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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Catalog No: DS9284

For Professional Use Only

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System is a biotin-free, polymeric horseradish peroxidase (HRP)-linker antibody conjugate
system intended for the visualization of tissue-bound mouse IgG, mouse IgM and rabbit primary antibodies. It is intended for target
visualization by immunohistochemistry (IHC) or chromogenic in situ hybridization (CISH) in sections 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 and proper controls should
be evaluated within the context of the patient’s clinical history and other diagnostic tests by a qualified pathologist.

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

Summary and Explanation

Immunohistochemical (IHC) staining techniques allow for the visualization of antigens via the sequential application of a specific antibody
to the antigen (primary antibody), a secondary antibody to the primary antibody and an enzyme complex with a chromogenic substrate
with interposed washing steps.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System utilizes a novel controlled polymerization technology to prepare polymeric HRP-linker
antibody conjugates. The detection system avoids the use of streptavidin and biotin, and therefore eliminates non-specific staining as a
result of endogenous biotin.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System works as follows:

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

* Auser-supplied specific primary antibody is applied.

« Post Primary IgG linker reagent localizes mouse antibodies.

* Poly-HRP IgG reagent localizes rabbit antibodies.

* The substrate chromogen, 3,3-Diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrate (DAB), visualizes the complex via a brown precipitate.

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

Reagents Provided

The reagents provided are sufficient for 200 tests.

1. Peroxide Block (30 mL) 3—-4% (v/v) Hydrogen peroxide.

. Post Primary (30 mL) Rabbit anti mouse 1gG (<10 pg/mL) in 10% (v/v) animal serum in tris-buffered saline/0.1% ProClin™ 950.

. Polymer (30 mL) Anti-rabbit Poly-HRP-IgG (<25ug/mL) containing 10% (v/v) animal serum in tris-buffered saline/0.1% ProClin™ 950.
. DAB Part 1 (2.4 mL) 66 mM 3,3’-Diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrate,? in a stabilizer solution.

. DAB Part B (30 mL) <0.1% (v/v) Hydrogen Peroxide in a stabilizer solution.

6. DAB Part B (30 mL) <0.1% (v/v) Hydrogen Peroxide in a stabilizer solution.

a b wWwN

Dilution and Mixing
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System is optimized for use on the automated BOND-PRIME system.
Reconstitution, mixing, dilution, or titration of these reagents is not required.

Materials Required But Not Provided

BOND-PRIME Dewax Solution (Catalog No. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution or BOND Enzyme Pretreatment Kit (Catalog No. AR0086, AR0087 or AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (Catalog No. AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (Catalog No. AR0096)

BOND-PRIME system

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

Storage and Stability

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

There are no obvious signs to indicate instability of this product, therefore positive and negative controls should be run simultaneously
with unknown specimens (refer to BOND-PRIME User Manual).

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

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

The BOND-PRIME Polymer DAB Detection System was developed for use on the automated BOND-PRIME system using *IHC Protocol
F. Please refer to individual primary antibody IFUs for default protocol to use with the detection system. Operating parameters for
application of the detection system reagents on the BOND-PRIME processing module have been optimized at Leica Biosystems. These
can be displayed by following the instructions in your BOND-PRIME User Manual.

Precautions

+ Restricted to professional users.

* This detection system is intended for in vitro diagnostic use.

« 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.

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

« Do not mix reagents from different detection systems.

« 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.

Product Specific Limitations

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System has been optimized at Leica Biosystems for use with BOND-PRIME ancillary reagents.
Laboratories may use their own primary antibodies provided they have been diluted to an appropriate concentration with BOND
Primary Antibody Diluent (catalog No. AR9352). Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for
interpretation of patient results under these circumstances.

The appropriate concentration of user’s own primary antibodies may vary, due to variation in tissue fixation and the effectiveness
of antigen enhancement, and must be determined empirically. Negative reagent controls should be used when optimizing retrieval
conditions and primary antibody concentrations.

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

Troubleshooting
Refer to reference 4 for remedial action.
If the patient result does not correspond to the expected results with the use of controls, the test should be repeated.

If the staining result is not as expected, and you wish to troubleshoot performance of the instrument and detection system independently,
your local Leica representative can provide specific protocols. The detection system must be used in conformance to the package
instructions and within the shelf life indicated on the product itself.

Further Information
Further information on immunostaining with BOND-PRIME reagents can be found in your BOND-PRIME User Manual.

Bibliography

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

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

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

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

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.
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Change History

Revision: Date of
Issue

Detail of Revision

17 February 2022

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

Summary and Explanation: Update of initial primary usage statement.
Materials Required But Not Provided: Update to list materials.
Precautions: Inclusion of statement indicating serious incident protocol.
Instructions for Use: Movement of section to above “Precautions” section.
Intellectual Property: Addition of new “Intellectual Property” section.
Change History: Addition of new “Change History” section.

17 November 2023

Reagents Provided: Removal of statement.

Revision / Date of Issue

17 November 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Numéro de référence : DS9284

Pour usage professionnel seulement

Objectif prévu

Diagnostic in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System est un systéme de préparation de conjugués polymériques d’anticorps liés a la
peroxydase de raifort (HRP) sans biotine destiné a la visualisation d’anticorps primaires IgG et IgM liés aux tissus de souris et de
certains anticorps primaires de lapin. Il est destiné a la visualisation de cibles par immunohistochimie (IHC) ou hybridation chromogéne
in situ (CISH) dans des coupes de tissus fixés au formol et enrobés de paraffine a l'aide du systéme automatisé BOND-PRIME.

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

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

Résumé et explication

Les techniques de marquage immunohistochimique (IHC) permettent la visualisation des antigénes via I'application séquentielle
d’'un anticorps spécifique sur un antigene (anticorps primaire), d'un anticorps secondaire sur I'anticorps primaire et d’'un complexe
enzymatique comportant un substrat chromogene, avec des étapes de lavage intercalées.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System utilise une technologie novatrice de polymérisation contrélée afin de préparer des

conjugués polymériques d’anticorps liés a la HRP. Le systéme de détection évite I'utilisation de streptavidine et de biotine, et élimine

donc la coloration non spécifique due a la biotine endogene.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System fonctionne comme suit :

* Le spécimen est incubé en présence de peroxyde d'hydrogéne afin de réprimer I'activité de la peroxydase endogéne.

« Un anticorps primaire spécifique fourni par I'utilisateur est appliqué.

« Le réactif de liaison Post Primary IgG localise les anticorps de souris.

* Le réactif Poly-HRP IgG localise les anticorps de lapin.

* Le substrat chromogene 3,3'-tétrahydrochlorure de diaminobenzidine hydraté (DAB) met en évidence le complexe sous la forme d'un
précipité brun.

L'utilisation du BOND-PRIME Polymer DAB Detection System en combinaison avec le systéme automatisé BOND-PRIME réduit le

potentiel d’erreur humaine et la variabilité inhérente a la dilution des différents réactifs, au pipetage et a I'application manuels des
réactifs.

Réactifs fournis
Les réactifs fournis sont suffisants pour 200 essais.
1. Peroxide Block (30 ml) peroxyde d’hydrogéne 3-4 % (v/v).

2. Post Primary (30 ml) IgG de lapin anti-souris (<10 pg/ml) contenant 10 % (v/v) de sérum animal dans une solution saline tamponnée
au Tris/0,1 % de ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) Anticorps anti-lapin Poly-HRP-IgG (<25 ug/ml) contenant 10 % (v/v) de sérum animal dans une solution saline
tamponnée au Tris/0,1 % ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM de 3,3™-tétrahydrochlorure de diaminobenzidine hydraté,? dans une solution stabilisatrice.

5. DAB Part B (30 ml) 0,1 % (v/v) de peroxyde d'hydrogéne dans une solution stabilisatrice.

6. DAB Part B (30 ml) < 0,1 % (v/v) de peroxyde d'hydrogéne dans une solution stabilisatrice.

Dilution et mélange
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System est optimisé pour étre utilisé a I'aide du systéme automatisé BOND-PRIME.
Il n'est pas nécessaire de reconstituer, mélanger, diluer ou titrer ces réactifs.

Matériels nécessaires mais non fournis

BOND-PRIME Dewax Solution (N° de référence AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution ou BOND Enzyme Pretreatment Kit (N° de référence AR0086, AR0087 ou AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (N° de référence AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (N° de référence AR0096)

Systeme BOND-PRIME

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 systeme BOND-PRIME.

Conservation et stabilité
Conserver entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette de la poignée du plateau.
Remettre immédiatement & 2-8 °C apres utilisation.

Il n’existe aucun signe évident d’instabilité du produit. Des tissus de contrdle positifs et négatifs doivent donc étre traités simultanément
avec les spécimens inconnus (reportez-vous au manuel de I'utilisateur de BOND-PRIME).
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Si une coloration inattendue est observée et que vous ne pouvez pas I'expliquer par des variations de procédures de laboratoire, et que
vous suspectez un probléme affectant le systéeme de détection, contactez immédiatement votre distributeur local ou le bureau régional
de Leica Biosystems.

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

Mode d’emploi

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System a été développé pour une utilisation avec le systeme automatisé BOND-PRIME a l'aide
du protocole *IHC Protocol F. Veuillez consulter les modes d’emploi des différents anticorps primaires pour trouver le protocole par
défaut a utiliser avec le systéme de détection. Les paramétres d’opération pour I'application des réactifs du systéme de détection sur le
BOND-PRIME Processing Module ont été optimisés par Leica Biosystems. Les instructions permettant de les afficher se trouvent dans
le manuel de I'utilisateur de BOND-PRIME.

Précautions
* Réservé aux utilisateurs professionnels.
+ Ce systéme de détection est destiné a un usage de diagnostic in vitro.

« 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.® 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.

« Des durées ou températures d’incubation autres que celles précisées peuvent produire des résultats erronés. Toute modification de
ces parametres doit étre validée par I'utilisateur’.

+ Ne pas mélanger les réactifs de systemes de détection différents.

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

Limites spécifiques au produit

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System a été optimisé par Leica Biosystems pour une utilisation avec les réactifs auxiliaires
BOND-PRIME. Les laboratoires peuvent utiliser leurs propres anticorps primaires, a condition qu'ils aient été dilués a une concentration
adéquate avec BOND Primary Antibody Diluent (n° de référence AR9352). Les utilisateurs qui s’écartent des procédures de test
recommandées doivent accepter la responsabilité de I'interprétation des résultats du patient dans ces circonstances.

La concentration adéquate des anticorps primaires de I'utilisateur peut varier en raison de différences dans la fixation des tissus et dans
I'efficacité de I'amplification de I'antigéne, et doit étre déterminée de maniére empirique. Des réactifs de controle négatifs doivent étre
utilisés lors de I'optimisation des conditions de récupération et des concentrations en anticorps primaires.

L'interprétation clinique de toute coloration ou absence de coloration doit étre complétée par des études morphologiques et des mesures
de contréle adéquates.

Elle doit étre évaluée dans le contexte de 'anamnése clinique du patient et d’autres tests diagnostiques par un pathologiste qualifié.
Dépannage

Consultez la référence 4 pour les mesures correctives.

Si le résultat du patient ne correspond pas aux résultats attendus avec utilisation de mesures de contréle, le test doit étre répété.

Si la coloration n’est pas conforme aux attentes et que vous souhaitez dépanner indépendamment I'instrument et le systéme de
détection, votre représentant Leica local peut vous fournir des protocoles spécifiques. Le systeme de détection doit étre utilisé
conformément aux instructions qui figurent sur 'emballage et dans la limite des délais de péremption indiqués sur le produit.

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

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

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

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.
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Historique des modifications

Révision : Date de
publication

Date de révision

17 février 2022

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

Résumé et explication : Mise a jour de la déclaration d'utilisation principale initiale.

Matériels nécessaires mais non fournis : Mis a jour pour lister les matériels.

Précautions : Inclusion d'une déclaration indiquant le protocole d'incident grave.

Mode d'emploi : Déplacement de la section vers la section « Précautions » ci-dessus.
Propriété intellectuelle : Ajout d’'une nouvelle section « Propriété intellectuelle ».

Historique des modifications : Ajout d'une nouvelle section « Historique des modifications ».

17 Novembre 2023

Réactifs fournis : Suppression de la déclaration.

Révision/Date de publication

17 Novembre 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
N. di catalogo: DS9284

Solo per uso professionale

Uso previsto

Per uso diagnostico in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System & un sistema di coniugati anticorpali polimerici leganti perossidasi di rafano (HRP) privo
di biotina, per la visualizzazione di anticorpi primari di topo IgG, IgM e coniglio legati ai tessuti. E destinato alla visualizzazione del
target mediante immunoistochimica (IHC) o ibridazione cromogenica (CISH) in situ in sezioni 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 devono essere effettuati
opportuni controlli da patologi qualificati, nel contesto dell’'anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System & destinato ad essere utilizzato con altri dispositivi per la visualizzazione della
colorazione 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.

Sommario e spiegazione

Le tecniche di colorazione immunoistochimica (IHC) consentono la visualizzazione degli antigeni tramite I'applicazione sequenziale di un
anticorpo specifico all’antigene (anticorpo primario), di un anticorpo secondario all’anticorpo primario, un complesso enzimatico con un
substrato cromogeno con fasi di lavaggio interposte.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System utilizza una tecnologia di polimerizzazione controllata per la preparazione di coniugati
anticorpali polimerici leganti HRP. Il sistema di rilevamento evita 'uso di streptavidina e biotina, eliminando cosi la colorazione aspecifica
per effetto della biotina endogena.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System si basa sul seguente principio di funzionamento:

« Il campione € incubato con perossido di idrogeno per neutralizzare I'attivita perossidasica endogena.

« Viene applicato un anticorpo specifico primario fornito dall’'utente.

« Il reagente legante IgG Post Primary localizza gli anticorpi murini.

« ll'reagente IgG poli-HRP localizza gli anticorpi di coniglio.

« |l substrato cromogeno, 3,3'-diaminobenzidina tetracloridrato (DAB), visualizza il complesso tramite un precipitato di colore marrone.

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

Reagenti forniti

| reagenti forniti sono sufficienti per 200 test.

1. Peroxide Block (30 ml) 3-4% (v/v) perossido di idrogeno.

2. Post Primary (30 ml) IgG di coniglio anti-topo (<10 pg/ml) in siero animale al 10% (v/v) in tampone salino tris/0,1% ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) IgG Poli-HRP anti-coniglio (<25 pg/ml) contenente siero animale al 10% (v/v) in tampone salino tris/0,1% ProClin™
950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3'-diaminobenzidina tetracloridrato,? in una soluzione stabilizzante.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) perossido di idrogeno in una soluzione stabilizzante.
6. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) perossido di idrogeno in una soluzione stabilizzante.

Diluizione e miscelazione
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System & ottimizzato per l'uso nel sistema automatizzatoBOND-PRIME.
Questi reagenti non necessitano di ricostituzione, miscelazione, diluizione né titolazione.

Materiali necessari ma non forniti

BOND-PRIME Dewax Solution (N. di catalogo AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution o BOND Enzyme Pretreatment Kit (N. di catalogo AR0086, AR0087 o AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (N. di catalogo AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (N. di catalogo AR0096)

Il sistema BOND-PRIME

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

Conservazione e stabilita
Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta della maniglia del vassoio. Riportare
a 2-8 °C immediatamente dopo I'uso.

Non ci sono segni evidenti che indicano instabilita del prodotto, pertanto i controlli positivi e negativi devono essere eseguiti
contemporaneamente con campioni sconosciuti (fare riferimento al manuale per I'utente di BOND-PRIME).

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

L'utente deve verificare eventuali condizioni di conservazione diverse da quelle specificate.’
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Istruzioni per l'uso

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System & stato sviluppato per 'uso sul sistema automatizzato BOND-PRIME usando I"*IHC
Protocol F. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dei singoli anticorpi primari per il protocollo predefinito da utilizzare con il sistema di
rilevamento. | parametri operativi per I'applicazione dei reagenti del sistema di rilevamento sul BOND-PRIME Processing Module sono
stati ottimizzati da Leica Biosystems. Questi possono essere visualizzati seguendo le istruzioni riportate nel manuale per I'utente di
BOND-PRIME.

Precauzioni

* Unicamente ad uso di utilizzatori professionali.

« |l presente sistema di rilevamento & destinato all'uso diagnostico in vitro.

« 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.

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

« Non miscelare reagenti di sistemi di rilevamento diversi.

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

Limitazioni specifiche del prodotto

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System & stato ottimizzato da Leica Biosystems per |'utilizzo con i reagenti ausiliari BOND-
PRIME. | laboratori possono utilizzare i loro anticorpi primari, purché siano stati diluiti ad una concentrazione adeguata con BOND
Primary Antibody Diluent (N. di catalogo AR9352). Gli utenti che modificano le procedure raccomandate devono assumersi la
responsabilita dell'interpretazione dei risultati relativi ai pazienti in tali circostanze.

La concentrazione adeguata degli anticorpi primari dell'utente puo variare a causa delle differenze nella fissazione tissutale e
nell’efficacia del potenziamento dell’antigene, pertanto deve essere determinata empiricamente. Durante I'ottimizzazione delle condizioni
di smascheramento delle concentrazioni degli anticorpi primari occorre utilizzare controlli negativi del reagente.

Linterpretazione clinica di qualsiasi colorazione o della sua assenza deve essere completata da studi morfologici usando controlli
appropriati.

Questi devono essere valutati nel contesto dell'anamnesi del paziente e di qualsiasi altro test diagnostico da parte di un patologo
qualificato.

Ricerca e risoluzione problemi
Per le azioni di rimedio consultare il riferimento bibliografico n. 4.
Se il risultato del paziente non corrisponde ai risultati attesi con I'utilizzo di reagenti di controllo, il test deve essere ripetuto.

Se il risultato della colorazione non & quello atteso e si desidera diagnosticare separatamente le prestazioni dello strumento e del
sistema di rilevamento, il proprio rappresentante Leica di zona puo fornire protocolli specifici. Il sistema di rilevamento deve essere
utilizzato in conformita con le istruzioni riportate sulla confezione ed entro il periodo di validita indicato sul prodotto stesso.

Ulteriori informazioni

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

Bibliografia

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

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

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

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

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.
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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.

Sommario e spiegazione: Aggiornamento della dichiarazione iniziale di utilizzo primario.
Materiali necessari ma non forniti: Aggiornamento per elencare i materiali.
Precauzioni: Inclusione della dichiarazione che indica il protocollo degli incidenti gravi.
Istruzioni per I'uso: Spostamento della sezione al di sopra della sezione "Precauzioni”.
Proprieta intellettuale: Aggiunta di una nuova sezione "Proprieta intellettuale".
Modifiche alla cronologia: Aggiunta di una nuova sezione "Modifica della cronologia".

17 novembre 2023

Reagenti forniti: Rimozione della dichiarazione.

Revisione / Data di emissione

17 Novembre 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Artikel-Nr.: DS9284

Nur fiir die professionelle Anwendung

Verwendungszweck

Fir In-vitro-Diagnostik.

Das BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ist ein Antikorper-Konjugatsystem zur Visualisierung gewebegebundener Maus-IgG-
und Maus-IgM- sowie Kaninchen-Priméarantikérper auf der Basis biotinfreier polymerer HRP-Linker (HRP — Meerrettich-Peroxidase). Das
Produkt ist zur Target-Visualisierung durch Verfahren der Immunhistochemie (IHC) oder der chromogenen In-situ-Hybridisierung (CISH)
in formalinfixierten, in Paraffin eingebetteten Gewebeschnitten mithilfe des automatisierten BOND-PRIME-Systems vorgesehen.

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

Das BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ist flr die Verwendung mit anderen Geraten zur Visualisierung von Farbungen
vorgesehen und bietet als solches eine qualitative und semi-quantitative Diagnosefunktion, einschlieRlich der spezifischen
Krankheitsindikation. Die dem Verwendungszweck entsprechende Population ist auf dem fiir dieses Gerét erforderlichen zugehdrigen
Geréateetikett beschrieben.

Zusammenfassung und Erlduterung

Immunhistochemische (IHC) Farbemethoden ermdglichen die Visualisierung von Antigenen durch sequentielle Anwendung eines
spezifischen Antikorpers auf das Antigen (Primarantikdrper), eines Sekundéarantikdrpers auf den Primarantikérper und eines
Enzymkomplexes mit einem chromogenen Substrat mit zwischengeschalteten Waschschritten.

Das BOND-PRIME Polymer DAB Detection System nutzt eine neuartige Technologie aus dem Bereich der kontrollierten Polymerisierung
zur Herstellung polymerer HRP-Linker-Antikérperkonjugate. Das Detektionssystem vermeidet den Einsatz von Streptavidin und Biotin
und eliminiert so nichtspezifische Farbungen durch endogenes Biotin.

Das BOND-PRIME Polymer DAB Detection System funktioniert wie folgt:

« Die Probe wird mit Wasserstoffperoxid inkubiert, um die endogene Peroxidaseaktivitat zu unterbinden.

« Ein vom Benutzer bereitgestellter spezifischer Primarantikérper wird angewendet.

* Post Primary IgG-Linker-Reagenz lokalisiert Mausantikorper.

« Ein Poly-HRP-IgG-Reagenz lokalisiert Kaninchenantikdrper.

« Das Substratchromogen, 3,3-Diaminobenzidin Tetrahydrochlorid Hydrat (DAB), visualisiert den Komplex (iber ein braunes Prazipitat.

Die Verwendung von BOND-PRIME Polymer DAB Detection System in Kombination mit dem automatisierten BOND-PRIME-System
reduziert die Gefahr vom Menschen verursachter Fehler und inharenter Variabilitat, die durch individuelle Reagenzienverdinnung,
manuelle Pipettierung und Reagenzienanwendung entstehen kénnen.

Mitgelieferte Reagenzien
Die gelieferten Reagenzien reichen fiir 200 Tests aus.
1. Peroxide Block (30 ml) 3—4 % (v/v) Wasserstoffperoxid.

2. Post Primary (30 ml) Kaninchen-Anti-Maus-IgG (< 10 pg/ml) mit 10 % (v/v) tierischem Serum in trisgepufferter Salzlésung und 0,1 %
ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) Anti-Kaninchen-Poly-HRP-IgG (< 25 pug/ml) mit 10 % (v/v) tierischem Serum in trisgepufferter Salzlésung und 0,1 %
ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3’-Diaminobenzidin Tetrahydrochlorid Hydrat,? in Stabilisatorlésung.
5. DAB Part B (30 ml) < 0,1 % (v/v) Wasserstoffperoxid in Stabilisatorlésung.
6. DAB Part B (30 ml) < 0,1 % (v/v) Wasserstoffperoxid in Stabilisatorlésung.

Verdiinnen und mischen
Das BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ist fiir die Verwendung mit dem automatisierten BOND-PRIME-System optimiert.
Ein Rekonstituieren, Mischen, Verdiinnen oder Titrieren dieser Reagenzien ist nicht erforderlich.

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Materialien

BOND-PRIME Dewax Solution (Bestellnr. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution oder BOND Enzyme Pretreatment Kit (Bestellnr. AR0086, AR0087 oder AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (Bestellnr. AR0O085)

BOND-PRIME Hematoxylin (Bestellnr. AR0O096)

BOND-PRIME-System

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

Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C aufbewahren. Nicht einfrieren. Nach Ablauf des auf dem Wannengriffetikett angegebenen Ablaufdatums nicht mehr
verwenden. Nach dem Gebrauch sofort wieder bei 2-8 °C lagern.

Es gibt keine eindeutigen Anzeichen, die auf eine Instabilitat dieses Produkts hinweisen. Aus diesem Grund sollten zeitgleich mit
unbekannten Proben positive und negative Kontrollen durchgefiihrt werden (siehe BOND-PRIME-Benutzerhandbuch).
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Wenn unerwartete Farbungen beobachtet werden, die nicht durch Variationen in den Laborverfahren erklart werden kénnen und
Sie ein Problem mit dem Detektionssystem vermuten, wenden Sie sich unverziglich an lhren Vertriebshandler vor Ort oder an die
Regionalniederlassung von Leica Biosystems

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

Gebrauchsanweisung

Das BOND-PRIME Polymer DAB Detection System wurde fiir die Verwendung mit dem automatisierten BOND-PRIME-System

mit *IHC Protocol F entwickelt. Bitte lesen Sie fiir das mit dem Detektionssystem zu verwendende Standardprotokoll die jeweilige
Gebrauchsanweisung des Primarantikérpers. Die Betriebsparameter fir die Anwendung der Detektionssystem-Reagenzien am BOND-
PRIME Processing Module sind von Leica Biosystems optimiert worden. Diese kdnnen angezeigt werden, indem Sie die Anweisungen in
lhrem BOND-PRIME-Benutzerhandbuch befolgen.

VorsichtsmaBnahmen

*  Nur fir professionelle Anwender.

« Dieses Detektionssystem ist zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

« Ein Exemplar des Materialsicherheits-Datenblatts erhalten Sie von lhrem lokalen Vertriebspartner oder der regionalen Niederlassung
von Leica Biosystems. Sie konnen 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 erhéhte nichtspezifische Farbung auftreten
kann.

« Eine von den ar]gegebenen Spezifikationen abweichende Inkubationszeit oder Temperatur kann zu fehlerhaften Resultaten fiihren.
Alle derartigen Anderungen miissen vom Anwender validiert werden.'

« Reagenzien unterschiedlicher Detektionssysteme diirfen nicht vermischt werden.

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

Produktspezifische Beschrankungen

Das BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ist von Leica Biosystems fiir die Verwendung mit den BOND-PRIME-Hilfsreagenzien
optimiert worden. Labore kénnen ihre eigenen Primarantikérper verwenden, sofern sie mit dem BOND Primary Antibody Diluent
(Katalog-Nr. AR9352) auf eine geeignete Konzentration verdiinnt worden sind. Anwender, die von den empfohlenen Testverfahren
abweichen, miissen die Verantwortung fiir eine Auswertung der Patientenergebnisse unter diesen Umsténden tibernehmen.

Die geeignete Konzentration von benutzereigenen Primarantikrpern kann aufgrund von Unterschieden in der Gewebefixierung und der
Wirksamkeit der Antigenverstarkung variieren und muss empirisch bestimmt werden. Zur Optimierung der Demaskierungsbedingungen
und der Primarantikérper-Konzentrationen sollten Negativkontrollreagenzien verwendet werden.

Die klinische Bewertung einer Farbung oder des Ausbleibens einer Farbung muss von morphologischen Untersuchungen und
angemessenen Kontrollen erganzt werden.

Sie missen im Kontext der klinischen Vorgeschichte des Patienten und weiterer durch einen qualifizierten Pathologen durchgefiihrter
diagnostischer Tests beurteilt werden.

Fehlersuche und -behebung

Fehlerbehebungsmaflnahmen finden Sie in Referenz 4.

Wenn das Patientenergebnis mit der Verwendung von Kontrollen nicht den erwarteten Ergebnissen entspricht, sollte der Test wiederholt
werden.

Wenn das Farbeergebnis nicht wie erwartet ausfallt und Sie eine unabhéngige Fehlerbehebung beziiglich der Leistung des Gerats und
des Detektionssystems durchfiihren méchten, kann lhr Leica-Ansprechpartner vor Ort lhnen die spezifischen Protokolle zur Verfiigung
stellen. Das Detektionssystem muss entsprechend den Anweisungen auf der Packung und innerhalb des auf dem Produkt selbst
angegebenen Haltbarkeitszeitraums verwendet werden.

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

Bibliographie

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

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

3. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order Code M29-P.
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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 Geréts gemal RICHTLINIE (EU)
2017/746, Kapitel 111 20.4.1.

Zusammenfassung und Erlauterung: Aktualisierung der Erklarung zur primaren Nutzung.
Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Materialien: Aktualisierung der Materialliste.

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

Gebrauchsanweisung: Verschieben des Kapitels in oben genanntes Kapitel ,Vorsichtsmanahmen®.
Geistiges Eigentum: Hinzufiigen eines neuen Kapitels mit der Uberschrift ,Geistiges Eigentum®.
Anderungshistorie: Hinzufiigen eines neuen Kapitels mit der Uberschrift ,Anderungshistorie®.

17. November 2023 | Enthaltene Reagenzien: Streichung der Aussage.

Uberarbeitung/Ausgabedatum
17. November 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
N.° de catalogo: DS9284

De uso estrictamente profesional

Uso previsto
Para uso diagnéstico in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System es un sistema de conjugados de anticuerpos poliméricos de enlace de peroxidasa de
rabano (HRP) sin biotina que ha sido disefiado con el objetivo de visualizar IgG de ratén unida a tejido, IgM de ratén y anticuerpos
primarios de conejo. Ha sido disefiado para la visualizacion de objetivos mediante inmunohistoquimica (IHC) o hibridacion in situ
cromogénica (CISH) en secciones de tejido fijado en formol e incluido en parafina por medio del sistema automatizado BOND-PRIME.

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ha sido disefiado para utilizarse con otros dispositivos con el objetivo de visualizar
la tincion, por lo tanto, en el etiquetado del dispositivo asociado, se describe la funcién cualitativa o semicuantitativa de diagnéstico,
incluida la indicacién especifica de la enfermedad y la poblacion de uso previsto, segtn lo requerido para dicho dispositivo.

Resumen y explicacion

Las técnicas de tincién inmunohistoquimica (IHC) permiten la visualizacién de agentes a través de la aplicaciéon secuencial de un
anticuerpo especifico al antigeno (anticuerpo primario), un anticuerpo secundario al anticuerpo primario y un complejo enzimatico con
sustrato cromogénico con pasos de lavado interpuestos.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System utiliza una novedosa tecnologia de polimerizacion controlada para preparar conjugados
de anticuerpos poliméricos de enlace de HRP. El sistema de deteccién evita el uso de estreptavidina y biotina, eliminando asi la tincion
inespecifica producida por la biotina endégena.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System funciona de la siguiente manera:

« La preparacion se incuba con peroxido de hidrégeno para anular la actividad de la peroxidasa endégena.
« Se aplica un anticuerpo primario especifico suministrado por el usuario.

« Elreactivo de enlace Post Primary IgG localiza anticuerpos de ratén.

« El reactivo Poly-HRP IgG localiza anticuerpos de conejo.

« Con el sustrato cromégeno, hidrato de 3,3’ tetrahidrocloruro de diaminobencidina (DAB), se visualiza el complejo como un
precipitado marron.

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

Reactivos suministrados
Los reactivos suministrados son suficientes para realizar 200 pruebas.
1. Peroxide Block (30 ml) 3-4 % (v/v) peréxido de hidrégeno.

2. Post Primary (30 ml) IgG de conejo anti-raton (< 10 pg/ml) en suero animal al 10 % (v/v) en solucion salina tamponada de Tris y
ProClin™ 950 al 0,1 %.

3. Polymer (30 ml) Poly-HRP-IgG anti-conejo (< 25 pg/ml) que contiene suero animal al 10 % (v/v) en solucién salina tamponada de
Tris y ProClin™ 950 al 0,1 %.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM hidrato de 3,3’ tetrahidrocloruro de diaminobencidina? en una disolucion de estabilizador.

5. DAB Part B (30 ml) < 0,1 % (v/v) Perdxido de hidrégeno en una disolucion de estabilizador.

6. DAB Part B (30 ml) £ 0,1 % (v/v) Peréxido de hidrégeno en una disolucién de estabilizador.

Dilucion y mezcla
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System esta optimizado para su uso en el sistema automatizado BOND-PRIME.
Estos reactivos no requieren reconstitucion, mezcla, dilucién ni titulacion.

Materiales necesarios pero no suministrados

BOND-PRIME Dewax Solution (n.° de catadlogo AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution o BOND Enzyme Pretreatment Kit (n.° de catdlogo AR0086, AR0087 o AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (n.° de catalogo AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (n.° de catadlogo AR0096)

Sistema BOND-PRIME

Consulte el Manual del usuario de BOND-PRIME para obtener una lista completa del material necesario para el tratamiento de las
preparaciones Y la tinciéon inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema BOND-PRIME.

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar a 2-8 °C. No congelar. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del asa de la bandeja. Devolver a
2-8 °C inmediatamente después de su uso.

No hay signos claros que indiquen inestabilidad en este producto. Por ello, deberan efectuarse controles positivos y negativos
simultaneos con preparaciones desconocidas (consulte el Manual del usuario de BOND-PRIME).
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Si observa una tincion inesperada, que no puede ser explicada por variaciones en el procedimiento de laboratorio, o sospecha de la
existencia de un problema en el sistema de deteccion, pédngase en contacto inmediatamente con su distribuidor local o con la sucursal
regional de Leica Biosystems.

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

Instrucciones de uso

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ha sido desarrollado para su uso en el sistema automatizado BOND-PRIME que utiliza
*IHC Protocol F. Consulte las instrucciones de uso de anticuerpos primarios individuales para el protocolo predeterminado que debe
utilizarse con el sistema de deteccion. Leica Biosystems ha optimizado los valores de funcionamiento para el uso de los reactivos de
sistemas de deteccion en el BOND-PRIME Processing Module. Si desea que se muestren estos valores, siga las instrucciones del
Manual del usuario de BOND-PRIME.

Precauciones

* Restringido a usuarios profesionales.

« Este sistema de deteccion es para uso diagnostico in vitro.

« 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.

* Los tiempos de incubacion y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar lugar a resultados erréneos. Cualquiera de
estos cambios debe ser validado por el usuario.”

« No mezcle reactivos de distintos sistema de deteccion.

+ 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.

Limitaciones especificas del producto

Leica Biosystems ha optimizado BOND-PRIME Polymer DAB Detection System para ser utilizado con los reactivos auxiliares BOND-
PRIME. Cada laboratorio debera utilizar sus propios anticuerpos primarios una vez diluidos a la concentracién apropiada con BOND
Primary Antibody Diluent (N.° de catalogo: AR9352). Los usuarios que no sigan los procedimientos de prueba recomendados deben
aceptar la responsabilidad de la interpretacion de los resultados de pacientes en esas circunstancias.

La concentracion adecuada de anticuerpos primarios del usuario puede diferir debido a variaciones en la fijacién del tejido y a la eficacia
de la estimulacion del antigeno, y debera ser determinada empiricamente. Se deben utilizar controles de reactivo negativos a la hora de
mejorar las condiciones de la recuperacion y las concentraciones de anticuerpo primario.

La interpretacion clinica de cualquier tincién o de su ausencia deberé complementarse con estudios morfolégicos que utilicen los
controles adecuados.

Debe evaluarla un patélogo cualificado junto con el historial clinico del paciente y con otras pruebas diagnoésticas.

Solucion de problemas
Consulte la referencia 4 para encontrar la accién correctora.
Si el resultado del paciente no se corresponde con los resultados esperados con el uso de controles, debera repetirse la prueba.

Si el resultado de tincién no es el que se espera y desea resolver los problemas de funcionamiento del instrumento y del sistema
de deteccion de manera independiente, su representante local de Leica puede proporcionarle protocolos especificos. El sistema
de deteccion debe usarse en conformidad con las instrucciones del envase y en el transcurso del periodo de validez indicado en el
producto propiamente dicho.

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

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Todos los derechos reservados. LEICA y el logotipo de Leica son marcas
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Historial de cambios

Revision: Fecha de
publicacion

Detalle de la revision

17 de febrero de 2022

Uso previsto: Actualizacion del uso previsto del dispositivo de acuerdo con la REGULACION (EU)
2017/746, Capitulo 111 20.4.1.

Resumen y explicacion: Actualizacion de la declaracion inicial de uso principal.
Materiales necesarios pero no suministrados: Se actualizé para incluir los materiales.

Precauciones: Inclusion de una declaracién en la que se indica el protocolo ante incidentes graves.

Instrucciones de uso: Traslado a la seccién de precauciones anterior.
Propiedad intelectual: Se agreg6 la nueva seccion “Propiedad intelectual”.
Historial de cambios: Se agregd la nueva seccion “Historial de cambios”.

17 de noviembre
de 2023

Reactivos suministrados: Eliminacion de la declaracion.

Revision/fecha de publicacion

17 Noviembre de 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Catalogo N°.: DS9284

Apenas para utilizagio profissional

Finalidade prevista

Para uso em diagnéstico in vitro.

O sistema BOND-PRIME Polymer DAB Detection System € um conjugado de anticorpos de ligagéo a peroxidase de rabano (HRP)
polimérica isento de biotina destinado a visualizagdo de anticorpos primarios de coelho, IgG de rato e IgM de rato ligados ao tecido.
Destina-se a ser utilizado para a visualizagéo de alvos por imuno-histoquimica (IHC) ou hibridagao in situ cromogénica (CISH) em
secgOes de tecido embebido em parafina e fixado em formalina utilizando o sistema automatizado BOND-PRIME.

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

O sistema BOND-PRIME Polymer DAB Detection System destina-se a ser utilizado com outros dispositivos de coloragéo e, como tal,
a fungdo de diagndstico qualitativo ou semiquantitativo, incluindo a indicagéo para doengas especificas e a populagao de utilizagdo
prevista, é descrita nas etiquetas do dispositivo associado conforme necessario para esse dispositivo.

Resumo e explicagao

As técnicas de coloragao imuno-histoquimica (IHC) permitem que se faga a visualizagéo de antigénios por meio da aplicagdo sequencial
de um anticorpo especifico ao antigénio (o anticorpo primario), de um anticorpo secundario ao anticorpo priméario e de um complexo
enzimatico com um substrato cromogénico com etapas de lavagem de permeio.

O BOND-PRIME Polymer DAB Detection System utiliza uma tecnologia nova de polimerizagdo controlada para preparar conjugados
de anticorpos de ligador HRP poliméricos. O sistema de detecgéo evita a utilizagédo de estreptavidina e biotina e, portanto, elimina a
coloragéo néo especifica como um resultado da biotina endégena.

O BOND-PRIME Polymer DAB Detection System funciona da seguinte forma:

+ O espécime é incubado com perdxido de hidrogénio para extinguir a atividade de peroxido endégeno.

« E aplicado um anticorpo primario especifico fornecido pelo utilizador.

« O reagente do ligador Post Primary IgG localiza anticorpos de rato.

+ O reagente poli-HRP IgG localiza anticorpos de coelho.

« O cromogénio de substrato, hidrato tetra-hidrocloreto diaminobenidina 3,3’ (DAB), visualiza o complexo através de um precipitado
castanho.

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

Reagentes fornecidos

Os reagentes fornecidos s&o suficientes para 200 testes.

1. Perdxido de hidrogénio Peroxide Block (30 ml) 3-4% (v/v).

. Post Primary IgG de coelho antirrato (<10 pg/ml) (30 ml) em 10% (v/v) de soro animal em tamp&o salino de tris/0,1% ProClin™ 950.

. Polymer IgG anticoelho poli-HRP (<25ug/ml) (30 ml) contendo 10% (v/v) de soro animal em tampéo salino de tris/0,1% ProClin™ 950.
. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3'-Hidrato tetra-hidrocloreto diaminobenidina,? numa solugéo estabilizadora.

. DAB Part B (30 ml) £0,1% (v/v) Peroxido de hidrogénio numa solugéo estabilizante.

. DAB Part B (30 ml) £0,1% (v/v) Peroxido de hidrogénio numa solugdo estabilizante.
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Diluicao e mistura
O BOND-PRIME Polymer DAB Detection System esta otimizado para utilizagcéo no sistema automatizado BOND-PRIME.
Nao é necessario reconstituir, misturar, diluir ou titular estes reagentes.

Materiais necessarios mas néo fornecidos

BOND-PRIME Dewax Solution (céd. produto AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution ou BOND Enzyme Pretreatment Kit (céd. produto AR0086, AR0O087 ou AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (cod. produto AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (céd. produto AR0096)

BOND-PRIME system

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 BOND-PRIME.

Armazenamento e estabilidade

Armazene a 2-8 °C. Nao congele. Nao utilizar apds o prazo de validade indicado no rétulo do puxador da bandeja. Retomar
temperatura de 2-8 °C imediatamente apds a utilizagéo.

Né&o ha sinais ébvios indicadores de instabilidade deste produto, portanto os controlos positivos e negativos devem ser executados em
simultaneo com espécimes desconhecidos (consulte o Manual do Utilizador do BOND-PRIME).

Se for observada coloragao inesperada que ndo possa ser explicada por variagdes nos procedimentos laboratoriais e houver

suspeita de problemas no sistema de detegéo, entre em contacto com o distribuidor local ou o gabinete regional da Leica Biosystems
imediatamente.

Outras condigbes de armazenamento além das especificadas anteriormente tém de ser verificadas pelo utilizador’.
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Instrugdes de utilizagao

O BOND-PRIME Polymer DAB Detection System foi desenvolvido para uso no sistema automatizado BOND-PRIME utilizando o *IHC
Protocol F. Consulte as IFU de anticorpos primarios individuais para o protocolo padrao a ser utilizado com o sistema de detecédo. Os
parametros operacionais para aplicagéo dos reagentes do sistema de detecdo no BOND-PRIME Processing Module foram otimizados
na Leica Biosystems. Estes podem ser apresentados ao seguir as instrugdes do Manual do Utilizador do BOND-PRIME.

Precaucgoes

« Limitado a utilizadores profissionais.

« Este sistema de detegao destina-se a utilizagdo em diagnéstico in vitro.

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

+ Os espécimes, antes e depois da fixagdo, bem como todos os materiais expostos aos mesmos, devem ser manuseados como
passiveis de transmitir 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 contaminagdo microbiana dos reagentes, senao podera ocorrer um aumento da coloragéo néo especifica.

« Periodos de incubagdo ou temperaturas diferentes dos que foram especificados podem originar resultados erréneos. Qualquer
alteracéo deve ser validada pelo utilizador."

« Nao misture reagentes de diferentes sistemas de detecao.

+ 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.

Limitagoes especificas do produto

O BOND-PRIME Polymer DAB Detection System foi otimizado na Leica Biosystems para utilizagdo com reagentes auxiliares BOND-
PRIME. Os laboratérios podem utilizar os seus anticorpos primarios desde que tenham sido diluidos numa concentragdo apropriada
com diluente BOND Primary Antibody Diluent (catalogo n.° AR9352). Os utilizadores que se desviem dos procedimentos de teste
recomendados devem assumir a responsabilidade pela interpretagéo dos resultados do paciente nestas circunstancias.

A concentragdo adequada de anticorpos primarios do utilizador podera variar, devido a variagdo na fixagdo de tecido e na eficacia
do reforgo antigénico, e deve ser determinada empiricamente. Os controlos negativos de reagente deverao ser utilizados durante a
otimizagdo das condigdes de recuperacéo e das concentragdes de anticorpos primarios.

Ainterpretacéo clinica de qualquer coloracéo ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos morfolégicos e os devidos
controlos

avaliando-se no contexto do historial clinico do paciente e de outros exames de diagndstico por um patologista qualificado.

Resolucao de problemas
A referéncia 4 pode ajudar em medidas corretivas.
Se o resultado do paciente ndo corresponder aos resultados esperados na utilizagéo dos controlos, o teste deve ser repetido.

Se o resultado da coloragao néo for o previsto e pretender resolver o problema de desempenho do instrumento e do sistema de detegao
de forma independente, o representante local da Leica pode facultar protocolos especificos. O sistema de detegdo deve ser utilizado em
conformidade com as instrugées da embalagem e no prazo de validade indicado no produto.

Mais informagao
Mais informagdes sobre a imunocoloragéo com reagentes BOND-PRIME podem ser encontradas no seu Manual do Utilizador do
BOND-PRIME.
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DS9284
Page 18



Historico de alteracdes

Revisédo: Data de
emissao

Detalhe da revisédo

17 de Fevereiro 2022

Finalidade prevista: Atualizacéo da Finalidade prevista do dispositivo, em conformidade com o
Capitulo 11, 20.4.1, do REGULAMENTO (UE) 2017/746.

Resumo e explicagao: Atualizagédo de declaragao de utilizagéo principal inicial.

Materiais necessarios mas nao fornecidos: Atualizagéo da lista de materiais.

Precaucdes: Inclusdo de declaragéo sobre o protocolo de incidente grave.

Instrugoes de utilizagdo: Deslocamento de secgao para posigao acima da secgéo “Precaugdes”.
Propriedade intelectual: Adicdo de nova secgédo “Propriedade intelectual”.

Historico de alteragdes: Adigao de nova secgéo “Histérico de alteragdes”.

17 de novembro
de 2023

Reagentes fornecidos: Supressao da declaragéo.

Revisao/Data de emissao

17 Novembro 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Artikelnr: DS9284

Endast for professionell anvindning

Avsedd anvandning
For anvandning inom in vitro-diagnostik.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ar ett biotinfritt, polymert pepparrotsperoxidas (HRP)-lank-antikroppskonjugatsystem
avsett for visualisering av vavnadsbunden mus-IgG, mus-IgM och kanin-priméra antikroppar. Den ar avsedd for malvisualisering med
immunhistokemi (IHC) eller kromogenisk in situ hybridisering (CISH) i sektioner med formalinfixerad, paraffininbaddad vavnad med det
automatiserade systemet BOND-PRIME.

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ar avsett att anvandas med andra enheter for visualisering av fargning vilket innebar att
kvalitativa eller semi-kvantitativa diagnostiska funktioner, sasom specifika sjukdomsindikationer och avsedda populationer, beskrivs i
tillhérande enheters nédvandiga dokumentation.

Sammanfattning och beskrivning

Immunhistokemiska (IHC) fargningstekniker tillater visualisering av antigener genom sekventiell tillampning av en specifik antikropp till
antigenen (primar antikropp), en sekundar antikropp till den priméra antikroppen och ett enzymkomplex med ett kromogent substrat med
inlagda tvattsteg.

The BOND-PRIME Polymer DAB Detection System anvander en ny kontrollerad polymerisationsteknik for att framstalla polymerade
HRP-linker-antikroppskonjugat. Detekteringssystemet undviker anvandningen av streptavidin och biotin och eliminerar darfér ospecifik
fargning som ett resultat av endogent biotin.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System fungerar enligt féljande:

* Provexemplet inkuberas med vateperoxid for att stoppa endogen peroxidasaktivitet.

« En anvandarlevererad specifik primarantikropp appliceras.

« Post Primary IgG linker reagens lokaliserar musantikroppar.

« Poly-HRP IgG reagens lokaliserar kaninantikroppar.

« Substratkromogenet 3,3’-Diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrate (DAB) visualiserar komplexet via en brun fallning.

Anvandning av BOND-PRIME Polymer DAB Detection System i kombination med det automatiserade systemet BOND-PRIME reducerar
risken for manskligt fel och naturliga variationer till foljd av individuell reagensutspadning, manuell pipettering och reagensapplikation.

Medf6ljande reagenser

Reagensen som tillhandahalls racker till 200 tester.

1. Peroxide Block (30 mL) 3—4 % (v/v) vateperoxid.

. Post Primary (30 mL) Kanin-anti-mus-IgG (<10 pg/ml) i 10 % (v/v) djurserum i tris-buffrad koksaltlésning/0,1 % ProClin™ 950.
. Polymer (30 mL) Anti-kanin Poly-HRP-IgG (<25 pg/ml) i 10 % (v/v) djurserum i tris-buffrad koksaltlosning/0,1 % ProClin™ 950.
. DAB Part 1 (2,4 mL) 66 mM 3,3’-Diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrate,? i en stabiliserad I6sning.

. DAB Part B (30 mL) <0,1 % (v/v) vateperoxid i en stabiliserad I16sning.

6. DAB Part B (30 mL) 0,1 % (v/v) vateperoxid i en stabiliserad |6sning.
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Spadning och blandning
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ar optimerat for att anvandas med det automatiserade systemet BOND-PRIME.
De har reagenserna behéver varken rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.

Material som behévs men inte medféljer

BOND-PRIME Dewax Solution (artikelnummer AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution eller BOND Enzyme Pretreatment Kit (artikelnr AR0O086, AR0087 eller AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (katalognr ARO085)

BOND-PRIME Hematoxylin (artikelnummer AR0096)

BOND-PRIME-systemet

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

Lagring och stabilitet

Férvara vid 2-8 °C. Far ej frysas. Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etikettens fackhandtag. Aterga till 2-8 °C direkt efter
anvandning.

Det finns inga uppenbara tecken som tyder pa instabiliteten pa denna produkt, darfér bor positiva och negativa kontroller kéras samtidigt
med okénda prov (se BOND-PRIME anvandarmanual).

Om ovantad fargning observeras som inte kan forklaras av variationer i laboratorieférfaranden och ett problem med
detekteringssystemet missténks, kontakta omedelbart din lokala distributér eller Leica Biosystems regionkontor.

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

The BOND-PRIME Polymer DAB Detection System utvecklades fér anvandning pa det automatiserade systemet BOND-PRIME
med *IHC Protocol F. Se individuella primara antikropps-IFU:er for standardprotokoll fér anvandning med detekteringssystemet.
Driftsparametrar for applicering av detekteringssystemets reagensen pa BOND-PRIME Processing Module har optimerats pa Leica
Biosystems. Dessa kan visas genom att flja anvisningarna i din BOND-PRIME anvéandarmanual.

Forsiktighetsatgarder

« Begransad till professionella anvandare.

« Detta detekteringssystem ar avsett for in vitro-diagnostisk anvandning.

« Du kan fa en kopia av databladet for materialsékerhet 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 méngder 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.

« Atervinning, inkubationstider eller temperaturer som avviker mot de angivna kan ge felaktiga resultat. All sddan &ndring maste
bekréftas av anvéndaren'.

« Blanda inte reagens fran olika detekteringssystem.

« 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.

Produktspecifika begransningar

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System har optimerats vid Leica Biosystems fér anvandning med BOND-PRIME-hjalpreagens.
Laboratorier kan anvanda sina egna primara antikroppar forutsatt att de har utspatts till en Iamplig koncentration med BOND Primary
Antibody Diluent (katalognummer AR9352). Anvandare som avviker fran rekommenderade testprocedurer maste ta ansvar for tolkningen
av patientens resultat under sadana omstandigheter.

Den lampliga koncentrationen av anvandarens egna priméra antikroppar kan variera beroende pa variation i vavnadsfixering och
effektiviteten av antigenforbattring och maste bestdammas empiriskt. Negativa reagenskontroller bor anvandas vid optimering av
atervinningsbetingelser och primara antikroppskoncentrationer.

Den kliniska tolkningen av all fargning eller dess franvaro kompletteras av morfologiska studier och korrekta kontroller.

De bér utvarderas mot bakgrund av patientens sjukdomshistoria och andra diagnostiska tester av en kvalificerad patolog.

Felsokning
Se referens 4 for korrigerande atgarder.
Om patientresultatet inte 6verensstdammer med de férvantade resultaten med anvandning av kontroller, bér testet upprepas.

Om fargningsresultatet inte ar som férvantat, och du vill felsdka instrumentets och detekteringssystemets prestanda oberoende,
kan din lokala Leica-representant tillhandahalla specifika protokoll. Detekteringssystemet maste anvandas i enlighet med
férpackningsinstruktionerna och inom den hallbarhetstid som anges pa sjalva produkten.

Mer information

Mer information om immunfargning med BOND-PRIME-reagens finns i din BOND-PRIME anvandarmanual.
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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 varumérken som tillhér féretagskoncernen
Leica Biosystems i USA och eventuellt i andra lander.
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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.

Sammanfattning och férklaring: Uppdatering av initial primér anvandningsforklaring.
Material som behdvs men inte medféljer: Uppdatera med lista dver material.

Forsiktighetsatgarder: Inférande av uttalande som indikerar protokoll for allvarliga incidenter.

Bruksanvisning: Forflyttning av avsnittet till avsnittet "Forsiktighetsatgarder” ovan.
Immateriella rattigheter: Lade till nya avsnittet "Immateriella rattigheter”.
Andringshistorik: Lade till nya avsnittet "Andringshistorik”.

17 november 2023

Medféljande reagenser: Avldgsnande av uttalande.

Revisionsdatum/Utgivningsdatum

17 November 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Ap. Kataroyov: DS9284

Tha erayyshpoTua) gpron pévo

Mpoopigépevn xpron

Ma diayvwoTikA xprion in vitro.

To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System eivai éva oUoTnua oueuypévou avTioWHATOg e oUVOETN uTTepoEeiddong (HRP),
Xwpig Blotivn, TTou TTpoopileTal yia TNV oTrTIKoTToinon IgG TrovTIkoU TTou €xel SeopeuTEl O€ 10TO, IgM TTOVTIKOU Kal TIpWwToTay WY
QAVTIOWHATWY KouveAioU. MPoopileTal yia TNV OTITIKOTIOINGN OTOXWYV péow avoaoiaToxnueiag (IHC) r) xpwpoydvou in situ uBpidotroinong
(CISH) o€ povipotroinuéva e OopHOAN KAl EVOWHATWHEVA OE TTAPAPiVN IOTOTEPAXIA, HE XPrON TOU QUTOPATOTTIOINHEVOU CUGTANOTOG
BOND-PRIME.

H KAIVIK) epunveia OTTOIQGBATIOTE XPWOoNG 1) aTrousiag TNG Ba TTPETTEl va CUPTTANPWVETAI ATTO HOPPOAOYIKEG HEAETEG Kal Of KATAAANAOL
HaPTUPEG Kal Ba TIPETTEN VA aglohoyoUvTal GTO TTAQICI0 Tou KAIVIKOU 10TOPIKOU Tou aaBevoug Kal GAAWY SIayVwOoTIKWY EEETATEWY aTTd
€I0IKEUPEVO TTABOAGYO.

To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System mpoopidetal yia Xprion ue GAAeG CUOKEUEG yia OTTTIKOTTOINGN TNG XPWONG Kal

ETTOPEVWG TTEPIYPAPETAI N TTOIOTIKA 1) NUITTOCOTIKN SIayVWOTIKF A&IToupyid, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY EVOEIGEWY VIO OUYKEKPIPEVES

vOOo0UG, KaBWG Kal 0 TTANBUCHAG yia TNV TTPOOPIJOPEVN XPON, EVTOG TNG OXETIKNAG ETTIOAHAVONG OUOKEUAG, OTTWG TTPOBAETTETAI yIa TN

OUYKEKPIPEVN GUOKEUN.

Z0vown kai Ere§iynon

O1 AvoooioToxnpIKEG TEXVIKEG Xpwong (IHC) emTPETTOUV TNV OTITIKOTIOINON TWY AVTIYOVWY PECW TNG OTADIAKAG EQAPHOYAG EVOG EISIKOU

QAVTIOWHATOG OTO AVTIYOVO (TTPWTOYEVEG avTIoWHa), £Va SEUTEPEUOV AVTIOWHA OTO TTPWTOYEVEG aVTIoWHA KI éva CUMTTAEYa eVEUHWY HE

XPWHOYEVETIKO UTTOOTPWHA HE TTAPEPBAAOPEVD OTADIO EKTTAUCNG.

To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System xpnoipotrolei TexvoAoyia eAeyxOpeVOU TTOAUPEPIOHOU yia TNV TTAPACKEUR CUEUYHEVWV

AVTIOWHATWY TTOAUpEPOUG pe HRP-ouvSETn. Z10 oUCTNa avixveuong atmo@elyeTal n Xprion oTpemTapidivng Kai BIOTivng Kal ETTOPEVWG

eCaAeipeTal n un €1I8IKK XPWOn wg atmoTéAeopa TG evdoyevoug BioTivng.

To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System Aeitoupyei wg €€rg:

*  To deiypa eTWAGETaI PE UTTEPOEEIDIO TOU UDPOYOVOU Yia TNV avaoTOAR TNG dPACTIKOTNTAG TNG EVOOYEVOUG UTTEPOEEIDAONG.

*  XpnaolpoTrolgital £151KS TTPWTOYEVEG AVTICWHA TTOU TTAPEXETAI aTTd TOV XPHOTN.

« To avmidpaoTtripio ouvdETn Post Primary I1gG evTomidel Ta avTioWPaTa TTOVTIKOU.

« To avmidpaoTripio Poly-HRP IgG evTotiel avTiowpata KouveAoU.

*  To XpwHOYOVO UTTOOTPWHATOG, N évudpn TeETPaUdpoxAwpIkr-3,3"-SiapivoBevyidivn (DAB), oTITIKOTIOIET TO GUUTTAOKO PEOW EVOG KAPE
1{AaTog.

H xprion Tou BOND-PRIME Polymer DAB Detection System og cuvduaoué pe 10 autopatotroinpévo auotnua BOND-PRIME peiwvel

TNV mMOavVATNTA AVOPWITIVOU CPAAPATOG Kol £YYEVOUG PETABANTOTNTAG TTOU TIPOKUTITEI OTTO ATOUIKN apaiwan avTidpacTnpiou, XEIPOKIvNTO

THTIETTAPIOUA KAl EQAPHUOYA avTIdpaaTnpiou.

Mapexoépeva avTidpacTipia
Ta TTapexOPEVa avTISPAaTrpIa eTTAPKOUV yia 200 e§ETATEIG.
1. Peroxide Block (30 mL) 3-4% (o/o) Ymrepo&eidio Tou udpoydvou.

2. Post Primary (30 mL) Rabbit anti mouse IgG (<10 pg/mL) o€ 10% (0/0) {wikd opd o€ aAatouxo pubuIoTIKG SidAupa tris/0,1% ProClin™
950.

3. Polymer (30 mL) Anti-rabbit Poly-HRP-IgG (<25 pg / mL) 1rou mrepiéxel 10% (o / 0) {wikd opd ae aAaToUuxo puBHIOTIKG dIGAUpa
tris/0,1% ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 mL) évudpn TeTpaidpoxAwpikni-3,3-diapivoBevidivn 66 mM,2 og Sidhupa oTabepoTroinTh.
5. DAB Part B (30 mL) <0,1% (o/o) Yrepo&eidio Tou udpoyévou o€ didhupa aTabepoTroinTh.
6. DAB Part B (30 mL) <0,1% (o/o) Ymrepo&eidio Tou udpoyévou oe didAupa aTabepoTroinTh.

Apaiwon kal avapeign
To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System eivai BeATioToTroinuévo yia xprion autopgatotroinuévo auotnua BOND-PRIME.
Aev atraiteital avaoUoTaon, avapeign, apaiwan f TITAOTIONGN QUTWY TwV avTIdSPACTNEIWY.

YAikd rou Atraitouvral AAAG Sev Mapéxovral

BOND-PRIME Dewax Solution (Ap. KataAdyou AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution f BOND Enzyme Pretreatment Kit (Ap. KataAéyou AR0086, AR0087 rj AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (Ap. KataAéyou AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (Ap. Katahdyou AR0096)

BOND-PRIME cuotnua

AvaTpégte aTo eyxelpidio xpriotn Tou BOND-PRIME yia pia TAfjpn AioTa Twv UAIKWYV TTOoU aTraitoUvTal yia TV eTTeepyaciao SelyudTwy Kai
TNV avooOoioTOXNMIKN XpWwon e TN xprion Tou ouoTtipatog BOND-PRIME.
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DUAagn kai ZTabepoTNTA

DuAdGgTe oToug 2—8 °C.Mnv katayUxeTe. Mnv To XPNOIPOTIOIEITE PETA TN AREN TNG NUEPOUNVIAG TTOU avaypdeTal oTnV €TIKETA AABrG Tou
diokou. ETavagépeTe 10 TPOIdV aToUg 2—8 °C apéowg PETA TN Xprion.

Agv uTTApyOULV EPPAVH ONPEI TTOU VO UTTOdNAWVOUV aoTaBela auToU Tou TTPOIGVTOG, ETTOPEVWG OI BETIKOI Kal apvnTIKOi EAEYXOI TIPETTEI VO
ekTEAOUVTOI TAUTOXPOVA pE AyvwoTa deiypata (avatpégte oTo eyxelpidio Xpriotn Tou BOND-PRIME).

Av TTapatnEnBEi Pn avapevopevn Xpworn Trou dev PTTopei va e€nynBei atrd HeTABOAEG OTIG £pyaoTNPIOKEG SIAdIKATiEG Kal UTTAPXE! uTroyia
yia Katolo TTPORANUa pe To oUCTNHA QVIXVEUONG, ETTIKOIVWVAOTE AUECWS HE TOV TOTTIKG Siavouéda ) TO TTEPIPEPEIOKS ypageio TnG Leica
Biosystems.

ZuvBnKeg QUAAENG DIGPOPETIKEG aTTO EKEIVEG TTOU KaBopifovTal TrapaTravw TTPETTEl va eTTaAnBelovTal amd Tov Xpron.’

O8nyieg Xpriong

To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System avattix6nke yia Xprijon oto autoparotroinuévo ovotnua BOND-PRIME
xpnoipotoiwvtag 1o IHC Protocol F. Avatpégre oTa empépoug QUAAGSIa 08NnYIWV XPrioNg TwV TTPWTOYEVWY avTiowpdatwy (IFU) yia

TO TIPOETTIAEYUEVO TTPWTOKOAAO TTOU Ba XPnoIPoTroINBEi pe To oUoTNa avixveuong. O TTapauETPOI AEITOUPYIag yia TNV EQAPOYH TwV
avTiIdpacTnpiwyv Tou cuaTAparog avixveuong oto BOND-PRIME Processing Module £xouv BeATioToTroin®ei oTn Leica Biosystems. Autég
HTTOPOUV Va EUPAVIOTOUV aKOAOUBWVTAG TIG 0dnyieg aTo eyxelpidio xproTn Tou BOND-PRIME.

MpoguAdgeig

«  EmTpémetal pévo oToug ETTAYYEAUATIEG XPAOTEG.

« Autd To oUoTnUa avixveuong TTPoopiCeTal yia in vitro SiayvwoTIKA XpRon.

« Ta va mépete avtiypago tou AeAtiou Aedopévwv AoaAeiag YAIKOU, ETTIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKG 00G dIaVOpEQ 1) TO TOTTIKO YPaPEio
TnG Leica Biosystems 1] evaAAakTIkG eTTIOKEPOEiTE TOV 1I0TOTOTTO TNG Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com

« Aciypara, TpIv Kal HETE TNV aTaBepoTToinan kal OAa Ta ekTeBeINéva, Ot auTd, UAIKG, Ba TTRETTEl va XEIPICOVTal WG IKavVA yia HETAdoan
AOIPWEEWV Kal va aTToppIiTIToVTal PE TIG KATAAANAEG TTPOPUAGEEIS.2 MoTE pnv KaveTe avappdenaon avTidpacTnpiou Pe TTITTETA, ATTO
TO OTOMA Kal ATTOPUYETE TNV £TTAPN pE TO dépua Kal Toug BAevvoydvoug pe avTidpaoTrpla i deiypata. EGv Ta avridpacTripia A Ta
Seiypata €éABouV Ot £TTAPN PE EUAiTONTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE PE APBOVEG TTOOOTNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN CUPBOUAR 10TPOU.

*  ZupPBouAeuTeiTE TOUG OJOOTIOVIOKOUG, TIONITEIOKOUG fj TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIa TNV aTTépPIYn OTTOIOVONTIOTE dUVNTIKWG TOEIKWY
OUCTATIKWY.

* EAaxioTomoioTe Tn HikpoBiakr poAuvon Twv avTidpaoTnpiwy, dIOTI evEEXETaI va oupBei augnon pn IBIKAG Xpwong.

«  Xpovol fj BepHOKPACiES ETTWACNG SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU KaBopidovTal EVOEXETAI VO DWOOUV E0QaApEVa aTTOTEAETHATA.
OrtroladnTroTe TTapopola ahAayr) TTPETTEN va £TTIKUPWOET atrd Tov xprioTn.’

*  Mnv avopiyvUeTe avTIdPACTAPIO OTTO DICPOPETIKG CUCTANATA AViXVEUONG.

*  Xe TEPITTTWON coBapou TEPIOTATIKOU G€ GXEDQN HE TO TTPOIGV, O XPriOTNG OPEIAEI va AVAPEPEI TO TTEPIOTATIKG OTOV KATAOKEUOOTH Kal
NV appodia apyn Tou Kpdroug-MéAoug 6Trou edpeUEl.

Mepiopiopoi Tou AQopouv €151ka To Mpoidv

To BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ¢€xel BeAtioTotroin6ei on Leica Biosystems yia xprion pe 1a BondnTiké avTidpacTrpia
BOND-PRIME. Ta epyacTripia ummopolyv va XPnoIKOTIOIRooUY Ta SIKE TOUG TTPWTOYEVH QVTICWHATA UTTO TNV TTPoUTTéBeon OTI £xouv
apaiwbei o€ KaTGAANAN cuykévpwon pe To BOND Primary Antibody Diluent (Ap. KataAdyou AR9352). O1 XprjoTeg TTou TrapekKAivouv
atrd TIG TTPOTEIVOUEVEG dladikaaieg eEETaong TTPETTEI va avaAdBouv Tnv €uBUvn yia TNV EPUNVEIT TWV ATTOTEAETPATWY TWV GOBEVWV UTTO
QUTEG TIG GUVONKEG.

H katdAANAN OUYKEVTPWON TWV TIPWTOYEVWV AVTICWHETWY ToU XPAOTN UTTOPET va dlagépel Adyw Tng SiapopoTroinong oTn HovIPoTIoinon
TOU 10TOU Kal TNV ATTOTEAEOHUATIKOTNTA TNG EVIOXUONG TOU avTIyOvVoU Kal TIPETTEl va TTpoodiopidovTal eUTTEIPIKA. TMa Tn BeATIOTOTTOINGN TWY
OUVBNKWY avAaKTNOoNG Kal TwV CUYKEVTPWOEWY TTPWTOTAYOUG aVTIOWHATOG Ba TTPETTE VA XPNOIPOTIoI0UVTal ApVNTIKOI HAPTUPEG.

H kAivikr) epunveia oTroiagdnTIoTE XpWOonNg 1 TNG atrouaiag TG Ba TPETTEl va GUUTTANPWVETAI OTTO HOPPOAOYIKEG UEAETEG Kal KATAAANAOUG
UAPTUPEG.

Oa TrpéTel va agloAoyouvTal 0To TTAAICIO TOU KAIVIKOU I0TOPIKOU Tou aoBevoug Kal GAAWY SIayVWOTIKWY EEETAOEWY ATTO EIBIKEUPEVO

TaBoAdyo.

AvTipeTwTrion mpoBAnudTwY

Avatpégre oTnV TTapaTouTr| 4 yia SI0pOWTIKEG EVEPYEIEG.

Edv 10 amotéAeopa Tou aoBevoulg Sev QVTIOTOIXEI OTA AVAPEVOUEVA OTTOTEAEOHATA HE TN XPHON HOPTUPWY, N dOKIJaCia TTPETTEl val
£TTAVAAN@OEi.

Edv 1o amotéAeopa Xpwong dev gival OTTwG avapévetal kal BEAETE va digpeuvAoEeTe TO TTPORANUA OTIG ETTISOCEIG TOU OPYAVOU Kl TOU
OUCTAHATOG AViXVEUONG aVEEAPTNTA, O TOTTIKOG aVTITIPOOWTTOG TG Leica ptropei va Trapéxel ouykekpipéva TTpwTokoAAa. To cloTnua
QAViXVEUONG TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI GUNPWYVA WE TIG 0dNnYiEg CUOKEUATTag Kal eVTAg TNG dIGPKEIAG (wig TTOU avagéPETal 0To idIo TO
TIPOioV.

MNpoéoBeTeg TTANPOPOpPiEg

MepioodTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV avoooxpwon pe avridpacTtipia BOND-PRIME ptropeite va Bpeite oT0 £yXEIpidIo XPAOTN Tou
BOND-PRIME.
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MveupaTikn 1810KTNOIA

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Me em@uAagn mavtog dikaiwpatog. To LEICA kai To AoyétuTtio Leica gival orjpata
katareBévra Tng Leica Microsystems IR GmbH oTig HIMA kai o€ TToAAéG GAAeg xwpeg. To BOND kai To Novocastra gival orjpata
KatateBévTa Tou opidou eTaipeiwv Leica Biosystems aTig HIMA Kai TTpoaipeTikG o€ GAAEG XWPEG.

loTopiké aAAaywv

Avabswpnon:
Huepopnvia | Asmrropépeieg avaBewpnong
£€kdoong

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

Zuvoyn kai eegRynon: Evnuépwan Tng apxikig drnAwong KUplag Xprong.

YAikd Trou atraitouvTal aAAd Sev rapéxovTai: MNpaypatomoiibnke evnuépwon o€ UAIKG AioTag.
Mpo@uAdgeig: ZuptrepiAnyn SAwaong TTou uTTodeIkvUEl TO TIPWTOKOAAO coBapol TTEPIOTATIKOU.
0dnyieg xpriong: Metakivnon Tng evoTnTag 0TNV TIAPATIAVW EVOTNTA «TTPOQUAGEEIGH.
MveupaTikA 181okTnoia: Mpoobrikn véag evotnTta «Mveupartikr 1I010KTNGia».

loTopiké aAAaywv: Mpoobrkn véag evotnTag «IoTopIKG aAAAYWV».

17 NogpBpiou 2023 | Mapexopeva avridpacThpia: Apaipean drAwaong.

AvaBswpnon/Hpepopnvia ékdoong
17 NoéuBplog 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Katalog nr.: DS9284

Kun til professionel brug

Tilsigtet brug
Til in vitro-diagnostisk anvendelse.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System er et biotinfrit, polymerisk peberrodsperoxydase konjugatsystem til (HRP)-linkerantistof
til visualisering af veevsbundet muse-IgG, muse-IgM og kanin-primaere antistoffer. Det er beregnet til malvisualisering af immunhistokemi
(IHC) eller kromogenisk in situ-hybridisering (CISH) i snit med formalinfikseret, paraffinindlejret veev ved hjeelp af det automatiske BOND-
PRIME-system.

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

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

Oversigt og forklaring

Immunhistokemiske (IHC) farvningsteknikker muligger visualisering af antigener via sekventiel pafgring af et specifikt antistof pa
antigenet (det primeere antistof), et sekundaert antistof pa det primaere antistof og et enzymkompleks med et kromogent substrat med
mellemliggende vasketrin.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System bruger en ny kontrolleret polymeriseringsteknologi til at forberede polymeriske konjugater
til HRP-linkerantistof. Detektionssystemet undgar brugen af streptavidin og biotin og eliminerer derfor uspecifik farvning som faelge af
endogent biotin.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System fungerer som falger:

* Proven er inkuberet med hydrogenperoxyd for at reducere endogen peroxydaseaktivitet.

« Et brugerleveret specifikt primeert antistof anvendes.

« Post Primary IgG-linkerreagens finder museantistoffer.

* Poly-HRP IgG-reagens finder kaninantistoffer.

« Substratkromogenet, 3,3’-diaminbenzidin (DAB), visualiserer komplekset via en brun udfzeldning.

Brug af BOND-PRIME Polymer DAB Detection System sammen med det automatiske BOND-PRIME-system reducerer muligheden for
menneskelige fejl og iboende variabilitet som falge af individuel reagensfortynding, manuel pipettering og reagenspafaring.

Leverede reagenser

De leverede reagenser er nok til 200 test.

1. Peroxide Block (30 ml) 3—4 % (v/v) hydrogenperoxid.

2. Post Primary (30 ml) anti-mus-IgG fra kanin (< 10 pg/ml) i 10 % (v/v) dyreserum i tris-bufferet saltvand/0,1 % ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) anti-kanin-poly-HRP-IgG (< 25 pg/ml) der indeholder 10 % (v/v) dyreserum i tris-bufferet saltvand/0,1 % ProClin™
950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mm 3,3'-diaminobenzidintetrahydrochloridhydrat,? i en stabilisatoroplgsning.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1 % (v/v) hydrogenperoxid i en stabilisatoroplasning.
6. DAB Part B (30 ml) 0,1 % (v/v) hydrogenperoxid i en stabilisatoroplasning.

Fortynding og blanding
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System er optimeret til brug med det automatiske BOND-PRIME-system.
Genoplgsning, blanding, fortynding eller titrering af dette reagens er ikke ngdvendig.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt

BOND-PRIME Dewax Solution (katalognr. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution eller BOND Enzyme Pretreatment Kit (Katalognr. AR0086, AR0087 eller AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (katalognr. AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (katalognr. ARO096)

BOND-PRIME-system

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

Opbevaring og stabilitet
Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen angivet pa bakkehandtagets maerke. Returner til 2-8
°C umiddelbart efter brug.

Der er ingen abenbare tegn, som angiver ustabilitet i dette produkt, s& derfor ber positive og negative kontroller keres samtidigt med
ukendte prover (se BOND-PRIME-brugervejledningen).

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

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System blev udviklet til brug pa det automatiske BOND-PRIME-system ved brug af *IHC
Protocol F. Se de individuelle primaere antistof-brugsanvisninger for standardprotokol, der skal bruges sammen med detektionssystemet.
Operativparametre til anvendelse af detektionssystemets reagenser i BOND-PRIME Processing Module er optimeret hos Leica
Biosystems. De kan vises ved at falge instruktionerne i din BOND-PRIME-brugervejledning.

Forholdsregler

« Begraenset til professionelle brugere.

« Dette detektionssystem er beregnet til in vitro-diagnostik.

« Hvis du gnsker et eksemplar af sikkerhedsdatabladet, kan du kontakte din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ regionskontor,
eller du kan besgge Leica Biosystems’ hjiemmeside LeicaBiosystems.com

* Prover for og efter fiksering, og alle materialer, som udsaettes 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 prover kommer i kontakt med felsomme omrader, skal der skylles med rigelige maengder vand. Sgg leegehjeelp.

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

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

« Inkubationstider eller temperaturer, der er anderledes end de anforte, kan medfere fejlagtige resultater. Enhver sadan aendring skal
valideres af brugeren.’

+ Undlad at blande reagenser fra forskellige detektionssystemer.

« 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.

Produktspecifikke begransninger

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System er optimeret hos Leica Biosystems til brug med BOND-PRIME-hjeelpereagenser.
Laboratorier kan bruge deres egne primaere antistoffer under forudsaetning af, at de er oplgst til en passende koncentration med BOND
Primary Antibody Diluent (katalognr. AR9352). Brugere, som afviger fra anbefalede testprocedurer, ma selv tage ansvaret for tolkningen
af patientresultater under disse betingelser.

Egnet koncentration af brugerens egne primaere antistoffer kan variere, afhaengigt af variation i veevsfiksering og effektiviteten

af antigenforstaerkningen og ma fastslas erfaringsmaessigt. Der skal anvendes negative reagenskontroller ved optimering af
hentningsforhold og primzaere antistofkoncentrationer.

Den kliniske fortolkning af farve eller manglende farve skal komplementeres af morfologiske undersggelser og egnede kontroller.

De skal evalueres i forhold til patientens kliniske historik og andre diagnostiske tests af en kvalificeret patolog.

Fejlfinding

Se reference 4 for afhjeelpende handlinger.

Hvis patientresultatet ikke svarer til de forventede resultater med brug af kontroller, ber testen gentages.

Hvis farvningsresultatet ikke er som ventet, og du vil fejlfinde resultatet af instrumentet og detektionssystemet uafhaengigt af hinanden,
kan din lokale Leica-repraesentant levere specifikke protokoller. Detektionssystemet skal anvendes i overensstemmelse med
pakkeinstruktionerne og inden for den angivne holdbarhed indikeret pa selve produktet.

Yderligere oplysninger
Yderligere information om immunfarvning med BOND-PRIME-reagenser kan findes i din BOND-PRIME-brugervejledning.
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Catalogusnr.: DS9284

Uitsluitend voor professioneel gebruik

Beoogd gebruik
Voor gebruik bij diagnose in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System is een biotine-vrij, polymeer mierikswortelperoxidase (HRP)-verbinder antilichaam-
conjugaatsysteem bedoeld voor de visualisatie van weefselgebonden muis-IgG, muis-IlgM en konijn-primaire antilichamen. Het is
bedoeld voor doelvisualisatie door immunohistochemie (IHC) of chromogene in situ hybridisatie (CISH) op coupes van met formaline
gefixeerd, in paraffine ingebed weefsel met gebruik van 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.

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

Samenvatting en toelichting

Immunohistochemische (IHC) kleuringstechnieken maken het mogelijk om antigenen te visualiseren via de sequentiéle toepassing
van een specifiek antilichaam op het antigeen (primair antilichaam), een secundair antilichaam op het primaire antilichaam en een
enzymcomplex met een chromogeen substraat met ingevoegde wasstappen.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System maakt gebruik van een nieuwe technologie van gecontroleerde polymerisatie waarmee
polymere HRP-verbinder-antilichaamconjugaten worden bereid. Doordat het detectiesysteem geen gebruik maakt van streptavidine en
biotine, wordt het probleem van niet-specifieke kleuring als gevolg van endogeen biotine vermeden.

Het BOND-PRIME Polymer DAB Detection System werkt als volgt:

* Het monster wordt geincubeerd met waterstofperoxide om endogene peroxidaseactiviteit te verminderen.
« Een door de gebruiker aangeleverd primair antilichaam wordt toegepast.

+ Post Primary IgG-verbinder reagens lokaliseert muisantilichamen.

« Een poly-HRP IgG-reagens lokaliseert konijnantilichamen.

« Het substraatchromogeen, 3,3'-diaminobenzidine-tetrahydrochloridehydraat (DAB), maakt het complex zichtbaar door de vorming
van een bruin precipitaat.

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

Geleverde reagentia

De meegeleverde reagentia zijn voldoende voor 200 tests.

1. Peroxide Block (30 ml) 3—4% (v/v) waterstofperoxide.

2. Post Primary (30 ml) konijn-anti-muis-IgG (<10 pg/mL) in 10% (v/v) dierlijk serum in tris-gebufferde zoutoplossing/0,1% ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) anti-konijn poly-HRP-IgG (<25 pg/mL) met 10% (v/v) dierlijk serum in tris-gebufferde zoutoplossing/0,1% ProClin™
950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3’-diaminobenzidine-tetrahydrochloridehydraat,? in een stabilisatoroplossing.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) waterstofperoxide in een stabilisatoroplossing.
6. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) waterstofperoxide in een stabilisatoroplossing.

Verdunnen en mengen
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System is geoptimaliseerd voor gebruik op het geautomatiseerde BOND-PRIME systeem.
Reconstitutie, menging, verdunning of titratie van deze reagentia is niet nodig.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

BOND-PRIME Dewax Solution (catalogusnr. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution of BOND Enzyme Pretreatment Kit (catalogusnr. AR0086, AR0087 of AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (catalogusnr. AR0O085)

BOND-PRIME Hematoxylin (catalogusnr. ARO096)

BOND-PRIME systeem

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

Opslag en stabiliteit

Bewaren bij 2-8 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket van het trayhandvat is aangegeven. Direct na
gebruik weer bij 2-8 °C opslaan.

Er zijn geen duidelijke tekenen die wijzen op instabiliteit van dit product. Daarom moeten positieve en negatieve controles gelijktijdig met
onbekende specimens worden uitgevoerd (raadpleeg de BOND-PRIME gebruikershandleiding).
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Indien onverwachte kleuring wordt waargenomen die niet door variatie in laboratoriumprocedures kan worden verklaard, en er wordt een
probleem met het detectiesysteem vermoed, dient u direct contact op te nemen met uw plaatselijke distributeur of het regiokantoor van
Leica Biosystems.

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

Gebruiksaanwijzing

Het BOND-PRIME Polymer DAB Detection System is ontwikkeld voor gebruik op het geautomatiseerde BOND-PRIME systeem met
behulp van *IHC Protocol F. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van afzonderlijke primaire antilichamen voor het standaardprotocol voor
gebruik met het detectiesysteem. Operationele parameters voor aanbrengen van de reagentia van het detectiesysteem op de BOND-
PRIME Processing Module zijn bij Leica Biosystems geoptimaliseerd. Deze kunnen worden weergegeven door de instructies in uw
BOND-PRIME gebruikshandleiding te volgen.

Voorzorgsmaatregelen

« Voorbehouden aan professionele gebruikers.

« Dit detectiesysteem is bedoeld voor gebruik bij diagnose in vitro.

« Neem voor het bijpehorende 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 overvioedige hoeveelheid water. Raadpleeg een arts.

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

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

* Andere incubatietijden of temperaturen dan hierin vermeld, kunnen onjuiste resultaten opleveren. Dergelijke wijzigingen moeten door
de gebruiker worden gevalideerd.'

+ Reagentia van verschillende detectiesystemen niet mengen.

« 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.

Productspecifieke beperkingen

Het BOND-PRIME Polymer DAB Detection System is bij Leica Biosystems geoptimaliseerd voor gebruik met BOND-PRIME
hulpreagentia. Laboratoria kunnen hun eigen primaire antilichamen gebruiken, op voorwaarde dat deze met BOND Primary Antibody
Diluent (catalogusnr. AR9352) tot een passende concentratie zijn verdund. Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures
moeten de verantwoordelijkheid aanvaarden voor de interpretatie van patiéntenresultaten verkregen onder deze omstandigheden.

De geschikte concentratie van een eigen primair antilichaam van de gebruiker kan variéren door de variatie in weefselfixatie en de
effectiviteit van antigeenversterking en moet empirisch worden bepaald. Bij het optimaliseren van de herstelcondities en de primaire
antilichaamconcentraties moeten negatieve reagenscontroles worden gebruikt.

De klinische interpretatie van eventuele kleuring of het ontbreken daarvan moet worden aangevuld met morfologisch onderzoek en het
gebruik van geschikt controlemateriaal.

Dit moet binnen de context van de klinische voorgeschiedenis van de patiént en andere diagnostische tests door een bevoegd patholoog
worden geévalueerd.

Probleemoplossing
Raadpleeg referentie 4 voor herstelacties.

Indien het patiéntresultaat met behulp van controlemateriaal niet met de verwachte resultaten overeenkomt, moet de test worden
herhaald.

Indien het kleuringsresultaat niet het verwachte resultaat is, en u wilt zelf de problemen ten aanzien van de prestaties van het
instrument en detectiesysteem oplossen, kan uw plaatselijke vertegenwoordiger van Leica hiervoor specifieke protocollen aanleveren.
Het detectiesysteem moet in overeenstemming met de instructies op de verpakking worden gebruikt, en in overeenstemming met de
houdbaarheidsdatum die op het product zelf is aangegeven.

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

Literatuurlijst
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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 Il 20.4.1.

Samenvatting en toelichting: Update van verklaring over aanvankelijk primair gebruik.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen: Update van materiaallijst.

Voorzorgsmaatregelen: Opname van verklaring met vermelding van protocol over ernstige incidenten.
Gebruiksaanwijzing: Verplaatsing van het onderdeel naar het bovenstaande onderdeel
'Voorzorgsmaatregelen'.

Intellectueel eigendom: Aanvulling op onderdeel 'Intellectueel eigendom'.

Wijzigingsgeschiedenis: Aanvulling op onderdeel 'Wijzigingsgeschiedenis'.

17 november 2023

Geleverde reagentia: Verwijdering van verklaring.

Herziening/Datum uitgave

17 November 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Katalognr.: DS9284

Kun for profesjonell bruk

Tiltenkt formal
Til in vitro-diagnostisk bruk.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System er et biotinfritt, polymert pepperotperoksydase (HRP)-linker antistoff konjugatsystem
tiltenkt for visualisering av vevsbundet mus-IgG, mus-IgM og primaere kaninantistoffer. Det er tiltenkt for malvisualisering med
immunhistokjemi (IHC) eller kromogenisk in situ-hybridisering (CISH) i snitt av formalinfiksert, parafininnstept vev ved bruk av det
automatiserte BOND-PRIME-systemet.

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System er tiltenkt brukt med andre enheter for visualisering av farging, og som sadan er kvalitativ
eller semikvantitativ diagnostisk funksjon, inkludert spesifikk sykdomsindikasjon og tiltenkt brukspopulasjon beskrevet i den tilherende
enhetsmerkingen som kreves for den enheten.

Sammendrag og forklaring

Teknikker for immunhistokjemisk (IHC) farging muliggjer visualisering av antigener via sekvensiell applikasjon av et spesifikt antistoff

pa antigenet (primzert antistoff), et sekundaert antistoff pa det primeere antistoffet og et enzymkompleks med et kromogent substrat med
mellomliggende vasketrinn.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System benytter en ny kontrollert polymeriseringsteknologi for & forberede polymerte HRP-linker
antistoffkonjugater. Deteksjonssystemet unngar bruken av streptavidin og biotin, og eliminerer derfor uspesifikk farging som et resultat
av endogen biotin.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System fungerer som falger:

* Provematerialet inkuberes med hydrogenperoksid for & slukke endogen peroksidaseaktivitet.

« Et brukertilfert spesifikt primeert antistoff paferes.

« Post Primary IgG-linkerreagens lokaliserer museantistoffer.

+ Poly-HRP IgG-reagens lokaliserer kaninantistoffer.

« Substratkromoogen, 3,3'-Diaminobenzidine tetrahydrokloridhydrat (DAB), visualiserer komplekset via et brunt bunnfall.

Bruk av BOND-PRIME Polymer DAB Detection System i kombinasjon med det automatiserte BOND-PRIME-systemet reduserer
muligheten for menneskelig feil og iboende variasjon som felge av individuell reagensfortynning, manuell pipettering og
reagensapplikasjon.

Medfgalgende reagenser

De medfglgende reagensene er tilstrekkelige til 200 tester.

1. Peroxide Block (30 ml) 3—4 % (v/v) hydrogenperoksid.

2. Post Primary (30 ml) anti-mus-IgG fra kanin (< 10 pg/ml) i 10 % (v/v) dyreserum i tris-bufret saltvann / 0,1 % ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) Anti-kanin Poly-HRP-IgG (<25ug/ml) som inneholder 10 % (v/v) dyreserum i tris-bufret saltvann/0,1 % ProClin
950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3'-Diaminobenzidine tetrahydrokloridhydrat, 2 i en stabilisatorlgsning.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1 % (v/v) hydrogenperoksid i en stabilisatorlgsning.
6. DAB Part B (30 ml) <0,1 % (v/v) hydrogenperoksid i en stabilisatorl@sning.

Fortynning og blanding
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System er optimalisert for bruk pa det automatiserte BOND-PRIME-systemet.
Rekonstitusjon, blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke nedvendig.

Nedvendige materialer som ikke felger med

BOND-PRIME Dewax Solution (katalognr. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution eller BOND Enzyme Pretreatment Kit (katalognr. AR0086, AR0087 or AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (katalognr. AR0O085)

BOND-PRIME Hematoxylin (katalognr. AR0096)

BOND-PRIME-system

Se BOND-PRIME brukerhandbok for en fullstendig liste over pravematerialer og immunohistokjemisk farging ved hjelp av BOND-
PRIME-systemet.

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevares ved 2-8 °C. Skal ikke fryses. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten pa breddhandtaket. Returner til
2-8 °C umiddelbart etter bruk.

Det er ingen apenbare tegn som indikerer ustabilitet i dette produktet, derfor ber positive og negative kontroller kjgres samtidig med
ukjente prevematerialer (se BOND-PRIME-brukerhandboken).

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

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ble utviklet for bruk pa det automatiserte BOND-PRIME-systemet ved hjelp av *IHC
Protocol F. Se individuelle primeerantistoff-IFU-er for standardprotokoll som skal brukes med deteksjonssystemet. Driftsparametre for
pafering av deteksjonssystemets reagenser pa BOND-PRIME Processing Module har blitt optimalisert hos Leica Biosystems. Disse kan
vises ved a falge instruksjonene i BOND-PRIME-brukerhandboken.

Sikkerhetsforanstaltninger

« Begrenset til profesjonelle brukere.

+ Dette deteksjonssystemet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk.

« 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

« Provematerialer, for og etter fiksering, og alle materialer som utsettes for dem, skal handteres som smittefarlige og avhendes etter
egnede forholdsregler.® Pipetter aldri reagenser via munnen og unnga kontakt med hud og slimhinner med reagenser og prgver. Hvis
reagenser eller provematerialer 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.

« Andre inkuberingstider eller temperaturer enn de som er spesifisert, kan gi feilaktige resultater. Enhver slik endring ma valideres av
brukeren.!

« Ikke bland reagenser fra ulike deteksjonssystemer.

« 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.

Produktspesifikke begrensninger

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System er optimalisert ved Leica Biosystems for bruk med BOND-PRIME-hjelpereagenser.
Laboratorier kan bruke sine egne primzere antistoffer, gitt at de har blitt fortynnet til en passende konsentrasjon med BOND Primary
Antibody Diluent (katalognr. AR9352). Brukere som avviker fra de anbefalte testprosedyrene, ma ta ansvaret for tolkningen av
pasientresultatene under disse forholdene.

Egnet konsentrasjon av brukerens egne primzere antistoffer kan variere, avhengig av variasjon i vevsfiksering og effektiviteten

til antigenforsterkningen, og ma fastslas erfaringsmessig. Det skal brukes negative reagenskontroller ved optimalisering av
demaskeringsforhold og primeere antistoffkonsentrasjoner.

Den kliniske tolkningen av farging eller manglende farging ber suppleres med morfologiske undersgkelser og bruk av egnede kontroller.
De ber evalueres av en kvalifisert patolog i lys av pasientens sykehistorie og eventuelle andre diagnostiske tester.

Feilsgking
Se referanse 4 for utbedringstiltak.
Hvis pasientresultatene ikke samsvarer med de forventede resultatene med bruk av kontroller, ber testen gjentas.

Hvis fargeresultatet ikke er som forventet, og du @nsker a feilsgke ytelsen til instrument- og deteksjonssystemet uavhengig, kan din
lokale Leica-representant tilby spesifikke protokoller. Deteksjonssettet ma brukes i samsvar med pakkeinstruksjonene og innenfor
holdbarheten angitt pa selve produktet.

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

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

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

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 Polymer DAB Detection System
Katalog No: DS9284

Yalnizca Profesyonel Kullamim Amachdir

Kullanim Amaci
in vitro diagnostik kullanim igindir.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, dokuya bagh fare IgG, fare IgM ve tavsan primer antikorlarinin gériintiilenmesi igin
tasarlanmis, biyotin igermeyen, polimerik yabanturpu peroksidaz (HRP)-linker antikor konjugat sistemidir. Formalinle fikse edilmis,
parafine gémulmus doku kesitlerinde otomatik BOND-PRIME sistemi kullanilarak immiinohistokimya (IHC) veya kromojenik in situ
hibridizasyon (CISH) ile hedef gorsellestirme icin tasarlanmistir.

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, diger cihazlarla birlikte boyamanin gérsellestiriimesine yoneliktir ve spesifik hastalik
endikasyonu ile kullanim amaci poplilasyonu dahil kalitatif ya da yar kantitatif diagnostik islevler, ilgili cihaz icin gerektigi gibi iliskili cihaz
etiketinde agiklanmaktadir.

Ozet ve Agiklama

Immiinohistokimyasal (IHC) boyama teknikleri, antijene ardisik olarak belirli bir antikorun uygulanmasi (birincil antikor), birincil antikora
ikincil bir antikorun uygulanmasi ve aralardaki yikama adimlari ile, antijenlerin kromojenik substratli bir enzim kompleksi yoluyla
gorsellestirilmesine olanak tanir.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, polimerik HRP linker (baglanti olusturucu) antikor konjugatlar hazirlamak igin yeni

bir kontrollii polimerizasyon teknolojisi kullanir. Saptama sistemi, streptavidin ve biyotin kullanimindan kaginir ve dolayisiyla endojen
biyotinin sonucu olarak spesifik olmayan boyamay! ortadan kaldirir.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System asagida agiklanan sekilde caligir:

«  Ornek, hidrojen peroksit ile inkiibe edilerek endojen peroksidaz aktivitesi giderilir.

« Kullanici tarafindan saglanan bir spesifik primer antikor uygulanir.

« Post Primary IgG linker reaktifi, fare antikorlarini belirler.

+ Poly-HRP IgG reaktifi, tavsan antikorlarini belirler.

« Substrat kromojeni, 3,3’- Diaminobenzidin tetrahidroklorir hidrat (DAB) kahverengi bir presipitat yoluyla kompleksi gorsellestirir.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, otomatik BOND-PRIME sistemiyle birlikte kullanildiginda, reaktiflerin tek tek diliisyonu,
manuel pipetleme ve reaktif uygulamadan kaynaklanan degiskenlik ve insan hatasi olasiligi azaltilir.

Saglanan Reaktifler

Saglanan reaktifler 200 test igin yeterlidir.

1. Peroxide Block (30 ml) %3—4 (hacim/hacim) Hidrojen peroksit.

2. Tris tamponlu salin/%0,1 ProClin™ 950 icinde %10 (hacim/hacim) hayvan sermunda Post Primary (30 ml) tavsan anti fare IgG (<10 ug/ml).

3. Tris tamponlu salin/%0,1 ProClin™ 950 iginde %10 (hacim/hacim) hayvan serumu igeren Polymer (30 ml) anti-tavsan Poly-HRP-IgG
(<25 pg/ml).

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3"-Diaminobenzidin tetrahidroklorir hidrat,? stabilizor ¢ozeltide.

5. DAB Part B (30 ml) =%0,1 (v/v) Hidrojen Peroksit, stabilizér ¢ézeltide.

6. DAB Part B (30 ml) £%0,1 (v/v) Hidrojen Peroksit, stabilizor ¢ozeltide.

Seyreltme ve Karigtirma
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, otomatik BOND-PRIME sisteminde kullanim igin optimize edilmistir.
Bu reaktifler igin sulandirma, karistirma, seyreltme veya titrasyon gerekli degildir.

Gereken Ancak Saglanmayan Materyaller

BOND-PRIME Dewax Solution (Katalog No. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution ya da BOND Enzyme Pretreatment Kit (Katalog No. AR0086, AR0087 ya da AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (Katalog No. AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (Katalog No. AR0096)

BOND-PRIME sistemi

BOND-PRIME sistemi kullanilarak 6rnek muamelesi ve immunohistokimyasal boyama icin gerekli materyallerin tam bir listesi i¢in
BOND-PRIME Kullanim Kilavuzu’'na bakin.

Saklama ve Stabilite

2-8 °C'de saklayin. Dondurmayin. Tepsi sapi etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Kullanimdan hemen sonra
2-8°C'ye geri alin.

Bu Uriinln instabilitesini gosteren bariz bir belirti yoktur. Dolayisiyla bilinmeyen érneklerde pozitif ve negatif kontrollerin eszamanli olarak
calistirlmasi gerekir (BOND-PRIME Kullanim Kilavuzu’'na bakin).

Laboratuvar proseddrlerindeki degisikliklerle agiklanamayacak beklenmeyen bir boyama gézlendiginde ve saptama sisteminde bir
sorundan kuskulanildiginda, hemen yerel distributoriiniizle ya da Leica Biosystems bdlge ofisiyle iletisime gegin.

Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir.’
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Kullanim Talimatlar

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, otomatik BOND-PRIME sisteminde *IHC Protocol F ile kullaniimak tizere gelistirilmistir.
Litfen saptama sistemi ile kullanilacak varsayilan protokol icin her bir primer antikorun Kullanim Talimatlarina (IFU) bakin. BOND-PRIME
Processing Module (izerinde saptama sistemi reaktiflerinin uygulanmasina yonelik galistirma parametreleri, Leica Biosystems’te optimize
edilmistir. Bunlar BOND-PRIME Kullanim Kilavuzu’'nda verilen talimatlar uygulanarak goriintiilenebilir.

Onlemler

« Sadece profesyonel kullanicilarin kullanimina uygundur.

« Saptama sistemi, in vitro diagnostik kullanim icin tasarlanmistir.

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

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

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

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

« Belirtilenler diginda inkiibasyon sureleri veya sicakliklar hatali sonuglara yol agabilir. Bu tiir bir degisiklik kullanici tarafindan
dogrulanmalidir.!

« Farkh saptama sistemlerinden reaktifleri karistirmayin.

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

Uriine Ozgii Sinirlamalar

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, BOND-PRIME yardimci reaktiflerle kullanim igin Leica Biosystems’te optimize edilmistir.
Laboratuvarlar kendi primer antikorlarini, BOND Primary Antibody Diluent (katalog No. AR9352) ile uygun konsantrasyona seyreltilmis
olmalari kosuluyla kullanabilirler. Onerilen test prosediirlerinden sapan kullanicilar bu sartlar altinda hasta sonuglarinin yorumlanmasinin
sorumlulugunu almalidir.

Doku fiksasyonu ve antijen aliminin etkinligindeki degiskenlikler nedeniyle kullanicinin primer antikorunun uygun konsantrasyonu
degisiklik gosterebilir ve bu ampirik olarak belirlenmelidir. Geri kazanim kosullari ve primer antikor konsantrasyonlari optimize edilirken
negatif reaktif kontrolleri kullaniimalidir.

Herhangi bir boyanmanin veya boyanma olmamasinin klinik yorumu, morfolojik calismalar ve uygun kontrollerle desteklenmelidir.

Uzman bir patolog tarafindan hastanin klinik dykisu ve diger tanisal testler kapsaminda deg@erlendirilmelidir.

Sorun Giderme
lyilestirici islem icin referans 4'e bakin.
Hasta sonucu, kontrollerin kullanimiyla beklenen sonuglara karsilik gelmiyorsa, testin tekrarlanmasi gerekir.

Boyama sonucu beklendigi gibi degdilse ve cihazin ve tespit sisteminin ¢alismasinda sorun giderme uygulamak istiyorsaniz Leica
temsilciniz 6zel protokoller saglayabilir. Saptama sisteminin, ambalajdaki talimatlara uygun olarak ve Griinin Gzerinde bulunan raf émri
icinde kullaniimasi gerekmektedir.

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

Kaynakga

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

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

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

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

Fikri Milkiyet

Telif hakki © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Tim haklari saklidir. LEICA ve Leica logosu, ABD ve diger birgok Ulkede Leica
Microsystems IR GmbH'nin tescilli ticari markalaridir. BOND ve Novocastra, Leica Biosystems sirketler grubunun ABD ve istege bagli
olarak diger Ulkelerde sahip oldugu tescilli ticari markalardir.
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Degisiklik Gegmisi

Revizyon: Yayin
Tarihi

Revizyonun Ayrintilar

17 Subat 2022

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

Ozet ve Agiklama: ik birincil kullanim bildirimi giincellendi.

Gereken Ancak Saglanmayan Materyaller: Materyal listesinde glincelleme.

Onlemler: Ciddi olay protokoliinii belirten ifade eklendi.

Kullanim Talimati: Bolim, “Onlemler” bslimiiniin {izerine tagindi.

Fikri Miilkiyet: Yeni “Fikri Mulkiyet” boluminin eklenmesi.

Degisiklik Gegmisi: Yeni “Degisiklik Gegmisi” bolumunin eklenmesi.

17 Kasim 2023

Saglanan Reaktifler: Beyanin kaldiriimasi.

Revizyon / Yayin Tarihi

17 Kasim 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Karanoxen Ne: DS9284

Cawmo 3a npodecHoHaTHa ynorpeda

I'lpe.qHaaHaueHue

3a ynotpe6a npw in vitro onarHocTtuka.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System e koHtorupalia cuctema 3a aHtutena 6e3 6UoTuH, ¢ nonuMepHa XpsiHoBa nepokcuaasa
(HRP) kaTo nuHKep, NpeaHa3HayYeHa 3a BuU3yanuapaHe Ha CBbp3aHu C TbKaHWUTe MbpBUYHU Mywm IgG, muwum IgM v 3aeluku aHTuTena.
MpepHa3HayeHa e 3a Lenesa BU3yanuaauus Ypes nMmyHoxuctoxummyHa (IHC) unm xpomorenHa in situ xmépuausaums (CISH) B cpean Ha
durkcmpaHa BbB (hopManuH 1 BrpageHa B napaduvH TbkaH ¢ MOMOLLTa Ha aBTomaTuampanaTa cuctema BOND-PRIME.

KnuHnyHaTa uHTepnpeTauus Ha BCSKO OLBETABaHE UMK HeroBaTta nunca crneiea Aa 6bae AonbrHeHa oT MOPONOrvyHU NPoyYBaHUs 1
CbOTBETHUTE KOHTPOMNY CreABa [ja Ce OLeHsIBaT B KOHTEKCTa Ha KNMHUYHATa MCTOPUS Ha NauWeHTa 1 Apyr ANarHoCTUYHK n3cneaBaHns
OT KBanMULUMpaH naTonor.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System e npegHasHayeHa 3a “3nonssaHe ¢ Apyrv U3AENus 3a BU3yanusaums Ha oLBeTsBaHETO
1 HelHaTa Ka4yecTBEHa UK NonyKonu4ecTBeHa ANarHocTUYHa PYHKUUS, BKIIOUUTENHO cneuuduyHuTe nokasaHus 3a sabonssaHe n
nonynauusiTa 3a usnonasaHe no npegHasHaveHve, e onucaHa B €TMKeTa Ha CbOTBETHOTO M3Jenne, KakTo Ce M3NCKBa 3a ToBa uagenue.

KpaTko onucaHue n o6sicHeHne

TexHukUTe Ha uMyHoxucToxMmmyHo (IHC) ouBeTsiBaHe No3BonsBaT BU3yanu3auus Ha aHTUreHn Ypes nocnefoBaTenHo NpUnoXeHve
Ha CI'IELll/Id)I/I‘-lHO aHTUTANO Ha aHTUreHa (I'I'prVI‘-lHO aHTI/ITﬂJ'IO), BTOPUYHO @HTUTANO Ha MbPBUYHOTO aHTUTANO W €H3UMEH KOMMJIEKC C
XpoMoreHeH CyGCTpaT, C MeXOWHHU CTbMNKM Ha NpOMUBAHE.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System n3nonasa HoBa TeXHOMOMSs 3a KOHTPONVpaHa nonnmepusaumns 3a NOAroTBsHe Ha
KOHtOraTu Ha aHTuTena ¢ nonuMepHa HRP kato nuHkep. CucTemara 3a oTKpuBaHe M36srsa U3nNon3BaHeTo Ha CTPENTaBUANH U GUOTUH U
Taka enuMmuHmnpa HeCI'IeLlVIQJI/I‘-IHOTO ouBeTdABaHe KaTo pe3yntaTr Ha eHOOoreHHnA BUOTHH.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System pa6otu no cnegHust HaumH:

* CnecuMeHbT ce MHKyGMpa ¢ BOAOPOAEH Nepokens, 3a a ce MoTUCHe akTUBHOCTTa Ha eHAoreHHaTa nepokcuaasa.

+ [punara ce ocUrypeHo oT noTpebuTens cneLmuyHO MbPBUYHO aHTUTSINO.

« Cebp3Baly IgG peaktus Post Primary nokanuaupa muiunte aHtutena.

* 1gG peaktvs Poly-HRP nokanuaupa 3aelkute aHTuTena.

« Cyb6eTpaTHusT xpomoreH, 3,3'-anaMuHobeH3nanH Tetpaxuapoxnopug xuapat (DAB), Busyanuavpa komnnekca 4ypes kadsisa yraika.

Ynotpebata Ha BOND-PRIME Polymer DAB Detection System 3aegHo ¢ aBTomatuampaHata cuctema BOND-PRIME HamansiBa
Bb3MOXHOCTTa OT YOBELLKa rpeLlka 1 npucbliaTta U3MEHUYMBOCT B pesynTaT Ha OTAENHO pa3pexaHe Ha peareHTu, PbYHO nuneTupaxe u
npunaraHe Ha peareHTu.

MpepocTaBeHU peakTMBU

MpenoctaBeHuTe peareHTn ca goctaTbyHM 3a 200 umkbNa.

1. Peroxide Block (30 mL) BogopoaeH nepokeung 3 — 4% (v/v).

2. Post Primary (30 mL) 3aewku antumnwm IgG (<10 pg/mL) B 10% (V/v) XMBOTUHCKM cepym B TpoMeTamMuH-BydepvipaH duanonoruyeH
pasteop/0,1% ProClin™ 950.

3. Polymer (30 mL) aHTnsaewku Poly-HRP-IgG (<25ug/mL), ceabpxaty 10% (v/v) XXMBOTUHCKM cepyM B TpomeTaMuH-6ydeprpaHn
cuanonornyer paateop/0,1% ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 mL) 66 mM 3,3’-anamM1MHOBEH3NAMH TETPaXUAPOXIOpUA XMaparT,? B cTabunuampaly, pa3teop.
5. DAB Part B (30 mL) <0,1% (v/v) BogopoaeH nepokcup, B cTabunmanpaltl pasrsop.
6. DAB Part B (30 mL) <0,1% (v/v) BogopoaeH nepokcup, B cTabunuaupall, pasrsop.

Paspe)lq:l.aHe U cMecBaHe
MpoaykTbT BOND-PRIME Polymer DAB Detection System e ontumusupan 3a ynotpeba ¢ aBTomatusvpanata cuctema BOND-PRIME.
He ce nancksa Bb3cTaHOBABaHe, CMeCBaHe, paspexaaHe Uiu TUTpUpaHe Ha Te3un peakTUBK.

HeOGXO.qMMM, HO HenpeagocTaBeHU maTtepuanu

BOND-PRIME Dewax Solution (katanoxeH Ne AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution unn BOND Enzyme Pretreatment Kit (katanoxen Ne AR0086, AR0087 nnu AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (katanoxeH Ne AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (katanoxeH Ne AR0096)

Cuctema BOND-PRIME

BwxTe pbkoBoAcTBOTO 3a noTpebutens 3a BOND-PRIME 3a nbneH cnuchbk oT Matepuanvte, HeobxoauMu 3a TpeTupaHe Ha CrecmMeHn
N UMYHOXUCTOXMMWUYHO OLIBETSIBaHE Npw n3nonssaHe Ha cuctemata BOND-PRIME.

CbXxpaHeHue u cTabunHocT
[a ce cbxpaHsiBa npy Temnepartypa 2 — 8°C. [la He ce 3ampassiBa. [la He ce 13non3Ba cries cpoka Ha rogHoCT, 0TOeNs3aH BbpXy
eTukeTa Ha ApbxXKaTa Ha Tabnata. [la ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8°C BefHara cneg ynotpeba.

He ca Hanvue o4eBUAHN NpUsHaLu, ykassalin HecTabuHOCT Ha To3n NpOoAYyKT, nopaan ToBa NO3UTUBHUTE U HEFATUBHUTE KOHTPOMA
TpsioBa Aa 6baaT 06paboTBaHN eHOBPEMEHHO C HEU3BECTHUTE CNECUMEHU (BUXTE PbKOBOACTBOTO 3a notpebutens saa BOND-PRIME).
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Axo ce HabniogaBa HeovakBaHO OLBETSIBaHE, KOETO He MoXe Aa Gbae obscHeHo ¢ NpomsiHa B nabopaTopHUTe NpoLeaypu, U ako
€ Hanuue noJo3peHue 3a Npobrem cbe cucTemarta 3a OTKpUBaHE, CBbPXeETe ce HesabaBHO ¢ Balunsi mecTeH aucTpubytop unm ¢
pervoHanHus oduc Ha Leica Biosystems.

[pyrute ycnoBusi Ha CbxpaHeHue, OCBEH MOCOYEHUTE Mo-rope, Tpsibea Aa Gbaat NpoBepeHu oT notpedutens. !

WUHcTpykuum 3a ynotpeba

MpoaykTsT BOND-PRIME Polymer DAB Detection System e paspa6oteH 3a ynotpeba B aBTomatuvparata cuctema BOND-PRIME ¢
nanonseaxe Ha *IHC Protocol F. HanpaseTe cnpaBka ¢ oTAenH1Te MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba 3a MbpBUYHWUTE aHTUTENa 3a NPoToKona no
noppasbupaHe, KOITO fja ce W3MonaBa CbC cucTemara 3a oTkpuBaHe. PaGoTHWTe napaMeTpy 3a npunaraHe Ha peareHTUTe Ha cuctemara
3a otkpuBaHe B BOND-PRIME Processing Module ca ontumusupanm ot Leica Biosystems. Te moxe fa 6baaT n3BefeHu v nokasamu,
KaTo crneaBaTe MHCTPYKLMMTE B PbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens Ha BOND-PRIME.

MpeanasHu mepku

« Cawmo 3a npocbecroHanHa ynorpeba.

« Tasu cuctema 3a OTKpMBaHe e npeAHasHadeHa 3a ynotpeba npw in vitro guarHoctuka.

+ 3a ga nonyunTe Konme Ha MHPOPMALIMOHHUSA IUCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuanuTe, ce CBbpXeTe C Ballus MECTeH ANCTpubyTop
nnu pernoHaneH ocuc Ha Leica Biosystems unu nocetete yeb canta Ha Leica Biosystems LeicaBiosystems.com

*  Bcuuku cnecumenn npeaw u cnep dukcaLysi, KakTo 1 BCUYKWA MaTepuanii, U3noxeHu Ha Tsix, TpsibBa Aa ce TPeTMpar KaTo Bb3MOXHN
NPEHOCUTENN Ha MHAEKLUSA 1 ia Ce U3XBBLPIIAT, KaTo ce B3eMaT NpaBuIiHu npeanasHu Mepku.® Hukora He nuneTupaiiTte peareHTn
C ycTa 1 U3bsAreanTe KOHTaKT Ha KoxaTta Unv NMraBuLuTe C peareHTu 1 crecuMeHi. MNpu KOHTaKT Ha peareHT! U CnecUMeHm ¢
YYBCTBUTENHW 30HU U3MUIATE 30HUTE C OBMIHO KonnyecTBO BoAa. MoTbpceTe MeanLmMHeKa NoMoLL,.

* KoHcynTupaiite ce ¢ dhefeparnHuTe, AbpxaBHUTE UMW MECTHUTE PErfaMeHT! OTHOCHO U3XBBLPIISIHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.

« CsexpgaiiTe 40 MUHUMYM MUKpOGHaTa KOHTaMUHaLWS Ha peareHTUTe, B MPOTUBEH CIlyyai MoXe [a ce MosiBv yBennyaBaHe Ha
HecneundUYHOTO oLBETSBaHE.

*  VHky6aumroHHU BpeMeHa U TemnepaTypy, pasfiMiHn OT NOCOYeHUTe, MoraT fa JoBefaT Ao rpeluHn pesynTaTtu. Beskakeu nonobHm
npomenu TpsibBa Aa 6baat Banuavpanu ot notpebutens.’

* He cmecBaiiTe peakTvBu OT Pa3nuyHU CUCTEMU 3a OTKpUBaHe.

+ [pu Bb3HUKBAHE Ha Cepro3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C NpoaykTa, noTpebutensT Tpsitsa Aa AoknaaBa 3a MHUMAEHTa Ha Npon3BoanTenst
1 Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpxaBaTa YreHKa, B KOsiTO € YCTaHOBEH NOTpe6uUTensT.

CneuncdnyHn orpaHuyeHnsa Ha npoayKTa

MpoayktsT BOND-PRIME Polymer DAB Detection System e ontumuaupan ot Leica Biosystems 3a ynotpe6a cbc cnomaratenyu
peareHT BOND-PRIME. JlaGopaTopunTe Moxe Aa u3nonasart coOGCTBEHN MbPBUYHK aHTUTENa, Npu yCrioBre Ye ca pasTBOPEHN [0
noaxopasia koHueHTpauus ¢ BOND Primary Antibody Diluent (katanoxeH Ne AR9352). MoTpebutenute, KOUTO Ce OTKMOHsBAT OT
npenopbYaHnTe NpoLeaypu 3a TecTBaHe, TpsibBa 1a noemaT OTFOBOPHOCT 3a WHTeprpeTaLuusTa Ha pe3ynTatuTe Ha naumeHTuTe npm
Tesn oGCTOATENCTBA.

MoaxopsiaTta KoHUEHTpauus Ha cobCTBEHUTE MbPBUYHK aHTUTENa Ha NoTpebuTenst Moxe Aa Bapyupa Nopaau BapuauusTa BbB
huKkcaLumsTa Ha TbKaHTa 1 edheKTUBHOCTTa Ha YCUNBAHETO Ha aHTUreHa v Tpsibea Ja ce onpeneny eMmnupuyHo. Tpsibea aa ce nsnonssart
HeraTMBHU KOHTPOMNM Ha peakTUBUTE MpY ONTUMMU3MPAHE Ha YCMOBUSITA HAa U3BNIMYAHE W MbPBUYHNTE KOHLIGHTPALIMU Ha aHTWTena.
KnuHuyHaTta nHTepnpeTaums Ha BCSKO oLBeTsBaHe WU Ha HeroBaTa nunca Tpsbea fa 6bae AonbaHeHa 0T MOPHONOrnYHM
u3cnenBaHVsi U CbOTBETHUTE KOHTPONW.

Te TQﬂ6Ba aa GBQGT OLIeHeHW B KOHTEKCTa Ha KNMHUYHATa UCTOPUA Ha NaUMeHTa U Ha APYrv ANarHoCTUYHU n3cneasaHna ot

KBEJ'IVI@I/I UMpaH natonor.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU
Pasrnepante pecepeHuns 4 3a KOopUripaLlo AeicTauve.
AKo pesynTaTbT Ha NauMeHTa He CbOTBETCTBA HA OYaKBaHUTE pe3ynTaTu npu ynotpeba Ha KOHTPONK, TeCTbT TpsiGBa Aa ce NOBTOPY.

AKO pesynTaTbT OT OLBETSBAHETO HE € CNopes 04aKBAHOTO W XKenaeTe Aa OTCTpaHWTe HeunsnpaBHOCTTa B paboTara Ha MHCTpyMeHTa

1 cucTemara 3a oTKpUBaHe He3aBMCUMO €[HO OT APYro, MECTHUST NpeAcTaBuTen Ha Leica Moxe Aa Bu npeaocTaBu cboTBETHUTE
npoTokonu. Cuctemara 3a oTkpuBaHe TpsibBa Aa ce M3Momnasa Croper MHCTPYKLMUTE Ha onakoBKaTta U B paMKuTe Ha cpoka Ha rofjHOCT,
yKasaH Ha camusi NpOAYKT.

[donbnHutenHa nHdopmauus

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

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

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

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

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

DS9284
Page 39



WHTenekTyanHa co6cTBEeHOCT

© 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Bcvuku npasa 3anasenu. LEICA v noroto Leica ca pernctpupaHu Tbprosckv Mapku Ha Leica
Microsystems IR GmbH B CALL| n B mHoro apyru abpxasu. BOND 1 Novocastra ca pernctpupanmn TbproBckv Mapku Ha rpynara ot
Apyxectsa Leica Biosystems B CALL 1 onumoHanHo B Apyrv Abpxasu.

XpoHornorusi Ha NpoMeHuUTe

Pepakuus: lata Ha
n3naBaHe

Moapo6HocTH 3a peaakuusaTa

17 ®eBpyapm 2022 .

MpepHa3HayeHue: AKTyanu3auus Ha NpeaHa3Ha4YeHeTo Ha U3AEenneTo B CbOTBETCTBUE C

PEMAMEHT (EC) Ne 2017/746, rnasa |1 20.4.1.

KpaTko onucaHue n o6sicHeHMe: AKTyanusauysi Ha MbpBOHaYanHara Jeknapauys 3a OCHoBHa yrnotpeba.
HeoGxoaumu, Ho HenpegocTaBeHU MaTepuanu: AKTyanusnpaHo Aa BKIo4Ba Matepuani.

MpeanasHu mepku: BknioysaHe Ha Aeknapauus 3a ykassaHe Ha NpPOTOKOM 3a CepUO3eH UHLIMAEHT.
WHcTpykuum 3a ynotpeba: [pemecTBaHe Ha pasgen Hap pasgen ,[peanasHn Mepku©.

WHTenekTyanHa co6cTBeHocT: [lob6aBsHe Ha HOB pa3sfen ,MHTenekTyanHa cobcTBeHoCT .

XpoHonorusi Ha npomeHuTe: [lo6aBsiHe Ha HOB pasaen ,XpOHONOrvs Ha NPOMeHUTe".

17 HoemBpM 2023 T.

npep,ocTaBeHu peareHTU: I'IpemaXBaHe Ha geknapauus.

Pepakuus/[ata Ha nsgasaHe

17 Hoemspu 2023 r.
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Katalogusszam: DS9284

Kizarélag professzionalis hasznilatra

Alkalmazasi teriilet
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A BOND-PRIME Polymer DAB Detection System egy biotinmentes, polimer tormaperoxidazhoz (horseradish peroxidase, HRP) két6dé
antitest-konjugalé rendszer a szévethez kotott egér-IgG és egér-IgM elsédleges antitestek, valamint az elsédleges nyulantitestek
megjelenitésére. Célmolekulak immunhisztokémiai (IHC) vizsgalat vagy kromogén in situ hibridizacié (chromogenic in situ hybridization,
CISH) révén, az automata BOND-PRIME rendszerek hasznalataval toérténé megjelenitésére szolgal formalinnal fixalt, paraffinba
agyazott szovetek metszeteiben.

Minden festédés meglétének vagy hianyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal kell kiegésziteni, a megfelel6 kontrollok
kiértékelését pedig a beteg klinikai kortérténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével képzett patoldgusnak kell
elvégeznie.

A BOND-PRIME Polymer DAB Detection System egyéb eszkdzokkel egyiitt hasznalhato festések vizualizalasara, ily médon a kvalitativ
vagy szemikvantitativ diagnosztikai funkciét, beleértve a betegségek specifikus jelzését és a tervezett felhasznaloi populaciot, a
kapcsolodo eszkdz cimkéje tartalmazza az adott eszkdznél sziikséges modon.

Osszefoglalas és magyarazat

Az immunhisztokémiai (immunohistochemical, IHC) megfestési technikak az antigén elleni specifikus antitest (elsédleges antitest),
az elsédleges antitest elleni masodlagos antitest és egy enzim kromogén szubsztrattal alkotott komplexének egymas utan kdvetkezé
alkalmazasan keresztiil, kozbeiktatott mosasi lépések mellett lehetévé teszik az antigének megjelenitését.

A BOND-PRIME Polymer DAB Detection System uj kontrollalt polimerizal6 technolégiat alkalmaz a polimer HRP-k6t6 antitest-
konjugatumok eléallitasahoz. A detektalérendszer nem alkalmaz sztreptavidint és biotint, ezaltal kiiktatja az endogén biotin
eredményeképp létrejové nem specifikus festédést.

A BOND-PRIME Polymer DAB Detection System az alabbiak szerint mikodik:

« Arendszer inkubdlja a mintat hidrogén-peroxidban az endogén peroxidazaktivitds megsziintetése céljabol.

« Afelhasznal¢ altal biztositott specifikus elsédleges antitestet kell alkalmazni a metszeten.

* APost Primary IgG-kot6 reagens lokalizélja az egér antitesteket.

« APoly-HRP IgG reagens lokalizalja a nyul antitesteket.

+ Akromogén szubsztrat, a 3,3’-diaminobenzidin-tetrahidroklorid-hidrat (DAB) barna csapadékként megjeleniti az egér antitesteket.

Ha a BOND-PRIME Polymer DAB Detection System rendszert automata BOND-PRIME rendszerrel egyiitt hasznaljak, csokken az
emberi hibak lehetésége, és mérsékelhetdk az egyes reagensek higitasabol, a manudlis pipettazasbol és a reagensek alkalmazasabol
szarmazo eredendd eltérések.

Biztositott reagensek
A biztositott reagensmennyiség 200 teszthez elegendd.
1. Peroxide Block (30 ml) 3—4 térfogatszazalékos hidrogén-peroxid.

2. Post Primary (30 ml) nydlban termelt, egér ellenes IgG (< 10 pg/ml), tris-pufferelt sdoldatban 10 térfogatszazalék allati szérumot/0,1%
ProClin™ 950-¢et tartalmaz.

3. Polymer (30 ml) nyul ellenes Poly-HRP IgG (< 25 pg/ml), tris-pufferelt séoldatban 10 térfogatszazalék allati szérumot/0,1% ProClin™
950-et tartalmaz.

. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3’-diaminobenzidin-tetrahidroklorid-hidrat? stabilizalé oldatban.
. DAB Part B (30 ml) <0,1 térfogatszazalékos hidrogén-peroxid stabilizalé oldatban.
. DAB Part B (30 ml) <0,1 térfogatszazalékos hidrogén-peroxid stabilizalé oldatban.

o g N

Higitas és elegyités
A BOND-PRIME Polymer DAB Detection System rendszert az automata BOND-PRIME rendszerrel valé hasznalatra optimalizaltak.
Nem szlkséges a reagensek feloldasa, elegyitése, higitasa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

BOND-PRIME Dewax Solution (katalogusszam: AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution vagy BOND Enzyme Pretreatment Kit (katalégusszam: AR0086, AR0087 vagy AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (katalégusszam: AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (katalégusszam: AR0096)

BOND-PRIME rendszer

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

Tarolas és stabilitas
2-8 °C-on tarolando. Tilos lefagyasztani. Ne hasznalja a terméket a talca markolatan feltlintetett lejarati datum utan. Felhasznalas utan
azonnal tegye vissza 2-8 °C koz6tti hdmérsékletre.

Nincsenek a termék instabilitdsara utald egyértelm(i jelek, ezért az ismeretlen mintakkal egyidében pozitiv és negativ kontrollok
futtatésat is el kell végezni (lasd a BOND-PRIME felhasznaldi kézikdnyvet).
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Amennyiben varatlan és a laboratériumi eljarasok eltéréseivel nem magyarazhaté festédést észlel, és azt gyanitja, hogy a
detektalérendszer okozza a problémat, haladéktalanul forduljon a helyi forgalmazohoz vagy a Leica Biosystems regionalis irodajahoz.
A fentiekben elirtaktdl eltérd tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellendriznie kell.!

Hasznalati atmutaté

A BOND-PRIME Polymer DAB Detection System rendszert az automata BOND-PRIME rendszeren, az *IHC Protocol F protokollal
valé hasznalatra fejlesztették ki. Kérjiik, keresse meg az egyes elsédleges antitestek hasznalati utmutatdjaban a detektalé rendszerrel
hasznalando alapértelmezett protokollokat. A detektald rendszerhez tartozé reagensek BOND-PRIME Processing Module-on
(feldolgozémodulon) térténé alkalmazasanak miikodési paramétereit a Leica Biosystems optimalizalta. Ezek a BOND-PRIME
felhasznaldi kézikdnyvben talalhaté utmutatasok kovetésével jelenitheték meg.

Ovintézkedések

« Kizardlag szakemberek altali felhasznalasra.

« Ez a detektalo rendszer in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

* 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 vellik 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 6sszetevé artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szovetségi, allami és helyi eldirasokat.

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

« A megadottaktol eltérd inkubacios idok és hémérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalénak minden ilyen jellegii
valtoztatast validalnia kell.!

« Ne keverje 0ssze a killonb6zd detektald rendszerekbdl szarmazo reagenseket.

+ Ha a termékhez kapcsoléddan barmilyen stlyos esemény kdvetkezik be, a felhasznalénak jelentenie kell az eseményt a gyarténak
és a felhasznalo székhelye szerinti Tagallam illetékes hatésaganak.

Termékspecifikus korlatozasok

A BOND-PRIME Polymer DAB Detection System rendszert a Leica Biosystems a BOND-PRIME segédreagensekkel valé hasznalatra
optimalizalta. A laboratériumok hasznalhatjak sajat elsédleges antitestjeiket, ha BOND Primary Antibody Diluent (katalogusszam:
AR9352) alkalmazasaval megfelelé koncentraciora higitjak 6ket. A tesztelési eljarasoktol valo eltérés esetén a felhasznalo feleléssége a
betegeredmények értelmezése az adott korlilmények kozott.

A felhasznalo sajat elsédleges antitestjeinek megfelelé koncentracidja a szdvet fixalasanak és az antigén-erdsités hatékonysaganak
eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon torténé meghatarozast igényel. Negativ reagenskontrollokat kell hasznalni a
feltarasi korlilmények és az elsédlegesantitest-koncentraciok optimalizalasakor.

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

Ajavité intézkedéseket lasd a 4. hivatkozasban.

Ha a betegmintaval kapott eredmények nem felelnek meg a kontrollok alkalmazasa alapjan vart eredményeknek, a tesztet meg kell
ismételni.

Amennyiben a festés eredménye nem felel meg az elvartnak, és szeretné kiilén-kilon elvégezni a késziilék és a detektald rendszer

hibaelharitasat, a helyi Leica képvisel6 rendelkezésre tudja bocsatani a specifikus protokollokat. A detektald rendszert a csomagolason
szerepl6 utasitdsoknak megfeleléen és a terméken feltiintetett eltarthatésagi idén bellil kell felhasznalni.

Tovabbi informaciok
A BOND-PRIME reagensekkel végzett immunfestésrél tovabbi informaciét talal a BOND-PRIME felhasznaloi kézikonyvben.
Szakirodalom

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

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

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

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

Szellemi tulajdonjog

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Minden jog fenntartva. A LEICA és a Leica logé a Leica Microsystems IR GmbH
bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és szamos mas orszagban. A BOND és a Novocastra a Leica Biosystems
vallalatcsoport bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és opcionalisan egyéb orszagokban.
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Valtoztatasi el6zmények

Médositas: Kiadas
datuma

Médositas részletei

2022. februar 17.

Alkalmazasi teriilet: Az eszkoz alkalmazasi terliletének frissitése az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/746 rendelet 3. fejezete 20.4.1. szakaszanak megfeleléen.

Osszefoglalas és magyarazat: Az elsédleges hasznalatra vonatkozé kézlemény frissitése.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok: Az anyagok listajat frissitették.

Ovintézkedések: A stilyos események esetén alkalmazando protokollal kapcsolatos kdzlemény feltiintetése.
Hasznalati tmutato: A szakasz athelyezése az ,Ovintézkedések” szakasz folé.

Szellemi tulajdonjog: Uj ,Szellemi tulajdonjog” szakasz hozzaadasa.

Valtoztatasi el6zmények: Uj ,Valtoztatasi el6zmények” szakasz hozzaadasa.

2023. november 17.

Biztositott reagensek: Nyilatkozat eltavolitasa.

Modositas/Kiadas idépontja

2023. november 17
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Nr. catalog: DS9284

Numai pentru utilizare profesionala

Domeniul de utilizare
Pentru diagnosticare in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System este un sistem conjugat de anticorpi fara biotind, cu legatura de peroxidaza din hrean
(HRP) polimerica pentru vizualizarea anticorpilor primari IgG de soarece, IgM de soarece si iepure legati de tesuturi. Acesta este destinat
vizualizarii tintei prin imunohistochimie (IHC) sau hibridizare cromogena in situ (CISH) in sectiuni de tesut incorporat in parafina, fixat cu
formalina, utilizand sistemul automat BOND-PRIME.

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

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

Rezumat si explicatie

Tehnicile de colorare imunohistochimica (IHC) permit vizualizarea antigenilor prin aplicarea secventiald a unui anumit anticorp pe antigen
(anticorp primar), a unui anticorp secundar pe anticorpul primar si a unui complex enzimatic cu un substrat cromogen, cu etape de
spalare intercalate.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System utilizeaza o tehnologie noua de polimerizare controlatd pentru prepararea conjugatelor
de anticorp de legatura HRP. Sistemul de detectie evita utilizarea streptavidinei si biotinei, eliminand astfel coloratia nespecifica din
cauza biotinei endogene.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System functioneazé astfel:

« Specimenul este incubat cu apa oxigenata pentru a stinge activitatea peroxidazei endogene.

« Se aplica un anticorp primar furnizat de utilizator.

* Reactivul de legatura Post Primary IgG localizeaza anticorpii de soarece.

* Reactivul Poly-HRP IgG localizeaza anticorpii de iepure.

« Substratul cromogen, tetraclorura hidrata de 3,3'-diaminobenizidina (DAB), vizualizeaza complexul printr-un precipitat cafeniu.

Utilizarea BOND-PRIME Polymer DAB Detection System, in combinatie cu sistemul automat BOND-PRIME, reduce probabilitatea
producerii de erori umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea
reactivului.

Reactivi furnizati
Reactivii furnizati sunt suficienti pentru 200 de teste.
1. Peroxide Block (30 ml) 3-4% apa oxigenata.

2. 1gG iepure anti soarece Post Primary (30 ml) (<10 pg/ml) in 10% (v/v) ser animal in solutie salind tamponata cu trometamina/0,1%
ProClin™ 950.

3. Poly-HRP-IgG anti-iepure Polymer (30 ml) (<25pg/ml) continand 10% (v/v) ser animal in solutie salind tamponata cu
trometamina/0,1% ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM hidrat de tetraclorura de 3,3'-diaminobenzidina? in solutie stabilizatoare.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) peroxid de hidrogen in solutie stabilizatoare.
6. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) peroxid de hidrogen in solutie stabilizatoare.

Diluare si amestecare
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System este optimizat pentru utilizare pe sistemul automat BOND-PRIME.
Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestor reactivi nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

BOND-PRIME Dewax Solution (nr. catalog AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution sau BOND Enzyme Pretreatment Kit (nr. catalog AR0086, AR0087 sau AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (nr. catalog AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (nr. catalog AR0096)

Sistem BOND-PRIME

Consultati Manualul de utilizare BOND-PRIME pentru o listd completa a materialelor necesare pentru tratarea specimenelor si coloratia
imunohistochimica utilizand sistemul BOND-PRIME.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. A nu se congela. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta de pe manerul tavii. A se returna la 2-8
°C imediat dupa utilizare.

Nu exista semne evidente care sa indice instabilitatea acestui produs, astfel ca trebuie rulate controale pozitive si negative simultan cu
specimene necunoscute (consultati Manualul de utilizare BOND-PRIME).

Daca se observa o coloratie neasteptata care nu poate fi explicata prin variatii in procedurile de laborator si se suspecteaza ca exista o
problema la sistemul de detectie, contactati imediat distribuitorul local sau biroul regional al Leica Biosystems.

Alte conditii de depozitare decét cele specificate mai sus trebuie verificate de cétre utilizator."
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Instructiuni de utilizare

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System a fost dezvoltat pentru utilizare pe sistemul automat BOND-PRIME folosind *IHC
Protocol F. Consultati instructiunile de utilizare ale anticorpilor primari pentru protocolul implicit de utilizat cu sistemul de detectie.
Parametrii de functionare pentru aplicarea reactivilor sistemului de detectie la BOND-PRIME Processing Module au fost optimizati de
Leica Biosystems. Acestia pot fi prezentati urmand instructiunile din Manualul de utilizare BOND-PRIME.

Precautii

« Numai pentru utilizatori profesionisti.

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

= 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 ludnd 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.

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

« Nu amestecati reactivi din sisteme de detectie diferite.

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

Restrictii specifice produsului

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu reactivii auxiliari BOND-PRIME.
Laboratoarele pot utiliza anticorpii primari proprii daca au fost diluati la o concentratie corespunzatoare cu BOND Primary Antibody
Diluent (Nr. catalog AR9352). Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea
pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante.

Concentratia corecta a anticorpilor primari ai utilizatorului poate varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii
antigenului, si trebuie sa fie determinatd empiric. Atunci cand se optimizeaza conditiile de recuperare si concentratiile anticorpului primar
trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

Interpretarea clinica a oricarei colorari sau a absentei acesteia trebuie completata cu studii morfologice si controale adecvate.

Acestea trebuie evaluate in contextul istoricului clinic al pacientului si al altor teste de diagnostic de catre un patolog calificat.

Rezolvarea problemelor
Consultati referinta 4 pentru actiuni de remediere.
Daca rezultatul pacientului nu corespunde cu rezultatele asteptate cu utilizarea controalelor, testul trebuie repetat.

Daca rezultatul de coloratie nu este cel asteptat si doriti s& gasiti problemele in performanta instrumentelor si sistemului de detectie in
mod independent, reprezentantul local Leica poate furniza protocoale specifice. Sistemul de detectie trebuie utilizat in conformitate cu
instructiunile pachetului si in limitele duratei de viata indicate pe produs.

Informatii suplimentare
Gasiti informatii suplimentare despre imunocoloratia cu reactivi BOND-PRIME in Manualul de utilizare BOND-PRIME.
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Proprietatea intelectuala
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grupului de companii Leica Biosystems in SUA si optional in alte tari.
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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 |1l 20.4.1.

Rezumat si explicatie: Actualizarea declaratiei initiale privind domeniul de utilizare principal.
Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate: Actualizare pentru enumerarea materialelor.
Precautii: Includerea declaratiei care indica protocolul pentru incidente grave.

Instructiuni de utilizare: Mutarea sectiunii deasupra sectiunii ,Precautii”.

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

17 noiembrie 2023

Reactivi furnizati: Eliminarea declaratiei.

Versiune/Data publicarii

17 noiembrie 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Homep no karaJjory: DS9284

Toabko 1151 NPodecCHOHATLHOTO0 HCNO0Ib30BAHMS

MpeaycmoTpeHHOEe NpMMeHeHue

[ns ouarHocTukm in vitro.

Cuctema obHapyxxeHusi BOND-PRIME Polymer DAB Detection System npencraensiet coboit He coepxaluyto 6uotuHa cuctemy
Anst hOPMUPOBAHUS KOHBIOrAaTOB @aHTUTES, B COCTaB KOTOPOW BXOAWT MOABEPrLUasics nonnmepusauum nepokcuaasa xpera (HRP).
Cuctema npefHasHaveHa Ans BU3yanusauun saep NepBUYHbIX aHTUTenN K IgG MbIlumM U Kponvka, o6pasyiolmnx CBA3N C pasnnyHbIMU
TkaHsiMu. OHa npegHa3HaveHa Ans BUsyanusauuy LieneBblX Cpe3oB (PUKCMPOBaHHbIX (hOPMannHOM U 3an1TbiX B napaduH TkaHei
C NMOMOLLbI0 UIMMYHOTUCTOXMMUYEecKoro uccrnepaosanus (UMX) unu xpomorenHow rubpuansaumm in situ (CISH) ¢ ncnons3oBaHuem
aBToMaTusnpoBaHHol cucteme BOND-PRIME.

KnuHudeckasi UHTepnpeTauus no6oro okpalumBaH1s Uin ero OTCYTCTBUS AOIMKHA BbITb JOMOMHEHa MOPONOrNieckUMm
UCCrEefoBaHUsMI, @ HaAMEKaluMe KOHTPOMM AOMKHbI BbITb OLIEHEHbI KBANMMULIMPOBaHHLIM NATOMNOrOM C y4ETOM UCTOPUM GonesHn
nauveHTa 1 Apyrux AMarHoCTUYECKUX TECTOB.

Cucrtema o6HapyxeHusi BOND-PRIME Polymer DAB Detection System npeaHa3HayeHa Ans ucnonb3oBaHus ¢ Apyrumu ycTporicTBamm
ANA BU3yanusaunn okpalimsaHus, 1 no3Tomy beHKLlVI;I Ka4YeCTBEHHOWN Unu I'IOJ'IyKOJ'IVI‘-leCTBeHHOVI AVAarHoCTUKN, BKITOHaA yKa3aHue

Ha KOHKpeTHOoe 3aboneBaHve n npegycMoTpeHHoe NpuMeHeHue, ykasaHa Ha COOTBeTCTByIOLLlEVI MapKnpoBke yCTpOVICTBa cornacHo
TpeboBaHNsAM K JaHHOMY YCTPOICTBY.

KpaTKoe U3noxeHue n NnosgCHeHUe

MMMyHOI’MCTOXVIMW‘IeCKMe (er) MeTO[bl OKpaLUNBaHNA MO3BOMAIOT BU3yannu3npoBaTb aHTUreHbl NyTeM nocnesosartenbHOro
CBA3bIBAHUA CI'IeLlVI(*)VI"IeCKOI'O aHTuTena c aHTUureHom (nepBMque aHTVITeJ'IO), BTOPUYHOIO aHTuUTeNa C NepBUYHbLIM aHTUTENIOM U
q)epMeHTHOI'O KOMMeKkca C XpOMOreHHbIM Cy6CTpaTOM, Me»q:\y 3TUMU 3TanamMu BbIMONHAETCA MPOMEXYTOo4YHasA NpoMbIBKa.

B cucteme obHapyxennss BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ncnonb3ayeTtcs HoBeiLas KOHTpONvpyemas TeXHONorms

nonMmepu3aLmm, Kotopas No3BOMSIET FOTOBUTL NOMMMEPHBIE KOHbIoraThl aHTuTen ¢ HRP-nnHkepom. Cuctema obHapyxeHust nossonsieT

u3bexarb V1Cromnb30BaHUs CTpenTaBuanHa n 6UoTUHa, criefoBaTeribHO, YCTpPaHSAEeT Hecneunuyeckoe okpallvBaHue, 0bycroBreHHoe

3HAOreHHbIM GUOTMHOM.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System paGotaeT cneaytowum o6pasom:

« OG6paszeL| MHKyGUpYyeTCA B NPUCYTCTBUM NepoKcuaa BoAopoAa Ans TOro, YTobbl NOAaBUTh aKTUBHOCTL SHAOrEHHOI Nepokcuaasbl.

*  Vcnonb3yioTcst crieLmduyeckue nepBruYHbIE aHTUTENA, KOTOPble NPEAOCTABNSAIOTCS MONb3oBaTeNeM.

« Cuwwmsarowmit peaktus Post Primary IgG linker reagent nokanusyet aHTuTena Mbilun.

* Peaktus Poly-HRP IgG reagent nokanusyet aHTuTena kponuka.

« CybeTtpat xpomoreHa 3,3-anammHobeHsnauHa Tetparugpoxnopug rugpat (DAB) genaet komnnekc BUAYMbIM 3a cHeT obpa3oBaHus
npeuunuTaTta KOpU4HEBOrO LiBeTa.

MpumeHeHve cuctembl o6HapyxeHus BOND-PRIME Polymer DAB Detection System B coueTanum ¢ aBToMaT3MpoBaHHO CUCTEMOMN
BOND-PRIME cHwkaeT BEPOSITHOCTb YENOBEYECKON OLINGKY 1 BapyabenbHOCTb, NPUCYLLYD NPOLECCaM pa3BeaAeHUs OTAENbHbIX
peaKkTVBOB, PYYHOrO NUNETUPOBAHUS 1 HAHECEHUS PeaKTUBOB.

PeakTuBbl, BXxogslme B KOMMNIEKT NOCTaBKN
MpepocTaBneHHbIX peakTBOB XBaTaeT Ans npoefeHnst 200 TecTos.
1. MepokenaHbiii Gnok Peroxide Block (30 mn): nepokena Bopopoaa 3—4 % (o/o).

2. PeaktvB Post Primary (30 mn) gns cBsiabiBaHUA aHTUTEN KPonvka K UMMYHOTMo6ynuHy G mbilum (< 10 MKI/MI1) B TPUC-CONEBOM
6ychepHoMm pacTsope, conepxalteM 10 % (0/0) cbiBOpoTky xMBOTHbIX 1 0,1 % ProClin™ 950.

3. Peaktus Polymer (30 mn) Poly- HRP ans ceasbiBaHus IgG aHTuten kponuka (< 25 mkr/mn), cogepxatimii 10 % (0/o) cbiBopoTkin
XKUBOTHOrO B TpUc-conesom BydepHom pacteope 1 0,1 % ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 mn): 66 MM 3,3-anamMmuHoBeH3namHa TeTparuapoxnopua ruapar? B ctabunusmpyollem Gydepe.

5. DAB Part B (30 mn) 0,1 % (o6bem/o6bem) nepokcua Bogopoda B ctabunuaupytowiem dydepe.

6. DAB Part B (30 mn) 0,1 % (06bem/o6bem) nepokcuz, Bogopoaa B ctabunuaupytolem dydepe.

Pa3BepeHue n cmewmBaHue
Cucrtema o6HapyxeHnusi BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ontumusuposaHa ans ucnornb3oBaHus B aBTOMaTU3MPOBaHHOM
cucteme BOND-PRIME.

Srot peakTmB He TpeﬁyeT BOCCTaHOBIEHUS, CMeLlBaHnA, pa3BeeHnsa Unm TMTpoBaHuA.

Heo6xoauMble maTepuansbl, He BXoAsLMe B KOMMIEKT NOCTaBKU

BOND-PRIME Dewax Solution (Homep no katanory AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution unun BOND Enzyme Pretreatment Kit (Homep no katanory AR0086, AR0087 unu AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (Homep no katanory AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (Homep no katanory AR0096)

Cucrema BOND-PRIME

MonHbIN cnMcok MaTepuanos, HeO6XoAUMBbIX Arst 06paBGOTKM M UMMYHOTVICTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHWsi 06Pa3LIOB C UCTONb30BaHNEM
cuctembl BOND-PRIME npeactasneH B pykoBoAcTse nonb3osatens BOND-PRIME.
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XpaHeHue n ctabunbHOCTL

XpaHuTb Npu Temnepatype 2—-8 °C. He 3amopaxuBaTth. He 1cnonb3yiiTe No UCTEYEHUM CpoKa FOAHOCTM, KOTOPbIN yKasaH Ha MapkupoBke
pydku notka. [Mocne ncnonb3oBaHUs HezameanUTeNbHO BEPHYTL Ha XpaHeHue npu Temnepartype 2—8 °C.

He cyLecTByeT SiBHbIX MPU3HAKOB, yKa3bIBaAIOLMX HA HECTABUNBLHOCTL AAHHOW NMPOAYKLIMU, MOITOMY NMOMOXMTENbHBIE N OTpULIATENbHbIE
KOHTPOMNWM crieyeT NoArotaBnMBaTh OAHOBPEMEHHO C HEU3BECTHbIMU oBpa3Lamu (cM. pykoBoacTBo nonbaosatens BOND-PRIME).

Ecnu HabniogaeTcs HeoxngaHHOe oKpaluMBaHue, KOTOpoe He MOXET GbiTb OGbACHEHO PasnNNUMAMMU BbINONHEHWs NabopaTopHbIX
UccrnenoBaHwi, a Takke npeanonaraeTcsi npobnema ¢ CUCTEMON 0BHapyXXeHWsi, HeaameanuTeNbHO 06paTUTECh kK MECTHOMY
AMCTPUBBLIOTOPY UNK B pernoHanbHbIi oduc Komnanum Leica Biosystems.

YcnoBuns XpaHeHsi, OTIIYaIOLLIMECS OT yKasaHHbIX BbilLE, AOMKHbI ObiTh BepuuLMpOBaHbI Nonb3oBaTenem.

WUHCTpyKuMsa No npumMeHeHUo

Cucrtema o6HapyxeHusi BOND-PRIME Polymer DAB Detection System 6bina paspa6otaHa Ans ucnosb3oBaHus B aBTOMaTU3MpOBaHHON
cucteme BOND-PRIME ¢ *IHC Protocol F. MHdopmaumio o ctaHaapTHOM NpOTOKONe, KOTOPbIN CreayeT UCronb3oBaTh B CUCTEME
o6GHapyXeHWsi, CM. B UHCTPYKLMSIX MO MPUMEHEHMIO OTAENbHbIX NEPBUYHBIX aHTUTEN. Paboure napameTpbl Ans NPUMEHEHUs1 peakTMBOB
cuctembl o6HapyxeHusa Ha moayne obpabotkn BOND-PRIME Processing Module 6binv onTumnanposaHbl komnaHuen Leica Biosystems.
WX MOXHO 0TOGpasnThb, Crieays UHCTPYKLMSIM B pykoBoacTBe nonb3osatens BOND-PRIME.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU

« Tonbko Ans NpodecCMoHanbLHOro NCMonb30BaHUs.

« [JaHHas cuctema obHapyxeHus npegHasHadeHa Ans AUarHocTuKy in vitro.

. ﬂ,ﬂﬂ nony4eHuna konun nacrnopta 6e3sonacHocTn marepuana 06paTVITer K MEeCTHOMY FLMCTpMGb}OTOpy wnn B pel’MOHaJ‘IbeIVI Od)VIC
komnanuu Leica Biosystems nu6o nocetute Be6-cait komnanuu Leica Biosystems: LeicaBiosystems.com

« C obpasuamu (8o v nocne ukcaummn) 1 BCeMn Matepuanamu, KoTopble HaxoaAaTCst NoA UX BO3AeNCTBreM, crieqyeTt obpalatbest
Kak cO CnocoBHbIMM K nepenayve VIHd)eKLLMM n yTUnnm3npoBaTb, COﬁJ‘IIO,E\aﬂ COOTBETCTBYOLLNE MepPbI I'Ipe[:[OCTOpO)KHOCTVI.3 HVIKOF[ZLa
He Haﬁmpal?n'e peakTuBbl B MUMNETKY PTOM N He ,qonycxal?ﬁe KOHTaKTa peakTtuBoB U o6paauoa C KOXeit U cnmancTbiMm obonoykamu. B
Cryyae KoHTaKTa peakT1BOB Unu 06pasLoB ¢ HYyBCTBUTENbHLIMU 30HAMM NPOMONTE MX GONbLUMM KonmyecTBoM Bofbl. O6paTutech 3a
MEAVLMNHCKON MOMOLLIbHO.

« o BOnpocam ytunusaumm NOBbIX BO3MOXHO TOKCUYECKUX KOMMOHEHTOB BbINOMNHAWTE TpeGOEaHVIﬂ d)e,qepanbublx, pernoHanbHbIX
UIMN MECTHBIX HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB.

. CBO[J,VITe K MUHUMYMY MVIKpOGHOe 3arpsA3HeHne peakTMBoB BO nabexaHune ycuneHus HeCI‘IeLlVIQ)VI‘-ieCKOI'O OoKpalmBaHus.

. MHKy6aLLI/Iﬂ npun TeMmnepaTtype UM NpoaoINKUTENbHOCTBH, KOTOPbIE OTNINYAKOTCA OT YKa3aHHbIX B UHCTPYKUWU, MOXET AaTb
OLUNGOYHbIE pesynerarbl. JTtobble nO[ZLOGHbIe N3MEeHeHUs OOMKHbI ObITb BanuavpoBaHbl nonb3oBatenem.’

* He cMmelwmBaiiTe peakTuBbl, NpefHasHavYeHHbIe ANs PasnMyHbIX CUCTEM OBHapYKEHMS.

- B crnyyae kakoro-nu6o Cepbe3HOro NHUMAeHTa ¢ NpoAyKTOM, Nosib30BaTENb AOIMKEH C006LLll/ITb o6 WHUMOEHTEe NPOU3BOAUTENIO U
KOMMETeHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-yreHa EC, B KOTOPOM 3aperncTtpnpoBaH nonb3oBartesib.

OrpaHuyeHus, cneunduyHbie Ana 3Toro npoaykKra

Cucrema obHapyxernst BOND-PRIME Polymer DAB Detection System 6bina ontummusnposaHa komnaHuen Leica Biosystems

ANsi UICMONb30BaHWS C AONONHUTENbHLIMU peakTuBamun BOND-PRIME. lTaGopaTtopuu MoryT UCMonb3oBaTh CBOW COBCTBEHHbIE,
npefycMOTpeHHbIe CreLnhuKkon, NepBuYHble aHTuTena. Mx crnegyet pasBoauThb 0 COOTBETCTBYIOLLEN KOHLIEHTPaLWK, UCMOMNb3yst
pasbaButenb nepeuyHbIX aHTUTeNn BOND Primary Antibody Diluent (Homep no katanory AR9352). Monb3oBaTenu, OTKNoHsoWmecs
OT peKOMeH/0BaHHbIX NpoLeayp aHanuaa, AoMkHbLI GpaTh Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTL 3a MHTEpMpeTaLmio pesynbTaToB UCCNeAoBaHNIn
NaLWEHTOB, BbIMOTHEHHbIX B TaKIX YCMOBUAX.

Tpebyemast KOHLEHTpaLWsi COBCTBEHHbIX NEPBUYHBIX aHTUTEN MOMb30BaTENS MOXET BapbipOBaTh B 3aBUCMMOCTU OT BapuaHTta
ukcauum TkaHen n athekTUBHOCTYM "oboraLleHns” aHTUreHOB 1 A0IMKHA OnpeaensTbest amnupuyecku. MNpu onTuMmusaumum ycnosuin
[1EMaCcKMpOBKM 1 ANUTENLHOCTY NPOTOKONa creayeT UCMonb3oBaTk OTPULIATENbHbLIE KOHTPOMM PEaKTUBOB.

KnuHunyeckas uHtepnperaums nio6oro okpalmBaH1s U ero OTCYTCTBUS JOIDKHA JONONHATLCA AaHHBIMU MOPAONOrMYECcKnX
UCCMeoBaHWii U COOTBETCTBYIOLLNX KOHTPONEN.

OHW AOMKHbI OLIEHNBATHLCS KBANUMULIMPOBAHHbLIM MATOTMCTONOIOM C YHETOM aHaMHesa NalneHTa U pesynbTaToB Apyrnx
[MarHoCTUYECKMNX UCCNEN0BaHMNNA.

Mouck n yCcTpaHeHue Henonaaok
[leficTBKS NO yCTPaHEHUIO HEMONAAoK OnUcaHbl B (4).
Ecnu pe3ynbraTt NnauueHTa He COOTBETCTBYET OXUAaeMbIM pesyribTaTtaM npu UCnonb3oBaHnun KOHTpOJ'IeI?I, TO TeCT criegyet NOBTOPUTD.

Ecnu pesynsTaTbl OKpaLLMBaHWsi He COOTBETCTBYIOT OKUAAHWSIM W Bbl XOTUTE YCTPaHWUTL HEUCMPABHOCTM 0BOPYAOBaHNS U CUCTEMBI
0BHapyXeH1si CaMOCTOSITENLHO, TO Balll NPeacTaBuTeNb Leica MOXeT NpefocTaBnTb HEOBXOANMbIE NPOTOKOMbLI. CUCTEMY OGHapyXeHUst
CreflyeT UCMonb30BaTh B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMSIMU Ha YNIAKOBKE W B TEHEHUE CPOKA MOAHOCTU, YKA3aHHOTO Ha CaMOM MPOAYKTE.

[OononHutenbHas nHdopmaumnsa

[lononHuTenebHyo MHopmaLmio 06 UMMYHOrMCTOXMMUYECKOM OKpaLUvBaHuM ¢ noMoLlbto peakTusoB BOND-PRIME cM. B pykoBoacTee
nonb3osatens BOND-PRIME.
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WHTennekTyansHas COGCTBEHHOCTb

AsTopckue npaBa © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. Bce npasa 3awmieHsl. LEICA u norotun Leica siBnsitotcs
3aperncTpMpoBaHHbIMY TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHum Leica Microsystems IR GmbH B CLUA v mHorux apyrux ctpasax. BOND u
Novocastra siBnsitoTcs TOProBbIMM Mapkamu rpynnbl komnaxuii Leica Biosystems B CLUA 1 B psie cnyqaes B Apyrux cTpaHax.

UcTopus nameHeHUn

Pepakuus: [ata

BLINycKa WUndopmaums o peaakumnn

17 ®eBpanb 2022 r. | MpeaycmoTpeHHOE NPUMeHeHMe: 0GHOBMNEHO NPEAYCMOTPEHHOE NPYMEHEHME YCTPOCTBA B
cootBetcTBuM ¢ PEMTIAMEHTOM (EC) 2017/746, rason |11 20.4.1.

KpaTkoe n3noxeHue U nosicHeHue: 06HOBNEHO NepBOHaYaribHOE OCHOBHOE 3asiBIEHUE O NPUMEHEHN.
Heo6xoaumblie MaTepuarbl, He BXoAsLiMe B KOMNEKT nocTtaBku: OBGHOBIIEH CIMCOK MaTepuaros.
Mephbl NpeAOCTOPOXHOCTU: BKIIOYEHO 3asiBMEHNE C ykasaHWeM NpOTOKoMa Cepbe3HOro MHLMAEHTa.
WHCTPYKUMM NO MCNONb30BaHUIO: pa3aen nepemelleH B NPUBEAEHHDIN Bbille pasaen «Mepbl
NpefoCTOPOXHOCTUY.

WHTennekTyanbHas cO6CTBEHHOCTb: J06aBrneHe HOBOro pasaena «MHTennekTyarnbHasi COGCTBEHHOCTbY.
WUcTopua nameHeHuin: fobasneHne HoBoro pasagena «/ctopusi UsMeHeHniny».

17 HosGps 2023 1. | MpepocTaBnsieMble XMMpPeaKTUBDI: YaaneHue 3asBneHns.

Pepakuusn / [lata Bbinycka
17 Hosi6pb 2023 1.
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Nr katalogowy: DS9284

Tylko do profesjonalnego uzytku

Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System jest pozbawionym biotyny systemem sprzezonych przeciwciat zawierajgcym linker
polimerowy peroksydazy chrzanowej (HRP) do wykrywania pierwszorzedowych przeciwciat tkankowych mysich IgG, mysich IgM i
kroliczych. Przeznaczony jest do wizualizacji celu metodg immunohistochemii (IHC) lub chromogennej hybrydyzacji in situ (CISH)

w skrawkach tkanek utrwalonych w formalinie, zatopionych w parafinie, przy uzyciu automatycznego systemu BOND-PRIME.
Kliniczng interpretacje wybarwienia lub jego braku nalezy uzupetni¢ badaniami morfologicznymi oraz odpowiednimi kontrolami. Oceng
powinien przeprowadzi¢ wykwalifikowany patolog w kontekscie historii choroby pacjenta oraz innych badan diagnostycznych.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System jest przeznaczony do stosowania z innymi wyrobami do wizualizacji wybarwienia,
w zwigzku z czym jakos$ciowa lub pétilosciowa funkcja diagnostyczna, w tym szczegdlne wskazanie chorobowe i populacja docelowa,
jest opisana na etykiecie wyrobu zgodnie z wymogami dla tego wyrobu.

Podsumowanie i objasnienie

Metody barwienia immunohistochemicznego (IHC) umozliwiajg wizualizacje antygenéw dzieki zastosowaniu — po kolei — swoistego
przeciwciata przeciwko antygenowi (przeciwciata pierwszorzedowego), przeciwciata drugorzedowego przeciwko przeciwciatu
pierwszorzedowemu i kompleksu enzymu z substratem chromogennym z etapami przemywania.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System wykorzystuje nowg technologie kontrolowanej polimeryzacji do przygotowania
sprzezonych przeciwciat zawierajgcych polimeryczny linker HRP. Ten system detekgcji nie wykorzystuje streptawidyny ani biotyny,
co pozwala wyeliminowac ryzyko niespecyficznego barwienia spowodowanego biotyng endogenna.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System dziata w nastgpujgcy sposob:

« Probke inkubuje sie z nadtlenkiem wodoru, aby sttumi¢ endogenng aktywno$¢ peroksydazy.

« Stosowane jest specyficzne przeciwciato pierwszorzedowe dostarczone przez uzytkownika.

« Linker Post Primary IgG lokalizuje mysie przeciwciata.

* Odczynnik Poly-HRP IgG lokalizuje krélicze przeciwciata.

* Pierwszy chromogen substratu, tetrachlorowodorek 3,3'-diaminobenzydyny (DAB), wizualizuje mysie przeciwciata, tworzac brgzowy
osad.

Uzywanie BOND-PRIME Polymer DAB Detection System w potgczeniu z automatycznym systemem BOND-PRIME ogranicza
prawdopodobienstwo popetnienia btedu przez cztowieka i nieodtgczng zmienno$¢ wynikajgca z indywidualnego rozcienczania
odczynnika, recznego pobierania pipetg i stosowania odczynnika.

Odczynniki znajdujace sie w zestawie
Odczynniki znajdujgce sie w zestawie wystarczg na wykonanie 200 testow.
1. Peroxide Block (30 ml) 3-4% (v/v) nadtlenek wodoru.

2. Post Primary (30 ml) Krélicze anty-mysie 1gG (<10 pg/ml) w 10% (v/v) surowicy zwierzecej w roztworze soli fizjologicznej buforowanej
odczynnikiem Tris/0,1% ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) anty-mysi polimer -HRP-IgG (<25 ug/mL) zawierajacy 10% (v/v) surowice zwierzgcg w roztworze soli fizjologicznej
buforowanej odczynnikiem Tris i 0,1% ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM uwodnionego tetrachlorowodorku 3,3'-diaminobenzydyny? w roztworze stabilizowanym.

5. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) Nadtlenek wodoru w roztworze stabilizowanym.

6. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) Nadtlenek wodoru w roztworze stabilizowanym.

Rozcienczanie i mieszanie
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System jest zoptymalizowany pod katem uzycia w automatycznym systemie BOND-PRIME.
W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie, rozcienczanie ani miareczkowanie.

Wymagane materialy niedotagczone do zestawu

BOND-PRIME Dewax Solution (Nr katalogowy AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution lub BOND Enzyme Pretreatment Kit (Nr katalogowy AR0086, AR0087 lub AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (Nr katalogowy AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (Nr katalogowy AR0096)

System BOND-PRIME

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

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac¢. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie umieszczonej na
uchwycie tacki. Niezwtocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8°C.

Nie ma wyraznych oznak niestabilnosci tego produktu; w zwigzku z tym kontrole pozytywne i negatywne powinny by¢ prowadzone
jednoczesnie z badaniem nieznanych probek (patrz instrukcja obstugi BOND-PRIME).
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W przypadku zaobserwowania nieoczekiwanego barwienia, ktérego nie mozna wyjasni¢ réznicami w procedurach laboratoryjnych i ktére
moze wskazywaé na problem systemu detekgcji, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem
Leica Biosystems.

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

Instrukcja stosowania

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System zostat opracowany do uzytku w automatycznym systemie BOND-PRIME przy uzyciu
*IHC Protocol F. Informacje na temat domys$inego protokotu dla systemu detekcji znajduja sie w instrukcjach stosowania poszczegélnych
przeciwciat pierwszorzedowych. Parametry pracy dla zastosowania odczynnikéw systemu detekcji w BOND-PRIME Processing Module
zostaty zoptymalizowane w Leica Biosystems. Mozna je wyswietli¢, postepujac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi
BOND-PRIME.

Srodki ostroznosci

*  Wytgcznie do uzytku zawodowego.

« Ten system detekgji jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

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

* Probki przed i po utrwaleniu oraz wszelkie materiaty narazone na kontakt z nimi nalezy traktowac jak materiaty potencjalnie zakazne i
nalezy je utylizowaé z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.® Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikéw
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skérg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub
prébek ze szczegodlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody. Nalezy zasiegng¢ porady lekarza.

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

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

* W przypadku zastosowania okreséw inkubacji i temperatur innych niz podano w instrukcji moga wystapi¢ btedne wyniki. Wszelkie
zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.’

+ Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych systemoéw detekcji.

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

Szczegolne ograniczenia dla produktu

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System zostat zoptymalizowany w Leica Biosystems pod katem uzywania z odczynnikami
pomocniczymi BOND-PRIME. Laboratoria mogg wykorzystywaé¢ wtasne przeciwciata pierwszorzedowe pod warunkiem, ze zostaty one
rozcienczone do odpowiedniego stezenia przy uzyciu BOND Primary Antibody Diluent (nr katalogowy AR9352). W tych okoliczno$ciach
uzytkownicy, ktérzy postepujg niezgodnie z zalecanymi procedurami testowymi musza wzig¢ odpowiedzialnos¢ za interpretacje wynikéw
chorego.

Odpowiednie stezenie wtasnych przeciwciat pierwszorzedowych uzytkownika moze sie rézni¢ ze wzgledu na zmienno$¢ w utrwalaniu
tkanek i skuteczno$¢ trawienia enzymatycznego - musi ono zosta¢ okreslone empirycznie. Podczas optymalizacji warunkéw
odmaskowywania i stgzenia przeciwciata pierwszorzgdowego.

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

Rozwiazywanie probleméw

W celu uzyskania dalszych informacji o dziataniu zaradczym zob. odsytacz 4.

Jesli wynik pacjenta nie odpowiada wynikom oczekiwanym przy danej kontroli, test nalezy powtérzyc¢.

Jesli wynik barwienia nie jest zgodny z oczekiwaniami, a uzytkownik chce samodzielnie rozwigza¢ problem z dziataniem instrumentu i
systemu detekcji, lokalny przedstawiciel firmy Leica moze dostarczy¢ okreslone protokoty. Systemu detekcji nalezy uzywa¢ zgodnie z
instrukcjami pakowania oraz w okresie trwato$ci wskazanym na samym produkcie.

Dodatkowe informacje

Dalsze informacje na temat immunobarwienia odczynnikami BOND-PRIME mozna znalez¢ w instrukcji obstugi BOND-PRIME.

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

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

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

Zmiana: Data
publikacji

Szczegotowy opis zmiany

17 lutego 2022 r.

Przeznaczenie: Aktualizacja przeznaczenia wyrobu, zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/746
Rozdziat 111 20.4.1.

Podsumowanie i objasnienie: Aktualizacja wstepnego o$wiadczenia o podstawowym zastosowaniu.

Wymagane materiaty niedotaczone do zestawu: Aktualizacja listy materiatow.

Srodki ostroznosci: Wigczenie o$wiadczenia wskazujgcego na protokét powaznych zdarzen.
Instrukcja stosowania: Przeniesienie rozdziatu do rozdziatu ,Srodki ostroznosci” powyzej.
Wiasnos¢ intelektualna: Dodanie nowego rozdziatu ,Wtasnos¢ intelektualna”.

Historia zmian: Dodanie nowego rozdziatu ,Historia zmian”.

17 listopada 2023 r.

Odczynniki znajdujace sie w zestawie: Usunigcie o$wiadczenia.

Zmiana / Data publikacji

17 Listopad 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
KataloSka §t.: DS9284

Samo za strokovno uporabo

Predvidena uporaba
Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Izdelek BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je sistem konjugata protitelesa in povezovalnika iz polimerne hrenove
peroksidaze (HRP) brez biotina za vizualizacijo primarnih protiteles za misji IgG, primarnih protiteles za misji IgM in kungjih primarnih
protiteles, vezanih na tkivo. Predviden je za ciljno vizualizacijo z imunohistokemijo (IHC) ali kromogeno hibridizacijo in situ (CISH) pri
rezinah tkiv, vstavljenih v parafin in fiksiranih s formalinom, z avtomatiziranim sistemom BOND-PRIME.

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

Izdelek BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je predviden za uporabo z drugimi pripomocki za vizualizacijo obarvanja ter je na
podlagi tega kvalitativna ali semikvantitativna diagnosti¢na funkcija, vklju¢no s specifi¢no indikacijo bolezni in za populacijo predvideno
uporabo, opisana na oznaki povezanega pripomocka, kot je zahtevano za dani pripomocek.

Povzetek in razlaga

Imunohistokemijske (IHC) tehnike barvanja omogocajo vizualizacijo antigenov z izvajanjem zaporednega nanosa — z vmesnimi koraki
izpiranja — specificnega protitelesa na antigen (primarno protitelo), sekundarnega protitelesa na primarno protitelo in encimskega
kompleksa s kromogenim substratom.

Izdelek BOND-PRIME Polymer DAB Detection System uporablja novo tehnologijo nadzorovane polimerizacije za pripravo polimernih
konjugatov protiteles s povezovalnikom HRP. Pri sistemu za zaznavanje se ne uporabljata streptavidin in biotin, zato se izognemo
nespecificnem barvanju, ki je posledica endogenega biotina.

Delovanje izdelka BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je naslednje:

* Vzorec se inkubira v vodikovem peroksidu, da se zaustavi delovanje endogene peroksidaze.

« Uporabiti je treba primarno protitelo, ki ga zagotovi uporabnik.

« Post Primary povezovalni reagent za IgG lokalizira mija protitelesa.

« Reagent Poly-HRP IgG lokalizira kun¢ja protitelesa.

« Kromogen za substrat, 3,3'-diaminobenizidin tetrahidroklorid hidrat (DAB), prikaze kompleks kot rjavo oborino.

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

PriloZzeni reagenti
Prilozeni reagenti zado$¢ajo za 200 testov.
1. Peroxide Block (30 ml), 3—4-% (v/v) vodikov peroksid.

2. Post Primary (30 ml) kuncje protitelo proti mi§jim IgG (< 10 pg/ml) v 10-% (v/v) Zivalskem serumu v fizioloSki raztopini s pufrom
tris/0,1 % konzervansa ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) protitelo proti kunéjim protitelesom Poly-HRP-IgG (< 25 pg/ml), ki vsebuje 10 % (v/v) Zivalskega seruma v fizioloski
raztopini s pufrom tris/0,1 % konzervansa ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3'-diaminobenzidin tetrahidroklorid hidrat? v raztopini stabilizatorja.
5. DAB Part B (30 ml) < 0,1-% (v/v) vodikov peroksid v raztopini stabilizatorja.
6. DAB Part B (30 ml) < 0,1-% (v/v) vodikov peroksid v raztopini stabilizatorja.

Redcenje in mesanje
Izdelek BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je optimiziran za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND-PRIME.
Rekonstitucija, meSanje, redcenje ali titracija teh reagentov niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni

BOND-PRIME Dewax Solution (kataloSka $t. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution ali BOND Enzyme Pretreatment Kit (kataloSka $t. AR0086, AR0087 ali AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (kataloSka §t. AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (kataloska $t. AR0096)

Sistem BOND-PRIME

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

Shranjevanje in stabilnost
Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Ne zamrzujte. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na ro¢aju
pladnja. Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2-8 °C.

Ni o€itnih znakov, ki bi nakazovali nestabilnost tega izdelka, zato morate hkrati z neznanimi vzorci testirati tudi pozitivne in negativne
kontrole (glejte uporabniski priro¢nik za sistem BOND-PRIME).

Ce opazite nepri¢akovano barvanje, ki ga ni mogoée pojasniti z razlikami pri laboratorijskih postopkih, in e sumite na tezavo s sistemom
za zaznavanije, se takoj obrnite na lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.

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

I1zdelek BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je bil razvit za uporabo z avtomatiziranim sistemom BOND-PRIME z uporabo
protokola *IHC Protocol F. Za privzet protokol za uporabo s sistemom za zaznavanje glejte posamezna navodila za uporabo primarnih
protiteles. Druzba Leica Biosystems je optimizirala parametre delovanja pri uporabi reagentov sistema za zaznavanje na modulu za
obdelavo BOND-PRIME Processing Module. Prikazete jih lahko tako, da sledite navodilom v uporabniskem priro¢niku za sistem BOND-
PRIME.

Previdnostni ukrepi

+ Omejeno na strokovne uporabnike.

« Ta sistem za zaznavanje je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

« 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 E)revidnostnim 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. Poiscite
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 nespecifi¢no barvanje.

« Ce uporabite ¢as ali temperature inkubacije, ki se razlikujejo od navedenih, lahko pridobite napaéne rezultate. Uporabnik mora
validirati morebitne spremembe’.

+ Ne mesajte reagentov razli¢nih sistemov za zaznavanje.

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

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je izdelek BOND-PRIME Polymer DAB Detection System optimizirala za uporabo s pomoznimi reagenti
BOND-PRIME. Laboratoriji lahko uporabljajo svoja lastna primarna protitelesa, ¢e so ta razred¢ena na ustrezno koncentracijo z red¢ilom
BOND Primary Antibody Diluent (kataloska $t. AR9352). Uporabniki, ki odstopijo od priporo¢enih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti
odgovornost za razlago bolnikovih rezultatov pod temi pogoji.

Ustrezna koncentracija uporabnikovih primarnih protiteles se lahko spremeni zaradi razlik pri fiksiranju tkiv in u¢inkovitosti ojacitve
antigena ter se mora dolociti empiri¢no. Uporabiti morate negativne kontrolne reagente, kadar optimizirate pogoje pridobivanja in
koncentracije primarnega antigena.

Klini€no tolmacenje kakr$nega koli obarvanja ali njegove odsotnosti morajo dopolnjevati morfolo$ke $tudije in ustrezni kontrolni vzorci
ki jih v okviru kliniécne anamneze bolnika in drugih diagnostiénih testov oceni usposobljen patolog.

Odpravljanje tezav
Glejte 4. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.
Ce bolnikov rezultat ni skladen s pri¢akovanim rezultatom ob uporabi kontrol, morate test ponoviti.

Ce rezultat barvanja ni pri¢akovan ter Zelite neodvisno odpraviti teZave z uginkovitostjo sistema in sistema za zaznavanje, vam lahko
lokalni predstavnik druzbe Leica priskrbi specifi¢ne protokole. Sistem za zaznavanje morate uporabljati skladno z navodili in pred
iztekom roka uporabnosti, ki je naveden na samem izdelku.

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

Literatura
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2. List of substances which may be candidates for further scientific review and possible identification, classification and regulation as
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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 Stevilnih drugih drzavah. BOND in Novocastra sta registrirani blagovni znamki
skupine podjetij Leica Biosystems v ZDA in opcijsko v drugih drzavah.

DS9284
Page 54



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.

Povzetek in razlaga: Posodobitev zacetne izjave o primarni uporabi.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni: Posodobitev seznama materialov.
Previdnostni ukrepi: Vkljucitev stavka, ki se nanasa na protokol pri resnih dogodkih.
Navodila za uporabo: Premik poglavja v predhodno poglavje »Previdnostni ukrepi«.
Intelektualna lastnina: Dodano je bilo novo poglavje »Intelektualna lastnina«.
Zgodovina sprememb: Dodano je bilo novo poglavje »Zgodovina sprememb«.

17. november 2023 | Prilozeni reagenti: Odstranitev izjave.

Revizija/datum izdaje
17 November 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Kat. ¢.: DS9284

Jen pro profesionalni uZivatele

Zamysleny ucel

Pro diagnostické pouziti in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System piedstavuje systém konjugatu protilatek linkeru polymerické kienové peroxidazy (HRP)
bez obsahu biotinu k vizualizaci mysich IgG protilatek navazanych na tkané, mysich IgM a kralic¢ich primarnich protilatek. Je uréen k

cilové vizualizaci pomoci imunohistochemie (IHC) nebo chromogenni in situ hybridizace (CISH) v fezech tkané fixované formalinem a
zalité v parafinu pomoci automatického syst¢ému BOND-PRIME.

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je uréen k pouziti s dal§imi zafizenimi pro vizualizaci barveni, kvalitativni ¢i
semikvantitativni diagnosticka funkce véetné konkrétni indikace onemocnéni a populace zamysleného pouZiti jako takové jsou popsany
v ramci znaceni pfidruZzeného zafizeni, jak je u takového zafizeni vyzadovano.

Souhrn a vysvétleni

Imunohistochemické (IHC) barvici techniky umozriuji vizualizaci antigent pomoci sekvenéni aplikace specifické protilatky proti
antigenu (primarni protilatka), sekundarni protilatky proti primarni protilatce a enzymového komplexu s chromogennim substratem s
interponovanymi omyvacimi kroky.

Detekéni systém BOND-PRIME Polymer DAB Detection System vyuziva novou technologii kontrolované polymerizace k pfipravé
polymerického HRP linkeru a protilatkovych konjugatt AP linkeru. Detekéni systém nevyuziva streptavidin a biotin a proto eliminuje
nespecifické barveni v dusledku pfitomnosti endogenniho biotinu.

Detekéni systém BOND-PRIME Polymer DAB Detection System funguje nasledovné:

* Vzorek je inkubovan v peroxidu vodiku za ucelem potlaceni endogenni aktivity peroxidazy.

* Pouziva se specificka primarni protilatka, kterou dodava uzivatel.

+ Reagencie Post Primary IgG linker lokalizuje mysi protilatky.

« Reagencie Poly-HRP IgG lokalizuje krali¢i protilatky.

* Prvni chromogenni substrat, 3,3’ diaminobenzidin tetrahydrochlorid (DAB), vizualizuje mysi protilatky hnédym

Pouziti detekéniho systému BOND-PRIME Polymer DAB Detection System v kombinaci s automatickym systémem BOND-PRIME

snizuje moznost lidské chyby a inherentni variability v disledku fedéni jednotlivych reagencii, manualniho pipetovani a pouziti reagencii.

Dodavané reagencie

Dodavané reagencie jsou dostacujici pro 200 testd.

1. Peroxide Block (30 ml) 3—4% (obj. %) peroxid vodiku.

2. Post Primary (30 ml) krali¢i anti-mysi IgG (< 10 pg/ml) v 10% (obj. %) zvifecim séru v tris-pufrovaném fyziologickém roztoku / 0,1%/

ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) anti-kralici Poly-HRP-IgG (< 25 pg/ml) obsahujici 10% (obj. %) zvifeci sérum v tris-pufrovaném fyziologickém
roztoku / 0,1% ProClin™ 950.

. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mm 3,3’ diaminobenzidin tetrahydrochloridu? ve stabiliza¢nim roztoku.

. DAB Part B (30 ml) < 0,1% (obj. %) peroxidu vodiku ve stabilizaénim roztoku.

. DAB Part B (30 ml) < 0,1% (obj. %) peroxidu vodiku ve stabilizaénim roztoku.

o g b

Redéni a michani
Detekéni systém BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je optimalizovan k pouziti v automatickém systému BOND-PRIME.
Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace téchto reagencii nejsou nutné.

Potfebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

BOND-PRIME Dewax Solution (katalogové ¢islo AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution nebo BOND Enzyme Pretreatment Kit (katalogové ¢islo AR0086, AR0087 nebo AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (katalogové ¢islo AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (katalogové ¢islo AR0096)

BOND-PRIME system

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

Skladovani a stabilita
Skladujte pri teploté 2—8 °C. Nezmrazujte. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku drzadla podnosu. Okamzité po
pouziti vratte do prostiedi s teplotou 2-8 °C.

Neexistuji zjevné znamky, které by indikovaly nestabilitu tohoto produktu. Sou¢asné s neznamymi vzorky je proto tfeba provést i
hodnoceni pfislusné pozitivni a negativni kontroly (viz navod k pouziti systému BOND-PRIME).

Pokud je pozorovano neocekavané barveni, které nelze vysvétlit odchylkami v laboratornich postupech, a existuje podezieni na problém
s detekenim systémem, ihned kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelar spole¢nosti Leica Biosystems.

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

Detekéni systém BOND-PRIME Polymer DAB Detection System byl vyvinut pro pouZiti na automatickém systému BOND-PRIME za
pouziti protokolu *IHC Protocol F. Vychozi protokol, ktery je tfeba pouzit s timto detekénim systémem najdete v navodech k pouziti
jednotlivych primarnich protilatek. Provozni parametry pro pouziti reagencii detekéniho systému v modulu pro zpracovani BOND-PRIME
Processing Module byly optimalizovany spole¢nosti Leica Biosystems. Lze je zobrazit podle pokyn( v navodu k pouziti systému BOND-
PRIME.

Bezpecénostni opatieni

+ Omezeno na profesionalni uZivatele.

« Tento detekéni systém je uréen k diagnostickému pouZziti in vitro.

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

« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se vdemi materialy jim vystavenymi, je nutno zachazet, jako by mohly zpusobit pfenos infekce,
a likvidovat je s nalezitymi bezpe¢nostnimi opatfenimi.® Reagencie nikdy nepipetujte Usty a zabraiite styku reagencii a vzorkt
s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym mnoZstvim vody.
Vyhledejte lékafskou 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.

« Inkuba¢ni doby nebo teploty jiné nez predepsané mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi byt uzivatelem
validovany.'

« Nemichejte reagencie z riznych detekénich systéma.

* V pfipadé vyskytu zavazného nezadouciho ucinku v souvislosti s pouzitim produktu musi uZivatel tuto udalost nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel vedeny.

Omezeni specificka pro tento produkt

Detekéni systém BOND-PRIME Polymer DAB Detection System byl spole¢nosti Leica Biosystems optimalizovan k pouziti s pomocnymi
reagenciemi BOND-PRIME. Laboratofe mohou pouzivat své vlastni primarni protilatky, které byly nafedény na pfislusnou koncentraci
pomoci fediciho roztoku BOND Primary Antibody Diluent (katalogové ¢. AR9352). UzZivatelé, ktefi se pfi vySetfeni odchyli od
doporuceného postupu, musi za téchto okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledki u pacienta.

Prislusné koncentrace vlastnich primarnich protilatek uZivatele se mohou lisit v dusledku odchylek pfi fixaci tkani a Gcinnosti pfi
zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky. Pfi optimalizaci podminek pfi ziskavani a koncentraci primarni protilatky musi byt
pouzity reagencie pro negativni kontrolu.

Klinickou interpretaci jakéhokoliv barveni &i jeho absence je tfeba doplnit morfologickymi vySetfenimi a pfisluSnymi kontrolami.
Zhodnotit je musi kvalifikovany patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.

Reseni probléma
Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 4.
Pokud vysledky testovani vzorkl pacienta neodpovidaji oéekavanym vysledkim s pouzitim kontrol, test je tfeba opakovat.

Pokud neni vysledek barveni podle ocekavani a chcete realizovat feSeni problému s nezavisle s pfistrojem a detekénim systémem,
mistni zastupce spole¢nosti Leica vam poskytne konkrétni protokoly. Detekéni systém je tfeba pouzivat v souladu s pokyny na baleni a
v ramci doby Zivotnosti stanovené na samotném produktu.

Dal$i informace
Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND-PRIME najdete v navodu k pouziti vaseho systému BOND-PRIME.

Literatura

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

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

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

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

DusSevni viastnictvi

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

Revize: Datum vydani | Detail revize

17. Gnor 2022 | Zamysleny Géel: Aktualizace zamy$leného Ugelu zafizeni v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/746
kapitola 111 20.4.1.

Souhrn a vysvétleni: Aktualizace ptvodniho prohlaseni o primarnim pouziti.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky: Aktualizovano v seznamu materialG.
Bezpecnostni opatieni: Zaclenéni prohlaseni uvadéjici protokol o zavaznych nezadoucich prihodach.
Navod k pouzi Fesunuti ¢asti do vySe zminéné ¢asti ,Bezpecnostni opatreni*.

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

Historie zmén: DopInéno o novy bod: ,Historie zmén*.

17. listopadu 2023 | Dodavané reagencie: Odstranéni prohlaseni.

Revize / Datum vydani
17 Listopad 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Katalogové ¢.: DS9284

Len na profesionalne pouZitie

Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je systém konjugatu protilatky s mostikom polymérovej chrenovej peroxidazy (HRP) bez
biotinu uréeny na vizualizaciu na tkanivo viazaného mysieho IgG, mysieho IgM a zajacich primarnych protilatok. Je uréeny na ciefovu
vizualizaciu prostrednictvom imunohistochémie (IHC), alebo chromogénnej in situ hybridizacie (CISH) v rezoch formalinom fixovanych,
parafinom zaliatych tkaniv s pouzitim automatizovaného systému BOND-PRIME.

Klinicka interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho absencie musi byt kombinovana s morfologickymi vySetreniami a prislusné
kontroly je nutné vyhodnotit v kontexte klinickej anamnézy pacienta a dal$ich diagnostickych testov vedenych kvalifikovanym patolégom.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je ur¢ena na pouzitie s inym zariadeniami pre vizualizaciu farbenia a ako taka,
kvalitativna alebo semi-kvantitativna diagnosticka funkcia vratane indikacie $pecifického ochorenia a populacia zamyslaného pouzitia je
opisana v ramci prislusného znacenia na zariadeni ako sa pozaduje pre dané zariadenie.

Zhrnutie a vysvetlenie

Techniky imunohistochemického (IHC) zafarbenia umozniuju vizualizaciu antigénov sekvenénou aplikaciou Specifickej protilatky proti
antigénu (primarna protilatka), sekundarnej protilatky proti primarnej protilatke a enzymatického komplexu s chromogénnym substratom.
Medzi jednotlivymi krokmi prebieha premyvanie.

V systéme BOND-PRIME Polymer DAB Detection System sa vyuziva nova technoldgia riadenej polymerizacie na pripravu konjugatov
protilatky s mostikom polymérovej HRP. V detekénom systéme sa zamedzuje pouZitiu streptavidinu a biotinu, ¢&im sa eliminuje
nespecifické zafarbenie v dosledku endogénneho biotinu.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System pracuje nasledovne:

« Vzorka sa inkubuje s peroxidom vodika, aby sa oslabila aktivita endogénnej peroxidazy.

« Aplikuje sa Specificka primarna protilatka dodana pouzivatefom.

« Premostovacie ¢inidlo Post Primary IgG lokalizuje mysie protilatky.

« Cinidlo Poly-HRP IgG lokalizuje kralicie protilatky.

« Substratovy chromogén, 3,3-diaminobenizidin tetrahydrochlorid hydrat (DAB), vizualizuje komplex prostrednictvom hnedej zrazeniny.
Pouzitie systému BOND-PRIME Polymer DAB Detection System v kombinécii s automatizovanym systémom BOND-PRIME znizuje
moznost ludskej chyby a inherentnej variability vyplyvajticej z individualneho riedenia ¢inidiel, manualneho pipetovania a aplikacie
Cinidiel.

Dodané cinidla

Dodané ¢inidla postacuju na vykonanie 200 testov.

1. Peroxide Block (30 ml) 3 — 4 % (v/v) peroxid vodika.

2. Pripravok Post Primary (30 ml) s krali¢ou protilatkou proti mySaciemu IgG (< 10 pg/ml) v 10 % (v/v) zvieracom sére v tris-
pufrovanom fyziologickom roztoku/0,1% pripravku ProClin™ 950.

3. Pripravok Polymer (30 ml) s krali¢ou protilatkou proti Poly-HRP-IgG (< 25 pg/ml) s obsahom 10 % (v/v) zvieracieho séra v tris-
pufrovanom fyziologickom roztoku/0,1% pripravku ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3’-diaminobenzidin tetrahydrochlorid hydrat,? v roztoku stabilizatora.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1 % (v/v) peroxidu vodika v roztoku stabilizatora.
6. DAB Part B (30 ml) <0,1 % (v/v) peroxidu vodika v roztoku stabilizatora.

Riedenie a mieSanie
Systém BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je optimalizovany na pouzitie v automatizovanom syst¢éme BOND-PRIME.
Rekonétitiicia, mieSanie, riedenie ani titracia tychto ¢inidiel nie st potrebné.

Pozadovany nedodany material

BOND-PRIME Dewax Solution (katalégové ¢. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution alebo BOND Enzyme Pretreatment Kit (Katalégové ¢. AR0086, AR0087 alebo AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (katalégové ¢. AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (katalégové ¢. AR0096)

Systém BOND-PRIME

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

Uskladnenie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazujte. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na stitku rukovati tacky. Okamzite
po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.

Neexistuju evidentné znamky signalizujuce nestabilitu tohto produktu, s neznamymi vzorkami sa preto musia subezZne testovat' pozitivne
aj negativne kontroly (pozri pouzivatel'sku prirucku systému BOND-PRIME).

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

Iné nez vy$sie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatefom.!
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Navod na pouzitie

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System bol vyvinuty na pouzivanie v automatizovanom systéme s vyuzitim *IHC Protocol F.
Predvoleny protokol na pouzitie s detekénym systémom najdete v IFU jednotlivych primarnych protilatok. Prevadzkové parametre na
pouzitie ¢inidiel detekéného systému v spracovatelskom module BOND-PRIME Processing Module boli optimalizované spolo¢nostou
Leica Biosystems. Mozno ich zobrazit podla pokynov v pouzivatelskej prirucke systému BOND-PRIME.

Bezpecénostné opatrenia

« Ur¢ené iba pre odbornikov.

« Tento detekény systém je ureny na diagnostické pouZzitie in vitro.

« Materidlovy bezpe¢nostny list vdm poskytne miestny distributor alebo regiondlna 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 kontalflu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajucich bezpeénostnych opatrni.® Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel alebo vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostant do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnoZstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

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

« Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu cinidiel. V opaénom pripade méze doéjst k zvySeniu nespecifického zafarbenia.

+ Nedodrzanie predpisanych inkubaénych dob alebo teplét moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si vyzaduju
validaciu pouzivatefom.'

+ NemieSajte €inidla z r6znych detekénych systémov.

« V pripade, Ze sa vyskytne vazna nehoda suvisiaca s produktom, pouzivatel ma nehodu nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu
Clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel sidlo.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Systém BOND-PRIME Polymer DAB Detection System bol v spolo¢nosti Leica Biosystems optimalizovany na pouzitie s pomocnymi
¢Sinidlami BOND-PRIME. Laboratéria mézu pouzivat svoje vlastné primarne protilatky za predpokladu, Ze boli zriedené na prislusnu
koncentraciu pomocou riedidla BOND Primary Antibody Diluent (katalégové ¢. AR9352). Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odport¢anych
testovacich postupov, musia akceptovat zodpovednost za interpretaciu vysledkov pacienta za tychto okolnosti.

Vhodna koncentracia pouzivatelovych vlastnych primarnych protilatok sa méze lisit z dévodu odchylok vo fixacii tkaniva a Gcinnosti
zvyraznenia antigénu a musi sa zistit empiricky. Pri optimalizacii podmienok zachytu a koncentracii primarnej protilatky je potrebné
pouzit' €inidla negativnej kontroly.

Klinicka interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho nepritomnosti musi byt doplnena morfologickym preskimanim a prisluSnymi
kontrolami.

Musia vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a inych diagnostickych testov vykonavanych kvalifikovanym patolégom.

Riesenie problémov
Pri ndprave moéze byt napomocna referencia 4.
Ak vysledky pacienta nezodpovedaju o¢akavanym vysledkom pri pouziti kontrolnych roztokov, mal by sa test zopakovat.

Ak vysledky zafarbenia nie su také, ako sa oakavalo, a chcete nezavisle vyriesit problém s vykonnostou nastroja a detekéného
systému, méze vam miestny zastupca spolo¢nosti Leica poskytnut Specifické protokoly. Detekény systém sa musi pouzivat v sulade s
pokynmi na obale a musi sa pouzit v priebehu ¢asu skladovatelnosti uvedenom na samotnom produkte.

Dalsie informacie
Dalsie informéacie o imunologickom farbeni roztokmi BOND-PRIME sa nachadzaju v pouzivatelskej prirugke vasho systému BOND-
PRIME.

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

Copyright © 2020 Leica Biosystems Newcastle Ltd. VSetky prava vyhradené. LEICA a Leica Logo su registrované znacky Leica
Microsystems IR GmbH v USA a mnohych inych krajinach. BOND a Novocastra su registrované znacky skupiny spolo¢nosti Leica
Biosystems v USA a volitelne v inych krajinach.
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Zmenit’ historiu

Revizia: Datum
vydania

Detail revizie

17. februar 2022

ZamysFané pouzitie: Aktualizacia zamysfaného pouzitia zariadenia v sulade s NARIADENIM (EU)
2017/746 Kapitola 111 20.4.1.

Zhrnutie a vysvetlenie: Aktualizacia ivodného primarneho vyhlasenia o pouzivani.

Pozadovany nedodany material: Aktualizovat na zozname materialov.

Bezpecnostné opatrenia: Zaclenenie vyhlasenia oznacujiceho protokol o vaznej nehode.

Navod na pouzitie: Posunutie sekcie do vys$sie uvedenej sekcie ,Bezpecnostné opatrenia“.
Dusevné vlastnictvo: Pridanie novej sekcie ,Dusevné vlastnictvo*.

Zmenit’ histériu: Pridanie novej sekcie ,Zmenit histériu®.

17. novembra 2023

Dodané ¢inidla: Odstranenie vyhlasenia.

Revizia / Datum vydania

17 November 2023
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Kataloski broj: DS9284

Samo za profesionalnu upotrebu

Namena
Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System je sistem konjugata antitela bez biotina, sa linkerom polimerne peroksidaze rena (HRP)
za vizuelizaciju tkiva vezanih primarnim misjim IgG i primarnim misjim i ze¢jim IgM antitelima. Namenjen je za ciljnu vizuelizaciju
imunohistohemijom (IHC) ili hromogenom in situ hibridizacijom (CISH) u presecima tkiva fiksiranog formalinom i utopljenog u parafin
kori$¢enjem automatizovanog sistema BOND-PRIME.

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System namenjen je za kori$¢enje sa drugim sredstvima za vizuelizaciju bojenja, te je kao
kvalitativna ili polukvantitativha dijagnosti¢ka funkcija, ukljucujuci indikaciju specifi¢nih bolesti i populaciju predvidene upotrebe, opisan
na odgovarajucoj zahtevanoj oznaci sredstva.

Kratak pregled i objasnjenje

Tehnike imunohistohemijskog (IHC) bojenja omogucavaju vizuelizovanje antitela putem sekvencijalne primene odredenog antitela na
antigen (primarnog antitela), sekundarnog antitela na primarno antitelo i kompleksa enzima sa hromogenim supstratom uz medukorake
ispiranja.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System koristi novu tehnologiju kontrolisane polimerizacije za pripremu konjugata antitela
polimernog linkera HRP. Sistem detekcije izbegava primenu streptavidina i biotina te stoga elimini$e nespecificno bojenje kao rezultat
endogenog biotina.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System funkcioni$e na slede¢i nacin:

* Uzorak se inkubira sa vodonik-peroksidom kako bi se ugasila aktivnost endogene peroksidaze.

* Primenjuje se specificno primarno antitelo koje je obezbedio korisnik.

« Post Primary IgG linker reagens lokalizuje misja antitela.

* Poli-HRP IgG reagens lokalizuje zecjia antitela.

* Hromogeni supstrat, 3,3'-diaminobenzidin tetrahirohlorid hidrat (DAB), vizelizuje kompleks putem braon taloga.

Upotreba sistema BOND-PRIME Polymer DAB Detection System u kombinaciji sa automatizovanim sistemom BOND-PRIME smanjuje
mogucnost ljudske greske i inherentnu varijabilnost koja je rezultat razblazenja individualnog reagensa, ruénog pipetiranja i primene
reagensa.

Reagensi koji se isporuc¢uju
Reagensi koji se isporucuju dovoljni su za 200 testova.
1. Peroxide Block (30 ml) 3-4% (v/v) vodonik-peroksid.

2. Post Primary (30 ml) zegiji i anti-misji IgG (< 10 ug/ml) u 10% (v/v) Zivotinjskom serumu u tris puferovanom fizioloskom rastvoru/0,1%
ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) anti-zecji Poli-HRP-IgG (< 25 pg/ml) koji sadrzi 10% (v/v) Zivotinjskog seruma u tris puferovanom fizioloSkom
rastvoru/0,1% ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3’-diaminobenzidin tetrahirohlorid hidrat,? u rastvoru stabilizatora.

5. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) vodonik-peroksid u rastvoru stabilizatora.

6. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) vodonik-peroksid u rastvoru stabilizatora.

Razblazivanje i meSanje
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System optimizovan je za kori§¢enje na automatizovanom sistemu BOND-PRIME.
Rekonstitucija, meSanje, razblazivanije ili titracija ovih reagensa nisu potrebni.

Potrebni materijali koji se ne isporucuju

BOND-PRIME Dewax Solution (katalo$ki br. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution ili BOND Enzyme Pretreatment Kit (kataloski br. AR0086, AR0087 ili AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (kataloski br. ARO085)

BOND-PRIME Hematoxylin (katalo$ki br. AR0096)

BOND-PRIME sistem

Kompletnu listu materijala koji su potrebni za tretiranje uzoraka i imunohistohemijsko bojenje pomocu sistema BOND-PRIME pogledaijte
u korisni¢kom priru¢niku za BOND-PRIME.

Skladistenje i stabilnost

Cuvaijte na 2-8 °C. Nemojte da zamrzavate. Nemojte da koristite nakon datuma isteka roka upotrebe navedenog na oznaci na drici
podmetaca. Vratite na 2—-8 °C odmah nakon upotrebe.

Ne postoje ocigledni znaci koji bi ukazali na nestabilnost ovog proizvoda, tako da pozitivne i negativne kontrole treba vrsiti istovremeno
sa nepoznatim uzorcima (pogledajte korisnicki priruénik za BOND-PRIME).

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

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

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System razvijen je za upotrebu na automatizovanom sistemu BOND-PRIME uz primenu * IHC
Protocol F. Pogledajte uputstvo za upotrebu individualnog primarnog antitela za podrazumevani protokol koji se koristi sa sistemom
detekcije. Radni parametri za primenu reagenasa za sistem detekcije BOND-PRIME modul prerade optimizovani su u kompaniji Leica
Biosystems. Oni se mogu prikazati ukoliko se pridrzavate uputstava u svom korisni¢kom priru¢niku za BOND-PRIME.

Mere predostroznosti

« Ograni¢eno na profesionalne korisnike.

« Ovaj sistem detekcije namenjen je za in vitro dijagnosticku upotrebu.

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

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

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

+ Moze do¢i do minimalne mikrobne kontaminacije reagensa ili poja¢anog nespecificnog bojenja.

« Vremena inkubacije ili temperature koje se razlikuju od navedenih mogu dati pogre$ne rezultate. Svaku takvu promenu mora da
validira korisnik."

« Nemojte da mesate reagense iz razliCitih sistema detekcije.

« 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.

Ogranicenja koja se odnose na konkretan preparat

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System optimizovan je u kompaniji Leica Biosystems za upotrebu uz pomoéne reagense BOND-
PRIME. Laboratorije mogu da koriste sopstvena primarna antitela ukoliko su razblazena do odgovarajuc¢e koncentracije diluentom

za BOND Primary Antibody Diluent (kataloski br. AR9352). Korisnici koji odstupaju od preporuc¢enih postupaka moraju da prihvate
odgovornost za tumacenje rezultata pacijenata pod tim okolnostima.

Odgovarajuca koncentracija primarnih antitela samog korisnika moZze varirati, zbog varijacije u fiksaciji tkiva i delotvornosti pojacanja
antigena, i mora se empirijski odrediti. Treba koristiti negativne kontrole reagensa prilikom optimizacije uslova za demaskiranje i
koncentraciju primarnog antitela.

Klini¢ko tumacenije bilo kog bojenia ili njegovo odsustvo treba da bude dopunjeno morfoloSkim studijama i odgovarajuéim kontrolama.
Kvalifikovani patolog treba da ih proceni u kontekstu klinicke istorije pacijenta i drugih dijagnostickih testova.

Resavanje problema

Da biste otklonili problem, pogledajte referencu br. 4.

Ako pacijentov rezultat ne odgovara ocekivanim rezultatima sa koris¢enjem kontrola, test treba ponoviti.

Ako rezultat bojenja nije kao $to je ocekivano, a vi Zelite da nezavisno resite problem ucinka instrumenta i sistema detekcije, lokalni
predstavnik kompanije Leica moze da vam dostavi odgovarajuce protokole. Sistem detekcije mora da se koristi u skladu sa uputstvima iz
pakovanja i u toku roka trajanja koji je nazna¢en na samom proizvodu.

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunobojenju reagensima BOND-PRIME moZete naci u svom korisnickom priru¢niku za BOND-PRIME.
Bibliografija
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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.
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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.
Kratak pregled i objasnjenje: AZurirana je pocetna izjava o primarnoj upotrebi.
Potrebni materijali koji se ne isporucuju: AZurirano radi navodenja materijala.

Mere predostroznosti: Ukljucena je izjava koja ukazuje na protokol u slu€aju ozbiljnog incidenta.

Uputstvo za upotrebu: Odeljak je pomeren iznad odeljka ,Mere predostroznosti”.
Intelektualna svojina: Dodavanje novog odeljka ,Intelektualna svojina”.
Prethodne promene: Dodavanje novog odeljka ,Prethodne promene”.

17 novembar 2023.

Reagensi koji se isporu¢uju: Uklanjanje izjave.

Revizija / datum izdavanja

17 Novembar 2023.
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Numurs kataloga: DS9284

Tikai profesionalai lietoSanai

Paredzétais noluks

LietoSanai in vitro diagnostika.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ir biotinu nesaturo$a polimériskas marrutku peroksidazes (HRP) saistvielas antivielu
konjugéta sistéma ar audiem saistito pelu IgG, pelu IgM un trusu primaro antivielu vizualizacijai. Ta ir paredzéta mérka vizualizacijai,
veicot imanhistokimiju (IHC) vai hromogénisku in situ hibridizaciju (CISH) ar formalinu fiksétu, parafina iegulditu audu griezumiem,
izmantojot automatiz&to BOND-PRIME sistému.

Jebkada krasojuma vai ta trikuma kliniskais skaidrojums jasagatavo, izmantojot morfologisko izpéti un atbilstoSas kontroles, ka arf tas ir
janoveérte kvalificétam patologam, nemot véra arf pacienta slimibas vésturi un citas diagnostiskas parbaudes.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ir paredzéts izmantoSanai ar citam iericém, lai vizualizétu iekrasojumu un tadéjadi veiktu
kvalitativas vai puskvantitativas diagnostikas funkciju, ieskaitot specifisku slimibu indikaciju, un paredzéta izmanto$anas populacija ir
aprakstita saistitas ierices markéjuma, ka noteikts konkrétajai iericei.

Kopsavilkums un skaidrojums

Imunohistokimiskas (IHC) iekraso$anas metodes lauj veikt antigénu vizualizaciju, antigénam izmantojot sekvencialas specifiskas
antivielas (primara antiviela), sekundaro antivielu primarajai antivielai un enzimu kompleksu ar hromogénisku substratu ar iestarpinatiem
mazgasanas soliem.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System izmanto jaunu kontrolétu polimerizacijas metodi poliméra HPR saistvielas antivielas
konjugatu sagatavosanai. NoteikSanas sistémai nav nepiecieSsams streptavidins un biotins, tapéc ta nepielauj nekonkrétu krasojumu
endogéna biotina dél.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System darbibas mehanisms ir aprakstits talak.

« Paraugs tiek ievietots Gdenraza parskabé, lai nomaktu endogénu peroksidazes aktivitati.

« Tiek izmantota klienta nodrosinata primara antiviela.

« Post Primary IgG piesaistes reagents nosaka pelu antivielu atrasanas vietu.

« Poli HRP IgG reagents nosaka trusa antivielu atrasanas vietu.

« Substrata hromogéns, 3,3'-diaminobenzidina tetrahidrohlorida hidrats (DAB), vizualizé kompleksu ar brinam nogulsném.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System izmanto$ana kopa ar automatizéto BOND-PRIME sistému samazina cilvéka pielauto
klidu un raksturiga mainiguma iesp&jamibu, ko izraisa atsevisku reagentu atkaidi$ana, manuala pipeté$ana un reagentu izmanto$ana.

leklautie reagenti
Nodrosinatie reagenti ir pietiekami 200 testiem.
1. Peroxide Block (30 mL): 3-4% (v/v) Gdenraza peroksids.

2. Post Primary (30 ml) trusu pretpelu IgG (< 10 pg/mL) 10% (v/v) dzivnieku seruma un TRIS buferéta fiziologiskaja $kiduma/0,1%
ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml): prettrusu poli HRP IgG (< 25 pg/ml), kas satur 10% (v/v) dzivnieku seruma TRIS buferéta fiziologiskaja
8kiduma/0,1% ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml): 66 mM 3,3"-diaminobenzidina tetrahidrohlorida hidrats? stabilizatora $kiduma.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1% (tilpumprocenti) Gdenraza peroksids stabilizatora $kiduma.
6. DAB Part B (30 ml) <0,1% (tilpumprocenti) Gdenraza peroksids stabilizatora Skiduma.

AtskaidiSana un sajaukS$ana
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ir optimizéta lietoSanai automatizétaja BOND-PRIME sistéma.
Siem reagentiem nav nepiecie$ama sagatavo$ana lietosanai, sajauk$ana, at$kaidisana vai titrésana.

NepiecieSamie materiali, kas nav ieklauti

BOND-PRIME Dewax Solution (kataloga nr. AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution vai BOND Enzyme Pretreatment Kit (kataloga nr. AR0086, AR0087 vai AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (kataloga nr. AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (kataloga nr. AR0O096)

BOND-PRIME sistéma

Visu paraugu apstradei un iminhistokimiskajai iekraso$anai BOND-PRIME sistéma nepiecieSamo materialu sarakstu skatiet BOND-
PRIME lietotaja rokasgramata.

Uzglabasana un stabilitate
Uzglabajiet 2-8 °C temperatiira. Nelaujiet sasalt. Nelietojiet péc paplates roktura uzlimé noradita deriguma termina beigu datuma.
Pé&c izmanto$anas nekavéjoties novietojiet atpakal 2—-8 °C temperattira.

Sim produktam nav acimredzamu nestabilitates pazimju, tapéc vienlaikus ar nezinamu paraugu apstradi ir javeic pozitiva un negativa
kontrole (skatiet BOND-PRIME lietotaja rokasgramatu).

Ja tiek novérots neparedzéts krasojums, ko nevar izskaidrot ar laboratorijas proceddru variacijam, un ir aizdomas par problému
noteik§anas sistéma, nekavéjoties sazinieties ar vietgjo izplatitaju vai Leica Biosystems regionalo biroju.

Par uzglabasanas apstakliem, kas at3kiras no iepriek$ minétajiem, ir japarliecinas pasam lietotajam.’
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LietoSanas noradijumi

The BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ir izstradata lietoSanai automatizétaja BOND-PRIME sistéma, izmantojot *IHC
Protocol F. Skatiet atseviSku primaro antivielu lietoSanas instrukcijas, lai uzzinatu, kuru noklus&juma protokolu izmantot ar noteikSanas
sistému. Uznémums Leica Biosystems ir optimiz&jis darbibas parametrus noteik$anas sistémas reagentu lietoanai BOND-PRIME
apstrades modull. Tos var apskatit, ievérojot BOND-PRIME lietotaja rokasgramata minétos noradijumus.

Drosibas pasakumi

« Paredzeéts tikai profesionaliem lietotajiem.

« ST noteik$anas sistéma ir domata in vitro diagnostikai.

« 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 atbilsto$os piesardzibas pasakumus.® Reagentus nedrikst nemt pipeté, izmantojot muti, ka arf jaizvairas
no adas un glotadas saskares ar reagentiem vai paraugiem. Ja reagenti vai paraugi nonak saskarsmé ar jutigam zonam, nomazgajiet
tas ar lielu daudzumu tdens. Meklgjiet medicinisko palidzibu.

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

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

« Jatiek izmantotas Seit nenoradits inkubacijas laiks vai temperatra, var tikt iegati klGdaini rezultati. Jebkadas $adas izmainas ir
jaapstiprina lietotajam.’

« Nesajauciet kopa reagentus no dazadam noteik$anas sistemam.

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

Produktam raksturigie ierobezojumi

Uznémums Leica Biosystems ir optimizéjis BOND-PRIME Polymer DAB Detection System lieto$anai ar BOND-PRIME paligreagentiem.
Laboratorijas var izmantot savas primaras antivielas ar nosacijumu, ka tas ir atSkaiditas Iidz atbilstoSai koncentracijai, izmantojot BOND
Primary Antibody Diluent (kataloga nr. AR9352). Lietotaji, kuri pilntba neievéro ieteiktas parbaudes procediras, $ados gadijumos
uznemas atbildibu par pacienta rezultatu skaidrojumu.

Lietotaja pasa primaro antivielu koncentracija var mainities atkariba no audu fiksacijas un antigéna iedarbibas pastiprinasanas
efektivitates atSkirtbam, un tie janosaka empiriski. Optimizéjot iegtiSanas apstaklus un primaras antivielas koncentraciju, jaizmanto
negativi reagentu kontrolmateriali.

Jebkéada krasojuma vai ta neesamibas kliniska interpretacija ir japapildina ar morfologiskiem pé&tijumiem un pareizam kontrolém.

Tas ir janovérté konteksta ar pacienta slimibas vésturi un citdm diagnostikas parbaudém kvalificétam patologam.

Problému novérsana

Ja nepiecieSami korektivi pasakumi, skatiet 4. atsauci.

Parbaude javeic atkartoti, ja pacienta rezultats nesakrit ar rezultatu, kads tika paredzéts, izmantojot kontroli.

Ja iekrasos$anas rezultats neatbilst paredzétajam rezultatam un jas vélaties novérst darbibas problémas instrumentam un noteikSanas

sistémai atseviski, jis varat sanemt attiecigus protokolus no vietéja Leica parstavja. NoteikSanas sistéma jalieto atbilstosi iepakojuma

instrukcijam un uz produkta noradita deriguma termina laika.

Plasaka informacija

Plasaka informacija par imlnkraso$anu ar BOND-PRIME reagentiem ir atrodama BOND-PRIME lietotaja rokasgramata.

Izmantotas literatiiras saraksts

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

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

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

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

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 zZimes ASV un péc izvéles ari citas valstis.
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Izmainu vésture

Parskatijums:

|zdoganas datums Detalizéta informacija par parskatijumu

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

Kopsavilkums un skaidrojums: Sakotnéja primara izmanto$anas veida skaidrojuma papildinajums.
NepiecieSamie materiali, kas nav ieklauti: atjauninats, lai uzskaititu materialus.

Drosibas pasakumi: Pazinojuma ieklau$ana, noradot uz smagu starpgadijumu protokolu.
Lietosanas noradijumi: Sadalas parcel$ana uz iepriekSminéto sadalu “DroSibas pasakumi’.
Intelektualais Tpasums: pievienota jauna sadala “Intelektualais TpaSums”.

Izmainu vésture: pievienota jauna sadala “Izmainu vésture”.

2023. gada 17 | Nodrosinatie reagenti: Pazinojuma svitro$ana.
novembris

Parskatijums/izdosanas datums
2023. gada 17 novembris
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»BOND-PRIME Polymer DAB Detection System* aptikimo sistema
Katalogo Nr. DS9284

Tik profesionaliam naudojimui

Numatytoji paskirtis

Tik in vitro diagnostikai.

,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System* aptikimo sistema yra polimerinés krieny peroksidazés (HRP) riSiklio antikiny konjugaty
sistema be biotino, skirta vizualizuoti su audiniais susijusius pelés IgG, pelés IgM ir triusio pirminius antikiinus. Ji skirta taikiniy
vizualizavimui imunohistochemijos (IHC) arba chromogeninés in situ hibridizacijos (CISH) metodu formalinu fiksuoto, parafinuoto audinio
pjaviuose, naudojant automatizuotg BOND-PRIME sistemg.

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

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

Santrauka ir paaisSkinimas

Imunohistocheminio (IHC) daZzymo metodai leidZia vizualizuoti antigenus, nuosekliai pritaikant specifinj antikiing prie§ antigena (pirminj
antik@ing), antrinj antikng pries$ pirminj antikiing ir fermenty kompleksg su chromogeniniu substratu su jterptais plovimo etapais.

Taikant ,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System" aptikimo sistema naudojama nauja kontroliuojama polimerizacijos technologija,
skirta polimeriniams HRP riiklio antikiiny konjugatams paruosti. Aptikimo sistemoje vengiama naudoti streptaviding ir bioting, todél
pasalinamas dél endogeninio biotino susidares nespecifinis dazymas.

,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System* aptikimo sistema veikia taip:

+ Meéginys inkubuojamas su vandenilio peroksidu, siekiant sumazinti endogeninés peroksidazés aktyvuma.

* Pridedama naudotojo pateikto specifinio pirminio antikino.

« Peliy antik@nus lokalizuoja riSamasis reagentas ,Post Primary IgG".

« ,Poly-HRP IgG* reagentas lokalizuoja triusiy antikinus.

« Substratas chromogenas, 3,3’-diaminobenzidino tetrahidrochlorido hidratas (DAB) vizualizuoja kompleksg per rudas nuosédas.
Naudojant ,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System" aptikimo sistemg su BOND-PRIME automatizuota sistema sumazinama
Zzmogaus klaidy ir neiSvengiamo kintamumo tikimybé, atsirandanti dél atskiry reagenty praskiedimo, rankinio lasinimo pipete ir reagento
taikymo.

Pateikti reagentai

Pateikty reagenty pakanka 200 tyrimy.

1. ,Peroxide Block" (30 ml) 3—4 % (v/v) vandenilio peroksido.

2. ,Post Primary” (30 ml) triusio antipelés IgG (<10 pg/ml) 10 % (v/v) gyvininiame serume TRIS buferiniame fiziologiniame tirpale /
0,1 % ,ProClin™ 950“.

3. ,Polymer” (30 ml) polimerinis antitriusio HRP 1gG (<25 pg/ml) antiklinas, kurio sudétyje yra 10 % (v/v) gyvaninio serumo TRIS
buferiniame fiziologiniame tirpale / 0,1 % ,ProClin™ 950“.

4. ,DAB Part 1“ (2,4 ml) — 66 mM 3,3’ diamino benzidino tetrahidro chlorido hidrato? stabilizatoriaus tirpale.
5. ,DAB Part B* (30 ml) — 0,1 % (v/v) vandenilio peroksido stabilizatoriaus tirpale.
6. ,DAB Part B* (30 ml) — 0,1 % (v/v) vandenilio peroksido stabilizatoriaus tirpale.

Skiedimas ir maiSymas
,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System" aptikimo sistema optimaliai pritaikyta naudoti automatizuotoje BOND-PRIME sistemoje.
Siy reagenty nereikia tirpinti, mai$yti, skiesti arba titruoti.

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

,BOND-PRIME Dewax Solution* (katalogo Nr. AR0084)

,BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution* arba ,BOND Enzyme Pretreatment Kit* (katalogo Nr. AR0086, AR0087 arba AR9551)
,BOND-PRIME Wash Solution Concentrate” (katalogo Nr. AR0085)

,BOND-PRIME Hematoxylin“ (katalogo Nr. AR0096)

BOND-PRIME sistema

Visg medziaguy, reikalingy méginiy paruosimui ir imunohistocheminiam dazymui naudojant BOND-PRIME sistema, sgrasg rasite BOND-
PRIME naudotojo vadove.

Laikymas ir stabilumas

Laikyti 2—8 °C temperatiroje. NeuzSaldyti. Nenaudoti pasibaigus déklo rankenos etiketéje nurodytam tinkamumo laikui. Panaudoje,
nedelsdami grazinkite produktg j 2—8 °C temperatiros aplinka.

Néra akivaizdziy Sio produkto nestabilumo pozymiy, todél tiriant neZzinomus méginius kartu turéty bati taikomos teigiamosios ir
neigiamosios kontrolés priemonés (zr. BOND-PRIME naudotojo vadova).

Pastebéje nenumatytg dazyma, kurio negalima paaiskinti remiantis laboratoriniy procedary poky¢iais, ir jei jtariate, kad tai Ilémé aptikimo
sistemos problema, nedelsdami praneskite vietiniam platintojui arba ,Leica Biosystems" regioniniam biurui.

Laikymo salygas, kurios skiriasi nuo apibadintyjy pirmiau, turi patikrinti naudotojas."
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Naudojimo instrukcija

,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System“ aptikimo sistema sukurta naudoti su automatizuota BOND-PRIME sistema, naudojant
,*IHC Protocol F* protokolg. Numatytajj protokola, kaip naudoti su aptikimo sistema, Zr. atskiry pirminiy antikiny naudojimo instrukcijoje.
Darbinius aptikimo sistemos reagenty parametrus, skirtus ,BOND-PRIME Processing Module* apdorojimo moduliui, optimizavo ,Leica
Biosystems". Galima parodyti vadovaujantis BOND-PRIME naudotojo vadove pateiktais nurodymais.

Atsargumo priemonés

« Skirta tik profesionaliems naudotojams.

«  Si aptikimo sistema skirta in vitro diagnostikai.

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

» Informacijos apie potencialiai nuodingy komponenty $alinima ieSkokite federaliniuose, valstijos arba vietiniuose teisés aktuose.

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

« Taikant kitokia, nei nurodyta, inkubacijos trukme arba temperattra, rezultatai gali bati klaidingi. Bet kokj minétg pakeitima turi
patvirtinti naudotojas.'

« NemaiSykite skirtingose aptikimo sistemose naudojamy reagenty.

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

Su produktu susije apribojimai

,Leica Biosystems" optimizavo ,BOND-PRIME Polymer DAB Detection System* aptikimo sistema naudoti su BOND-PRIME pagalbiniais
reagentais. Laboratorijos gali naudoti savo pirminius antikiinus su salyga, kad jie iki tinkamos koncentracijos praskiedziami ,BOND
Primary Antibody Diluent” (katalogo Nr. AR9352). Rekomenduojamy bandymo procedary nesilaikantys naudotojai privalo prisiimti
atsakomybe uz paciento rezultaty aiSkinima tokiomis aplinkybémis.

Tinkama naudotojo pirminiy antikiiny koncentracija gali skirtis priklausomai nuo audiniy fiksacijos poky¢iy ir antigeny stiprinimo
veiksmingumo, todél turi bati nustatoma empiriskai. Optimizuojant iSgavimo salygas ir pirminiy antikiny koncentracijas turéty bati
naudojamos neigiamosios reagenty kontrolés priemonés.

Klinikinj bet kokio dazymo ar jo nebuvimo ai$kinima turéty papildyti morfologiniai tyrimai ir tinkamos kontrolés priemonés.

Jas turéty jvertinti kvalifikuotas patologas. atsizvelgdamas j paciento kliniking istorijg ir kitus diagnostinius tyrimus.

Gedimy paieska ir Salinimas

Taisomieji veiksmai apibadinti 4 nuorodoje.

Jeigu paciento rezultatai neatitinka tikétiny rezultaty naudojant kontrolés priemones, tyrima reikéty pakartoti.

Jeigu dazymo rezultatai ne tokie, kokiy tikétasi, ir jas norite savarankiskai atlikti prietaiso ir aptikimo sistemos gedimy paieska bei
Salinima, vietinis ,Leica“ atstovas gali pateikti konkrecius protokolus. Aptikimo sistema bdtina naudoti laikantis ant pakuotés pateikty
nurodymy ir nevirsijant ant paties produkto nurodyto tinkamumo naudoti termino.

Daugiau informacijos

Daugiau informacijos apie imuninj dazyma su BOND-PRIME reagentais rasite savo BOND-PRIME naudotojo vadove.
Bibliografija

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

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

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

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

Intelektiné nuosavybé

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.
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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.

Santrauka ir paaiskinimas. Pradinio pirminio naudojimo parei$kimo atnaujinimas.
Reikalingos, bet nepateiktos medziagos: Atnaujinamas medziagy sarasas.

Atsargumo priemonés. Parei$kimo, nurodancio rimto incidento protokola, jtraukimas.
Naudojimo instrukcija. Skyriaus perkélimas j pirmiau esantj skyriy ,Atsargumo priemonés*.
Intelektiné nuosavybé: Papildyta nauju poskyriu ,Intelektiné nuosavybé*.

Pakeitimy istorija: Papildyta nauju poskyriu ,Pakeitimy istorija“.

2023 m. lapkri¢io 17 d.

Pateikti reagentai: Pareiskimo pasalinimas.

Redakcijos / iSleidimo data

2023 m. lapkricio 17 d.
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BOND-PRIME Polymer DAB Detection System
Kataloogi nr: DS9284

Ainult professionaalseks kasutamiseks

Ettendhtud otstarve
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System on biotiinivaba, polimeerse madardika perokstidaasi (HRP)-siduja antikeha
konjugaatsiisteem koega seotud hiire IgG, hiire IgM-i ja kulliku antikehade tuvastamiseks. Toode on ette nahtud sihtmérgi vaatlemiseks
immunohistokeemia (IHC) v&i kromogeense in situ hiibridisatsiooni (CISH) teel formaliiniga fikseeritud, parafiini sisestatud koelGikudes
automaatsiisteemi BOND-PRIME abil.

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

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

Kokkuvate ja selgitus

Immunohistokeemilise (IHC) varvimise tehnikad véimaldavad vaadelda antigeene spetsiifilise antikeha jarjestikuse kasutamise
kaudu antigeenil (primaarne antikeha), sekundaarse antikeha kasutamise kaudu primaarsel antikehal ja kromogeense substraadiga
ensliimikompleksi ning vahepealsete pesemisetappide abil.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System kasutab uudset juhitud poliimerisatsiooni tehnoloogiat, et valmistada ette poliimeerse
HRP-siduja konjugaadid. Tuvastussiisteem valdib streptavidiini ja biotiini kasutamist ja kdrvaldab seega endogeense biotiini tulemusena
mittespetsiifilise varvumise.

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System toimib allpool kirjeldatud viisil:

«  Proovi inkubeeritakse vesinikperoksiidiga, et vdhendada endogeense peroksiidaasi aktiivsust.

« Kasutatakse kasutaja poolt tagatud spetsiifilist primaarset antikeha.

« Post Primary IgG (Primaarse IgG jargne) siduv reaktiiv lokaliseerib hiire antikehad.

« Reaktiiv Poly-HRP IgG lokaliseerib kiililiku antikehad.

« Substraadi kromogeen 3,3’-diaminobensidiintetrahtdrokloriidhiidraat (DAB) visualiseerib kompleksi pruuni sademega.

Silisteemi BOND-PRIME Polymer DAB Detection System kasutamine koos automaatsiisteemiga BOND-PRIME vahendab inimliku
vea voimalikkust ja individuaalse reaktiivi lahjendamise, kasitsi pipeteerimise ja reaktiivi kasutamise tulemusena tekkinud sisemist
varieeruvust.

Pakendis olevad reaktiivid

Pakendis olevatest reaktiividest piisab 200 testiks.

1. Peroxide Block (30 ml) 3-4% (v/v) vesinikperoksiid.

2. Post Primary (Primaarse jargne) (30 ml) kuilliku hiirevastane 1gG (< 10 pg/ml) 10% (v/v) loomade seerumis Tris-puhvriga
flisioloogilises lahuses / tootes 0,1% ProClin™ 950.

3. Polymer (30 ml) kiiiilikuvastast Poly-HRP-IgG-d (< 25 pug/ml) sisaldav 10% (v/v) loomade seerum Tris-puhvriga flisioloogilises
lahuses / tootes 0,1% ProClin™ 950.

4. DAB Part 1 (2,4 ml) 66 mM 3,3’-diaminobensidiintetrahtidrokloriidhlidraat? stabilisaatori lahuses.
5. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) vesinikperoksiidi stabilisaatori lahuses.
6. DAB Part B (30 ml) <0,1% (v/v) vesinikperoksiidi stabilisaatori lahuses.

Lahjendamine ja segamine
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System on optimeeritud kasutamiseks koos automaatse BOND-PRIME'i siisteemiga.
Nende reaktiivide manustamiskélblikuks muutmine, segamine, lahjendamine vai tiitrimine pole vajalik.

Vajalikud, kuid pakendis mitte sisalduvad materjalid

BOND-PRIME Dewax Solution (kataloogi nr AR0084)

BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution véi BOND Enzyme Pretreatment Kit (kataloogi nr AR0086, AR0087 v&i AR9551)
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate (kataloogi nr AR0085)

BOND-PRIME Hematoxylin (kataloogi nr AR0O096)

BOND-PRIME'i siisteem

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

Saéilitamine ja stabiilsus

Sailitada temperatuuril 2-8 °C. Mitte kiilmutada. Mitte kasutada parast aluse kéepideme etiketil toodud aegumiskuupéeva. Kohe péarast
kasutamist viige tagasi temperatuurile 2—-8 °C.

Pole tihtki marki, mis viitaks toote ebastabiilsusele, seetbttu tuleks positiivseid ja negatiivseid vordlusproove teha samaaegselt
tundmatute proovidega (vt BOND-PRIME'i kasutusjuhendit).

Laborimenetluste varieeruvusega mitte selgitatava ootamatu varvumise esinemisel ja tuvastussisteemi probleemi kahtlustamisel votke
kohe tGhendust kohaliku edasimija voi ettevotte Leica Biosystems piirkondliku kontoriga.

Ulaltoodust erinevad séilitamistingimused tuleb kasutaja poolt kinnitada.'
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Kasutusjuhised

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System on vélja té6tatud kasutamiseks automaatsiisteemis BOND-PRIME koos protokolliga
*IHC Protocol F. Jatkake vaikeprotokolliga vastavalt esmase antikeha ja tuvastussiisteemi tootja kasutusjuhendile. Tuvastussilsteemi
reaktiivide kasutamise tooparameetrid BOND-PRIME'i to6tlemismoodulis on optimeeritud ettevottes Leica Biosystems. Neid on véimalik
naidata, jargides BOND-PRIME'’i kasutusjuhendi juhiseid.

Ettevaatusabinoud

« Piiratud kasutamiseks professior

* See tuvastussiisteem on ette nahtud kasutamiseks in vitro diagnostikas.

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

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

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

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

« Inkubeerimise ajad voi temperatuurid voivad anda valesid tulemusi. Iga selline muudatus tuleb kasutaja poolt valideerida.’

« Mitte segada erinevate tuvastussusteemide reaktiive.

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

kasutaj

Toote spetsiifilised piirangud

Siuisteem BOND-PRIME Polymer DAB Detection System on ettevdttes Leica Biosystems optimeeritud BOND-PRIME'i lisareaktiividega
kasutamiseks. Laborid véivad kasutada oma primaarseid antikehasid, kui neid on BOND Primary Antibody Diluent’iga (kataloogi nr
AR9352) dige kontsentratsioonini lahjendatud. Soovitatud katsemenetlustest kdrvale kalduvad kasutajad peavad votma vastutuse
patsiendi tulemuste tlgendamise eest nendel tingimustel.

Kasutaja end primaarsete antikehade sobiv kontsentratsioon vdib erineda tulenevalt koe fikseerimise varieeruvusest ja antigeenide
tugevdamise téhususest ning see tuleb maarata empiiriliselt. Kattesaadavaks muutmise tingimuste ja primaarse antikeha
kontsentratsioonide optimeerimiseks tuleks kasutada negatiivseid vérdlusreaktiiviproove.

lgat tlilpi varvumise véi selle puudumise Kliinilist t6lgendamist peavad toetama morfoloogilised uuringud ja nduetekohased
vordlusproovid.

Neid tuleb hinnata. I&htudes patsiendi kliinilisest anamneesist ja muudest kvalifitseeritud patoloogide poolt teostatud diagnostilistest
testidest

Torkeotsing
Parandusmeetmeid vt viide 4.
Kui patsiendi tulemus ei vasta vordluskoeproovide kasutamise korral eeldatud tulemustele, tuleb testi korrata.

Kui varvumise tulemus ei vasta eeldustele ning soovite iseseisvalt teha seadme ja tuvastussiisteemi torkeotsingut, saate asjakohaseid
protokolle kisida Leica kohalikult esindajalt. Tuvastussiisteemi peab kasutama pakendi juhiste jargi ja kuni tootele margitud sailivusajani.

Taiendav teave
Lisateavet BOND-PRIME'i reaktiividega immunovarvimise kohta leiate BOND-PRIME'i kasutusjuhendist.
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IR GmbH registreeritud kaubamargid USA-s ja paljudes teistes riikides. BOND ja Novocastra on ettevdtete grupi Leica Biosystems
registreeritud kaubamargid USA-s ja paljudes teistes riikides.
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Muudatuste ajalugu

Ulevaatus:
Viljaandmise
kuupaev

Ulevaatuse andmed

17. veebruar 2022

Ettenahtud otstarve: Seadme ettenahtud otstarbe uuendamine vastavalt MAARUSELE (EL)
2017/746, ptk 111 20.4.1.

Kokkuvéte ja selgitus: Esialgse peamise kasutuseesmargi avalduse uuendus.
Vajalikud, kuid pakendis mitte sisalduvad materjalid: Materjalide uuendatud nimekiri.
Ettevaatusabindud: Tdsise intsidendi protokolliga avalduse lisamine.

Kasutusjuhised: Jaotise paigutamine jaotise ,Ettevaatusabindud” kohale.
Intellektuaalne omand: Uue ,Intellektuaalse omandi* jactise lisamine.

Muudatuste ajalugu: Uue ,Muudatuste ajaloo” jaotise lisamine

17. november 2023

Pakutavad reaktiivid: Avalduse eemaldamine.

Ulevaatuse/viljaandmise kuupiev

17. November 2023
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