TAKOJ PO ODPRTJU.

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. Pois¢ite
zdravnisko pomoc.

 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
Referenca 3 lahko pomaga pri ukrepanju za odpravljanju 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$skem barvanju z reagenti BOND-PRIME poiscite v uporabni$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

. Podrobnosti o reviziji
izdaje

17. februar 2022 | Predvidena uporaba: Posodobitev predvidene uporabe pripomocka v skladu s poglaviem 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 specificne 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 Epitope Retrieval Solution 1
Kat. ¢.: AR0086

Jen pro profesionalni uZivatele

Zamysleny ucel

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Roztok BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je roztok pfipraveny k pouziti k odmaskovani epitopu uréeny k teplem indukovanému
odmaskovani epitopu (HIER) formalinem fixovanych tkani zalitych v parafinu v automatickém systému BOND-PRIME.

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

Roztok BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je ur€en k pouZziti s dal$imi zafizenimi pfi imunohistochemii (IHC) a hybridizaci in situ
(ISH), kvalitativni ¢i semikvantitativni diagnosticka funkce véetné konkrétni indikace onemocnéni a populace zamysleného pouZiti jako
takové jsou popsany v ramci znaceni pfidruzeného zafizeni, jak je u takového zafizeni vyzadovano.

Princip testu

Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pfitomnosti antigent ve tkani a v burikach.

Pouziti pfedbézné Gpravy pomoc teplem indukovanému odmaskovani epitopu HIER u tkané fixované formalinem zalité v parafinu
v automatickém systému BOND-PRIME ziskava epitopy, které byly modifikovany fixaci formalinem, a ¢ini tak primarni protilatku
pFistupnou pro epitop.

Popis reagencie

Pripravek BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 obsahuje pufr na bazi citratl a surfaktant. Celkovy objem =1 1.
pH 5,9-6,1 pfi teploté 25 °C, méFeno v bodé formulace a uvolnéni produktu.

Redéni a michani

Roztok BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je pfipraven k pouZziti. Tuto reagencii nefedte.

Potifebny 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 automatického systému BOND-PRIME.

Skladovani a stabilita

Pred nalitim do velkoobjemové nadoby v modulu pro zpracovani BOND-PRIME Processing Module skladuijte pfi teploté 2—8 °C.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby.

Znamky signalizujici kontaminaci a/nebo nestabilitu BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 jsou: zkaleni roztoku, vznik zapachu a
pfitomnost precipitatu.

Podminky skladovani jiné nez vySe uvedené musi uzivatel validovat.

Navod k pouziti

Pred otevienim se ujistéte, Ze je tésnéni neporusené.

Carovy kod na velkoobjemové lahvi koncentratu promyvaciho roztoku BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 by mé&! byt naéten
snimacem ¢arovych kodd na predni strané modulu pro zpracovani BOND-PRIME Processing Module.

Roztok BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 Ize poté nalit do velkoobjemové nadoby oznaéené ,Epitope Retrieval 1“ umisténé v
modulu pro zpracovani BOND-PRIME Processing Module.

Nadoba pojme az 1,25 I

ZAJISTETE, ABY BYLO TESNENI PROKAZUJICI MANIPULACI ZLIKVIDOVANO OKAMZITE PO OTEVRENI.

Upozornéni a omezeni specificka pro tento produkt
« Vytisk bezpec¢nostniho 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 materialy jim vystavenymi, je nutno zachazet, jako by mohly zptsobit pfenos infekce,
a likvidovat je s nalezitymi bezpecnostnimi opatfenimi.? Reagencie nikdy nepipetujte Usty a zabrarite styku reagencii a vzorkl
s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym mnozstvim vody.
Vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

« Minimalizujte mikrobialni kontaminaci reagencii, mohlo by dojit ke 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

Odkaz 3 mUze napomoci pfi provadéni napravnych opatreni.

S hlaenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaF spolecnosti Leica Biosystems.

Dalsi informace
Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND-PRIME najdete v navodu k pouziti systtmu BOND-PRIME.
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Historie zmén

Revize: Datum vydani

Detail revize

17. anor 2022

Zamysleny Géel: Aktualizace zamysleného Ggelu zafizeni v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/746
kapitola 11 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 opatieni a omezeni specificka
pro tento produkt”.

Dusevni vlastnictvi: Doplnéno o novy bod: ,Dusevni vlastnictvi.

Historie zmén: Doplnéno o novy bod: ,Historie zmén*.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Katalogové ¢.: AR0086

Len na profesionalne pouZitie

Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je roztok, pripraveny na okamzité pouzitie, na zachyt epitopu pri zachyte epitopov s tepelnou
indukciou (HIER) pomocou automatizovaného systému BOND-PRIME v tkanive fixovanom formalinom a zaliatom do parafinu.

Klinicka interpretacia akéhokolvek farbenia alebo jeho absencie musi byt kombinovana s morfologickymi vysetreniami za pouzitia
zodpovedajucich kontrol. Vysledky je nutné vyhodnotit v kontexte klinickej anamnézy pacienta a inych diagnostickych testov vedenych
kvalifikovanym patolégom.

Roztok BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je uréeny na pouzitie s inymi zariadeniami po¢as imunohistochemickych (IHC) a in
situ hybridizaénych (ISH) postupov a ako taky, kvalitativna alebo semi-kvantitativha diagnosticka funkcia vratane indikacie Specifického
ochorenia a populacia zamyslaného pouzitia je opisana v ramci prislu§ného znacenia na zariadeni ako sa pozaduje pre dané
zariadenie.

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

Pouzitim predpripravy HIER v tkanive fixovanom formalinom a zaliatom do parafinu v automatizovanom systéme BOND-PRIME sa
obnovia epitopy, ktoré boli modifikované fixaciou formalinom, ¢o umozni pristup k primarnej protilatke epitopu.

Opis Cinidla
Pripravok BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 obsahuje pufor zaloZeny na citrate a povrchovo aktivne ¢inidlo.
Celkovy objem = 1 1. pH 5,9 — 6,1 pri 25 °C merany v bode formulacie a uvolnenia produktu.

Riedenie a mieSanie
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 je pripraveny na okamzité pouzitie. Toto ¢inidlo neriedte.

Pozadovany nedodany material
Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a imunohistochemické zafarbenie pomocou automatizovaného systému BOND-
PRIME najdete v pouzivatelskej prirucke systtmu BOND-PRIME.

Uskladnenie a stabilita

Pred naliatim do hromadného zasobniku v spracovatelskom module BOND-PRIME Processing Module uchovavaijte pri teplote 2 — 8 °C.
Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na Stitku flasticky.

Znamky signalizujice kontaminaciu alebo nestabilitu roztoku BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 st zakalenost roztoku, vznik
zapachu a pritomnost zrazeniny.

Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatefom.'

Navod na pouzitie

Pred otvorenim sa uistite, Ze plomba nadoby je neporusena.

Ciarovy kéd na velkoobjemovej flasi roztoku BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 musi byt nasnimany snimagom g&iarovych
koédov v prednej casti spracovatelského modulu BOND-PRIME Processing Module.

Roztok BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sa potom méze naliat do hromadného zasobnika oznageného ako ,Epitope
Retrieval 1* (Roztok na zachyt epitopov 2), ktory sa nachadza v spracovatelskom module BOND-PRIME Processing Module.

Do tohto zasobnika sa zmesti objem az 1,25. I.

ZABEZPECTE. ABY BOLA PORUSENA PLOMBA IHNED PO OTVORENI ZLIKVIDOVANA.

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 prisli do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajticich bezpe&nostnych opatrni.2 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 sucasti definuju federalne, Statne alebo miestne predpisy.

« Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu cinidiel. V opaénom pripade moze dojst k zvySeniu nespecifického zafarbenia.

« V pripade, Ze sa vyskytne vdZna nehoda suvisiaca s produktom, pouzivatel ma nehodu nahlasit vyrobcovi a kompetentnému dradu
Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel sidlo.

Riesenie problémov

Pri ndprave moéze byt napomocna referencia 3.

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 prirucke systému BOND-PRIME.
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Zmenit’ historiu

Revizia: Datum
vydania

Detail revizie
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ZamysFané pouzitie: Aktualizacia zamysfaného pouzitia zariadenia v sulade s NARIADENIM (EU)
2017/746 Kapitola 111 20.4.1.
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Leica Biosystems* (preformulovanie ¢asti).

Opis ¢inidla: Aktualizacia hlavicky ¢asti z ,ZloZenie €inidla“.

Preventivne opatrenia a Specifické obmedzenia pre tento vyrobok: Zaclenenie vyhlasenia
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Navod na pouzitie: Presun Casti do vy3sie uvedenej Casti ,Bezpecnostné opatrenia a Specifické
obmedzenia pre tento vyrobok".

Dusevné vlastnictvo: Pridanie novej sekcie ,DuSevné vlastnictvo®.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Kataloski broj: AR0086

Samo za profesionalnu upotrebu

Namena

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 jeste rastvor spreman za upotrebu namenjen za demaskiranje epitopa prilikom termickog
demaskiranja epitopa (HIER) u tkivu fiksiranom formalinom i utopljenom u parafin kori§¢enjem automatizovanog sistema BOND-PRIME.
Klinicko tumacenije bilo kog bojenja ili njegovo odsustvo treba da bude dopunjeno morfoloskim studijama u kojima se koriste prave
kontrole, a kvalifikovani patolog treba da ga proceni u kontekstu klini¢ke istorije pacijenta i drugih dijagnosti¢kih testova.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 namenjen je za kori¢enje sa drugim sredstvima tokom postupaka imunohistohemijske
(IHC) i in situ hibridizacije (ISH), te je kao kvalitativna ili polukvantitativna dijagnosti¢ka funkcija, ukljucujuci indikaciju specifi¢nih bolesti i
populaciju kojoj je namenjen, opisan na odgovaraju¢oj zahtevanoj oznaci sredstva.

Princip testa

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

Primena predtretmana HIER na tkivu fiksiranom formalinom i utopljenom u parafin na automatizovanom sistemu BOND-PRIME vra¢a
epitope koji su modifikovani fiksacijom formalinom, §to omogu¢ava dostupnost primarnog antitela epitopu.

Opis reagensa
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sadrzi pufer na bazi citrata i surfaktant. Ukupna zapremina = 1 I.
pH 5,9-6,1 na 25 °C, kao $to je izmereno na mestu formulacije i izdavanja proizvoda.

Razblazivanje i mesanje
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 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 pomoc¢u automatizovanog sistema BOND-
PRIME pogledajte u korisni¢kom priru¢niku za BOND-PRIME.

Skladistenje i stabilnost
Skladistite na 2—8 °C pre sipanja u posudu za robu u rasutom stanju koja se nalazi u okviru BOND-PRIME modula prerade. Nemojte da
koristite nakon datuma isteka roka upotrebe navedenog na oznaci na bocici.

Znaci koji ukazuju na kontaminaciju odnosno nestabilnost BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 jesu zamuéenost rastvora, pojava
neprijatnog mirisa i prisustvo taloga.

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

Uputstvo za upotrebu
Proverite da li je sigurnosni poklopac &itav pre otvaranja.

Bar-kod na boc€ici za robu u rasutom stanju BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 treba da ocita skener bar-kodova na prednjem
delu BOND-PRIME modula prerade.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 onda treba sipati direktno u posudu za robu u rasutom stanju oznacenu sa ,Epitope Retrieval
1” u BOND-PRIME modulu prerade.

Posuda moZe da sadrzi do 1,25 I.
PROVERITE DA LI JE SIGURNOSNI POKLOPAC BACEN ODMAH NAKON OTVARANJA.

Mere predostroznosti i ograniéenja 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 izloZeni, mora da se rukuje kao da mogu da prenesu infekcije i oni
moraju da se odloZe uz odgovarajuc¢e mere predostroznosti.2 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 pojacanog nespecificnog bojenja.

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

Resavanje problema
Referenca br. 3 moze pomoci u otklanjanju problema.
Obratite se svom lokalnom distributeru ili regionalnoj kancelariji kompanije Leica Biosystems da biste prijavili neuobic¢ajeno bojenje.

Dodatne informacije
Dodatne informacije o imunobojenju reagensima BOND-PRIME mogu se naci u korisni¢kom priru¢niku za BOND-PRIME.
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Intelektualna svojina

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Sva prava zadrzana. LEICA i Leica logotip su registrovani zastitni znaci kompanije
Leica Microsystems IR GmbH u SAD i mnogim drugim zemljama. BOND i Novocastra su registrovani zastitni znaci grupe kompanija
Leica Biosystems u SAD i alternativno u drugim zemljama.

Prethodne promene

Revizija: Datum
izdavanja

Detalji revizije

17. februar 2022.

Namena: AZuriranje namene uredaja u skladu sa UREDBOM (EU) 2017/746, poglavlje Il 20.4.1.

Princip testa: AZuriranje zaglavlja odeljka ,Princip postupka” i uklanjanje termina ,napredno bojenje Leica
Biosystems” (preformulisanje odeljka).

Opis reagensa: AZuriranje zaglavlja odeljka iz ,Sastava reagensa”.

Mere predostroznosti i ograni¢enja koja se odnose na proizvod: Uklju¢ena je izjava koja ukazuje

na protokol u slu¢aju ozbiljnog incidenta.

Uputstvo za upotrebu: Odeljak je pomeren iznad odeljka ,Mere predostroznosti i ograni¢enja koja se
odnose na proizvod”.

Intelektualna svojina: Dodavanje novog odeljka ,Intelektualna svojina”.

Prethodne promene: Dodavanje novog odeljka ,Prethodne promene”.

Revizija / datum izdavanja

17. februar 2022.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Numurs kataloga: AR0086

Tikai profesionalai lietoSanai

Paredzétais noluks

LietoSanai in vitro diagnostika.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ir lietoSanai gatavs epitopa izgiSanas $kidums ar formalinu fiksétu, parafina iegulditu
termiskai epitopa izgi$anai (HIER), izmantojot automatisko BOND-PRIME sistému.

Jebkada iekrasojuma vai ta trikuma klinisko skaidrojumu jasagatavo ar morfologiskas izpétes palidzibu, izmantojot atbilstosas kontroles,
un tas javeérté kvalificétam patalogam, nemot véra ar pacienta slimibas vésturi un citas diagnostiskas parbaudes.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ir paredzéts lietoSanai kopa ar citam iericém imanhistokimijas (IHC) un in situ hibridizacijas
(ISH) proceduru laika, lai tadéjadi veiktu kvalitativas vai puskvantitativas diagnostikas funkciju, ieskaitot specifisku slimibu indikacijas, un
paredzéta izmantoSanas populacija ir aprakstita attiecigas ierices mark&juma, ka noteikts konkrétajai iericei.

Testa princips

Lai pieraditu antigénu klatbdtni audos un $inas, var izmantot iminhistokimiskas metodes.

Ar formalinu fiksétu, parafina iegulditu audu HIER iepriekséja apstrade BOND-PRIME automatiskaja sistéma atjauno epitopus, ko ir
izmainijusi fiksacija ar formalinu, tadé&jadi laujot primarajai antivielai piek|Gt epitopam.

Reagenta apraksts

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 satur buferi uz citrata bazes un virsmaktivo vielu. Kopgjais tilpums = 1 1.

pH 5,9-6,1 pie 25 °C, mérot formuléSanas un produkta izlaiSanas vieta.

AtskaidiSana un sajaukS$ana
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 ir gatavs lieto$anai. NeatSkaidiet $o reagentu.

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

Uzglabasana un stabilitate
Glabajiet 2-8 °C temperatira pirms ielieSanas BOND-PRIME apstrades modull eso$aja lielapjoma tvertné. Nelietojiet péc pudeles
uzlimé noradita deriguma termina beigu datuma.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 kontaminacijas un/vai nestabilitates pazimes ir §adas: S§kiduma dulkainiba, aromata
veido$anas un dalinu klatbatne.

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

LietoSanas noradijumi

Pirms atvérsanas parliecinieties, ka nav bojata aizsargplomba.

Svitrkods uz BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 lielapjoma pudeles ir janolasa ar svitrkodu skeneri, kas atrodas BOND PRIME
apstrades modula priekSpusé.

Péc tam BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 var ieliet tie§i BOND-PRIME apstrades moduli eso$aja lielapjoma tvertné ar
mark&jumu “Epitope Retrieval 1”.

Saja tvertné var ietilpt Iidz 1,25 I.

PARLIECINIETIES, KA AIZSARGPLOMBA TIEK IZMESTA TULIT PEC ATVERSANAS.

Piesardzibas pasakumi un produktam specifiski ierobezojumi

« Lai iegttu materialu drosibas datu lapas kopiju, sazinieties ar vietéjo izplatitaju, Leica Biosystems regionalo biroju vai apmeklgjiet
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 arT jaizvairas
no adas un glotadas saskares ar reagentiem vai paraugiem. Ja reagenti vai paraugi nonak saskarsmé ar jutigam zonam, nomazgajiet
tas ar lielu daudzumu ddens. Meklgjiet medicinisko palidzibu.

« Informaciju par atbrivo$anos 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 razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs atrodas.

Problému novérsana

Ja nepiecieSami korektivie pasakumi, var palidzét 3. atsauce.

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

Plasaka informacija

Plasaka informacija par iminkraso$anu ar BOND-PRIME reagentiem ir atrodama BOND-PRIME lietotaja rokasgramata.
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Izmantotas literatiiras saraksts
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.
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Intelektualais Tpasums

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

Izmainu vésture

Parskatijums:
Izdosanas datums

Detalizéta informacija par parskatijjumu

2022. gada 17.
februaris

Paredzétais noliks: ierices paredzéta nolika sadalas atjaunina$ana saskana ar REGULAS (ES)
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” atjauninasana.

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

Lietosanas noradijumi: sadalas parvieto$ana uz iepriek$&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 Epitope Retrieval Solution 1¢
Katalogo Nr. AR0086

Tik profesionaliam naudojimui
Numatytoji paskirtis
Tik in vitro diagnostikai.

,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1“ — tai paruo$tas naudoti epitopy iSgavimo tirpalas, skirtas Silumos sukeltam epitopy
iSgavimui (HIER) formalinu fiksuotuose, parafinuotuose audiniuose, naudojant automatizuota BOND-PRIME sistema.

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

,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 skirtas naudoti su kitomis priemonémis imunohistochemijos (IHC) ir in situ hibridizacijos
(ISH) procedtrose, todél jo kokybiné arba pusiau kiekybiné diagnostiné funkcija, jskaitant konkrecig ligos indikacijg ir paskirties
populiacijg, aprasyta susijusioje priemonés etiketéje pagal Siai priemonei taikomus reikalavimus.

Tyrimo principas

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

Taikant HIER parengiamojo apdorojimo procediirg formalinu fiksuotiems, parafinuotiems audiniams, BOND-PRIME automatizuotoje
sistemoje atkuriami epitopai, kurie buvo pakeisti fiksuojant formalinu, ir galima gauti pirminius epitopy antiknus.

Reagento aprasas
,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1“ sudétyje yra citrato buferio ir aktyviosios pavir§iaus medziagos. Bendras taris = 1 I.
pH 5,9-6,1 esant 25 °C, matuojant formulavimo ir produkto i$leidimo taske.

Skiedimas ir maiSymas
,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 yra paruostas naudoti. Sio reagento neskieskite.

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

Visg medziagy, reikalingy méginiy paruosimui ir imunohistocheminiam dazymui naudojant BOND-PRIME automatizuotg sistemg, sarasa
rasite BOND-PRIME naudotojo vadove.

Laikymas ir stabilumas
Palaikykite 2—8 °C temperatiroje prie$ pildami j laikymo indg ,BOND-PRIME processing module“. Nenaudoti pasibaigus butelio etiketéje
nurodytam tinkamumo laikui.

,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1“ uzter§imo ir (arba) nestabilumo poZymiai yra tirpalo drumstumas, kvapo atsiradimas ir
nuosédos.

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

Naudojimo instrukcija
Prie$ atidarydami patikrinkite, ar apsaugantis nuo neteiséto keitimo antspaudas nepazeistas.

,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 laikymo indo braksninis kodas turi bati nuskaitomas briksninio kodo skaitytuvu ,BOND-
PRIME Processing Module* apdorojimo modulio priekyje.

Tada ,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1* gali bati perpiltas tiesiai j laikymo inda, pazyméta ,Epitope Retrieval Solution 1 ir
esantj ,BOND-PRIME Processing Module*.

Siame inde gali tilpti iki 1,25 1.

NUEME BUTINAI IS KARTO ISMESKITE APSAUGANT| NUO NETEISETO KEITIMO ANTSPAUDA,

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

« Meéginiai 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.2 Reagenty j pipete niekada nesiurbkite burna ir venkite reagenty bei meginiy
salycio su oda ir gleivinémis. Reagentams arba méginiams patekus ant jautriy viety, nuplaukite dideliu kiekiu vandens. Kreipkités |
gydytoja.

« Informacijos apie potencialiai nuodingy komponenty Salinima ieSkokite federaliniuose, valstijos arba vietiniuose teisés aktuose.

+ Kuo labiau sumazinkite mikrobinj reagenty mikrobinj uzter§tuma, antraip gali padidéti nespecifinis dazymas.

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

Gedimy paieska ir Salinimas

Atlikti taisomuosius veiksmus gali padéti 3 nuoroda.

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 $aliy. BOND ir ,Novocastra“ yra registruotieji ,Leica Biosystems" jmoniy
grupés prekiy zenklai JAV ir pasirinktinai kitose Salyse.

Pakeitimy istorija

Redakcija:
ISleidimo data

Redakcijos informacija

2022 m. vasaris 17 d.

Numatyta paskirtis: Priemonés numatytos paskirties atnaujinimas pagal REGLAMENTO (ES)
2017/746 11l skyriaus 20.4.1 punkta.

Tyrimo principas: Skyriaus antradtés ,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: Pareiskimo, nurodancio rimto incidento
protokola, jtraukimas.

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

Intelektiné nuosavybé: Papildyta nauju poskyriu ,Intelektiné nuosavybé®.

Pakeitimy istorija: Papildyta nauju poskyriu ,Pakeitimy istorija“.

Redakcijos / iSleidimo data

2022 m. vasaris 17 d.
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BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
Kataloogi nr: AR0086

Ainult professionaalseks kasutamiseks

Ettendhtud otstarve
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 on kasutusvalmis epitoobi kattesaadavaks muutmise lahus formaliiniga fikseeritud, parafiini
sisestatud koe kuumus-indutseeritud epitoobi kattesaadavaks muutmiseks (HIER) automaatsiisteemi BOND-PRIME abil.

Igat tGlpi varvumise voi selle puudumise kliinilist tdlgendamist peavad toetama morfoloogilised uuringud, kasutades nduetekohaseid
kontrolle ning neid tuleb hinnata lahtudes patsiendi kliinilisest anamneesist ja muudest kvalifitseeritud patoloogide poolt teostatud
diagnostilistest testidest.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 on ette nahtud kasutamiseks koos teiste seadmetega immunohistokeemilistes (IHC) ja in situ
hubridisatsiooni (ISH) protseduurides ning seega kirjeldatakse kvalitatiivset véi poolkvantitatiivset diagnostikafunktsiooni, sh konkreetsele
haigusele viitamist ja kavandatud kasutusotstarbe sihtriihma, seotud seadme margistusel vastavalt selle seadme nduetele.

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

Formaliiniga fikseeritud, parafiini sisestatud koe HIER-eeltd6tlemise kasutamine BOND-PRIME’i automaatsiisteemis taastab epitoobid,
mida on formaliiniga fikseerimisel muudetud, véimaldades primaarsel antikehal epitoobile ligi padseda.

Reaktiivi kirjeldus
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 sisaldab tsitraadipohist puhvrit ja pindaktiivset ainet. Kogumaht = 1 I.
pH 5,9-6,1 ja 25 °C, mdddetuna koostise ja toote vabanemise hetkel.

Lahjendamine ja segamine
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 on kasutusvalmis. Seda reaktiivi mitte lahjendada.

Vajalikud, kuid pakendis mitte sisalduvad materjalid

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

Séilitamine ja stabiilsus
Hoidke temperatuuril 2-8 °C enne valamist BOND-PRIME'i to6tlemismoodulis asuvasse mahtkonteinerisse. Mitte kasutada parast pudeli
etiketil toodud aegumiskuupéaeva.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 saastumise ja/vdi ebastabiilsuse nahud on lahuse hagusus, I6hna teke ja sademe esinemine.
Ulaltoodust erinevad séilitamistingimused tuleb kasutaja poolt kinnitada.'

Kasutusjuhised
Enne avamist veenduge, et vdltsimiskindel tihend on terve.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 hulgimiitgipudelil olevat vé6tkoodi tuleb lugeda BOND-PRIME té6tlemismooduli esikiiljel
asuva vootkoodiskanneriga.

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1 tuleb valada moodulis BOND-PRIME Processing Module asuvasse mahtkonteinerisse
tahistusega ,Epitope Retrieval 1.

Sellesse mahutisse mahub kuni 1,25 1.

HOOLITSEGE SELLE EEST, ET VOLTSIMISKONTROLLIPITSER KORVALDATAKSE KOHE PARAST AVAMIST.

Ettevaatusabinoud ja tootespetsiifilised piirangud
« Materjali ohutuskaardi koopia saamiseks votke (ihendust kohaliku edasimijaga voi ettevotte Leica Biosystems piirkondliku kontoriga
voi kilastage alternatiivina Leica Biosystemsi veebilehte LeicaBiosystems.com.

« Proove tuleb enne ja parast fikseerimist ning koiki nendega kokkupuutuvaid materjale kasitseda nii nagu need oleksid véimelised
nakkust edasi kandma ja kérvaldada asjakohaseid ettevaatusabindusid rakendades.? Arge kunagi pipeteerige reaktiive suu kaudu
ning valtige reaktiivide voi proovide kokkupuutumist naha ja limaskestadega. Kui reaktiivid v6i proovid puutuvad kokku tundlike
piirkondadega, peske neid rohke koguse veega. Pédrduda arsti poole.

« Potentsiaalselt toksiliste (ihendite kasutusest korvaldamiseks vt foderaalseid, osariigi voi piirkondlikke eeskirju.

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

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

Torkeotsing
Viide 3 voib aidata parandusmeetmete korral.
Ebatavalise varvumise teatamiseks votke Ghendust kohaliku edasimuija 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. Kdik 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 | Ettenshtud otstarve: Seadme ettenéhtud otstarbe uuendamine vastavalt MAARUSELE (EL)
2017/746, ptk 111 20.4.1.

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

Reaktiivi kirjeldus: Parandage jaotise paist ,Reaktiivi koostis".

Ettevaatusabindud ja tootespetsiifilised piirangud: Tésise intsidendi protokolliga avalduse lisamine.
Kasutusjuhised: Jao teisaldamine ilalnimetatud jaotisse ,Ettevaatusabindud ja tootespetsiifilised
piirangud®.

Intellektuaalne omand: Uue ,Intellektuaalse omandi® jaotise lisamine.

Muudatuste ajalugu: Uue ,Muudatuste ajaloo” jaotise lisamine

Ulevaatuse/viljaandmise kuupiev
17. veebruar 2022
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