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CERERE DE PARTICIPARE

Catre IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ”Nicolae Testemitanu”

(denumirea autoritdatii contractante §i adresa completa)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul achizitiilor publice
si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, nr ocds-b3wdpl-MD-1657196004322 din 07/07/2022
(ziua/luna/anul), privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului privind achizitionarea
reactivelor si consumabilelor de laborator pentru activitatea stiintifica (denumirea contractului de
achizitie publicd), noi Medist Grup SRL (denumirea/numele ofertantului/candidatului), am luat
cunostinta de conditiile si de cerintele expuse in documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta

interesul de a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii 29.07.2022

Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristin
Date: 2022.07.29 16:59:05 EEST '
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Cu stima,

Ofertant/candidat

Gabriela-Cristina Anghel

(semnatura autorizatd)

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de
drept

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 100265 din 13.07.2022

Denumirea completd; Societatea cu Raspundere Limitatd "MEDIST GRUP"
Denumirea prescurtata: "MEDIST GRUP" S.R.L.
Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata
Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516
Data inregistrarii de stat: 02.02.2018
Sediu: MD-2012, str.Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni, 25,ap.33,mun. Chisginau, Republica
Moldova.
Genurile de activitate:
1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;
2. Comert cu ridicata nespecializat;
3. Repararea echipamentelor electronice si optice;
4. Activitati de testare si analize tehnice;
5. Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, Tn magazine specializate;
Capitalul social: 373026 Lei moldovenesti
Administrator(i): ANGHEL GABRIELA-CRISTINA
Asociati:
1. MEDIST IMAGING & P.0.C. S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%
2. MEDIST LIFE SCIENCE S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%
3. MEDIST S.R.L., partea sociala 6433 Euro, ce constituie 34%
Beneficiari efectivi: Manole Ionel, VIidescu Carmen, Vladescu Sebastian-Alexandru, Klumpner

Catalina

Acest document poate contine date cu caracter personal Pagina 1 din 2
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 100265 din 13.07.2022



Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stata
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali §i confirma datele din Registrul de stat la data

de 13.07.2022

Specialist coordonatg
Victoria Burcovschi

tel, 022-207862

Acest document poate contine date cu caracter personal Pagina 2 din 2
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 100265 din 13.07.2022 g



Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fati de bugetul public national
Ne o A2213936 din | 55072022

1. Destinatia / Haznauenue

pentru participarea la proceduri de achizitii publice ]

2. Date despre contribuabil / Madopmanus o nanoronnarensinuke

Denumirea

Codul fiscal / Numiirul de identificare
Hanmenosanne

OuckansHpli koa /| MneHTHHHKALIHOHHBIH HOMEp

1018600004516 |

| MEDIST GRUP S.R.L.

Adresa sediului de bazi (strada, numarul)

Codul - Denumirea localitatii
AJIpec OCHOBHOI0 MeCTOPacronos#ents (YInuua, Homep)

Koxa - HanmenoBanne HaceJleHHOTO IIYHKTa

[Mitropolit Gaviiil Banuleseu-Bodorii nir.25 of 33 |0120-SEC.BUIUCANI |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /

HOB,TBE]J)KJEHPEB OTCYTCTBHA WX HAJIHYHA HEAOHUMKH COr1aCHO AaHHBIX HH(I)OpMﬂLl]dOHHOﬁ aBTOMaTl/IEI/lpDBaHHDﬁ
CHCTEMbI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie/ Ha naty

BbIJA4YH JaHHOM CTIpaBKM HelOMMKa Mepe/l HallMOHAaIbHbIM Ty OJMMUHBIM OI0KeTOM COCTABIAET:
0,00 lei/neii.

4. Valabil pina la / [eiicteutenen no 09.08.2022

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / [loarsep:xaenne [Nocynap€TeeHnoi Hanorosoi ciyxGb

Sergiu CHIRCU

atura/Tloannce Numele si prenumele/ @asuimm i uams

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 25.07.2022 ora 15:15:34
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)

NOTA (0,00)



ORDI N DE PLATA NR. 355 Tip.doc. 1
DATA EM TERI | : 27 iulie 2022

PLATI Tl : 428- 34 LEl: Patru Sute Douazeci si Opt, 34

PLATI TOR (R) MEDI ST GRUP SRL CODUL | BAN: MD57VI 022242600000269MDL:
CODUL FI SCAL: 1018600004516

PRESTATORUL PLATI TOR
B.C VictoriaBank S. A s.26 Chisinau

BENEFI Cl AR (R) Universitatea de Stat de M CODUL | BAN: MD19AG000000022512015544:
edicina si Farmacie N CODUL FI SCAL: 1007600000794

PRESTATORUL BENEFI Cl AR
BC MAIB' S. A

DESTI NATI A PLATI|: Garantia pentru oferta in cuant

umde 1 procente, |a procedura de achizitie publica: NORVAL/ URGENT: NO
nr. 21059626 (Mrenderl D ocds-b3wdpl- MD- 16571960043:

22) di :

CODUL TRANZACTI El : 001
DATA PRRMRI | :
DATA EXECUTARI | :

EM TENTULUI
WVICTORIABANK» ]

SEVMNATURA PRESTATORULUI DIRECTIA OFERATILMI

MOTI VUL REFUZULUI |_1 27. IUL. 2022

..................................................... Cogl becal 10020000113 DT MCHMOTL-] _
vk IR B | REOIOOOCET T
14:28: 41 27 JUL 2022

Semmat ura el ectronica:

aRuSUnby39gFg6hCS/ W634s DQEORWWjaBKzj 1oqSpaH3EdoZY7Bnil j EUkz3Cer e+Loi / dBI Nf O
HQ7704ej aAkpA ugyZlcu5qt 1CKXBRseEKN vI | 11 wBERXENz! | t 45+ dI / 1ul QuwTol nGNWL9
g8TBax2Bf nvgnkl Dt DUn83NF43xpl 8T1bX2gk71 bUQdWe Tv3U/ 77YUS] mbm2f UCM2UL3y/ rr VKi A
ov1sWHU SHaEVH+/ Zx/ TOMX1QRS1R3RDmM GgsZ/ Fr cXekNgYMkpVf 24x66i cqwenlw +EVd+nsJY
nU myVi caMaF] Qb1 i gepf | V6AkHNT1kY5] e9Q==

(A7




Nr.

261766

Y

Filiala nr. 26 Chisinau

str, Mt. Banulescu-Bodoni, 28/1
MD-2005, mun. Chisiniu

Tel.: (+373 22) 92-92.52

Fax: (+373 22) 78-47-30
SWIFT: VICBMD2X469

IDNO 1002600001338

Capital social — 250 000 910 lei
www.victoriabank.md

VICTORIABANK »

PRIMA BANCA DIN MOLDOVA

din"_49 » ';U;\:»Ol 2019

La Nr.

338

din' 49 anae 201¥

Secret bancar
Confidential

CERTIFICAT

Prin prezentul, BC “VICTORIABANK” SA Sucursala nr.26 Chigindu, codul bancii
VICBMD2X469, cod fiscal 1002600001338, confirm& c¢i MEDIST GRUP SRL, cod
fiscal 1018600004516, detine urmatoarele conturi curente in format IBAN:

MD57V1022242600000269MDL;
MD76V1022242600000105USD;
MD61V1022242600000116EUR;
MD83VI1022242600000008RON.

Certificatul este eliberat la cererea clientului pentru a fi prezentat Ia destinatie.

Cebanu Valentina
Director

Ex: Scutaru Lilia
tel. 022 78-47-32



SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01.01.2021 -31.12.2021

Entitatea: MEDIST GRUP S.R.L.
Cod CUIIO: 41247072
Cod IDNO: 1018600004516

Sediul:
MD:

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI
Cod CUATM: 0120, SEC.BUIUCANI

Strada: Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Forma de proprietate: 24, Proprietatea cetatenilor stranii, a persoanelor juridice si a persoanelor fara cetatenie
Forma organizatorico-juridica: 530, Societati cu réspundere limitata

Date de contact:

Telefon: 068681147

WEB:

E-mail: patalia.mutu@medist.md
Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Mutu Nata

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune:

lia Tel. 068681147

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare*

Nr. cpt.

6 persoane.

Anghel Gabriela-Cristina

Indicatori

ACTIV

ACTIVE IMOBILIZATE

I. Imobilizari necorporale

1. Imobilizari necorporale in curs de executie

2. Imobilizéri necorporale in exploatare, total

din care:

2.1. concesiuni, licente si marci

2.2. drepturi de autor si titluri de protectie

2.3. programe informatice

2.4. alte imobilizari necorporale

3. Fond comercial

4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale

Total imobilizari necorporale
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)

Il. Imobilizari corporale

1. Imobilizari corporale in curs de executie
2. Terenuri

3. Mijloace fixe, total

din care:

3.1. cladiri

3.2. constructii speciale

3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice

3.4. mijloace de transport

BILANTUL

la31.12.2021

Cod rd.

010

020

021

022
023
024
030
040

050

060
070
080

081

082
083
084

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

Anexa 1
Sold la
Inceputul perioadei de Sfirsitul perioadei de
gestiune gestiune
a4 5
1927
1927
1927
1112754 1673086
1103416 1657741



3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 9338 15345
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 35992 141992
(10,060 1 101070 + 1. 80 # 4,090 + £ 100 4 110 + rd.120) 130 1148746 1815078
Ill. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti neafiliate 140
2. Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate, total 150
din care:
151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 153
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190
4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200
5. Alte active imobilizate 210
Total creante pe termen lung si alte active imobilizate 220
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)
ACTIVE CIRCULANTE
1. Stocuri
1. Materiale si obiecte de mica valoare si scurta durata 240 42145 32816
2. Active biologice circulante 250
3. Productia in curs de executie 260
4. Produse si marfuri 270 1838458 2084205
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280
'(l;gi.:za:‘g?izgso + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 1880603 2117021
Il. Creante curente si alte active circulante
1. Creante comerciale curente 300 943191 745255
2. Creante ale partilor afiliate curente 310
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311
3. Creante ale bugetului 320 266004 192050
4. Creantele ale personalului 330
5. Alte creante curente 340 701053 2484163
6. Cheltuieli anticipate curente 350 44875 13622
7. Alte active circulante 360 13806 12373
I11. Investitii financiare curente
1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380
2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390
din care:
391
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392
2.3. imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 393




2.4. alte investitii financiare in parti afiliate

394

Total investitii financiare curente

(rd.380 + rd.390) 400
IV. Numerar si documente banesti 410 415167 3083838
(4,290 1 0.370 + ra 400 1 1d.410) 420 4264699 8648322
-(rrgg;:; ﬁcr-(li-IXZEo) 430 5415372 10463400
PASIV
CAPITAL PROPRIU
1. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de proprietate 480
(440 + 10,450 ¢ 10,460 + 470 + r 480) 490 373026 373026
Il. Prime de capital 500
IIl. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550
2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperitd) al anilor precedenti 560 -3139465 -3139465
3. Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune 570 7715649
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(1,550 1 16.560 + rd 570 + rd.580) 590 3130465 4576184
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
(Tﬂ?t P.300 + 1,540 + 10,590 + 10,600 + rd.610) 620 -2766439 4949210
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. imprumuturi pe termen lung 640 3353966 2293001
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 642
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 3353966 2293001
3. Datorii comerciale pe termen lung 650
4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 1468158 1965429




din care:
721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 722
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 1468158 1965429
3. Datorii comerciale curente 730 1301947 22996
E. 4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 1711371 15427
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 341964 479003
6. Datorii fata de personal 760 55
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770
8. Datorii fata de buget 780 4350 738334
9. Datorii fatd de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810
TOTAL DATORII CURENTE
(rd.710 + rd.720 + rd.730 + rd.740 + rd.750 + rd.760 + rd.770 + 820 4827845 3221189
rd.780 + rd.790 + rd.800 + rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provizioane pentru garantii acordate cumparatorilor/clientilor 840
3. Provizioane pentru impozite 850
F. 4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTAL PASIVE
(rd.620 + rd.700 + rd.820 + rd.870) 880 5415372 10463400
SITUATIA DE PROFIT S| PIERDERE
de 1a 01.01.2021 pina la31.12.2021
Anexa 2
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd.
precedenta curenta
1 2 3 4
Venituri din vinzari, total 010 12381902 33578934
din care:
011 11478666 33233405
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venituri din prestarea serviciilor si executarea lucrarilor 012 249374 93698
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 653862 251831
Costul vinzarilor, total 020 9837770 21572504
din care:
021 9837770 21572504
valoarea contabild a produselor si marfurilor vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate tertilor 022
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere bruta) (rd.010 - rd.020) 030 2544132 12006430
Alte venituri din activitatea operationala 040 1839 34729
Cheltuieli de distribuire 050 38549 309807
Cheltuieli administrative 060 2605584 3316071
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 176866 430627




Venituri financiare, total 090 323541 1154867
din care:
091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 097
financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de suma 099 323541 1154867
Cheltuieli financiare, total 100 828557 685067
din care:
101 84503
cheltuieli privind dobinzile
inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate 102
cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 103
financiare pe termen lung si curente
cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare 104
cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de suma 105 744054 685067
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) (rd.090 - rd.100) 110 -505016 469800
Venituri cu active imobilizate si exceptionale 120 384338
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale 130 303272
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate si 140 81066
exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130)
Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) (rd.110 + 150 423950 469800
rd.140)
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 -698978 8454454
Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 738805
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune (rd.160 - 180 698978 7715649
rd.170)
SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de 1a 01.01.2021 pinad la31.12.2021
Anexa 3
Nr Sold la inceputul Sold la sfirsitul
d/t; Indicatori Cod rd perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
gestiune gestiune
1 2 3 4 5 6 7
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010 373026 373026
2. Capital nevarsat 020 g ;
3. Capital neinregistrat 030
l.
4. Capital retras 040 g ;
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de
) 050
proprietate
Total capital social si neinregistrat
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) 060 373026 373026
Il. | Prime de capital 070
Rezerve
1. Capital de rezerva 080
m 2. Rezerve statutare 090
3. Alte rezerve 100
Total rezerve 110
(rd.080 + rd.090 + rd.100)
Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 120 X




;hﬁ;?fgrgsézgi;izat (pierdere neacoperita) al 130 3139465 3139465
W géztri?lf:]tenet (pierdere netd) al perioadei de 140 X 7715649 7715649

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X ; ;

(ra.120 14,130 + 1240 + rc.150) 160 3130465 7715649 4576184
V. | Rezerve din reevaluare 170
VI. | Alte elemente de capital propriu 180

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + rd.170 + 190 -2766439 7715649 4949210

rd.180)

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la 01.01.2021 pind la 31.12.2021
Anexa 4
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd
precedenta curenta
1 2 3 4

Fluxuri de numerar din activitatea operationala

Incaséri din vinzari 010 13996800 36964792

Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 13833052 31765229

rTI]éetaiiiill:ge angajati si organe de asigurare sociala si 030 1582458 1675720

Dobinzi platite 040

Plata impozitului pe venit 050

Alte incasari 060 1839

Alte plati 070 270627 490294

Fluxuri de numerar din activitatea de investitii

Incasari din vinzarea activelor imobilizate 090

Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100

Dobinzi incasate 110

Dividende incasate 120

inclusiv: dividende incasate din strainadtate 121

Alte incasari (plati) 130

Fluxul net de numerar din activitatea de investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 # rd.130) ' 140

Fluxuri de numerar din activitatea financiara

incasari sub forma de credite si imprumuturi 150 1283603 2042210

Plati aferente rambursarii creditelor si imprumuturilor 160 2474672

Dividende platite 170

inclusiv: dividende platite nerezidentilor 171

Incasari din operatiuni de capital 180

Alte incasari (plati) 190

vt

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220 -25931 67584

Sold de numerar la inceputul perioadei de gestiune 230 844993 415167

?;I:jgion;r:l:;;z |: :;?gg;;l perioadei de gestiune 240 415167 3083838

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)



' ==ine de imprimare
Salvare

Recipisa
Respondent
Codul fiscal: 1018600004516, denumire: MEDIST GRUP S.R.L.
A prezentat raportul: RSF1_21
rentru perioada fiscala: A/2021
Data prezentarii: 27.05.2022
Marca temporald a raportului inregistrat in Sistemul de Raportare Electronica si expediat pentru
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DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP
S.R.L, cu sediul in mun. Chisinau, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficul 33, declar pe
propria raspundere ca:

- asiguram transportarea in geanta frigorifica, la sediul indicat de catre
Cumparator.

- termenul de valabilitate pentru toate reactivele va fi de minim 12 luni, in afara
de cele specificate de producator.

Data: 29.07.2022

MEDIST GRUP S.R.L.
DIRECTOR
GABRIELA ANGHEL

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



L OF CERTICAR g, >
! &

OF CERTIFICAR,
@ " Sisy,,

Rie
£ e

Y.¥ MEDIST
T‘AK Grup

Solutii pentru sandtate

150 14001 1SO 900Y

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: Institutia Publica Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ”Nicolae
Testemitanu”

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea reactivelor si
consumabilelor de laborator pentru activitatea stiintifica, pentru o durata de 60 zile, (sase
zeci), respectiv pana la data de 05/10/2022 (ziua/luna/anul), si ea va ramane obligatorie

pentru noi si poate fi acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 29.07.2022 Cu stima,
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

(semndtura autorizatd)

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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Anexanr. 14
la Documentatia standard

DECLARATIE
privind personalul de specialitate propus pentru implementarea contractului
Numarul si Numarul
. o denumirea certificatului de
N Vechimea in . . ..
bunurilor/serviciilor atestare
r. .. munca de o .
Studii de . 1s similare si data
d ) . 1. specialitate . N e .
Functia specialitate . livrate/prestate in eliberarii
/ (ani) .
calitate de
o 9
conducator
1 2 3 4 5
1 | Director de U.M. Farmacie Contracte de furnizare
vanzari si PN . : . . . | LMF000000033
: Nicolae 10 ani echipamente si reactivi din 20.06.2017
marketing | Tegtemitanu” de laborator "
2 Instruire aplicatii si
Bioinginer I.nglnerle prestari SerVICG. n ALI000042733
medical sistemelor 1lan contracte de furnizare .
: . : . .. | din 25.06.2019
biomedicale echipamente si reactivi
de laborator
Semnat:

Nume: Gabriela-Cristina Anghel
Functia In cadrul firmei: Director

Denumirea firmei: Medist Grup SRL

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova

Tel./Fax: +373 22 84 94 95
E-mail: office@medist.md

Web: www.medist.md

IDNO: 1018600004516

TVA: 0508191

BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
SWIFT: VICBMD2X469
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DECLARATIE

privind lista principalelor livrari/prestari efectuate in ultimii 3 ani de activitate

CERTIFICAR,
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Denumirea/num Preful
Nr ele Calitatea contractului/ Perioada de
d/ Obiectul contractului . . . Furnizorului/ valoarea livrare/prestare
beneficiarului/A v . - .
o dresa Prestatorului” | bunurilor/serviciil (luni)
or livrate/prestate
Achizitionarea dispozitivelor medicale pentru " Intr-o singura
1 | realizarea Programului National de combatere a IMSCIEOSF(E)?, T Conlf;?gtant 3.678.564,05 lei. transa panala 31
hepatitelor B,C si D pentru anul 2020 mai 2020
Achizitionarea consumabile si reagenti de IMSP Institutul de [ transa- iulie
laborator pentru diagnosticul tuberculozei intru | Ftiziopneumologi Contractant : 2020
2 . . : s . 2.608.200,00 lei.
realizarea Programului National de control al e "Chiril unic Il transa -
tuberculozei pentru anul 2020 Draganiuc” decembrie 2020
Achizitionarea testelor si consumabilelor de IMSP Spitalul de Conform
3 laborator pentru realizarea Programului Dermatologie si Contractant 2 790.591 05 lei specifiicatiilor
National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS Maladii unic ST | pentru fiecare
pentru anul 2020 (repetat) Comunicabile pozitie in parte.
Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si
consumabilelor de laborator pentru realizarea IMSP Spitalul de Contractant August 2021
4 . . .. .. . 2.313.711,83 lei. Octombrie 2021
Programului National de prevenire si control Dermatologie si unic
HIV/SIDA si ITS pentru anul 2021 (repetat)

MEDIST Grup S.R.L.

IDNO: 1018600004516

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova
Tel./Fax: +373 22 84 94 95

E-mail: office@medist.md

Web: www.medist.md

TVA: 0508191

BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindau
IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
SWIFT: VICBMD2X469
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Achizitionarea consumabile si reagenti de IMSP Institutul de [ transa - August
laborator pentru diagnosticul tuberculozei intru | Ftiziopneumologi Contractant : 2021
5 . . : s . 2.357.640,00 lei.
realizarea Programului National de control al e "Chiril unic Il transa-
tuberculozei pentru anul 2021 Draganiuc” Decembrie 2021
Achizitionarea consumabile si reagenti de . :
laborat01: entru diagnosticul tuberculozei intru Administragia Contractant
6 orp shos el Nationali a _ 212.187,60 lei. Tulie 2021
realizarea Programului National de control al o unic
. Penitenciarelor
tuberculozei pentru anul 2021
Centrul de 30 zile lucratoarea
7 | Achizitia de utilaj Rabia Laboratorul LDSA Republicande | Contractant 350.998,801ei | O¢laincheierea
Diagnostic unic contractului ( iulie
Veterinar 2022)
Achizitionarea consumabile si reagenti de IMSP Institutul de
laborator pentru diagnosticul tuberculozei intru | Ftiziopneumologi Contractant 2 transe iunie-
8 . . : s . 1.576.060,20 . .
realizarea Programului National de control al e "Chiril unic noiembrie 2022
tuberculozei pentru anul 2022 Draganiuc”

") Se precizeaza calitatea in care a participat la Indeplinirea contractului, care poate fi de: contractant unic sau lider de asociatie; contractant

asociat; subcontractant.

Semnat:

Nume: Gabriela Anghel
Functia in cadrul firmei: director
Denumirea firmei: Medist Grup SRL
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FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a  Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
fost creata conform cerintelor:

Data Publicarii 29-mar.-2021 Data revizuirii 08-mar.-2022 Numar Revizie 1.01

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Cod(uri) Produs AB6586
Denumire Produs Anti-Collagen IV antibody
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Numai pentru scopuri de cercetare. Nu este pentru utilizare Tn proceduri diagnostice
Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Importator
Abcam (Netherlands) B.V.

Kingsfordweg 151

Amsterdam 1043 GR
Netherlands

Tel number - +31 (800) 2800351

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Adresa de e-mail technical@abcam.com
sds@abcam.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate fi +44 1273 289451
apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta - §45 - (EC)1272/2008
Europa [112

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elemente pentru eticheta

Fraze de pericol
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

Fraze de precautie - UE (§28, 1272/2008)
P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie si echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei

RO / EGHS Pagina 1/11



AB6586 - Anti-Collagen IV antibody Data revizuirii 08-mar.-2022

2.3. Alte pericole

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante
Nu se aplica

3.2 _Amestecuri

Produsul nu contine substante care, in concentratiile date, sa fie considerate periculoase pentru sanatate

Denumire chimica |Greutate-| Numar de inregistrare | Nr. CE Clasificare conform Limita Factor M | Factor M
% REACH Regulamentului (CE) | specifica a (termen
nr. 1272/2008 [CLP] | concentratiei lung)
(SCL)
Azida de sodiu 0.0015 - Nu exista date 247-852-1 | Acute Tox. 2 (H300) - - -
26628-22-8 <0.05 disponibile (EUH032)
Aguatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

Textul complet al frazelor H si EUH: vezi sectiunea 16

Estimarea toxicitatii acute
Nu exista informatii disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare Duceti victima la aer curat.

Contact cu ochii Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si
inferioare. Consultati un medic.

Contact cu pielea Spalati pielea cu apé si sapun. Tn cazul iritarii pielii sau al unor reactii alergice, consultati un
medic.
Ingerare Clatiti gura.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Simptome Vezi Sectiunea 2.2 pentru informatii suplimentare.

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Nota pentru medici Tratat{i simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

RO / EGHS Pagina 2/11




AB6586 - Anti-Collagen IV antibody Data revizuirii 08-mar.-2022

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Nu exista informatii disponibile.
substanta chimica

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Asigurati o ventilatie adecvata.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Impiedicati scurgerea sau deversarea in continuare, dacé o puteti face in siguranta.
Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea elimindrii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respecténd reglementarile privind mediul
inconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatii
suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in Asigurati o ventilatie adecvata.
conditii de securitate

Consideratii de igiena generala A se manipula n conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Conditii de Depozitare Pastrati containerul inchis ermetic, intr-un loc uscat si bine ventilat.
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AB6586 - Anti-Collagen IV antibody Data revizuirii 08-mar.-2022

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Identified Uses
Metodele de gestionare a riscului
(RMM)

Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere

Denumire chimica Uniunea Europeana Austria Belgia Bulgaria Croatia
Azida de sodiu TWA: 0.1 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m3 - STEL: 0.3 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m?3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m3 | STEL 0.3 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 | STEL: 0.3 mg/m3
* H* K* K*
Denumire chimica Cipru Republica Ceha Danemarca Estonia Finlanda
Azida de sodiu - - TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 H* STEL: 0.3 mg/mé | STEL: 0.3 mg/m3
A* iho*
Denumire chimica Franta Germania Germania MAK Grecia Ungaria
Azida de sodiu TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.2 mg/m? TWA: 0.2 mg/m3 - TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling / Peak: 0.4 STEL: 0.3 mg/m?
* mg/m3
Denumire chimica Irlanda Italia Italia REL Letonia Lituania
Azida de sodiu TWA: 0.1 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m?3 - TWA: 0.1 mg/m?3 -
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m3 | STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3
Sk* pelle* *
Denumire chimica Luxemburg Malta Olanda Norvegia Polonia
Azida de sodiu - - TWA: 0.1 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m3 | STEL: 0.3 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m?3
H*
Denumire chimica Portugalia Roméania Slovacia Slovenia Spania
Azida de sodiu TWA: 0.1 mg/m? TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m? TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m?
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m? | STEL: 0.3 mg/m3 K* STEL: STEL mg/m3| STEL: 0.3 mg/m3
Ceiling: 0.29 mg/m?3 p* K* via dérmica*
Ceiling: 0.11 ppm
P*
Denumire chimica Suedia Elvetia
Azida de sodiu - TWA: 0.2 mg/m?3
26628-22-8 STEL: 0.4 mg/m?3

Limite de expunere biologica ocupationala
Acest produs, asa cum este furnizat, nu confine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de
reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)  Nu exista informatii disponibile.
Concentratie Predictibila Fara Efect Nu exista informatii disponibile.
(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii

Echipament personal de protectie
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AB6586 - Anti-Collagen IV antibody Data revizuirii 08-mar.-2022

Protectia ochilor / fetei Protectia pentru ochi trebuie sa fie conform standardului EN 166.

Manusi de protectie. Verificati sa nu fie depasit timpul de strapungere al materialului
manusilor. Consultati furnizorul de manusi pentru informatii despre timpul de strapungere al
anumitor manusi.

Protectia mainilor

Protectia pielii si a corpului A se purta echipamentul de protectie corespunzator.

n conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Dacé este
probabila depasirea limitelor de expunere sau daca apare iritatia sau alte simptome, trebuie
purtate echipamente de protectie respiratorie aprobate NIOSH/MSHA sau EN 136.

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala A se manipula Tn conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Controlul expunerii mediului Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica Lichid

Aspect solutie apoasa

Culoare clar

Miros Nu exista informatii disponibile.

Pragul de acceptare a mirosului Nu exista informatii disponibile

Observatii * Metoda

Proprietate Valori

Punctul de topire / punctul de

inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de

fierbere

Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile

sau de explozie
Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
pH
pH (ca solutie apoasa)
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Solubilitate in apa
Solubilitatea (solubilitatile)
Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea relativa a vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei
Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

RO / EGHS
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AB6586 - Anti-Collagen IV antibody Data revizuirii 08-mar.-2022

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta
Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate Nu exista informatii disponibile.

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate Stabil in conditii normale.

Date despre explozie

Sensibilitate la impactul mecanic  Niciunul.
Sensibilitatea la descarcarea Niciunul.
electricitatii statice

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate
periculosi

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Informatii privind caile probabile de expunere

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu pielea Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Simptomele legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice

Simptome Nu exista informatii disponibile.

Determinari numerice ale toxicitatii

Toxicitate acuta

Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS

RO / EGHS Pagina
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AB6586 - Anti-Collagen IV antibody

Data revizuirii 08-mar.-2022

Informatii despre Componenta

Denumire chimica

LD50 oral

LD50 cutanat

LC50 Inhalare

Azida de sodiu

=27 mg/kg (Rat)

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung

si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii

Nu exista informatii disponibile.

Informatii privind produsul

Lezarea grava a ochilor/iritarea

ochilor

Nu exista informatii disponibile.

[Informatii privind produsul

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.

apielii

[Informatii privind produsul

Mutagenicitatea celulelor
embrionare

Nu exista informatii disponibile.

[Informatii privind produsul

Carcinogenitate

Nu exista informatii disponibile.

[Informatii privind produsul

Toxicitate pentru reproducere

STOT - expunere unica

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Informatii privind produsul

STOT - expunere repetata

Nu exista informatii disponibile.

[Informatii privind produsul

Pericol prin aspirare

11.2. Informatii despre alte pericole

Nu exista informatii disponibile.

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

RO / EGHS
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AB6586 - Anti-Collagen IV antibody Data revizuirii 08-mar.-2022

Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

Denumire chimica Alge/plante acvatice Peste Toxicitate pentru Crustacee
microorganisme
Azida de sodiu - LC50: =0.7mg/L (96h, - -
Lepomis macrochirus)
LC50: =0.8mg/L (96h,
Oncorhynchus mykiss)
LC50: =5.46mg/L (96h,
Pimephales promelas)

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare Nu exista informatii disponibile.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB

Denumire chimica Evaluare PBT si vPvB
Azida de sodiu Substanta nu este o PBT / vPvB Evaluarea PBT nu se
aplica

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.
Ambalaje contaminate Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2

14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat
pentru transport

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
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14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
IMDG
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2
14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat
pentru transport
14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac ~ Nu exista informatii disponibile
conform instrumentelor OMI

RID
14.1 Numarul ONU Nereglementat
14.2
14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat
pentru transport
14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
ADR
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2
14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat
pentru transport
14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau
amestecul in cauza

Clasa de pericol pentru apa (WGK) nepericulos pentru apa (nwg)

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanatatii si sigurantei lucratorilor la locul de munc3, relativ la riscurile legate
de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs nu contine substante care fac obiectul autorizarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XIV) Acest
produs nu contine substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XVII)

Poluant organic persistent
Nu se aplica
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Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Inventare Internationale

TSCA Nu este conform
DSL/NDSL Nu este conform
EINECS/ELINCS Nu este conform
ENCS Nu este conform
IECSC Nu este conform
KECL Nu este conform
PICCS Nu este conform
AICS Nu este conform
Denumire chimica TSCA DSL NDSL EINECS ELINCS
Azida de sodiu X X - X -
Denumire chimica ENCS IECSC KECL PICCS AICS
Azida de sodiu X X X X X

Legenda: X - Enumerat
TSCA - Legea pentru Controlul Substantelor Toxice in Statele Unite ale Americii, Sectiunea 8(b) Inventar
DSL/NDSL - Lista Substantelor Indigene din Canada/Lista Substantelor Neindigene din Canada
EINECS/ELINCS - Inventarul European al Substantelor Chimice Existente Introduse pe Piata/Lista Europeana a Substantelor
Chimice Notificate
ENCS - Substantele Chimice Existente si Noi din Japonia
IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China
KECL - Substantele Chimice Existente si Evaluate in Coreea
PICCS - Inventarul Chimicalelor si Substantelor Chimice din Filipine
AICS - Inventarul Australian al Substantelor Chimice (Australian Inventory of Chemical Substances)

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Textul complet al frazelor H la care se face referire in paragraful 3
EUHO032 - in contact cu acizi, degajé un gaz foarte toxic

H300 - Mortal in caz de inghitire

H400 - Foarte toxic pentru mediul acvatic

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legenda Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA
TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele

Procedura de clasificare
Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] [Metoda Utilizata
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Toxicitate orala acuta

Metoda de calcul

Toxicitate cutanatd acuta

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - gaz

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - vapori

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata

Metoda de calcul

Corodarea/iritarea pielii

Metoda de calcul

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor

Metoda de calcul

Sensibilizare respiratorie

Metoda de calcul

Sensibilizarea pielii

Metoda de calcul

Mutagenicitate

Metoda de calcul

Carcinogenitate

Metoda de calcul

Toxicitate pentru reproducere

Metoda de calcul

STOT - expunere unica

Metoda de calcul

STOT - expunere repetata

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica acuta

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica cronica

Metoda de calcul

Pericol prin aspirare

Metoda de calcul

Ozon

Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
Registrul Agentiei pentru Substante Toxice si Boli (ATSDR)

Agentia pentru protectia mediului SUA Baza de date ChemView

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA)

EPA (Agentia pentru Protectia Mediului)

Nivel(uri) Ghid de Expunere Acuta (AEGL(-uri))
Agentia pentru protectia mediului SUA Legea federala referitoare la insecticide, fungicide si rodenticide

Agentia pentru protectia mediului SUA Substantele chimice produse in volum mare

Jurnal de cercetari in domeniul alimentar (Food Research Journal)

Baza de date cu substante periculoase

Baza de date internationala uniformizata pentru substante chimice (IUCLID)

Clasificarea GHS pentru Japonia

Schema nationala din Australia pentru evaluare si notificare a substantelor chimice industriale (NICNAS)
NIOSH (Institutul National pentru Siguranta si Sanatatea Ocupationala)
Biblioteca nationald ChemID Plus a medicamentelor (NLM CIP)

Biblioteca nationala pentru medicina
Programul National de Toxicologie (NTP)

Clasificarea substantelor chimice si baza de date cu informatii (CCID) din Noua Zeelanda
Organizatia pentru Cooperare Economica si Dezvoltare Publicatii privind mediul inconjurator, sanatatea si siguranta
Organizatia pentru Cooperare Economica si Dezvoltare Programul pentru substantele chimice produse in volum mare

Organizatia pentru Cooperare Economica si Dezvoltare Set de date rezultat prin analiza informatjilor existente

Organizatia Mondiala a Sanatatii

Data Publicarii 29-mar.-2021

Data revizuirii 08-mar.-2022

Aceasta figsa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si opinii de
care dispunem la data publicarii acesteia Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru manipularea, utilizarea,
procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor fi considerate o garantie sau
specificatie privind calitatea Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate si ar putea sa nu fie valabile pentru
acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces, daca acest lucru nu este specificat in text.

Finalul Fisei cu Date de Securitate (FDS)
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Instructions for Use Instrukcja obstugi

Please read before using this product. Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac
Mode d’emploi instrukcje.

A lire avant d'utiliser ce produit. Navodila za uporabo

Istruzioni per L’uso Preberite pred uporabo tega izdelka.

Si prega di leggere, prima di usare il prodotto. Navod k pouziti
Gebrauchsanweisung Ctéte pred pouzitim tohoto vyrobku.

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen. Navod na pouzitie

Instrucciones de Uso Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
Por favor, leer antes de utilizar este producto. Jlaria) clalid )
Instrugdes de Utilizagio 10 platiud Ji el A (o2 2

Leia estas instru¢cdes antes de utilizar este produto. i i i
Check the integrity of the packaging before use.

Instruktioner vid Anvandning Vérifier que le conditionnement est en bon état
Var god las innan ni anvander produkten. .avant I'emploi
05!’]Yi£§ Xpr]cr]g Prima dell’'uso, controllare I'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf
Unversehrtheit Gberpriifen.
Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

MapakaAoupe dIaBAoTe TIG 0dNYiEG TTPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV AUTO.

Brugsanvisning Verifique a integridade da embalagem antes de
Lees venligst far produktet tages i brug. utilizar o produto.

Gebruiksinstructies Kopkotar i ot &r oot e i,
Lezen voor gebruik van dit product. m X\:Jﬁcnn palotTa TS 5P
Bruksanvisning Kontroller, at pakken er ubeskadiget far brug.
Vennligst les denne fgr du bruker produktet. Controleer de verpakking voor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt fgr bruk.
Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini
kontrol edin.
WHcTpyKkumm 3a ynotpeba MposepeTe LenocTTa Ha onakoskaTa npeam
Morisi, npodeTeTe npeau yrnotpeGa Ha Toau npogykr.  YnoTpeba.

h e rer Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét.
Hasznalati utasitas Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

Kullanim Talimatlari
Lutfen bu Griind kullanmadan 6nce okuyunuz.

Atermék hasznalatba vétele elétt olvassa el. produsul.

Instructiuni de utilizare MNepen npumeHeHnem ybeamtecs B LIENOCTHOCTN

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul. ~ YN@KOBKM. . » )
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

WHCTpyKUMA No npuMeHeHuto jest szczelne.

Mpoytute Nnepen NpMMeHeHMeM 3TOro nNpogykTa. Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.
Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
AR 83 ganll AaDls (e (3883

www.LeicaBiosystems.com 13(Only
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Catalog No: AR9590

Intended Use
This reagent is for in vitro diagnostic use.

BOND Wash Solution 10X Concentrate is a concentrated buffer solution, requiring initial dilution. The diluted solution is for washing
sections of formalin-fixed, paraffin-embedded tissue during immunostaining on the BOND automated system (includes Leica BOND-MAX
system and Leica BOND-III system).

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

Summary and Explanation
Immunohistochemical techniques can be used to demonstrate the presence of antigens in tissue and cells (see “Using BOND Reagents”
in your BOND user documentation).

The BOND automated system requires the use of a specific wash buffer to remove unbound material at the end of each incubation step.
This buffer is prepared by dilution, according to the instructions below, using BOND Wash Solution 10X Concentrate. The appropriate
bulk container is then filled and placed within the BOND Processing Module.

Reagents Provided

BOND Wash Solution 10X Concentrate contains Tris buffered saline, surfactant and 3.5% ProClin™ 950. Total volume = 1 L. pH
7.5-7.7@ 25 °C, as measured at the point of formulation and product release for the concentrate and not representative of the working
solution. Sufficient to make 10 L of BOND Wash Solution.

Dilution and Mixing

Dilute before use. To make 1 L of BOND Wash Solution mix 100 mL of BOND Wash Solution 10X Concentrate with 900 mL of deionized
water. BOND Wash Solution should be poured into the bulk container marked “Wash Buffer” located within the BOND Processing
Module. This container can hold up to 2 L.

Materials Required But Not Provided

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

Storage and Stability

Store BOND Wash Solution 10X Concentrate at 2-8 °C out of direct sunlight. Occasionally a slight precipitate may be seen which
dissolves upon dilution. Do not use after the expiration date indicated on the bottle label.

Diluted BOND Wash Solution may be stored at 2-26 °C, and can be used for 4 months.
The signs indicating contamination and/or instability of diluted wash solution are: turbidity of the solution and odour development.
Storage conditions other than those specified above must be verified by the user'.

Precautions
« Restricted to professional users.
« This product is intended for in vitro diagnostic use.

« The concentration of ProClin- 950 is 3.5%. It contains the active ingredient 2-methylisothiazol-3(2H)-one, and may cause irritation to
the skin, eyes, mucous membranes and upper respiratory tract. Wear disposable gloves when handling reagents.

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

« 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.

« This reagent has been optimally formulated for a 1:9 dilution. Further dilution may result in poor performance on the BOND system
and loss of staining.

« Other buffers should not be used to replace BOND Wash Solution 10X Concentrate on the BOND system.

Instructions for Use
For use of BOND Wash Solution 10X Concentrate refer to “Dilution and Mixing”.

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

Further information on immunostaining with BOND reagents, under the headings Principle of the Procedure, Materials Required,
Specimen Preparation, Quality Control, Assay Verification, Interpretation of Staining, Key to Symbols on Labels, and General Limitations
can be found in “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.

Date of Issue
01 October 2021
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Référence: AR9590

Utilisation Prévue

Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

BOND Wash Solution 10X Concentrate est une solution tampon concentrée, nécessitant une dilution préalable. La solution, une fois
diluée, est destinée au lavage des coupes de tissus, fixés dans le formol et inclus dans la paraffine, lors du processus de coloration
immunologique avec le systéme automatisé BOND (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).
L'interprétation clinique de toute coloration, ou de son absence, doit étre accompagnée d’analyses morphologiques et de vérifications
adéquates a l'aide de contrdles. Elle doit prendre place dans le contexte de I'histoire clinique du patient et d’autres épreuves
diagnostiques conduites par un anatomopathologiste qualifié.

Résumé et Explications
On fait appel aux techniques d'immunohistochimie pour mettre en évidence I'existence d’antigenes tissulaires ou cellulaires (voir “Emploi
des réactifs BOND” dans votre document utilisateur BOND).

Le systéeme automatisé BOND nécessite I'emploi d’un tampon de lavage spécifique pour éliminer le matériel non lié, au terme de chaque
étape d’incubation. Ce tampon est obtenu par dilution du BOND Wash Solution 10X Concentrate, en suivant les recommandations ci-
dessous. Le récipient a pulvérulents adapté est ensuite rempli et placé a I'intérieur du module de traitement BOND.

Réactifs Fournis

BOND Wash Solution 10X Concentrate contient une solution saline tamponnée au Tris, un surfactant et 3,5 % de ProClin™ 950. Volume
total =1 1. pH 7,5-7,7 a 25 °C, tel que mesuré au point de formulation et de libération du produit pour le concentré et non représentatif
de la solution de travail. Suffisant pour faire 10 | de BOND Wash Solution.

Dilution et Mélange

Diluer avant emploi. Pour faire 1 L de solution de lavage BOND, mélanger 100 mL de BOND Wash Solution 10X Concentrate a 900 mL
d’eau désionisée. La solution de lavage BOND doit étre versée dans le récipient a pulvérulents marqué “Tampon de lavage” situé dans
le module de traitement BOND. Ce récipient a une contenance maximum de 2 L.

Matériel Necessaire Mais Non Fourni

Se reporter a “Utilisation des réactifs BOND” dans votre documentation utilisateur BOND pour avoir la liste compléte des matériaux
nécessaires pour le traitement des échantillons et la coloration immunohistochimique lors de I'utilisation du systéme BOND.

Conservation et Stabilité

Conserver le BOND Wash Solution 10X Concentrate a 2—8 °C, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Parfois, on peut voir un léger
précipité, qui se dissout lors de la dilution. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette au niveau du flacon.

La Solution de Lavage BOND diluée peut étre stockée entre 2-26 °C, et elle peut étre utilisée pendant 4 mois.

Les signes indicateurs d’'une contamination et/ou d’une instabilité de la solution de lavage diluée sont une turbidité de la solution et
I'apparition d’odeurs.

Les conditions de stockage différentes de celles indiquées ci-dessus doivent étre controlées par I'utilisateur’.

Précautions

« Usage réservé aux professionnels.

« Ce produit est congu pour le diagnostic in vitro.

« La concentration de ProClin- 950 est 3,5%. Il contient le principe actif 2-méthylisothiazol-3(2H)-one, et peut provoquer une irritation
cutanée ou des muqueuses, une agression oculaire, une atteinte des voies respiratoires supérieures. Porter des gants a usage
unique lors de la manipulation des réactifs.

« Pour obtenir une copie de la fiche de sécurité d’emploi des matériaux, contacter votre distributeur local ou le siege régional de Leica
Biosystems, ou aller sur le site Internet de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« Les échantillons, avant et apres fixation, et tous les matériaux qui y sont exposés, doivent étre manipulés comme des produits
capables de transmettre des infections et ils doivent étre éliminés en prenant les précautions d’usage?. Ne jamais prélever les réactifs
par pipette a la bouche et éviter de mettre en contact les réactifs ou les échantillons avec la peau ou les muqueuses. Si des réactifs
ou des échantillons viennent au contact de zones sensibles, laver abondamment a pleine eau. Consulter un médecin.

« Consulter les reglementations fédérales, gouvernementales ou locales en ce qui concerne I'élimination de tout composant
potentiellement toxique.

« Réduire au minimum les risques de contamination microbienne des réactifs, faute de quoi une accentuation des colorations non
spécifiques pourrait se produire.

« Ce réactif a été congu de maniére optimale pour une dilution de 1:9. Toutes dilutions supplémentaire pourrait affaiblir le rendement du
systéeme BOND et se traduire par une perte de coloration.

« Des tampons différents ne devraient pas étre utilisés a la place du BOND Wash Solution 10X Concentrate avec le systtme BOND.
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Mode d’emploi
En ce qui concerne 'emploi du BOND Wash Solution 10X Concentrate voir “Dilution et melange”.

Identification des Problémes
Se reporter aux références 3 pour les actions réparatrices.
Contacter votre concessionnaire local ou le siege régional de Leica Biosystems pour signaler une coloration inhabituelle.

Informations Complémentaires

De plus amples informations sur 'immunocoloration avec les réactifs BOND, sous les rubriques Principes des modalités opératoires,
Matériel nécessaire, Préparation de I'echantillon, Contréle de qualité, Controle d’analyse, Interprétation de la coloration, Légendes des
symboles sur les etiquettes, et Limites générales, se trouvent dans “Utilisation des réactifs BOND” dans votre documentation utilisateur
BOND.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin* 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.

Date de Publication
01 octobre 2021
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
N. catalogo: AR9590

Uso Previsto
Questo reagente e destinato unicamente all’'uso diagnostico in vitro.

BOND Wash Solution 10X Concentrate & una soluzione tampone concentrata che richiede una diluizione iniziale. La soluzione diluita
€ destinata alle sezioni di lavaggio di tessuto fissato in formalina e incluso in paraffina durante 'immunocolorazione tramite sistema
automatico BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III).

L'interpretazione clinica della colorazione o della sua assenza dovra essere corredata da studi morfologici, controlli idonei e dovra
essere valutata nel contesto della storia clinica del paziente e di altri test diagnostici condotti da un patologo qualificato.

Sommario e Spiegazione

Le tecniche immunoistochimiche possono essere utilizzate per determinare la presenza di antigeni nei tessuti e nelle cellule (vedi
“Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione BOND per 'utente).

Il sistema automatico BOND richiede I'impiego di uno specifico tampone di lavaggio per rimuovere le sostanze non legate al termine
di ciascuna fase di incubazione. Questo tampone viene preparato per diluizione, seguendo le istruzioni fornite di seguito, utilizzando la
BOND Wash Solution 10X Concentrate . L'apposito recipiente in bulk viene quindi riempito e collocato nel modulo di processo BOND.

Reagenti Forniti

BOND Wash Solution 10X Concentrate contiene tampone salino tris, surfattante e ProClin™ 950 al 3,5%. Volume totale = 1 | pH 7,5-7,7
a 25 °C, come misurato presso il punto di formulazione e al rilascio del prodotto per il concentrato e non rappresentativo della soluzione
di lavoro. Sufficiente per realizzare 10 | di BOND Wash Solution.

Diluizione e Miscelazione

Diluire prima dell'uso. Per ottenere 1 L di soluzione di lavaggio BOND, miscelare 100 mL di BOND Wash Solution 10X Concentrate in
900 mL di acqua deionizzata. Versare la Soluzione di lavaggio BOND nel recipiente in bulk contrassegnato “Tampone di lavaggio” posto
nel modulo di processo BOND. Questo recipiente pud contenere finoa 2 L.

Materiale Necessario Non Fornito

Per un elenco completo dei materiali richiesti per il trattamento dei campioni e per la colorazione immunoistochimica tramite sistema
BOND, consultare la sezione “Utilizzo dei reagenti BOND” nella documentazione BOND per I'utente.

Conservazione e Stabilita

Conservare la BOND Wash Solution 10X Concentrate a 2-8 °C evitando I'esposizione diretta al sole. In qualche caso puo essere visibile
un leggero precipitato, che scompare alla diluizione. Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata flacone sul manico del vassoio.

La soluzione di lavaggio diluita BOND deve essere conservata a 2-26 °C e puo essere utilizzata per 4 mesi.
| segni che indicano contaminazione e/o instabilita della soluzione di lavaggio diluita sono: torbidita della soluzione e sviluppo di odore.
Ogni condizione di conservazione diversa da quanto sopra prescritto dovra essere preventivamente verificata dall’'utente’.

Precauzioni

* Riservato ad utenti professionali.

* Questo prodotto di rivelazione & destinato all'uso diagnostico in vitro.

« La concentrazione di ProClin- 950 & dello 3,5%. Contiene I'ingrediente attivo 2-metil-2H-isotiazol-3-one e puo causare irritazione
alla pelle, agli occhi, alle membrane mucose e al tratto respiratorio superiore. Indossare guanti monouso per la manipolazione dei
reagenti.

« Per richiedere una copia della scheda tecnica sulla sicurezza dei materiali, contattare il distributore locale o la sede Leica Biosystems
di zona; in alternativa, visitare il sito Web Leica Biosystems all'indirizzo, www.LeicaBiosystems.com

« | campioni, prima e dopo la fissazione, cosi come tutti i materiali ad essi esposti, dovranno essere manipolati con la consapevolezza
che si tratta di sostanze in grado di trasmettere infezioni e dovranno essere smaltiti adottando le opportune precauzioni?. Non
pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto di reagenti e campioni con la pelle e le membrane mucose. In caso di
contatto di reagenti o campioni con parti sensibili, lavare con acqua abbondante. Richiedere assistenza medica.

« Per lo smaltimento delle sostanze potenzialmente tossiche rivolgersi alle autorita competenti a livello locale o nazionale.
« Ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti, onde evitare un aumento della colorazione non specifica.

* Questo reagente ¢ stato formulato per una diluizione ottimale a 1:9. Una maggiore diluizione potrebbe compromettere I'efficacia del
prodotto nel sistema BOND, con conseguente perdita di colorazione.

« Utilizzare esclusivamente la BOND Wash Solution 10X Concentrate con il sistema BOND. Evitare I'uso di altri tamponi sostitutivi.

Istruzioni per L’'uso
Per I'utilizzo della BOND Wash Solution 10X Concentrate, consultare la sezione “Diluizione e miscelazione”.

Soluzione Problemi
Per un’azione correttiva, fare riferimento ai punti 3.
In caso di colorazione insolita, rivolgersi al distributore locale o alla sede Leica Biosystems di zona.
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Ulteriori Informazioni

Ulteriori informazioni sull'immunocolorazione con i reagenti BOND sono contenute nella sezione “Utilizzo dei reagenti BOND” nella
documentazione BOND per l'utente, alle voci Principio della procedura, Materiale necessario, Preparazione dei campioni, Controllo di
qualita, Verifica dell'analisi, Interpretazione della colorazione, Legenda dei simboli riportati sulle etichette e Limitazioni generali.

Bibliografia

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin* 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Bestellnr.: AR9590

Verwendungszweck

Dieses Nachweisreagenz ist nur fir die Verwendung in der in vitro Diagnostik bestimmt.

BOND Wash Solution 10X Concentrate es sich um eine konzentrierte Pufferldsung, die vor der Anwendung verdiinnt werden muss. Die
verdinnte Lésung dient dem Waschen der formalinfixierten Paraffingewebeschnitte bei der Immunfarbung im automatisierten BOND-
System (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System).

Die klinische Auswertung einer Immunfarbung mit Antikérpern bzw. das Nichtvorhandensein einer Farbung sollte von morphologischen
Untersuchungen begleitet sein und durch die Verwendung angemessener Kontrollen validiert warden und unter Beriicksichtigung der
Krankengeschichte des Patienten und der Ergebnisse anderer diagnostischer Tests von einem qualifizierten Pathologen erfolgen.

Zusammenfassung und Erlauterung

Immunhistochemische Verfahren dienen dem Nachweis bestimmter Antigene in Geweben und Zellen (siehe “Verwendung der BOND

Reagenzien” in Ihrer BOND-Benutzerdokumentation).

Das automatisierte BOND-System erfordert die Verwendung eines speziellen Waschpuffers, um ungebundenes Material im Anschluss
an jeden Inkubationsschritt zu entfernen. Dieser Puffer wird entsprechend der nachfolgenden Anleitung durch Verdiinnung der BOND

Wash Solution 10X Concentrate hergestellt. Daraufhin wird der entsprechende Tank mit dem verdiinnten Puffer befiillt und ins BOND-
Farbemodul eingesetzt.

Mitgelieferte Reagenzien

BOND Wash Solution 10X Concentrate enthélt trisgepufferte Salzlésung, Surfactant und 3,5 % ProClin™ 950. Gesamtvolumen = 1 |. pH
7,5-7,7 bei 25 °C, entsprechend der Messung bei der Formulierung und Produktfreigabe des Konzentrats und nicht reprasentativ fiir die
Arbeitslésung. Ausreichend fiir die Herstellung von 10 | BOND Wash Solution.

Verdiinnen und Mischung

Vor dem Gebrauch verdiinnen. Zur Herstellung von 1 L BOND-Waschlésung werden 100 mL BOND Wash Solution 10X Concentrate mit
900 mL entionisiertem Wasser gemischt. Die BOND-Waschldsung wird in den Tank mit der Aufschrift “Wash Buffer” gefiillt. Dieser Tank
hat ein Fillvolumen von 2 L.

Erforderliches, Aber Nicht Mitgeliefertes Material
Eine vollstandige Liste der fiir die Behandlung von Proben und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-System erforderlichen
Materialien befindet sich im Abschnitt “Verwendung der BOND Reagenzien” in Ihrer BOND-Benutzerdokumentation.

Lagerung und Stabilitat

Bewahren Sie die BOND Wash Solution 10X Concentrate bei 2—-8 °C auf und setzen Sie sie nicht direktem Sonnenlicht aus.
Gelegentlich kann ein geringfligiges Prazipitat beobachtet werden, dass sich bei Verdlinnung aufldst. Nur bis zum auf dem
Flaschenetikett angegebenen Verfalldatum verwenden.

Verdinnte BOND-Waschldsung kann bei 2—-26 °C aufbewahrt werden und ist 4 Monate lang stabil.

Eichen, die auf eine Kontamination und/oder Instabilitat der verdiinnten Waschlésung hinweisen, sind eine Triilbung der Lésung und
Geruchsentwicklung.
Lagerbedingungen, sofern es sich nicht um die oben Spezifizierten handelt, sind von Benutzer zu verifizieren'.

VorsichtsmaBnahmen

* Nur von Fachleuten zu verwenden.

« Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir die Verwendung in der in vitro Diagnostik bestimmt.

« Die Konzentration von ProClin~ 950 betragt 3,5%. Es enthalt 2-Methylisothiazol-3(2H)-on als aktiven Inhaltsstoff und kann Haut,
Augen, Schleimhaute und die oberen Atemwege reizen. Bei der Handhabung der Reagenzien Einweghandschuhe tragen.

« Kopien des Sicherheitsdatenblattes sind von lhrem Vertriebshandler vor Ort oder der lokalen Niederlassung von Leica Biosystems
erhaltlich oder alternativ Uber die Website von Leica Biosystems unter, www.LeicaBiosystems.com abrufbar.

« Proben vor und nach der Fixierung und alle Materialien, die mit ihnen in Kontakt kommen, sind als potenziell infektios zu betrachten
und unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmafnahmen zu entsorgen?. Die Reagenzien niemals mit dem Mund pipettieren
und den Kontakt von Haut und Schleimhauten mit den Reagenzien oder Proben vermeiden. Bei Kontakt von Reagenzien oder
Proben mit empfindlichen Stellen mit viel Wasser abwaschen. Einen Arzt hinzuziehen.

« Bei der Entsorgung potenziell toxischer Komponenten staatliche, bundesstaatliche oder ortliche Vorschriften beachten.

+ Mikrobielle Kontamination von Reagenzien ist zu vermeiden, da es sonst zu einem Anstieg der unspezifischen Farbung kommen
kann.

« Dieses Reagenz ist fiir eine Verdiinnung von 1:9 optimiert. Eine héhere Verdiinnung kann zu einer Minderung der Funktionsfahigkeit
des BOND-Systems und zu einer Einschrankung der Farbequalitat flihren.

+ Die BOND Wash Solution 10X Concentrate sollte im BOND-System nicht durch andere Puffer ersetzt werden.

Gebrauchsanweisung
Zur Anwendung der BOND Wash Solution 10X Concentrate beachten Sie bitte den Abschnitt “Verdiinnen und Mischen”.
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Fehlersuche

Siehe Referenz 3 fiir Malnahmen zur Fehlerbehebung.

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

Weitere Informationen

Mehr informationen (iber die Immunfarbung mit BOND-Reagenzien sind unter den Uberschriften Verfahrensprinzip, Erforderliche
Materialien, Probenvorbereitung, Qualitatskontrolle, Assayverifizierung, Interpretation des Farbeergebnisses, Schliissel fiir die
Symbole auf den Etiketten und Allgemeine Einschrankungen im Abschnitt “Verwendung der BOND Reagenzien” in lhrer BOND-
Benutzerdokumentation aufgefihrt.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Catalogo N°.: AR9590

Indicaciones de Uso

Reactivo para uso in vitro.

BOND Wash Solution 10X Concentrate es una solucion tampén concentrada que requiere dilucion inicial. La solucion diluida se utiliza
para el lavado de secciones de tejido incluido en parafina y fijado con formalina durante la inmunotincién en el sistema automatico
BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

La interpretacion clinica de cualquier tincién, o de su ausencia, debera complementarse con estudios morfolégicos y andlisis de control
adecuados, y debera ser evaluada dentro del contexto de la historia clinica del paciente, junto con otras pruebas diagnésticas, por un
patélogo cualificado.

Resumen y Explicacién

Las técnicas inmunohistoquimicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células (véase “Uso de
Reactivos BOND” en la documentacién de usuario suministrada por BOND).

El sistema automatico BOND requiere el uso de un tampén de lavado especifico al final de cada paso de incubacion para eliminar las
sustancias no ligadas. Este tampdn se prepara por dilucién, segun las siguientes instrucciones, utilizando la BOND Wash Solution 10X
Concentrate. Rellene el recipiente grande correspondiente y coloque en el Médulo de Procesado BOND.

Reactivos Suministrados

BOND Wash Solution 10X Concentrate contiene solucién salina tamponada de Tris, surfactante y 3,5 % de ProClin™ 950. Volumen
total =1 1. pH 7,5-7,7 a 25 °C, segun la medicion en el punto de formulacién y de comercializacion del producto para el concentrado, no
representativo de la solucién funcional. Cantidad suficiente para hacer 10 litros de BOND Wash Solution.

Dilucion y Mezcla

Diluir antes de usar. Para fabricar 1 L de Solucion de Lavado BOND, mezcle 100 mL de BOND Wash Solution 10X Concentrate con
900 mL de agua desionizada. Vierta la Solucion de Lavado BOND en el recipiente grande rotulado “Wash Buffer” (Tampén de lavado)
situado en el Médulo de Procesado BOND. Este recipiente tiene una capacidad de 2 L.

Material Necesario Pero No Suministrado

Dirijase al apartado “Utilizacién de Reactivos BOND” de su documentacién de usuario BOND para obtener una lista completa del
material necesario para el tratamiento de las muestras y la tincién inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema BOND.

Almacenamiento y Estabilidad
Conservar la BOND Wash Solution 10X Concentrate ata 2-8 °C protegida de la luz solar directa. Ocasionalmente, puede observarse un
ligero precipitado que se disuelve tras la dilucién. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la botella.

La Solucién de Lavado BOND Diluida debe conservarse a 2—-26 °C, y puede utilizarse durante 4 meses.
Los signos que indican contaminacion y/o inestabilidad de la solucion de lavado diluida son: turbidez de la solucién y desarrollo de olor.
Cualquier condicion de conservacion diferente de las especificadas debera ser comprobada por el usuario®.

Precauciones
« Limitado a usuarios profesionales.
« Este producto ha sido disefiado para su uso como diagnéstico in vitro.

« La concentracion del ProClin- 950 is 3,5%. Contiene el principio activo 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, que puede producer irritacion en la
piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos.

« Sidesea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustancias, pdngase en contacto con su distribuidor o con la
sucursal regional de Leica Biosystems, o visite la pagina web de Leica Biosystems en, www.LeicaBiosystems.com

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

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

« Procure reducir la contaminacién microbiana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de las tinciones no
especificas.

« Este reactivo ha sido formulado para una dilucién éptima de 1:9. Una diluciéon mayor puede producir un mal funcionamiento del
sistema BOND y una falta de tincién.

* No deben utilizarse otros tampones para sustituir a la BOND Wash Solution 10X Concentrate cuando se trabaje con el sistema
BOND.

Instrucciones de Uso
Para ver el uso de la BOND Wash Solution 10X Concentrate ijase al aparatado “Dilucién y Mezcla”.

Resolucion de Problemas
Consulte las secciones 3 para ver las acciones correctoras.
Contacte con su distribuidor local o la sucursal regional de Leica Biosystems para informar de cualquier tincién anémala.
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Mas Informacion

Para mas informacion sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del Procedimiento, Material
Necesario, Preparacion de las Muestras, Control de Calidad, Verificacion del Andlisis, Interpretacion de la Tincién, Clave de Simbolos
en las Etiquetas y Limitaciones Generales de la seccion “Utilizacion de Reactivos BOND” de la documentacién de usuario suministrada
por BOND.

Bibliografia

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin* 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
N° de catalogo: AR9590

Utilizagao Prevista

Este reagente é proprio para aplicagdes de diagndstico in vitro.

BOND Wash Solution 10X Concentrate, € uma solugédo tamp&o concentrada que necessita de ser diluida antes de ser aplicada. A
solugao diluida é prépria para lavar secgdes de tecido fixados em formalina e envolvidos em parafina, durante a sua imunocoloragdo no
sistema automatico BOND (inclui osistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

Ainterpretagao clinica de qualquer coloragéo, ou a sua auséncia, devem ser complementadas por estudos morfolégicos e controlos
adequados, e devem ser avaliadas por um patologista qualificado, dentro do contexto dos antecedentes clinicos do doente e de outros
testes de diagnéstico.

Sumario e Explicagao

As técnicas de imunohistoquimica podem ser utilizadas para demonstrar a presenga de antigenos em tecidos e células (consultar
“Como utilizar os reagentes BOND” na documentagéo anexa aos produtos BOND).

O sistema automatico BOND requer a utilizagdo de um tampao de lavagem especifico para remover o material nao ligado no fim de
cada etapa de incubag&o. Este tampéo é preparado por diluigdo, em conformidade com as instrugdes abaixo fornecidas, empregando-
se para tal BOND Wash Solution 10X Concentrate. Depois disso enche-se o recipiente apropriado e coloca-se 0 mesmo dentro do
maodulo de processamento BOND.

Reagentes Fornecidos

BOND Wash Solution 10X Concentrate contém um tampao salino de Tris, surfactante e 3,5% ProClin™ 950. Volume total = 1 |. pH
7,5-7,7@ 25 °C, como medido no ponto de formulagéo e langamento do produto para o concentrado e nao representativo da solugéo
ativa. Suficiente para produzir 10 litros de BOND Wash Solution.

Diluigao e Mistura

Diluicdo antes da utilizagéo. Para fazer 1 L de solugédo de lavagem BOND, misturar 100 mL de BOND Wash Solution 10X Concentrate
com 900 mL de agua desionizada. A solugéo de lavagem BOND deve ser vertida sobre o recipiente com o rétulo “Wash Buffer” (tampao
de lavagem) que se encontra dentro do médulo de processamento BOND. Este recipiente pode conter um maximo de 2 L.

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos

Consultar o documento “Como utilizar os reagentes BOND”, incluido com os outros documentos para o utilizador do produto BOND,
para obter uma lista completa dos materiais necessarios para o tratamento e a coloragado imunohistoquimica de amostras com o
sistema BOND.

Armazenagem e Estabilidade

Armazenar BOND Wash Solution 10X Concentrate a 2—8 °C, protegida contra a luz solar directa. Por vezes, pode ser observado um
ligeiro precipitado, que se dissolve com a diluicdo. N&o utilizar ap6s o prazo de validade inscrito no rétulo do frasco.

A solugédo de lavagem BOND ja diluida pode ser armazenada a 2-26 °C e pode entéo ser utilizada durante 4 meses.

Os sinais que indicam contaminagao e/ou instabilidade da solugédo de lavagem diluida consistem em: turvagéo da solugéo e
desenvolvimento de odor.

O utilizador deve ainda verificar se as condi¢cdes de armazenagem diferem das que foram especificadas acima’.

Precaucgoes

« Limitado a utilizadores profissionais.

« Este reagente é proprio para aplicagdes de diagndstico in vitro.

+ Aconcentragdo de ProClin- 950 é de 3,5%. O produto contém o ingrediente activo 2-metilisotiazolina-3(2H)-ona, o qual pode causar
irritacdo a pele, olhos, membranas mucosas e sistema respiratério superior. Usar luvas descartaveis ao manusear os reagentes.

« Para obter uma cépia da Ficha de dados de seguranga dos materiais, contactar com o distribuidor local ou a sede regional da Leica
Biosystems ou, alternativamente, visitar o website da Leica Biosystems em, www.LeicaBiosystems.com

« As amostras, antes e depois da sua fixagdo, bem como todos os materiais expostos as mesmas, devem ser manipulados tal
como se tivessem a capacidade de transmitir infecgdes, devendo portanto ser descartados com as devidas precaucdes?. Nao
pipetar nunca os reagentes com a boca e evitar o contacto entre a pele e membranas mucosas e os reagentes ou amostras. Se
os reagentes ou as amostras entrarem em contacto com areas sensiveis, lavar com grandes quantidades de agua e consultar um
meédico.

« Consultar a legislagéo local ou nacional para determinar quais os regulamentos que governam o descarte de todos os componentes
potencialmente toxicos.

* Minimizar as contaminagdes microbiais com reagentes para que ndo ocorra um aumento da coloragédo inespecifica.

« Este reagente foi formulado idealmente para uma diluigao de 1:9. As diluicdes adicionais poderao resultar num desempenho inferior
do sistema BOND e numa redugéo da coloragao.

+ Nao se devem utilizar no sistema BOND outros tampdes para substituir BOND Wash Solution 10X Concentrate.
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Instrugdes de Utilizagao
Para utilizar BOND Wash Solution 10X Concentrate, consultar a secgao intitulada “Diluigdo e mistura”.

Resolucao de Problemas

Consultar as referéncias 3 para determinar como resolver o problema em questdo. Contactar o distribuidor local ou a sede regional da
Leica Biosystems para comunicar todos os casos de coloragdo pouco comum.

Mais Informagodes

Para obter mais informagdes sobre a imunocoloragdo com reagentes BOND, consultar as secgdes Principio do procedimento, Materiais
necessarios, Preparagéo da amostra, Controlo da qualidade, Verificagdo do ensaio, Interpretagéo da coloracéo, Chave dos simbolos
dos rétulos e Limites gerais, no documento “Como utilizar os reagentes BOND”, incluido com a restante documentacéo do produto
BOND.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin* 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.

Data de Emissao
01 de Outubro de 2021

AR9590
Page 13



BOND Wash Solution 10X Concentrate
Artikelnummer: AR9590

Avsedd Anviandning
Reagenset ar avsett for diagnostik in vitro.

BOND Wash Solution 10X Concentrate ar en koncentrerad buffertldsning, som maste spadas. Den utspadda lésningen anvands sedan
for att tvatta formalinfixerade och paraffininbaddade vavnadssnitt under immunfargning med det automatiserade BOND-systemet (som
innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III).

Den kliniska tolkningen av infargningsresultat maste alltid kompletteras med morfologiska studier och Iampliga kontroller. De bor alltid
tolkas med hansyn till patientens anamnes och 6évriga diagnostiktester av en kvalificerad patolog/laboratorielakare.

Forklaring och Sammanfattning

Med immunhistokemiska metoder kan man pavisa forekomsten av antigen i vavnad och celler (se “Anvanda BOND-reagens” i
anvandardokumentationen fran BOND).

BONDS automatiserade system forutsatter att du anvander en specifik tvattbuffert for att tvatta bort obundet material i slutet av varje
inkubationssteg. Bufferten bereds genom spadning i enlighet med instruktionerna nedan med BOND Wash Solution 10X Concentrate.
Bufferten dverfors sedan till relevant behallare, som placeras i BOND Bearbetningsmodul.

Ingaende Reagens

BOND Wash Solution 10X Concentrate innehaller tris-buffrad koksaltlésning, ett ytaktivt &mne och 3,5 % ProClin™ 950. Total volym =
1L.pH7,5-7,7 @ 25 °C méatt vid formuleringen och produktfrisattningen for koncentratet och inte representativt fér arbetslosningen.
Tillrackligt for att géra 10 L BOND Wash Solution.

Spéadning och Blandning

Spades fore anvandning. For att blanda till 1 L BOND Wash Solution anvands 100 mL BOND Wash Solution 10X Concentrate och 900
mL avjonat vatten. BOND Wash Solution skall hallas i behallaren med etiketten “Wash Buffer” i BOND Bearbetningsmodul. Detta karl
rymmer upp till 2 L.

Nodvandig Materiel Som Ej Medfoljer
| “Anvénda BOND-reagens” i BOND-anvéndardokumentationen finns en fullstandig lista med den materiel du behéver for att behandla
ett prov och géra en immunhistokemisk fargning med BOND-systemet.

Forvaring och Stabilitet

Forvara BOND Wash Solution 10X Concentrate i 2-8 °C, skyddat fran direkt solljus. Ibland kan en svag utfallning observeras vilken
uppléses vid spadning. Anvand inte efter det bast-fore-datum som anges pa flaskans etikett.

Utspadd BOND Wash Solution kan foérvaras i 2-26 °C och har 4 manaders hallbarhet.
Tecken pa kontaminering och/eller instabilitet hos utspadd tvattidsning ar grumling i I6sningen och luktutveckling.
Andra forvaringsforhallanden &n de ovan angivna méste forst verifieras av anvandaren’.

Sékerhetsforeskrifter
« Endast for yrkesmassig anvandning.
+ Produkten ar avsedd for diagnostik in vitro.

* Halten ProClin- 950 &r 3,5%. Den aktiva ingrediensen 2-metylisotiazol 3(2H)-on kan orsaka irritationer i hud, 6gon, slemhinnor och de
ovre luftvagarna. Anvand engangshandskar nar du hanterar reagens.

« Du kan fa tillgang till sékerhetsdatablad genom att kontakta en lokal distributor eller ett regionkontor fér Leica Biosystems. En annan
méjlighet ar Leica Biosystems hemsida pa www.LeicaBiosystems.com

« Prover, bade fore och efter fixering, samt all materiel som exponeras for dem, bér behandlas som potentiellt smittbarande och
kasseras i enlighet darmed?. Munpipettera aldrig reagens och undvik att hud eller slemhinnor kommer i kontakt med reagens eller
prover. Om reagens eller prover skulle komma i kontakt med kéansliga omraden bér du tvatta dig med rikligt med vatten. Kontakta
lakare.

« Vi hanvisar till miljéforeskrifter och regleringar beslutade pa alla nivaer rérande kassering av potentiellt giftigt material.

* Minimera den mikrobiologiska kontaminationen i reagens. Om detta inte gérs kan det leda till en 6kad icke-specifik infargning.

+ Reagenset ar avsett for spadning 1:9. Ytterligare spadning kan leda till dalig funktion med BOND-systemet och forlorad infargning.
« Andra buffertar far inte anvandas i stéllet for BOND Wash Solution 10X Concentrate med BOND-systemet.

Instruktioner vid Anvandning

Information om BOND Wash Solution 10X Concentrate finns under “Spadning och blandning”.
Felsokning

Se referens 3 for forslag till atgarder.

Kontakta en lokal distributor eller ett regionkontor for Leica Biosystems for att rapportera onormal infargning.
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Mer Information

Mer information om immunfargning med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nédvéandig materiel, Férbereda
provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolférklaring for etiketter och Allménna begransningar i
“Anvanda BOND-reagens” i BONDS anvandardokumentation.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin* 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Ap. Kataroyov: AR9590

Mpoopigépevn Xpron

To Trapdv avTidPACTHPIO CUCTANATOG avixveuong TTPoopifeTal yia in vitro SiayvwaoTIKA Xxprion.

BOND Wash Solution 10X Concentrate eival éva cUPTTUKVWUEVO pUBUIOTIKG SIGAUPA, TO OTTOI0 aTTAITET APXIKN apaiwaon. To apalwpévo
Sidthupa TTpoopIdeTal yia TNV EKTTAUCT TOHWY 10TOU, O OTTOIEG £XOUV POVIOTIOINGET € QOPHOAN Kal eYKAEIOTEl OE TTapagivn, KaTtd Tn
SIGPKEIO AVOOOXPWONG, OTO auTopaTotroinuévo ouatnua BOND (repidapBdvel To ouotnua Leica BOND-MAX kai To oUoTnpa Leica
BOND-III).

H KAIVIK) €punveia TG TTapouaciag 1) aTrouciag xpwong 0a TpE.TTel va CUNTTANPWVETAI JE PEAETEG HOPPOAOYIaG Kal KATAAANAwY
SelypaTwV eAEyxou Kal Ba TTPETTel va agloAoyeital atro évav eIdIKeupévo TTaBoAdyo oTa TTAaioIa Tou KAIVIKOU 10TOPIKOU Tou aoBevoUg Kal
GAwWV dIayVWOTIKWY EETACEWY.

MepiAnyn Kai ETre§nynon

O1 avooOoioTOXNMIKEG TEXVIKEG HTTOPOUV Va XPNOIPOTIoINBOoUV Yo va KATadeifouv TNV TTapouadia avTlyovwy oToug IoToUG Kal OTa KUTTapa
(deite TNV evoTnTa “Xprion Twv avridpacTnpiwv BOND” oTo évTutro UAIKS Xpriong Tou cuaTtipatog BOND).

To autoparotroinpévo cuatnua BOND atraitei Tn Xprjon evog €181kou puBuIoTIKOU SIGAUPATOG EKTTAUGNG VIO TNV ATTOPAKPUVOT TOU [N
Seopeupévou UAIKoU, aTo TéAOG KaBe aTadiou eTTwaong. To pubuIoTIKG auTé didAupa TTapackeuddeTal Pe apaiwon Tou BOND Wash
Solution 10X Concentrate, cUp@wva Pe TIG TTapakdTw odnyieg. XTn ouvéxela, £va KatdAAnAo peyaAo doxeio TTAnpwveTal pe 1o didAupa
Kai TormoBeTeiTal evidg Tng povadag emegepyaaiag BOND.

AvTidpaoTipia NMou MNapéxovrai

To BOND Wash Solution 10X Concentrate mepiéxel aAatouxo puBuIoTIké didAupa tris, eTmigavelodpaaTikr oucia kal 3,5% ProClin™ 950.
2UVOAIKOG OyKkog = 1 L. pH 7.5-7.7@ 25 °C, 6Trwg PETPATAI KATA TNV TTAPACKEUN Kal TNV KUKAOQOpIa TOU TTPOIGVTOG YIa TO CUMTIUKVWHA
Kal Ox1 avTITTPOCWTTEUTIKS Tou dlaAUpaTog epyaciag. ETrapkei yia Tnv mapaockeur] 10 L tou BOND Wash Solution.

Apaiwon Kai Avauign

ApaiwaTe TpIv TN Xprion. Ma tnv mapaokeun 1 L SiaAvpatog ékmAuang BOND, avapigre 100 mL.

BOND Wash Solution 10X Concentrate pe 900 mL atmioviopévou vepou. To didAupa ékmAuong BOND Ba Trpérel va peTapepBei 010
peyaho doxeio TTou péper TNV £voeign “PubpioTikéd SidAupa ékrAuong” kai Bpioketal péoa otn povada emreéepyaaiag BOND. To doxeio
auTo £xel xwpnTikoTNTa 2 L.

YAikd Mou Atraitouvtal AAAG Aev Mapéxovtal

AvaTpégte atnv evotnTa “Xprion Twv avtidpacTtnpiwv BOND” oTo évtutio UAiké xpriong Tou auaTipatog BOND yia évav TTAfpn katdAoyo
TWV UNIKWV TTOU aTTAITOUVTAI YIQ TNV KOTEPYOOTa TwV EIYHAETWY Kal TNV avoooioToxNUIKR Xpwon oto ouotnua BOND.

®UAagn Kai ZrabepoTnra

To BOND Wash Solution 10X Concentrate guAdooeTal og 2—8 °C, TTpooTaTeEUPEVO OTTO TO AUETO NAIOKO QwG. KaTtd KaipoUg, PTTopei
Kaveig va del éva PIKpO i¢nua, Tou SIaAUeTal Ue TNV apaiwon. Mnv To XPNOIJOTIOIEITE PETG TNV NEEPOUNVI ARENG TToU avaypdgeTal oTnv
ETIKETA QIaAIDiOU.

To apaiwpévo didAupa éktTAuang BOND @uAdooetal og Beppokpacia 2—-26 °C kal PTropei va XpnaoipoTroindei yia didoTnua 4 unvwv.

Ta onpddia Tou eival evaeigelg pdAuvong f/kar acTdbeiag Tou apaiwpévou SiaAupaTtog TTAUONG eival n BoAGTNTA Tou SIAAUNATOG Kal n
Snuioupyia ooung.

ZuvBrKkeg aTroBrkeuang SIAPOPETIKEG aTTO AUTEG TTOU KaBopiovTal TTApATIAVW TTIPETTEI VO ETTIKUPWVOVTAI aTtd Tov Xpriotn'.

Mpo@uAdgeig

« Movo yia emayyeApaTiki xprion.

*  AuTtd TO TTPOIGV CUCTAPATOG AViXVEUONG TIPOOpIdeTal yia in vitro diayvwaTIKA xprAon.

* H ouykévrpwan tou ProClin- 950 eivai 3,5%. Mepiéxel 1o SpaoTikd auoTatikéd 2-pueBuAicoBeialoA-3(2H)-6vn Kal PTTOpEi Vo TIPOKAAETEL
epeBIoPS 01O BEPPA, OTOUG 0POBAANOUG, OTOUG BAEVVOYOVOUG UPEVEG KOl TNV GVWTEPN AVATIVEUOTIKH 036. Na popdTe avaAwoiya
YAVTIO KATE TO XEIPIOPO TWV AVTIBPACTNPIWY.

« Tl0 va aTmoKTACETE £va avTiTUTTO ToU DEATIOU BEDOPEVIWY OOPAAEIOG UAIKOU ETTIKOIVWVHOTE HUE TOV TOTTIKO JIAVOPEA i} TO TOTTIKG Ypa@Eeia
Tng Leica Biosystems 1}, evaAAOKTIKG, €TTIOKEPOEiTE TO BIKTUOKOS TOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

« Na xeIpi¢eaTe Ta deiypata, TTPIV KAl JETA TN PHOVIPOTIOINON, KAl OAa Ta UNIKG TTOU EKTIBEVTAI OE AQUTA, WG IKAVA VA HETABWOOUV
Molpwéelg. H amdppiwn Toug TTPETTEN va YivETal PE TIG KATAAANAEG TIPOQUAGEEIGZ. TOTE Unv avappo@aTe avTidpaacTripia PE TO OTOPA Kal
ATTOPEUYETE TNV ETTAPH TWV AVTIOPACTNPIWY Kal TwV JEIYPHATWY PE TO dEPPA Kal TOUG BAEVVOYOVOUG UPEVEG. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG
TWV avTIOPACTNPIWY i TwV SEIYPATWY PE EUaioONTEG TTEPIOXES, TTAUVETE Je A@BovN TTOoOTNTA VEPOU. ZNTAGTE TN CUKBOUAN 1aTpou.

*  ZUMPPBOUAEUTEITE TOUG OPOCTIOVIIAKOUG, KPATIKOUG KOl TOTTIKOUG KAVOVITHOUG OXETIKG HE TNV aTTOPPIYPN OTTOIWVONTIOTE SUVNTIKG
TOGIKWV OUOTOTIKWY.

* EAaxIOTOTIOINOTE T PIKPOPIOKH ETIHOAUVON TwV avTISpacTnpiwy KabBuwg SIapopeTikd evBEXETAI va augnBei n un €IdIKh Xxpwon.

« To avTidpacoTrpio auTd €xel oxedIOOTEN yia BEATIOTN apaiwon o€ avaloyia 1:9. MeyaAdTepn apaiwon PTTopEi va 0dnyAoEl O€ HEIWPEVN
amédoon Tou cuaTipatog BOND kai aTrAgia Xpwong.

+ To BOND Wash Solution 10X Concentrate dev 8a pétel va utrokabioTtatal ammd GAAa pubpIoTIkG SiaAUpata, 1o oloTnua BOND.

O3nyieg Xpriong
Ma odnyieg oxeTika pe Tn Xprion Tou BOND Wash Solution 10X Concentrate, avatpégTe otnv evatnTta “Apaiwaon Kai avapign”.
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AvTtigetwrion MpoBAnudrwv

AvaTpégTe OTIG avapopég 3 OXETIKA e DIOPBWTIKEG EVEPYEIEG.

ETmikolvwvroTe Pe Tov ToTTIKG dlavopéa i To ToTTKG ypageio Tng Leica Biosystems TTpokeIgévou va ava@EépeTe TIEPITITWOEIG AoUVABIOTNG
Xpwong.

Mpoobeteg NMAnpogopicg

MpOaBeTEG TTANPOPOPIEG YIa TNV avoooxpwaon HE Ta avTidpaaTrpia BOND ptropeite va Bpeite aTo €yypago “Xprion Twv avridpaoTnpiwy
BOND” Tou évrutrou uAikoU xpriong Tou cuaTtipatog BOND, oTig evotnteg Apxn TN peBddou, ATtaitoupeva ulikd, MpoeToipaacia
Selypdtwy, EAeyxog oi6tnTag, Emkipwon e¢éraong, Epunveia xpwong, ETegriynon cupBoAwy oTig eTIKETEG Kal [eviKOi TTEPIOPITHOI.

BiBAioypagia

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin* 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Katalognummer.: AR9590

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

BOND Wash Solution 10X Concentrate er en koncentreret bufferoplasning, der kreever fortynding initialt. Den fortyndede oplasning er til
vaskesektioner af formalinfikserede, paraffinindstebte veev under immunfarvning pa det automatiske BOND-system (bestaende af Leica
BOND-MAX-systemet og Leica BOND-Ill-systemet).

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

Resumé og Forklaring

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedeveerelsen af antigener i veev og celler (se “Anvendelse af BOND-
reagenser” i BOND-brugerdokumentationen).

Det automatiske BOND-system kreever anvendelse af en specifik vaskebuffer til at fierne ubundet materiale ved afslutningen af hvert
inkubationstrin. Denne buffer klargeres vha. fortynding med brug af BOND Wash Solution 10X Concentrate i overensstemmelse med
vejledningen herunder. Derefter fyldes den relevante bulkbeholder og placeres i BOND-behandlingsmodulet.

Leverede Reagenser

BOND Wash Solution 10X Concentrate indeholder trisbuffereret saltopl@sning, overfladeaktivt middel og 3,5 % ProClin™ 950.
Samlet volumen = 1 L. pH 7,5-7,7@ 25 °C, malt ved formulerings- og produktfrigivelse for koncentratet og ikke repreesentativ for
arbejdsoplgsningen. Tilstreekkeligt til at lave 10 L BOND Wash Solution.

Fortynding og Blanding

Skal fortyndes far brug. Til fremstilling af 1 L BOND Wash Solution blandes 100 mL BOND Wash Solution 10X Concentrate med
900 mL demineraliseret vand. BOND Wash Solution skal haeldes i bulkbeholderen maerket “Wash Buffer”, der er anbragt i BOND-
behandlingsmodulet. Denne beholder kan rumme op til 2 L.

Nadvendige Materialer, der lkke Medfelger
Der henvises til “Anvendelse af BOND-reagense” i BOND-brugerdokumentationen for en komplet liste over materialer, der er
nedvendige til preeparatbehandling og immunhistokemisk farvning ved hjeelp af BOND-systemet.

Opbevaring og Stabilitet

BOND Wash Solution 10X Concentrate skal opbevares ved 2—-8 °C beskyttet mod direkte sollys. Der kan af og til ses et let praecipitat,
som kan opl@ses ved fortynding. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa flaskens etiket.

Fortyndet BOND Wash Solution kan opbevares ved 2—-26 °C, og oplgsningen kan anvendes i 4 maneder.

Felgende tegn er indikation pa kontaminering og/eller instabilitet af fortyndet vaskeoplgsning: turbiditet af oplesningen samt
lugtudvikling.

Opbevaringsbetingelser, der adskiller sig fra de oven for specificerede, skal verificeres af brugeren'.

Forholdsregler

* Ma kun anvendes af professionelle brugere.

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

« Koncentrationen af ProClin- 950 er 3,5 %. Det indeholder det aktive indholdsstof 2-methylisothiazol-3(2H)-one og kan forarsage
irritation af hud, gjne, slimhinder og evre luftveje. Anvend engangshandsker ved handtering af reagenser.

« En kopi af sikkerhedsdatabladet (MSDS) kan fas ved henvendelse til den lokale distributer eller til Leica Biosystems’ regionale kontor.
Det kan tillige hentes pa Leica Biosystems’ hiemmeside www.LeicaBiosystems.com

* Preeparater, bade for og efter fiksering, samt alle @vrige materialer, der eksponeres for disse, skal handteres som veerende i stand
til at overfere infektion og skal bortskaffes under iagttagelse af passende forholdsregler?. Afpipettér ikke reagenser med munden, og
undga at reagenser og preeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller praeparater kommer i kontakt med
felsomme omrader, skal disse vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leege.

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

» Mikrobiel kontamination af reagenser skal minimeres for at undga en gget ikke-specifik farvning.

« Dette reagens er optimalt formuleret til fortynding i forholdet 1:9. Yderligere fortynding kan resultere i darlig funktion pa BOND-
systemet og manglende farvning.

« Der ber ikke anvendes andre buffere som erstatning for BOND Wash Solution 10X Concentrate pa BOND-systemet.

Brugsanvisning

Vedrerende anvendelse af BOND Wash Solution 10X Concentrate henvises der til “Fortynding og blanding”.
Fejlfinding

Der henvises til reference 3 for afhjeelpende foranstaltninger.

Kontakt den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionale kontor for at rapportere usaedvanlig farvning.
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Yderligere Oplysninger

Yderligere oplysninger om immunfarvning med BOND-reagenser kan findes i “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-
brugerdokumentationen under overskrifterne Proceduremzessige principper, Ngdvendige materialer, Preeparatklargering,
Kvalitetskontrol, Analyseverifikation, Fortolkning af farvning, Nggle til symboler pa etiketter og Generelle begraensninger.
Bibliografi

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin* 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Catalogusnr: AR9590

Beoogd gebruik

Dit reagens is voor gebruik bij in vitro diagnostiek.

BOND Wash Solution 10X Concentrate is een geconcentreerde bufferoplossing, die eerst verdund moet worden. De verdunde oplossing
is bedoeld voor het wassen van coupes van met formaline gefixeerd, in paraffine ingebed weefsel tijdens immunokleuring op het
geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-IlI-systeem).

De klinische interpretatie van een kleuring of afwezigheid hiervan moet worden aangevuld met morfologische studies en de juiste
controles. Ook moeten er evaluaties worden gedaan binnen de context van de klinische voorgeschiedenis van de patiént en

andere diagnostische tests die door een bevoegd patholoog zijn verricht.

Samenvatting en toelichting

Immunohistochemische technieken kunnen worden gebruikt voor het aantonen van de aanwezigheid van antigenen in weefsel en cellen
(zie “Het gebruik van BOND-reagentia” in de gebruikersdocumentatie behorende bij BOND).

Het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-III-systeem) vereist aan het
einde van elke incubatiestap het gebruik van een specifieke wasbuffer voor het verwijderen van niet-gebonden materiaal. Deze buffer
wordt bereid door verdunning met BOND Wash Solution 10X Concentrate volgens onderstaande instructies. Vervolgens wordt het
geschikte bulkreservoir gevuld en in de BOND Processing Module geplaatst.

Geleverde reagentia

BOND Wash Solution 10X Concentrate bevat tris-gebufferde zoutoplossing, oppervlakte-actieve stof en 3,5% ProClin™ 950. Totaal
volume = 1 |. pH 7,5-7,7 bij 25 °C, zoals gemeten op met moment van formulering en vrijkomen van het product voor het concentraat,
en niet representatief voor de gebruiksklare oplossing. Voldoende om 10 | BOND Wash Solution te maken.

Verdunnen en mengen

Vé6r gebruik verdunnen. Om 1 liter BOND Wash Solution te maken, vermengt u 100 ml BOND Wash Solution 10X Concentrate met
900 ml gedeioniseerd water. BOND Wash Solution moet in het bulkreservoir met de markering “Wash Buffer”, dat zich in de BOND
Processing Module bevindt, worden gegoten. Dit reservoir kan maximaal 2 | bevatten.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

Zie “BOND-reagentia gebruiken” in uw BOND-gebruikersdocumentatie voor een volledige lijst van de materialen die nodig zijn
voor de behandeling en immunohistochemische kleuring van monsters met behulp van het geautomatiseerde BOND-systeem
(waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-IlI-systeem).

Opslag en stabiliteit

Bewaar BOND Wash Solution 10X Concentrate bij 2-8 °C en bescherm het tegen direct zonlicht. Sporadisch kan een kleine
hoeveelheid neerslag worden gezien, dit lost op bij verdunning. Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket van de fles
is aangegeven.

Verdunde BOND Wash Solution kan worden bewaard bij 2-26 °C en kan 4 maanden lang worden gebruikt.

De tekenen die op contaminatie en/of instabiliteit van verdunde wasoplossing wijzen, zijn troebelheid van de oplossing en

geurontwikkeling.

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

Voorzorgsmaatregelen

« Alleen voor professionele gebruikers.

« Dit product is bedoeld voor gebruik bij in vitro diagnostiek.

« De concentratie ProClin- 950 is 3,5%. Het bevat de werkzame stof 2-methylisothiazol-3(2H)-one en kan irritatie van de huid, ogen,
slijmvliezen en bovenste luchtwegen veroorzaken. Draag wegwerphandschoenen bij het hanteren van reagentia.

« Voor een kopie van het veiligheidsinformatieblad kunt u contact opnemen met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van
Leica Biosystems of u kunt naar de Leica Biosystems Website gaan, www.LeicaBiosystems.com

« Zowel voor als na de fixatie moeten monsters, evenals alle materialen die aan de monsters zijn blootgesteld, worden beschouwd
als infectieus materiaal en moeten worden afgevoerd onder inachtneming van de juiste voorzorgsmaatregelen?. Reagentia nooit
met de mond pipetteren en aanraking van de huid en slijmvliezen met reagentia of monsters vermijden. Indien reagentia of

monsters in aanraking komen met gevoelige gebieden, moet u deze wassen met een overvloedige hoeveelheid water. Raadpleeg
een arts.

« Raadpleeg de nationale, regionale en plaatselijke voorschriften voor de afvoer van alle potentieel giftige stoffen.
* Minimaliseer de microbiéle besmetting van reagentia omdat er anders meer niet-specifieke kleuring op kan treden.

- Dit reagens is geformuleerd voor een optimale verdunning van 1:9. Verdere verdunning kan slechte prestaties op het geautomati-
seerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-llI-systeem) en verlies van kleuring tot gevolg
hebben.

+ BOND Wash Solution 10X Concentrate mag niet door andere buffers worden vervangen voor gebruik op het geautomatiseerde
BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-Ill-systeem).

Gebruiksaanwijzing
Raadpleeg voor het gebruik van BOND Wash Solution 10X Concentrate “Verdunning en menging”.
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Probleemoplossing
Raadpleeg referentie 3 voor het verhelpen van eventuele problemen.
Neem contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om een ongebruikelijke kleuring te melden.

Overige informatie

Aanvullende informatie over immunokleuring met BOND-reagentia, vindt u onder de titels Principe van de procedure, Benodigde materialen,
Monsterpreparatie, Kwaliteitscontrole, Assayverificatie, Interpretatie van kleuring, Verklaring van symbolen op etiketten en Algemene
beperkingen in “Het gebruik van BOND-reagentia” in de gebruikersdocumentatie behorende bij BOND.

Literatuurlijst
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Katalognr.: AR9590

Tiltenkt bruk

Dette reagenset er for in vitro-diagnostisk bruk.

BOND Wash Solution 10X Concentrate er en konsentrert bufferlasning som skal fortynnes for bruk. Den fortynnede lgsningen brukes til
a vaske snitt av formalinfiksert, parafininnstept vev under immunfarging pa det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-
MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet).

Klinisk tolkning av eventuell farging eller fravaer av farging skal suppleres med morfologiske studier og riktige kontroller, og skal
vurderes i sammenheng med pasientens kliniske sykehistorie og andre diagnostiske tester av en kvalifisert patolog.

Sammendrag og forklaring

Immunhistokjemiske teknikker kan brukes for & pavise forekomst av antigener i vev og celler (se “Bruke BOND-reagenser”

i brukerdokumentasjonen for BOND).

Det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet) krever bruk av en spesifikk
vaskebuffer for & fierne ubundet materiale pa slutten av hvert inkuberingstrinn. Denne bufferen prepareres ved fortynning med BOND
Wash Solution 10X Concentrate, i samsvar med instruksjonene nedenfor. Den egnede porsjonsbeholderen blir deretter fylt og plassert
i BOND Processing Module.

Reagenser som medfolger

BOND Wash Solution 10X Concentrate inneholder tris-bufret saltvann, surfaktant og 3,5 % ProClin™ 950. Totalt volum = 1 I. pH
7,5-7,7 ved 25 °C, som malt under formulering og produktlansering for konsentratet, og er ikke representativt for Iasningen ved bruk.
Tilstrekkelig til & tillage 10 liter med BOND Wash Solution.

Fortynning og blanding

Fortynnes for bruk. 1 liter med BOND Wash Solution tillages ved & blande 100 ml BOND Wash Solution 10X Concentrate med 900
ml deionisert vann. BOND Wash Solution skal helles i porsjonsbeholderen merket med “Wash Buffer” i BOND Processing Module.
Denne beholderen rommer opptil 2 liter.

Nadvendige materialer som ikke felger med

Se “Bruke BOND-reagenser” i brukerdokumentasjonen for BOND, for en komplett liste over materialer som kreves til
prevebehandling og immunhistokjemisk farging ved bruk av automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet
og Leica BOND-IlI-systemet).

Oppbevaring og holdbarhet

BOND Wash Solution 10X Concentrate skal lagres ved 2—8 °C beskyttet mot direkte sollys. Det kan av og til sees noe utfelling,
som lgses opp ved fortynning. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen som star pa flaskeetiketten.

Fortynnet BOND Wash Solution kan oppbevares ved 2—-26 °C og kan brukes i 4 maneder.

Tegn pa at den fortynnede enzymlgsningen er kontaminert og/eller ustabil, er: turbiditet i Iasningen og utvikling av lukt.

Eventuell oppbevaring under forhold som ikke er beskrevet ovenfor, ma kontrolleres av brukeren'.

Forholdsregler

« Kun til yrkesmessig bruk

« Dette produktet er beregnet pa in vitro-diagnostisk bruk.

« Konsentrasjonen av ProClin™ 950 er 3,5 %. Det inneholder virkestoffet 2-metylisotiazol-3(2H)-on, og kan irritere hud, oyne,
slimhinner og de gvre luftveiene. Bruk engangshansker ved handtering av reagenser.

« Kontakt din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ lokale regionkontor for & fa en kopi av sikkerhetsdatabladet, eller ga inn pa
Leica Biosystems’ nettsted pa www.LeicaBiosystems.com

« Prover, for og etter fiksering, samt alle materialer som eksponeres for prever, skal handteres som potensielt smittefarlig materiale
og skal kasseres i samsvar med gjeldende forskrifter. Ikke pipetter reagenser med munnen, og serg for at ikke reagenser eller
prever kommer i kontakt med hud eller slimhinner. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med sensitive omrader, vask med
rikelige mengder vann. Sgk legehjelp.

« Potensielt giftige komponenter skal kasseres i samsvar med gjeldende lokale og nasjonale forskrifter.
« Minimer mikrobiell kontaminering av reagenser. Hvis ikke, kan det oppsta en gkning i ikke-spesifikk farging.

« Dette reagenset er optimalt formulert for 1:9-fortynning. Ytterligere fortynning kan fere til darlig ytelse pa automatiserte BOND-
systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet) og tap av farging.

« Det skal ikke brukes andre buffere som erstatning for BOND Wash Solution 10X Concentrate pa automatiserte BOND-systemet
(herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet).

Bruksanvisning

Se “Fortynning og blanding” for instruksjoner om hvordan BOND Wash Solution 10X Concentrate skal brukes.

Feilsgking
Se referanse 3 for informasjon om korrigerende tiltak.
Kontakt din lokale forhandler eller Leica Biosystems’ lokale regionkontor for & rapportere uvanlig farging.
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Tilleggsinformasjon

Du finner mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser under overskriftene Metodeprinsipper, Nedvendige materialer,

Klargjering av preve, Kvalitetskontroll, Verifisering av analyse, Tolkning av farging, Forklaring av symboler pa etikettene, samt Generelle

begrensninger i avsnittet “Bruke BOND-reagenser” i brukerdokumentasjonen for BOND.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Katalog No: AR9590

Kullanim Amaci

Bu reaktif, in vitro tanisal kullanim igindir.

BOND Wash Solution 10X Concentrate, baslangicta seyreltiimesi gereken bir konsantre tampon sollisyonudur. Seyreltilmis soltisyon,
BOND Sistemi (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir) immunoboyama sirasinda, formalinle fikse
edilmis, parafin bloklarda saklanmis doku kisimlarinin yikanmasi igindir.

Herhangi bir boyanmanin veya boyanma yoklugunun klinik yorumu, morfolojik galismalar ve uygun kontroller ile tamamlanmali ve
hastanin klinik éykusu ile yetkili bir patoloji uzmaninin yapacag: diger tani amagli testler baglaminda degerlendirilmelidir.

Ozet ve Agiklama

Dokuda ve hiicrelerde antikor varligini géstermek igin immunohistokimyasal teknikler kullanilabilir (BOND kullanici belgelerinizdeki
“BOND Reaktiflerinin Kullanimi” béliimiine bakiniz).

BOND Sistemi (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir), her inkiibasyon adiminin sonunda
baglanmamis materyali cikarmak igin spesifik bir ylkama tamponu kullaniimasini gerektirir. Bu tampon, asagida verilen talimat
uyarinca, BOND Wash Solution 10X Concentrate’in seyretilmesiyle hazirlanir. Ardindan, uygun yiik konteyneri doldurulur ve BOND
Processing Module igine yerlestirilir.

Saglanan Reaktifler

BOND Wash Solution 10X Concentrate, Tris tamponlu salin, strfaktan ve %3,5 ProClin™ 950 igerir. Toplam hacim = 1 |. pH 25 °C’'de
7,5-7,7; konsantrenin formilasyon noktasinda ve Uriin striimiinde 6l¢ildigu haliyle; calisma c¢ozeltisini temsil etmez. 10 | BOND Wash
Solution hazirlamak igin yeterlidir.

Seyreltme ve Karistirma

Kullanmadan 6nce seyreltin. 11 BOND Wash Solution hazirlamak igin 100 ml BOND Wash Solution 10X Concentrate ile 900 ml
deiyonize suyu karistirin. BOND Wash Solution, BOND Processing Module iginde yer alan “Wash Buffer” olarak isaretlenmis yiik
konteynerine dokilmelidir. Bu konteyner 2 I'ye kadar doldurulabilir.

Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

BOND Sistemi kullanilarak (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de igermektedir) numune muamelesi ve
immunohistokimyasal boyama igin gerekli olan materyallerin tam listesi icin BOND kullanici belgelerinizdeki “BOND Reaktiflerinin
Kullanimi” bélimiine basvurun.

Saklama ve Stabilite

BOND Wash Solution 10X Concentrate’t 2-8 °C’de, dogrudan glines 1sigindan uzakta saklayin. Arada sirada, seyreltmeyle
¢ozlinen hafif bir gokelti gorilebilir. Sise etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Seyreltilmis BOND Wash Solution, 2—-26 °C’de saklanabilir ve 4 ay sireyle kullanilabilir.

Seyreltilmis yikama sollisyonunun kontaminasyonuna ve/veya instabilitesine isaret eden bulgular, soliisyonda bulaniklik ve
koku ortaya ¢ikmasidir.

Yukarida belirtilenler digindaki saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir’.
Onlemler

+ Sadece uzmanlar tarfindan kullanilmalidir

« Bu Urdn, in vitro tanisal kullanim icin amaglanmistir.

« ProClin- 950 konsantrasyonu %3,5'tir. Aktif bilesen 2-metilizotiazol-3(2H)-on icermekte olup, ciltte, gozlerde, miikéz membranlarda
ve Ust solunum yolunda iritasyona yol agabilir. Reaktifleri muamele ederken tek kullanimlik eldivenler giyin.

* Materyal Guvenlik Veri Féyinin bir kopyasini temin etmek igin yerel distriblitoriiniizle veya Leica Biosystems’in bdlge ofisiyle temas
kurun ya da alternatif olarak www.LeicaBiosystems.com adresinde Leica Biosystems web sitesini ziyaret edin.

« Fiksasyon 6ncesi ve sonrasi numunelere ve bunlara maruz kalan tiim materyallere, enfeksiyon bulastirma kapasitesine sahipmis
gibi muamele edilmeli ve uygun énlemler alinarak atilmalidir?. Reaktifleri asla agzinizi kullanarak pipetlemeyin ve cildin ve mukoz
membranlarin reaktiflerle veya numunelerle temasindan kaginin. Reaktiflerin veya numunelerin hassas bolgelerle temas etmesi
durumunda bol miktarda suyla yikayin. Tibbi yardim alin.

« Toksik olma ihtimali olan tiim bilesenlerin atilmasi igin ulusal, bélgesel veya yerel diizenlemelere bagvurun.
« Reaktiflerin mikrobik kontaminasyonunu en aza indirin, aksi halde spesifik olmayan boyanmada artis ortaya cikar.

* Bureaktif, 1:9 oraninda seyreltme icin optimal olarak formiile edilmistir. Daha fazla seyreltme, BOND Sistemi kullanilarak (Leica
BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir) kot performansa ve boyama kaybina yol agabilir.

« BOND Sistemi kullanilarak (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de igermektedir) BOND Wash Solution 10X
Concentrate’in yerine baska tamponlar kullaniimamalidir.

Kullanma Talimat:

BOND Wash Solution 10X Concentrate’in kullanimi igin “Seyreltme ve Karistirma” bolimiine bagvurun.

Sorun Giderme
Diizeltici iglem icin 3. referansa bagvurun.
Olagandisi boyanmayi bildirmek icin yerel distribiitoriiniizle veya Leica Biosystems’in bolge ofisiyle temas kurun.
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Ek Bilgi

BOND reaktifleriyle immunoboyanma hakkinda daha fazla bilgi, BOND kullanici belgelerinizin “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bélimiinde
Islem Prensibi, Gerekli Materyaller, Numune Hazirlama, Kalite Kontrol, Tahlil Dogrulama, Boyanmanin Yorumlanmasi, Etiketlerdeki
Sembollerin Agiklamasi ve Genel Kisitlamalar basliklari altinda bulunabilir.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Karaao:ken Ne: AR9590

MpeaHasHavyeHue

Toan peakTus e 3a ynotpeba npw in vitro guarHocTuka.

BOND Wash Solution 10X Concentrate e koHLeHTpupaH GycdepeH pa3TBop, KOUTO M3UCKBA MbPBOHaYanHoO paspexaaHe. PaspeaeHnsT
pasTBOp € 3a NpOMMBaHe Ha cpeau, hrKcMpaHn BbB hopMarniH, BrpageHn B napaduH ThbkaHu No BpemMe Ha MMyHooLBeTsiBaHe

¢ aBToMaTuaunpaHata cuctema BOND (Bknitoua cuctemara Leica BOND-MAX u cuctemara Leica BOND-III).

KnuHnyHaTta MHTepnpeTaums Ha BCSIKO OLBeTSIBaHE WM HerosaTa nunca cneaga Aa 6bae AonbiHeHa oT MOPONOrMyHU NPoyYBaHNs
1 CbOTBETHUTE KOHTPOIM M 4a Ce OLIeHsIBa B KOHTEKCTa Ha KIMHWYHATa UCTOPWS Ha MaLMeHTa 1 Apyrv ANarHOCTUYHN U3cneaBaHus ot
KBanM@uULMpaH naTonor.

OnucatenHa v passicHUTenHa
Morat fa 6baaT 13Non3BaH UMYHOXUCTOXUMUYHI TEXHUKW 33 IEMOHCTPUPAHE Ha HaNMYMETO Ha aHTUTEHU B ThKaHTa U KneTkuTe
(BX. ,Ynotpeba Ha peakTns BOND" BbB Balata gokymeHTaumsa 3a notpebutens Ha BOND).

C aBTomaTusupaHata cuctema BOND TpsiGBa Aa ce u3nonaea onpeneneH 6ydep 3a npoMusaHe, 3a fa ce npeMaxHe HECBbP3aHUAT
MaTepmar B kpasi Ha eTana Ha uHkybauusi. Toaun Bydep ce NpuroTes Ypes paspexaaHe — Cropes UHCTPYKLWUWTE Mo-A05Ty, KaTo

ce nanonssa BOND Wash Solution 10X Concentrate. CbOTBETHUAT KOHTEHEP 3@ HACWUMHO BELLECTBO CE HambiBa v NocTaBs

B BOND Processing Module.

MpenocrtaBeHn peakTuBu

BOND Wash Solution 10X Concentrate cbabpxa TpomeTamuH-6ydepupaH cusnonornyeH pasteop, cbpdaktaHT u 3,5% ProClin™
950. 06wy o6em = 1 L. pH 7,5 — 7,7 npn 25°C cnopes M3MepeHOTO B MOMEHTa Ha NPOV3BOACTBO Ha npenapara 1 npu nyckaHeTo My Ha
nasapa no OTHOLUEeHMEe Ha KOHUEeHTpaTa U He e NpeAcTaBUTENHO 3a paGOTHVIﬂ pasTBop. ﬂDCTaT'bHHO 3a npuroTeAHe Ha 0L pa3TBop 3a
namueaHe BOND Wash Solution.

PaspexpaaHe u cmecBaHe

Pa3aTtBopete npeau ynotpeba. 3a aa npuroteute 1 L ot BOND Wash Solution, cmecete 100 mL BOND Wash Solution 10X Concentrate
¢ 900 mL pgeionunanpaHa soga. BOND Wash Solution Tpsibsa aa ce usnee B KOHTENHEPA 3@ HACUMHO BELLECTBO, 0603HaYeH

¢ ,Wash Buffer* n pasnonoxer B BOND Processing Module. Toau koHTeiiHep Moxe Aa nobepe fo 2 L.

Heo6xoaumum, Ho HenpeaocTaBeHU maTepuanu

BwxTe ,Ynotpeba Ha peaktuB BOND® BbB Baluata fokymeHTaums 3a notpe6utens Ha BOND 3a nmbfeH Cnuchk oT Marepuanure,
HeOﬁXO[J,I/IMI/I 3a TpeTupaHe Ha cnecuMeHn N UMyHOXUCTOXMMWYHO OLBeTABaHe, nanonaeariku cuctemata BOND.

CbxpaHeHue U cTabunHocT

CuxpaHsiBante BOND Wash Solution 10X Concentrate Ha 2 — 8 °C 1 aaneuy oT npsika CnbHYeBa CBeTNMHa. Bb3MoXHO e noHsikora Aa
3abensizBaTe neka yTaiika, HO Tl ce pa3TBapsi Npu paspexaaHe. [la He ce u3nonaea cnep cpoka Ha roaHoCT, oTbenssaH BbpXy eTukeTa
Ha ByTunkara.

Paspenenuat pasteop 3a nammnsaHe BOND moxe Aa ce cbxpaHsiBa npu 2 — 26 °C 1 Aa ce n3nonssa makcumym 4 meceua.

MpusHaumTe 3a 3aMmbpcsiBaHe /U HeCTabUNHOCT Ha pa3pefeHns pasTBop 3a M3MMBAHE Ca: MbTHOCT Ha pa3TBOpa U MposiBa Ha MUPUC.
[pyrute ycnosus Ha CbXpaHeHue, OCBEH NocoYeHuTe no-rope, Tpsioea Aa Gbaat npoeepeHn oT notpebutens’.

MpeanasHu mepku

« Camo 3a npocbecnoHanHa ynorpeba.

+ To3u NpoayKT e npeaHasHadeH 3a in vitro anarHocTuka.

* KoHueHTpauusta Ha ProClin- 950 e 3,5%. Cbabpxa akTMBHaTa CbCTaBKa 2-MeTUnn3oTnason-3(2H)-oH 1 Moxe Aa NpUYnHU ApasHeHe
Ha KoXaTta, ounTe, IMraBULUTe 1 ropHUTE AuxaTenHn nbTuwa. Mpu paboTa ¢ peakTMBUTE [1a Ce HOCAT PbKaBULIM 3@ eAHOKpaTHa
ynotpeb6a.

+ 3a fa nony4nTe Konve Ha MHOPMALMOHHUS NIUCT 3a Ge30nacHOCT Ha MaTepuanuTe, CBbpXeTe ce ¢ Balums mecteH anctpubyTtop
1nu pervoHaneH oguc Ha Leica Biosystems unu nocetete ye6caiita Ha Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

+ CnecumenuTe npeau v cried pykcaLms, KakTo U BCUYKU MaTepuani, N3MoXeHN Ha TAXHOTO BnnsiHue, TpsibBa Aa Gbaar TpeTupaHu kato
crnoco6HuM Ja npeAaaat HbekUs 1 fa GbaT U3XBbPeHM, Npunarainki CboTBETHUTE NpeanasHn Mepki?. Hukora He nuneTupariTe
peakTuBU C ycTa 1 3bsirBaiiTe KOHTaKT Ha KoXaTa v MraBuuuTe ¢ peakTUBM UNW crecuMeHi. B criyyaii Ye peakTuBK Unn cnecuMeHn
BIISI3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTENHM y4acTbLM, MPOMUIATE C 0BUIMHO Konn4ecTBo Boaa. MoTbpceTe MeanLMHCKa NOMOLL.

* KoHcynTupaiite ce ¢ pegeparnHuTe, AbpXaBHUTE UMW MECTHUTE PErMaMeHTU OTHOCHO U3XBBPIISHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYHI
KOMMOHEHTH.

« CsexpganTe 0 MUHUMYM MUKpOGHaTa KOHTaMUHaLWsS Ha peakTUBUTE, MHaYe MOXeE [ja Ce MOsiBU yBenuuaBaHe Ha HecrneunduyHoOToO
oLBeTsiBaHe.

+ Tosu peakTuB e NPoOM3BEAEH 3a ONTUManHo AeiicTBue npu paspexaaHe 1:9. Mo-ronsmo paspexaaHe Moxe Aa AoBeae [0 Hucka
edekTmBHOCT Ha cuctemata BOND u 3ary6a Ha oupeTsiBaHe.

* He 6uBa pa ce usnonseart apyru 6ycdepu 3a samectaHe Ha BOND Wash Solution 10X Concentrate 3a cuctemara BOND.
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WHcTpyKumm 3a ynotpeba
BwxTe ,PaspexpaaHe 1 cmecBaHe" 3a UHGopmMauwsi 3a ynotpebara Ha BOND Wash Solution 10X Concentrate.

OTCTpaHﬂBaHe Ha HensnpaBHOCTU

Pasrnepante pecepeHuus 3 3a kopuripaLim AencTams.

CabpxeTe ce ¢ Bawwmsa mecteH anctpmbyTop unm permoHanHus ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmte 3a HeobuyanHo
oLeTsBaHe.

[OonbnHuTenHa nHgopmaums

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

BbB Balara gokymeHTaums 3a notpedutens Ha BOND nop 3arnasusta ,MpuHUmMn Ha npoueaypara“, ,Heobxoanmu matepuanu®,
JMpuroTtesiHe Ha cnecumer”, ,KoHTpon Ha kadecTBoTo", ,MoTBBbPXAABaHe Ha aHanusa"“, ,MHTepnpeTauns Ha ouseTsiBaHeTo", JlereHaa Ha
cumBoONMTE Ha eTukeTute” 06K orpaHnyeHns”.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Katalégusszam: AR9590

Alkalmazasi teriilet
Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A BOND Wash Solution 10X Concentrate koncentralt pufferoldat, amelyet el6szor fel kell higitani. A higitott oldat a formalinban fixalt,
paraffinba agyazott szévet metszeteinek mosasara szolgal a BOND automata rendszeren (igy a Leica BOND-MAX rendszer és a Leica
BOND-IIl rendszer) végzett immunfestés soran.

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

Osszefoglalas és magyarazat
Az immunhisztokémiai modszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szévetekben és sejtekben (lasd a ,BOND reagensek
hasznalata” cim(i részt a BOND felhasznal6i dokumentacidban).

A BOND automata rendszerben minden inkubalasi Iépés végén specialis mosépufferre van sziikség a meg nem kotétt anyagok
eltavolitadsahoz. Ezt a puffert a BOND Wash Solution 10X Concentrate higitasaval kell elkésziteni az alabbi utmutatasnak megfeleléen.
Ezt kdvetéen meg kell tolteni a megfelelé dmlesztétartalyt, és be kell helyezni a BOND Processing Module feldolgozéegységbe.

Biztositott reagensek

A BOND Wash Solution 10X Concentrate mosofolyadék tris-pufferelt sdoldatot, fellletaktiv anyagot és 3,5% ProClin™ 950 oldatot
tartalmaz. Teljes térfogat: 1 I. A pH-ja 7,5 és 7,7 koz6tt van 25 °C-on, a gyartas és a termék kiadasa idépontjaban mérve; ez a
koncentratumra és nem a munkaoldatra jellemzé. 10 liter BOND Wash Solution mosdéfolyadék készitéséhez elegendd.

Higitas és elegyités

Felhasznalas el6tt higitsa a terméket. 1 1 BOND moséfolyadék elkészitéséhez keverjen 6ssze 100 ml BOND Wash Solution 10X
Concentrate koncentratumot 900 ml ionmentes vizzel. ABOND Wash Solution moséfolyadékot a BOND Processing Module
feldolgozéegységben talalhaté ,Wash Buffer” (Mosopuffer) felirati 6mlesztétartalyba kell betdlteni. A tartaly legfeljebb 2 | befogadasara
képes.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
A minta kezeléséhez és a BOND rendszerrel végzett immunhisztokémiai festéshez sziikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND
felhasznaloi dokumentacio ,BOND reagensek hasznalata” cim( részében.

Tarolas és stabilitas

A BOND Wash Solution 10X Concentrate terméket 2—8 °C-on, kdzvetlen napfényt6l védve tarolja. Esetenként kevés csapadék jelenhet
meg, amely a higitas soran feloldédik. Ne hasznalja a terméket a palack cimkéjén feltlintetett lejarati datum utan.

Ahigitott BOND Wash Solution moséfolyadékot 2—26 °C-on tarolja, és hasznalja fel 4 hénapon beliil.

A higitott mosofolyadék szennyezettségére és/vagy instabilitasara utalo jelek a kovetkezbk: az oldat zavarossaga és szag kialakulasa.
Afentiekben el6irtaktol eltérd tarolasi feltételeket a felhasznalénak ellendriznie kell'.

Ovintézkedések
« Kizardlag szakemberek altali felhasznalasra.
« Ez atermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

* AProClin* 950 koncentracidja 3,5%. A termék 2-metilizotiazol-3-(2H)-on hatéanyagot tartalmaz, amely a bér, a szem, a nyalkahartyak
és a fels6 légutak irritacidjat okozhatja. A reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos keszty(it.

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

« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a veliik érintkez6 0sszes anyagot fert6zések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelel6 koriltekintéssel kell artalmatlanitani2. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba kertlje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terllettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

« Minden potencialisan toxikus 6sszetevd artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szovetségi, allami és helyi eléirasokat.

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

* Areagens alkalmazasa 1:9 aranyu higitasban optimalis. A tovabbi higitds a BOND rendszeren a teljesitmény romlasat és a festédés
gyenglilését okozhatja.

+ A BOND rendszerben nem hasznalhatok mas pufferek a BOND Wash Solution 10X Concentrate helyett.

Hasznalati utmutato

A BOND Wash Solution 10X Concentrate hasznalataval kapcsolatosan olvassa el a ,Higitas és elegyités” cimii részt.
Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

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

A BOND reagensekkel végzett immunfestésre vonatkozé tovabbi informacidkat a BOND felhasznaléi dokumentacié ,BOND reagensek
hasznalata” cimii részében talal a kdvetkezd szakaszokban: Az eljaras elve, Szikséges anyagok, A mintak el6készitése, Mindség-
ellendrzés, A teszt ellendrzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szerepld szimbélumok magyarazata és Altalanos korlatozasok.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Nr. catalog: AR9590

Utilizare prevazuta
Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

BOND Wash Solution 10X Concentrate este o solutie tampon concentrata, care necesita diluare inainte de utilizare. Solutia diluata este
destinata spalarii sectiunilo de tesut fixat cu formalina, incorporat in parafina in sistemul automat BOND (include sistemul Leica BOND-
MAX si sistemul Leica BOND-III).

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

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

Sistemul automat BOND necesita utilizarea unei solutii tampon de spalare specifice pentru eliminarea materialului neatasat la sfarsitul
fiecarei etape de incubatie. Aceasta solutie tampon este preparata prin diluare, conform instructiunilor de mai jos, utilizand BOND Wash
Solution 10X Concentrate. Apoi este umplut recipientul de vrac corespunzator si introdus in BOND Processing Module.

Reactivi furnizati

BOND Wash Solution 10X Concentrate contine solutie salina tamponata cu trometamina, surfactant si 3,5% ProClin™ 950. Volum total
=11.pH 7,5-7,7 la 25 °C, asa cum a fost masurat la momentul formularii si punerii pe piaté a concentratului si nereprezentativ pentru
solutia de lucru. Suficient pentru a prepara 10 litri de BOND Wash Solution.

Diluare si amestecare

Diluati fnainte de utilizare. Pentru a prepara 1 | de Solutie de spalare BOND amestecati 100 ml de BOND Wash Solution 10X
Concentrate cu 900 ml de apa deionizata. BOND Wash Solution trebuie turnata in recipientul de vrac marcat ,Wash Buffer” situat in
BOND Processing Module. Acest recipient poate contine pana la 2 I.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND pentru o lista completa a
materialelor necesare pentru tratarea specimenelor si coloratia imunohistochimica utilizand sistemul BOND.

Depozitare si stabilitate

A se depozita BOND Wash Solution 10X Concentrate la 2—8 °C ferita de radiatie solara directa. Ocazional poate fi observata o cantitate
mica de precipitat care se dizolva la diluare. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta flaconului.

BOND Wash Solution diluata poate fi depozitata la 2-26 °C si poate fi utilizata timp de 4 luni.

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea Solutiei de spalare diluate sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si
prezenta precipitatului.

Alte conditii de depozitare decat cele specificate mai sus trebuie verificate de catre utilizator'.

Precautii
« Numai pentru utilizatori profesionisti.
* Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

« Concentratia de ProClin- 950 este 3,5%. Acesta contine ingredientul activ 2-methilizotiazol-3(2H)-ona si poate cauza iritarea pielii,
ochilor, membranelor mucoase si tractului respirator superior. Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati reactivii.

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

- Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate luand masurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele
sensibile, spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistentd medicala.

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

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

« Acest reactiv a fost formulat optim pentru o dilutie de 1:9. O dilutie mai mare poate duce la o performanta necorespunzatoare
a sistemului BOND si la pierderea colorarii.

* Nu trebuie utilizate alte solutii tampon in locul BOND Wash Solution 10X Concentrate cu sistemul BOND.

Instructiuni de utilizare
Pentru utilizarea BOND Wash Solution 10X Concentrate consultati ,Diluare si amestecare”.

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

Informatii suplimentare referitoare la imunocoloratia cu reactivii BOND, sub titlurile Principiul procedurii, Materiale necesare, Pregatirea
specimenului, Controlul calitatii, Verificarea analizei, Interpretarea colorérii, Codul simbolurilor de pe etichete si Limitari generale pot fi
gasite in ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND.

Bibliografie

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Homep no karamnory: AR9590

HasHauenue

3TOT peakTUB NpefHa3HayueH Ans AUarHoCTvKu in vitro.

10-KpaTHbI KOHLEHTPAT NpomblBoYHOro pacteopa BOND Wash Solution 10X Concentrate— 310 KOHLEHTPUPOBaHHbI BydhepHbIit
pacTBop, TpebytLmnii NepBUYHOrO pa3seaeHnsl. PasBeeHHbI pacTBop NpeaHasHa4eH Ans NPOMbIBKM CPe30B (hUKCMPOBaHHBIX
opmManuHoOM 1 3anuThbix B napaduH o6pasLoB TKaHel C MCMONb30BaHWEM aBTOMAaTU3NpPOBaHHOM cuctemMbl BOND (BkntovatoLLeit
cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica).

KnuHunyeckas nHTepnpeTaums no6oro okpallMBaHUs U ero oTCyTCTBUS [OIMKHA BbITb [4ONONHEHa MOPEONOrMYeckMm
MCCNeoBaHNsAMM C HaANeXalUMMU KOHTPOMbHBIMI NCCNeAoBaHUSIMMU U AOMKHa BbITb OLeHeHa KBannULMPOBaHHbLIM NaTonorom
C y4eTOM aHamHe3a nauueHTa n Apyrux AnardoCT4ecknx TecTos.

KpaTKoe U3NoXeHue n nosicCHeHue

MMMyHOrMCTOXMMUYECKE METObI MOTYT UCMOMNb30BaTLCA AN BbISBNIEHUA @aHTUIEHOB B TKaHAX W KreTkax (CMOTpuTe MOoHorpadmio
«MpumeHeHne peaktusos BOND» B fokymeHTaumu nonb3osatens BOND).

[nsa obpabotkn B aBToMaTuampoBaHHoi cucteme BOND TpebyeTcsi crnonb3oBaHWe crneuudmruyeckoro NnpomMelBo4Horo 6ycgepHoro
pacTBopa Afls yAaneHust HeCBA3aHHOrO MaTepuana B KOHLe KaXaoro atana uHKyGaLmm. [JaHHbli GydepHblii pacTBOp roToBAT
pasBeeHneM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU MO UCMOMb3oBaHmio 10-KpaTHOro KOHLEHTpaTa NpoMbIBOYHOTO pacTBopa

BOND Wash Solution 10X Concentrate. 3aTem HanosHs0T COOTBETCTBYIOLLMI KOHTEHEpP AN HepacdacoBaHHOM NPoAyKLMUM

1 nomeLlatoT B Moaynb o6paboTtkv BOND Processing Module.

PeakTuBbl, BXoAsiLme B KOMNIEKT NOCTaBKN

KoHueHTpat BOND Wash Solution 10X Concentrate conepxuT Tpuc-conesoii 6ycdepHsiii pactsop, MAB u ProClin™ 950 3,5 %. O6Lwuit
o6bem = 1 n. pH cocraenset 7,5-7,7 npu Temnepatype 25 °C, cornacHo U3MEPEHWIO MPU COCTaBNEHWM (hOPMYITbl 1 BbINycKe NpodyKTa
[ANS KOHUEHTpaTa 1 He oTpaxaeT AaHHbIX Ans paboyero pactBopa. [loctatoyHo npurotoBuTe 10 N npomeiBo4HOro pacteopa BOND
Wash Solution.

Pa3BegeHue n cMmellMBaHue

Pa3BeguTe peaktvB nepea vucrnonb3oBaHueM. [Ana npurotoeneHns 1 n npombiBoyHoro pactBopa BOND Wash Solutio cmelunBatot

100 Mn6 10-kpaTHOro KOHLUEHTpaTa NnpoMblBo4Horo pacteBopa BOND Wash Solution 10X Concentrate ¢ 900 Mn6 aenoHnsnpoBaHHoOM
BoAbl. MpombiBoYHbI pacTBop BOND Wash Solution cneayeT 3anuth B koHTeliHep AnNs HepacdacoBaHHOWM NPoAyKUWK, MapKUpPOBaHHbIN
«MMpOMbBIBOYHBIN pacTBOpP», PacnonoXeHHbI BHyTpu obpabatbiBatoLyero mogyns cuctembl BOND Processing Module. 3ToT KoHTeliHep
MOXeT BMeLLaThb /10 2 NNTPOB.

HeOGXO.qMMbIe mMaTtepuanbl, He BXogsiLime B KOMMNMEKT NOCTaBKU

MonHbIN cNMcok MaTepuarnos, HeoBXoaAUMbIX Arst 06paboTKK N UMMYHOTVCTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHst 06pasLioB C UCMONb30BaHEM
cuctembl BOND (Bkntovatoweit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica), npeacraeneH B pasaene «puMeHeHne peakTmBoB
BOND» gokymeHTauum nons3osatens cuctemsl BOND.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

XpaHuTtb 10-kpaTHbIN KOHLEHTpaT npombiBoYHoro pacteopa BOND Wash Solution 10X Concentrate npu Temnepatype 2-8 °C u He
[fonyckaTb nonagaHus NpsIMOro CONHEYHoro caeTa. Vapeaka MoxeT 06pa3oBbiBaThbCs Cnabblii 0CafokK, KOTOPbI pacTBOPAETCA Npu
passefeHun. He ncnonb3ayiiTe no UCTEYEHUN CpoKa FOAHOCTM, KOTOPbIN yKasaH Ha MapkupoBke crakoHa.

PasBefieHHbIN NPOMbIBOYHbIN PACTBOP MOXHO XpaHWUTbL Npu Temnepatype 2-26 °C, Cpok roqHOCTM pacTBopa CocTaBnsieT 4 Mecsiua.
MpuaHakamu, KOTopble yKasblBaIOT Ha KOHTAMWUHALMIO W/UM HECTABUIBHOCTb MPOMBLIBOYHOTO PacTBOpa, SIBSIOTCS MOMYTHEHME
pacTBopa 1 NosiBreHne 3anaxa.

YcnoBusi XxpaHeHwsi, OTIIYAIoLLMECS OT yKasaHHbIX BbILLE, AOMKHbI GbiTb BepucuLMpoBaHbI nonb3oBatenem’.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU

+  Tonbko ANns NpoheCccroHanbHOro NCNonb3oBaHMSI.

« [laHHas npoaykumsi npefHas3HaveHa ans AWarHocTuku in vitro.

«  KoHueHTpaums ProClinn ™ 950 coctaensieT 3,5%. [poayKT COAEpXWT aKTUBHbIA KOMMOHEHT 2-MeTUnn3oTnason-3(2H)-oH n moxet
pasgpaxaTb KOXYy, rnasa, CriM3ncTble 060M10uKM 1 BepXHUe AbixaTerbHble nyTu. Mpu paboTe ¢ peakTuBamu HageBaiTe ogHOPasoBble
nepyaTku.

« 3a konuel nacnoprta 6e3onacHoOCTX BellecTBa obpaLlaiTecb K CBOEMY MECTHOMY AUCTPUGLIOTOPY UMK B PerMoHarbHbIn opuc
komnaHuu Leica Biosystems nu6o nocetute Be6-caint komnaHuu Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

« C obpasuamu (8o v nocne ukcaumm) 1 BCeMn Matepuanamu, Ha KoTopble OHU BO3AEWCTBYIOT, criedyeT obpalyarbes Kak
C MOoTeHLMarnbHO CnoCoBHbLIMU K Mepedade MHAEKLUN 1 yTUNN3NPOBaTb, COBMIoAas COOTBETCTBYIOLLME Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU?
Hukorga He HabupaiiTe peakTuBbI B NUNeETKy pToM. M3Geraiite KoHTaKTa peakT1BoB v 06pa3LoB C KOXelt 1 CNn3ncTbIMK oBonoykamu.
B cnyyae koHTakTa peakT1BOB NN 06pasLioB C YyBCTBUTENbHLIMI 30HaMN NPOMOITE UX BOMbLUIMM Konn4ecTBoM BoAbl. ObpaTunTech
33 MEANLIMHCKOW NOMOLLbIO.

+ [lo Bonpocam yTununaaLmm nobbix BO3MOXHO TOKCUHECKIX KOMIMOHEHTOB BbINOHsANTE TpebGoBaHUs deaepanbHbIX, pernoHanbHbIX
VMM MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX [JOKYMEHTOB.

+ CBoguTe K MUHUMYMY MUKPOGHOE 3arpsisBHeHne peakTUBOB BO 13bexaHue yCuneHust HecneLmuyeckoro okpaLunBaHums.

* [laHHbli peakTvB Gbin ONTUMANbLHO NOATOTOBMEH AN pa3BeeHnst B COOTHolweHun 1:9. Bonbluee pa3BefeHe MOXET NpUBeCTH
K yXyALeHuto atpekTuBHoCcTH paboTsl cuctembl BOND 1 yTpaTe okpalumBaHus.

« B cucteme BOND 3anpeluaetcs ucnonb3oBatb WHble BydepHble pacTBopbl BMecTo 10-KpaTHOrO KOHLEHTpaTa NpOMbIBOYHOMO
pactBopa BOND Wash Solution 10X Concentrate.
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WHCTpyKuMsa No npumMeHeHUo
WHCTpyKUMK no npumeHeHuto 10-kpaTHOro KoHLeHTpaTa npombiBoyHoro pacteopa BOND Wash Solution 10X Concentrate cm. B pasgene
«PasBefeHve 1 cmelumBaHue».

Mouck n yCcTpaHeHue Henonagok

[leiicTBKS NO yCTPaHEHUIO HENONaaoK onucaxbl B (3).

C co06LLeHNIMM 0 HeoBbIYHOM OKpaLUMBaHUM OBpalLaiiTec k CBOeMy MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY WU B PETMOHarbHbIN 0OMC KOMMaHUM
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas nHdopmaumnsa

[lononHutenbHas nHhopMaLus Mo UMMYHOTVCTOXMMUYECKOMY OKPaLLMBaHMIO C Ucrnonb3oBaHueM peaktneoB BOND copepxutcs
B py6pukax «MpuHumun metonosy», «Heobxoanmele matepuansl», «MogrotoBka o6pasuoBy», «KoHTponb kavectBay, «[poBepka
[I0CTOBEPHOCTW aHanm3aa», «MHTepnpeTtauysi okpalLmMBaHus», «3Ha4YeHsi CUMBOJIOB B MapkuUpoBKe NpoayKuuny 1 «OrpaHnyeHnst
obuero xapaktepa» pasgena «MpumeHenne peaktnsos BOND» B fokymeHTaLmu nonb3osatensi cuctembl BOND.

Cnucok nuTepartypbl

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Nr katalogowy: AR9590

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

BOND Wash Solution 10X Concentrate to skoncentrowany roztwér buforowy, wymagajacy wstepnego rozcienczenia. Rozcienczony
roztwdr przeznaczony jest do barwienia skrawkéw tkanki utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie przy uzyciu automatycznego
systemu BOND (w tym w systemach Leica BOND-MAX i Leica BOND-III).

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.

Podsumowanie i objasnienie
W celu wykazania obecnosci antygenéw w tkankach i komaérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych.

Pod koniec kazdego etapu inkubacji w automatycznym systemie BOND konieczne jest uzycie specyficznego buforu do przemywania
w celu usuniecia niezwigzanego materiatu. Ten bufor jest przygotowywany przez rozciericzenie przeprowadzane przy uzyciu

BOND Wash Solution 10X Concentrate zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Odpowiedni pojemnik na materiat masowy jest nastepnie
napetniany i umieszczany w module BOND Processing Module.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie

BOND Wash Solution 10X Concentrate zawiera roztwor soli fizjologicznej buforowany odczynnikiem Tris, surfaktant i 3,5% ProClin™
950. tgczna objetos¢ = 1 I. pH 7,5-7,7@ 25°C, pomiar w momencie wytworzenia i wydania produktu dla koncentratu — nie jest
reprezentatywny dla roztworu roboczego. Wystarcza do przygotowania 10 | roztworu BOND Wash Solution.

Rozcienczanie i mieszanie

Rozcienczy¢ przed uzyciem. Aby uzyskac 1 litr BOND Wash Solution, nalezy zmiesza¢ 100 ml BOND Wash Solution 10X Concentrate
z 900 ml dejonizowanej wody. BOND Wash Solution wla¢ do pojemnika na materiat masowy, oznaczonego ,Wash Buffer”, znajdujgcego
sie w module BOND Processing Module. Pojemnik moze pomiesci¢ do 2 I.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu
W rozdziale ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika BOND podano petng liste materiatdw wymaganych do
przygotowania prébki i barwienia immunohistochemicznego przy uzyciu systemu BOND.

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywa¢ BOND Wash Solution 10X Concentrate w temperaturze 2-8 °C z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Czasami
moze pojawi¢ sie niewielki osad, ktéry rozpuszcza sie po rozcienczeniu. Nie uzywac po uptywie daty waznoéci podanej na etykiecie.
Rozcienczony BOND Wash Solution mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-26 °C i mozna go stosowac przez 4 miesigce.

Oznaki skazenia i/lub niestabilnosci s nastepujgce: zmetnienie roztworu i pojawienie sie zapachu.

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

Srodki ostroznosci
*  Wylgcznie do uzytku zawodowego.
« Ten odczynnik jest przeznaczony do diagnostyki in vitro

« Stezenie ProClin- 950 wynosi 3,5%. Zawiera sktadnik czynny, 2-metyloizotiazol-3(2H)-on, ktéry moze powodowac podraznienie skory,
oczu, bton $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowego uzytku.

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

« Probki przed i po utrwaleniu oraz wszelkie materiaty narazone na kontakt z nimi nalezy traktowa¢ jak materiaty potencjalnie zakazne
i nalezy je utylizowac z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.? Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysaé odczynnikéw
ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skorg oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub prébek
ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

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

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

« Optymalne rozciericzenie tego odczynnika to 1:9. Dalsze rozcienczanie moze powodowac stabe dziatanie systemu BOND i utrate
barwienia.

« Nie stosowa¢ w systemie BOND innych buforéw niz BOND Wash Solution 10X Concentrate.

Instrukcja stosowania
Informacje na temat BOND Wash Solution 10X Concentrate znajdujg sie w rozdziale ,Rozcienczanie i mieszanie”.

Rozwiazywanie probleméw

W celu uzyskania dalszych informacji dot. dziatann zaradczych zob. odsytacz 3.

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

Dodatkowe informacje dotyczace immunobarwienia przy uzyciu odczynnikéw BOND opisanego w rozdziatach ,Zasady postepowania”,
,Wymagane materialy”, ,Przygotowanie prébek”, ,Kontrola jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”, ,Objasnienie symboli
na etykietach” i ,Ograniczenia ogélne” mozna znalez¢ w rozdziale ,Stosowanie odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika
systemu BOND.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
KataloSka §t.: AR9590

Predvidena uporaba

Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

I1zdelek BOND Wash Solution 10X Concentrate je koncentrirana raztopina pufra, ki jo morate najprej razredg¢iti. Razred¢ena raztopina je
namenjena za izpiranje rezin tkiv, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, pri imunoloskem barvanju na avtomatiziranem sistemu
BOND (vklju€uje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

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

Povzetek in razlaga

Imunohistokemijske tehnike se lahko uporabijo za prikaz prisotnosti antigenov v tkivih in celicah (glejte »Uporaba reagentov BOND« v
priloZeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND).

Pri avtomatiziranem sistemu BOND morate uporabiti specifi¢ni pufer za izpiranje, s katerim na koncu vsakega koraka inkubacije
odstranite material, ki se ni vezal. Ta pufer pripravite z red¢enjem z izdelkom BOND Wash Solution 10X Concentrate skladno s spodnjimi
navodili. Nato napolnite ustrezen zbirni vsebnik in ga vstavite v modul BOND Processing Module.

PriloZeni reagenti

Izdelek BOND Wash Solution 10X Concentrate vsebuije fizioloSko raztopino s pufrom Tris, povrsinsko ucinkovino in 3,5 % konzervansa
ProClin™ 950. Skupna prostornina = 1 |. pH 7,5-7,7 pri 25 °C, izmerjeno na mestu priprave in izdaje izdelka za koncentrat, kar pa ni
reprezentativno za delovno raztopino. Zadostuje za izdelavo 10 | izdelka BOND Wash Solution.

Redc¢enje in mesanje

Pred uporabo razredgite. Ce Zelite pripraviti 1 | raztopine za izpiranje BOND Wash Solution, zmesajte 100 ml izdelka BOND Wash
Solution 10X Concentrate in 900 ml deionizorane vode. Raztopino za izpiranje BOND Wash Solution je treba vliti v zbirni vsebnik z
oznako »Pufer za izpiranje« v modulu BOND Processing Module. Prostornina vsebnika je do 2 I.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni

Za celoten seznam materialov, potrebnih za obdelavo vzorcev in imunohistokemijsko barvanje pri uporabi sistema BOND, glejte poglavje
»Uporaba reagentov BOND« v priloZzeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND.

Shranjevanje in stabilnost

I1zdelek BOND Wash Solution 10X Concentrate shranjujte pri temperaturi 2-8 °C, zas¢iteno pred neposredno sonéno svetlobo. Ob&asno
se lahko pojavi rahla oborina, ki izgine po red¢enju. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na
steklenici.

Razred¢eno raztopino za izpiranje BOND Wash Solution lahko shranjujete pri temperaturi 2-26 °C, uporabljate pa jo lahko 4 mesece.
Znaki, ki kazejo na kontaminacijo in/ali nestabilnost razred¢ene raztopine za izpiranje so: motnost raztopine, prisotnost vonja in oborine.
Uporabnik mora potrditi ustreznost pogojev shranjevanja, ¢e se ti razlikujejo od zgoraj navedenih'.

Previdnosti ukrepi
+ Omejeno na strokovne uporabnike.
* Taizdelek je namenjen za diagnosti¢no uporabo in vitro.

+ Koncentracija konzervansa ProClin- 950 je 3,5 %. Vsebuje aktivno u¢inkovino 2-metilizotiazol-3(2H)-on in lahko povzroci drazenje
koze, o¢i, sluznice ter zgornjih dihalnih poti. Kadar delate z reagenti, nosite rokavice za enkratno uporabo.

« Ce zelite varnostni list, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems; najdete ga lahko
tudi na spletnem mestu www.LeicaBiosystems.com

* Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate ravnati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in
pri njihovem odstranjevanju upostevati ustrezne previdnostne ukrepe?. Nikoli ne pipetirajte reagentov skozi usta; pazite, da reagenti
in vzorci ne pridejo v stik s koZo ali sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v stik z ob&utljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Poi§gite
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.

« Tareagent je bil optimalno formuliran za red¢enje v razmerju 1 : 9. Nadaljnje red¢enje lahko povzro¢i slab$e delovanje sistema
BOND in odsotnost obarvanja.

« Pridelu s sistemi BOND izdelka BOND Wash Solution 10X Concentrate ne smete nadomestiti z drugimi pufri.

Navodila za uporabo
Za uporabo izdelka BOND Wash Solution 10X Concentrate glejte poglavje »Red¢enje in meSanje«.

Odpravljanje tezav
Glejte 3. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.
Ce zelite porocati o nenavadnem obarvanju, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica Biosystems.
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Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunolo$kem barvanju z reagenti BOND lahko najdete v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND
»Uporaba reagentov BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa,
Tolmacenje obarvanja, Legenda za simbole na oznakah in Splo$ne omejitve.

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Kat. ¢.: AR9590

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

Roztok BOND Wash Solution 10X Concentrate pfedstavuje koncentrovany roztoku pufru, ktery vyZzaduje pocateéni fedéni. Ziedény
roztok je uréen k promyvani formalinem fixovanych fezt tkané zalitych v parafinu v automatickém systému BOND (vcetné systému Leica
BOND-MAX system a Leica BOND-III system).

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

Souhrn a vysvétleni
Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pfitomnosti antigent ve tkani a v burikach (viz ,PouZziti reagencii BOND* v uZivatelské
dokumentaci BOND).

Automaticky systém BOND vyzaduje pouziti specifického promyvaciho pufru za i¢elem odstranéni nenavazaného materialu na konci
kazdého inkubacniho kroku. Tento pufr se pfipravuje fedéni podle nize uvedenych pokynu, za pouZziti roztoku BOND Wash Solution 10X
Concentrate. Prislusna velkoobjemova nadoba se naplini a umisti do modulu BOND Processing Module.

Dodavané reagencie

Koncentrat pfipravku BOND Wash Solution 10X Concentrate obsahuje Tris pufrovany fyziologicky roztok, surfaktant a 3,5% ProClin™
950. Celkovy objem = 1 |. pH 7,5-7,7 pfi teploté 25 °C, méfeno v bodé formulace a uvolnéni produktu pro koncentrat a nejedna se

o reprezentativni hodnoty pro pracovni roztok. Dostateény pro vytvoreni 10 | pfipravku BOND Wash Solution.

Redéni a michani
Pred pouzitim rozredte. K vytvoreni 1 | roztoku BOND Wash Solution smichejte 100 ml roztoku BOND Wash Solution 10X Concentrate

s 900 ml deionizované vody. Roztok BOND Wash Solution se musi nalit do velkoobjemové nadoby oznacené ,Wash Buffer” umisténé
v procesnim modulu BOND Processing Module. Nadoba pojme az 2 1.

Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky

Uplny seznam materiali potfebnych ke zpracovani vzorku a k barveni mista hybridizace in situ pomoci systému BOND system
(vGetné systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) je uveden v bodé ,PouZiti reagencii BOND* v uzivatelské
dokumentaci BOND.

Skladovani a stabilita

Roztok BOND Wash Solution 10X Concentrate uchovaveite pfi teploté 2—8 °C mimo dosah pfimého slunec¢niho svétla. PFileZitostné Ize
pozorovat slaby precipitat, ktery se po zfedéni rozpusti. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na stitku nadoby.

Zredény roztok BOND Wash Solution se ma uchovavat pfi teploté 2—-26 °C a Ize jej pouzit po dobu 4 mésict.
Znamky signalizujici kontaminaci a/nebo nestabilitu zfedéného promyvaciho roztoku jsou: zkaleni roztoku a vznik zapachu.
Podminky skladovani jiné nez vy$e uvedené musi uzivatel' validovat.

Bezpecénostni opatieni
+ Omezeno na profesionalni uzivatele.
« Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Koncentrace pfipravku ProClin™ 950 je 3,5%. Obsahuje aktivni slozku 2-methylisothiazol-3(2H)-on a muze zpUsobit podrazdéni kize,
o¢i, sliznic a hornich cest dychacich. Pfi manipulaci s reagenciemi pouzivejte rukavice na jedno pouziti.

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

« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se v§emi materialy, které s nimi pfisly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset
infekci, a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpeénostnich opatfeni.? Nikdy reagencie nepipetujte Usty a zabrarite kontaktu
reagencii a vzorku s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym
mnozstvim vody. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

« Minimalizujte mikrobialni kontaminaci reagencii, mohlo by dojit ke zvy$eni vyskytu nespecifického barveni.

« Tato reagencie optimalné vytvorena k fedéni 1:9. Dalsi fedéni mlze zpusobit slabou vykonnost v systému BOND a muize dojit ke
ztraté barveni.

« Jiné pufry se jako nahrada promivaciho roztoku BOND Wash Solution 10X Concentrate v systému BOND nesmi pouzivat.
Navod k pouziti
Pouziti promyvaciho roztoku BOND Wash Solution 10X Concentrate viz ¢ast ,Redéni a michani“.
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Reseni problému
Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 3.
S hlaSenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaF spolecnosti Leica Biosystems.

Dalsi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materidly, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéfeni testl, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolt na $titcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci BOND, v bodé
,Pouziti reagencii BOND".

Literatura

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
Katalégové ¢.: AR9590

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouZzitie in vitro.

BOND Wash Solution 10X Concentrate je koncentrovany pufraény roztok vyzadujuci Gvodné zriedenie. Zriedeny roztok je ureny na
umyvanie rezov tkaniva zaliateho do parafinu fixovaného formalinom poc¢as imunologického farbenia v automatizovanom systéme
BOND (vratane systémov Leica BOND-MAX a Leica BOND-III).

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

Zhrnutie a vysvetlenie
Imunohistochemické techniky mozno pouZit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast' ,Pouzivanie
¢Cinidiel BOND* v pouZivatelskej dokumentacii k systému BOND).

Automatizovany systém BOND vyzaduje pouzitie Specifického umyvacieho pufra na odstranenie neviazaného materialu na konci
kazdého inkubaéného kroku. Tento pufor sa pripravuje zriedenim podla nizSie uvedenych pokynov pouzitim pripravku BOND Wash
Solution 10X Concentrate. Vhodny hromadny zasobnik sa nasledne naplIni a umiestni do modulu BOND Processing Module.

Dodané ¢inidla
Pripravok BOND Wash Solution 10X Concentrate obsahuije tris pufrovany fyziologicky roztok, povrchovo aktivne ¢inidlo a 3,5 %

pripravok ProClin™ 950. Celkovy objem = 1 1. pH 7,5 — 7,7 pri 25 °C merany v bode formulacie a uvolnenia produktu na koncentrat,
ktory nie je zastupcom pracovného roztoku. Postacuje na pripravu 10 | premyvacieho roztoku BOND Wash Solution.

Riedenie a mieSanie

Pred pouzitim rozriedte. Na pripravu 1 | premyvacieho roztoku BOND zmie$ajte 100 ml pripravku BOND Wash Solution 10X
Concentrate s 900 ml deionizovanej vody. Premyvaci roztok BOND sa nalieva do hromadného zasobnika ozna¢eného ako ,Wash
Buffer* (Premyvaci pufor), ktory sa nachadza v module BOND Processing Module. Do tohto zasobnika sa zmesti objem az 2. I.

Pozadovany nedodany material

Uplny zoznam materialov potrebnych na pripravu vzorky a imunohistochemické zafarbenie pomocou systému BOND si pozrite v ¢asti
,Pouzivanie ¢inidiel BOND" v pouzivatelskej dokumentéacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita

Pripravok BOND Wash Solution 10X Concentrate skladujte pri teplote 2 — 8 °C mimo dosahu priameho sIne¢ného Ziarenia. Obc¢as sa
mozZe objavit slaba zrazenina, ktora sa po zriedeni rozpusti. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na $titku flasticky.
Zriedeny premyvaci roztok BOND sa moze skladovat pri teplote 2 — 26 °C a smie sa pouzivat v priebehu 4 mesiacov.

Znamky signalizujuce kontaminaciu alebo nestabilitu zriedeného premyvacieho roztoku su: zakalenie roztoku a vznik zapachu.

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

Bezpecénostné opatrenia
« Ur¢ené iba pre odbornikov.
« Tento produkt je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro.

+ Koncentracia produktu ProClin- 950 je 3,5%. Obsahuje aktivnu zlozku 2-metylizotiazol-3(2H)-6n a méze spdsobit podrazdenie koze,
o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulacii s €inidlami pouzivajte jednorazové rukavice.

« Materidlovy bezpe¢nostny list vdm poskytne miestny distributor alebo regiondlna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems, pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com

* So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prisli do kontalftu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajucich bezpeénostnych opatrni?. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa €inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnozstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

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

« Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu Cinidiel. V opa¢nom pripade méze doéjst k zvySeniu nespecifického zafarbenia.

« Toto ¢inidlo je optimalne ur&ené na riedenie v pomere 1:9. DalSie riedenie moze spdsobit’ slaby vykon systému BOND a stratu
zafarbenia.

« Ako nahrada za pripravok BOND Wash Solution 10X Concentrate by sa v systtme BOND nemali pouzivat iné pufre.

Navod na pouzitie

Informacie o pouzivani pripravku BOND Wash Solution 10X Concentrate najdete v ¢asti ,Riedenie a mieSanie”.
Riesenie problémov

Pri naprave moéze byt napomocna referencia 3.

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

AR9590
Page 40



Dalsie informacie

Dalsie informacie o imunofarbeni s &inidlami BOND najdete v dastiach Princip postupu, PoZadované materialy, Priprava vzorky,
Kontrola kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaceni a VSeobecné obmedzenia v pouzivatelskej
dokumentacii k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND".

Literatira

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

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

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND Wash Solution 10X Concentrate
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Novocastra” Peroxidase Block

Product Code: RE7101

Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West
Benton Lane

Newcastle Upon Tyne NE12 8EW
United Kingdom

) +441912154242

Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L'uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpnong

MapakahoUpe diaBdoTe TIg 0dnyieg TTPIV
XPNOIPOTIOINTETE TO TTPOIGV AUTO.
Brugsanvisning

Laes venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vooér gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fer du bruker produktet.
Kullanim Talimatlan

Lutfen bu Grind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpyKkumm 3a ynotpeba

Mons, npoyetete npeau ynotpeba Ha TO3u NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
MHCTpyKLUMA No NpUMeHeHno
MpoyTuTE NEepen NpUMEHEHVEM 3TOrO NPOAYKTa.

www.LeicaBiosystems.com

eLca

BIOSYSTEMS
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Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczyta¢
instrukcje.

Navodila za uporabo
Preberite pred uporabo tega izdelka.
Navod k pouziti

Ctéte pred pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie
Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.

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

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

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

Kontrollera att paketet &r obrutet innan anvandning.
EAéyETE TNV aKkePAIGTNTA TNG CUCKEUATIOG TTPIV OTTO
n Xenon.

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

Sjekk at pakningen er intakt fgr bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini
kontrol edin.

MpoBepeTe LienocTTa Ha onakoBkaTa npeau
ynoTpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.
Verificati integritatea ambalajului Tnainte de a utiliza
produsul.

Mepen npumeHeHvem y6eauTeck B LENOCTHOCTH
yNaKkoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporu$enost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.

Rx Only



RE7101
Page 1



Novocastra” Peroxidase Block
Product Code: RE7101

Intended Use

For in vitro diagnostic use.

The Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 is intended for use in the peroxidase based immunohistochemical (IHC) staining procedures
described in the Instructions for Use of the Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra” Concentrated
Peroxidase Detection System RE7130-K and NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. The clinical interpretation of

any staining or its absence should be complemented by morphological studies using proper controls and should be evaluated within the

context of the patient’s clinical history and other diagnostic tests by a qualified pathologist.

Principle of Procedure

The presence of pseudoperoxidase (erythrocytes) and endogenous peroxidase in paraffin sections to be stained by immunoperoxidase
procedures, can result in non specific staining. A method for the blocking of pseudoperoxidase was described by Streefkerk in 1972."

This product is used in a peroxidase based IHC procedure which allows the qualitative identification by light microscopy of antigens in
sections of formalin-fixed, paraffin-embedded tissue, via sequential steps with interposed washing steps (for IHC staining Principle of
Procedure see appropriate detection system Instructions for Use). Incubating sections with Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 can
neutralize peroxidase activity.

Reagents Provided
Peroxidase Block RE7101 (25 mL). 3% Hydrogen Peroxide with stabilizers.

Reconstitution, Mixing, Dilution, Titration
Peroxidase Block RE7101 is a ready to use reagent. Mixing, dilution, or titration of this reagent is not recommended. Further dilution may
result in non-specific staining. The user must validate any such change.

Storage and Stability

Store at 2-8 °C. Do not freeze. Return to 2-8 °C immediately after use. Do not use after expiration date indicated on the product label.
Storage conditions other than those specified must be verified by the user. There are no obvious signs to indicate instability of this
product therefore positive and negative controls should be run simultaneously with patient samples.

Specimen Preparation
The recommended fixative is 10% neutral-buffered formalin for paraffin-embedded tissue sections.

Warnings and Precautions

For professional users.

Peroxidase Block RE7101 does not remove hemoglobin from red blood cells, hemoglobin may appear as a reddish brown pigment. A
negative control reagent should always be used with each patient tissue specimen.

Peroxidase Block RE7101 may cause irritation to the skin, eyes, and respiratory system.

A Material Safety Data Sheet (MSDS) is available upon request.

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 mucus membranes with reagents and specimens. If reagents or
specimens come in contact with sensitive areas, wash with copious amounts of water.

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.

Procedure

A. Reagents required but not supplied

1. Standard solvents used in immunohistochemistry.

2. 50 mM tris-buffered saline (TBS) pH 7.6.

3. Antigen retrieval solution(s) (see Recommendations on Use for primary antibody).
4. Enzyme retrieval solution(s) (see Recommendations on Use for primary antibody).
5. Antibody diluent.

6. Primary antibody.

7. Detection system.

8. Mounting medium.

B. Equipment required but not supplied

1. Equipment required for antigen retrieval, if recommended for the primary antibody.
2. General immunohistochemistry laboratory equipment.

RE7101
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C. Methodology

Prior to undertaking this methodology, users must be trained in immunohistochemical techniques.

The combination of the primary antibody, its dilution, together with Peroxidase Block RE7101 and the detection system should
be validated by the user on a series of known positive and negative controls.

Unless indicated, all steps are performed at room temperature (25 °C).

The following steps should be undertaken at the appropriate stage in the IHC protocol (see detection system Instructions for Use)

1. Wash slides in de-ionized water.

2. Neutralize endogenous peroxidase using Peroxidase Block RE7101 for 5 minutes.

3. Wash in TBS for 2 X 5 minutes.

Quality Control

Differences in tissue processing and technical procedures in the user’s laboratory may produce significant variability in results,
necessitating regular performance of in-house controls in addition to the following procedures.

Controls should be fresh autopsy/biopsy/surgical specimens, formalin-fixed, processed and paraffin wax-embedded as soon as possible
in the same manner as the patient sample(s).

Positive Tissue Control

Used to indicate correctly prepared tissues and proper staining techniques.

One positive tissue control should be included for each set of test conditions/primary antibody in each staining run.

Atissue with weak positive staining is more suitable than a tissue with strong positive staining for optimal quality control and to detect
minor levels of reagent degradation.®

For recommended positive control tissue see primary antibody Instructions for Use. If the positive tissue control fails to demonstrate
positive staining, results with the test specimens should be considered invalid.

Negative Tissue Control

Should be examined after the positive tissue control to verify the specificity of the labeling of the target antigen by the primary antibody.
For recommended negative control tissue see primary antibody Instructions for Use.

Alternatively, the variety of different cell types present in most tissue sections frequently offers negative control sites, but this should be
verified by the user.

Non-specific staining, if present, usually has a diffuse appearance. Sporadic staining of connective tissue may also be observed in
sections from excessively formalin-fixed tissues. Use intact cells for interpretation of staining results. Necrotic or degenerated cells often
stain non-specifically.4 False-positive results may be seen due to non-immunological binding of proteins or substrate reaction products.
They may also be caused by endogenous enzymes such as pseudoperoxidase (erythrocytes), endogenous peroxidase (cytochrome C),
or endogenous biotin5 (eg. liver, breast, brain, kidney). To differentiate endogenous enzyme activity or non-specific binding of enzymes
from specific immunoreactivity, additional patient tissues may be stained exclusively with substrate-chromogen, Streptavidin-HRP or
labeled polymer and substrate-chromogen, respectively. If specific staining occurs in the negative tissue control, results with the patient
specimens should be considered invalid.

Negative Reagent Control
Use a non-specific negative reagent control in place of the primary antibody with a section of each patient specimen to evaluate
non-specific staining and allow better interpretation of specific staining at the antigen site.

Patient Tissue

Examine stained patient specimens last. Positive staining intensity should be assessed within the context of any non-specific
background staining of the negative reagent control. As with any immunohistochemical test, a negative result means that the antigen
was not detected, not that the antigen was absent in the cells/tissue assayed. If necessary, use a panel of antibodies to identify false-
negative reactions.

General Limitations

Immunohistochemistry is a multistep diagnostic process that consists of specialized training in the selection of the appropriate reagents;
tissue selection, fixation, and processing; preparation of the IHC slide; and interpretation of the staining results.

Tissue staining is dependent on the handling and processing of the tissue prior to staining. Improper fixation, freezing, thawing, washing,
drying, heating, sectioning or contamination with other tissues or fluids may produce artifacts, antibody trapping, or false negative
results. Inconsistent results may be due to variations in fixation and embedding methods, or to inherent irregularities within the tissue.®
Excessive or incomplete counterstaining may compromise proper interpretation of results.

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

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 is for use on paraffin-embedded sections with specific fixation requirements. Unexpected antigen
expression may occur, especially in neoplasms. The clinical interpretation of any stained tissue section must include morphological
analysis and the evaluation of appropriate controls.

Performance Characteristics

The performance of Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 has been validated using a range of Novocastra™ mouse 1gG, mouse IgM
and rabbit IgG primary antibodies in combination with the Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K and (500
tests) RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K and NovoLink™ Polymer Detection
Systems RE7140-K/ RE7150-K. This product is stable up to the expiry date indicated on the product label.
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Novocastra” Peroxidase Block
Référence du Produit: RE7101

Utilisation Prévue

Diagnostic in vitro.

Le Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 est destiné a étre utilisé dans le cadre des procédures immunohistochimiques (IHC)

de marquage basées sur le peroxydase décrites dans le Mode d’emploi des produits Novocastra™ Peroxidase Detection Systems
RE7110-K/RE7120-K, Novocastra” Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K et NovoLink™ Polymer Detection Systems
RE7140-K/RE7150-K. L'interprétation clinique de tout marquage, ou absence de marquage, doit étre complétée par des études
morphologiques utilisant des contréles appropriés et doit étre évaluée par un pathologiste qualifié a la lumiére des antécédents cliniques
du patient et d’autres analyses diagnostiques.

Principe de la Procédure

La présence de pseudoperoxydase (érythrocytes) et de peroxydase endogéne dans des coupes incluses en paraffine devant étre
marquées par des procédures immunoperoxydasiques, peut se traduire par un marquage non spécifique. Une méthode de blocage de la
pseudoperoxydase a été décrite par Streefkerk en 1972."

Ce produit est utilisé dans le cadre d’une procédure immunohistochimique (IHC) basée sur la peroxydase qui permet une identification
qualitative des antigénes par microscopie optique, dans des coupes fixées au formol, incluses en paraffine, par I'intermédiaire d’étapes
séquentielles comportant des étapes de lavage (pour le Principe de la procédure de marquage IHC, voir le Mode d’emploi du systeme
de détection approprié). L'incubation des coupes avec le Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 peut neutraliser I'activité de la
peroxydase.

Réactifs fournis
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). Peroxyde d’hydrogéne a 3% avec des agents de stabilisation.

Reconstitution, Mélange, Dilution, Titrage

Peroxidase Block RE7101 est un réactif prét a I'emploi. Il n’est pas recommandé de mélanger, diluer, ou titrer ce réactif. Une dilution
supplémentaire est susceptible de se traduire par un marquage non spécifique. Toute modification de ce type doit étre validée par
I'utilisateur.

Conservation et Stabilité

Conserver a 2-8 °C. Ne pas congeler. Remettre immédiatement a 2—8 °C apres utilisation. Ne pas utiliser apres la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du produit. Les conditions de conservation autres que celles qui sont spécifiées doivent faire I'objet d’'une
vérification par I'utilisateur. Il n’existe aucun signe visible susceptible de signaler une instabilité de ce produit, par conséquent, des
contréles positif et négatif doivent étre traités en méme temps que les échantillons du patient.

Préparation des Spécimens
Le fixateur recommandé est le formol @ 10%, tamponné, neutre, pour coupes tissulaires incluses en paraffine.

Mises en Garde et Précautions
Pour utilisateurs professionnels.

Le Peroxidase Block RE7101 n’élimine pas I'hémoglobine des érythrocytes, 'hémoglobine est susceptible d’apparaitre comme un
pigment brun rougeéatre. Un réactif de contréle négatif doit toujours étre utilisé avec chaque spécimen de tissu de patient.

Le Peroxidase Block RE7101 est susceptible de provoquer un irritation de la peau, des yeux, et du systéme respiratoire.
eUne fiche toxicologique (MSDS) est disponible sur demande.

Les spécimens, avant et apres fixation, ainsi que tous les matériels ayant été en contact avec eux, doivent étre manipulés comme s'ils
étaient susceptibles de transmettre une infection et éliminés conformément aux précautions appropriées en vigueur.?

Ne jamais pipeter les réactifs avec la bouche et éviter de mettre en contact la peau et les muqueuses avec les réactifs et les spécimens.
Rincer avec de grandes quantités d’eau en cas de contact des réactifs ou des spécimens avec des zones sensibles.

Consulter les réglementations nationales, régionales ou locales en vigueur relatives a I'élimination de tous les éléments potentiellement
toxiques.

Minimiser la contamination microbienne des réactifs sinon un accroissement du marquage non spécifique est susceptible de se produire.
Des durées et des températures d’incubation différentes de celles qui ont été spécifiées sont susceptibles de conduire a des résultats
erronés. Toutes les modifications de ce type doivent étre validées par I'utilisateur.

Procédure

A. Réactifs nécessaires mais non fournis

Solvants standard utilisés en immunohistochimie.

Solution saline tamponnée de Tris (TBS) 50 mM, pH 7,6.

Solution(s) de restauration des antigénes si nécessaire (voir Recommandations d'utilisation de I'anticorps primaire).
Solution(s) de restauration de I'enzyme (voir Recommandations d’utilisation de I'anticorps primaire).

Diluant de I'anticorps.

Anticorps primaire.

Systeéme de détection.

Milieu de montage.

©NO oA WD
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B. Equipements nécessaires mais non fournis

1. Equipements nécessaires a la restauration des antigenes, si elle est préconisée pour I'anticorps primaire.

2. Equipements généraux d'un laboratoire d'immunohistochimie.

C. Méthodologie

Avant d’utiliser cette méthodologie, les utilisateurs doivent avoir été formés aux techniques immunohistochimiques.
L’association de I'anticorps primaire, sa dilution, ainsi que le Peroxidase Block RE7101 et le systéme de détection doit étre
validée par I'utilisateur sur une série de contréles négatifs et positifs connus.

Sauf mention contraire, toutes les étapes sont réalisées a température ambiante (25 °C).

Les étapes suivantes doivent étre mises en oeuvre au stade approprié du protocole IHC (voir le Mode d’emploi du systeme de
détection).

1. Laver les lames a I'eau désionisée.

2. Neutraliser la peroxydase endogéne a |'aide de Peroxidase Block RE7101 pendant 5 minutes.

3. Laver dans du TBS, 2 fois 5 minutes.

Controle de Qualité

Des différences de traitement des tissus et de procédures techniques du laboratoire de I'utilisateur sont susceptibles de conduire a une
variabilité significative des résultats, ce qui rend nécessaire la mise en ceuvre de controles en interne en plus des procédures suivantes.
Les controles doivent étre des spécimens frais provenant d’autopsies, de biopsies ou d'interventions chirurgicales, fixés au formol,
traités et inclus en cire de paraffine dés que possible, de la méme fagon que le(s) échantillon(s) de patient.

Tissu de Controle Positif

Il est utilisé pour indiquer que les tissus ont été préparés correctement et que les techniques de marquage étaient appropriées.

Un contrdle tissulaire positif doit &tre inclus dans toute opération de marquage pour chaque ensemble d’anticorps primaire/de conditions
d’'analyse.

Un tissu présentant un marquage faiblement positif est plus adapté a un contréle de qualité optimal qu’un tissu présentant un marquage
fortement positif et il permet de détecter de moindres niveaux de dégradation du réactif.®

Pour le tissu de contréle positif recommandé, voir le Mode d’emploi de I'anticorps primaire.

Si le tissu de contréle positif ne présente pas de marquage positif, les résultats des spécimens analysés doivent étre considérés comme
invalides.

Tissu de Controle Négatif

Il doit étre examiné apres le tissu de contrdle positif afin de vérifier la spécificité du marquage de 'antigene cible par I'anticorps primaire.
Pour le tissu de contréle négatif recommandé, voir le Mode d’emploi de I'anticorps primaire.

Sinon, la diversité des types cellulaires présents dans la plupart des tissus permet de disposer fréquemment de sites de contrdle négatif,
mais ils doivent étre vérifiés par I'utilisateur.

S'il est présent, le marquage non spécifique prend habituellement une apparence diffuse. Un marquage sporadique du tissu conjonctif
peut également étre observé sur des coupes de tissus qui ont été fixées par un exces de formol. Utiliser des cellules intactes pour
I'interprétation des résultats du marquage. Les cellules nécrotiques ou dégénérées sont souvent marquées de fagon non spécifique.*
Des résultats faussement positifs peuvent étre observés en raison d’une liaison non immunologique a des protéines ou a des produits de
réaction du substrat. lls peuvent également étre provoqués par des enzymes endogénes comme la pseudoperoxydase (érythrocytes),

la peroxydase endogéne (cytochrome C), ou la biotine endogéne® (foie, sein, cerveau, rein, par exemple). Pour différencier I'activité

des enzymes endogénes ou la liaison non spécifique d’enzymes de I'immunoréactivité spécifique, des tissus supplémentaires du

patient peuvent étre marqués exclusivement avec le substrat chromogene, le Streptavidin-HRP, ou le polymére marqué et le substrat
chromogéne respectivement. Si un marquage spécifique se produit dans le tissu de controle négatif, les résultats des spécimens du
patient doivent étre considérés comme invalides.

Réactif de Controle Négatif

Utiliser un réactif de controle négatif non spécifique a la place de I'anticorps primaire avec une coupe de chaque spécimen du patient
afin d’évaluer le marquage non spécifique et de permettre une meilleure interprétation du marquage spécifique au niveau du site
antigénique.

Tissu du Patient

Examiner en dernier lieu les spécimens du patient. L'intensité du marquage positif doit &tre évaluée a la lumiére du bruit de fond du

marquage non spécifique du réactif de controle négatif. Comme pour toutes les analyses immunohistochimiques, un résultat négatif
signifie que I'antigene n’a pas été détecté mais ne signifie pas qu'il est absent des cellules/tissus testés. Si nécessaire, employer un
panel d’anticorps pour identifier les réactions faussement négatives.

Limites Générales

L'immunohistochimie est un processus diagnostique constitué de plusieurs étapes qui nécessite une formation spécialisée relative au
choix des réactifs appropriés ; au choix, a la fixation et au traitement des tissus ; a la préparation des lames IHC ; et a l'interprétation des
résultats du marquage.

Le marquage des tissus dépend de leur manipulation et de leur traitement avant le marquage. Une fixation, une congélation, une
décongélation, un lavage, un séchage, un chauffage, une coupe, incorrects ou une contamination par d’autres tissus ou d’autres
liquides sont susceptibles de conduire a la production d’artefacts, au piégeage de I'anticorps ou a des résultats faussement négatifs.
Des variations dans les méthodes de fixation et d’inclusion, ainsi que des irrégularités propres au tissu, peuvent conduire a des résultats
incohérents.®

Une coloration de contraste excessive ou incompléte peut géner I'interprétation correcte des résultats.
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Linterprétation clinique de tout marquage, ou absence de marquage, doit étre complétée par des études morphologiques utilisant
des controles appropriés et doit étre évaluée par un pathologiste qualifié¢ a la lumiere des antécédents cliniques du patient et d’autres
analyses diagnostiques.

Le Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 doit étre utilisé sur des coupes incluses en paraffine avec des exigences spécifiques en
matiére de fixation. Une expression antigénique inattendue est susceptible de se produire, en particulier au niveau des néoplasmes.
L'interprétation clinique de toute coupe tissulaire marquée doit comporter une analyse morphologique et I'évaluation des contréles
appropriés.

Caractéristiques de performance

Les performances du Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 ont été évaluées a I'aide d’'une gamme d’anticorps primaires Novocastra™

de type IgG de souris, IgM de souris et IgG de lapin en association avec le Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests)

RE7110-K et (500 tests) RE7120-K, le Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K et les NovoLink™

Polymer Detection Systems RE7140-K / RE7150-K. Ce produit est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du

produit.

Bibliographie Générale

1. Streefkerk JG. Inhibition of erythrocyte pseudoperoxidase activity by treatment with hydrogen peroxide following methanol. Journal of
Histochemistry and Cytochemistry. 1972;20:829.

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

3. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and
three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
Philadelphia.
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5. Mount SL, Cooper K. Beware of biotin: a source of false-positive immunohistochemistry. Current Diagnostic Pathology. 2001;
7:161-167
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Novocastra” Peroxidase Block
Codice Del Prodotto: RE7101

Uso Previsto

Per uso diagnostico in vitro.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 & destinato all'uso nelle tecniche di colorazione immunoistochimica (IHC) basate sulla
perossidasi, descritte nelle Istruzioni per I'uso dei sistemi di determinazione Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/
RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K e NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/
RE7150-K. Linterpretazione clinica di ogni colorazione o della sua assenza va integrata da studi morfologici che utilizzino i controlli
appropriati e deve essere valutata da un patologo qualificato, nel contesto della storia clinica del paziente e delle altre metodiche
diagnostiche adoperate.

Principio Della Procedura

La presenza di pseudoperossidasi (eritrociti) e di perossidasi endogena in sezioni tissutali incluse in paraffina da colorare con tecniche di
immunoperossidasi, puo dare luogo ad una colorazione aspecifica. Una metodica per il blocco della pseudoperossidasi & stata descritta
da Streefkerk nel 1972."

Questo prodotto viene impiegato nel corso di una tecnica IHC basata sulla perossidasi, che consente I'identificazione qualitativa in
microscopia ottica degli antigeni in sezioni tissutali fissate in formalina e incluse in paraffina, attraverso fasi sequenziali intervallate da
fasi di lavaggio (per il Principio della procedura relativo alla colorazione IHC, vedere le Istruzioni per I'uso del sistema di determinazione
corrispondente). L'incubazione di sezioni con Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 pud neutralizzare I'attivita perossidasica.
Reagenti forniti

Peroxidase Block RE7101 (25 ml). Perossido di idrogeno al 3% con stabilizzatori.

Ricostituzione, miscelazione, diluizione, titolazione

Peroxidase Block RE7101 € un reagente pronto all'uso. Non si consiglia la miscelazione, la diluizione o la titolazione di questo reagente.
L'ulteriore diluizione potrebbe causare una colorazione aspecifica. Tali eventuali variazioni devono essere convalidate dall’'utente.

Conservazione E Stabilita

Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Immediatamente dopo I'uso, riportare a 2—8 °C. Non usare dopo la data di scadenza indicata
sull’etichetta del prodotto. Condizioni di conservazione diverse da quelle sopra specificate vanno verificate dall’'utente. Non essendoci
segni evidenti che indichino l'instabilita del prodotto, i controlli positivi e negativi vanno eseguiti in parallelo al test sui campioni del
paziente.

Preparazione Del Campione Biologico
Il fissativo raccomandato & la formalina tamponata neutra al 10% per sezioni tissutali incluse in paraffina.

Avvertenze E Precauzioni
Per uso professionale.

Peroxidase Block RE7101 non rimuove I'emoglobina dai globuli rossi; 'emoglobina pud presentarsi come un pigmento marrone-
rossiccio. Per ogni campione di tessuto del paziente, va sempre utilizzato un reagente di controllo negativo.

Peroxidase Block RE7101 pud causare irritazioni della cute, degli occhi e delle vie respiratorie.
La scheda di sicurezza del prodotto (MSDS) & disponibile su richiesta.

Prima e dopo la fissazione, i campioni biologici e tutti i materiali ad essi esposti vanno trattati come potenzialmente infettanti e smailtiti
con le appropriate precauzioni.?

Non pipettare i reagenti con la bocca ed evitare il contatto dei reagenti e dei campioni biologici con la pelle e con le mucose. Se i
reagenti o i campioni biologici vengono a contatto con zone sensibili, sciacquare abbondantemente le parti interessate.

Fare riferimento alla normativa federale, statale o locale per lo smaltimento dei componenti potenzialmente tossici.

Ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti, allo scopo di evitare un aumento di colorazione aspecifica. Tempi o
temperature d’'incubazione diversi da quelli specificati possono condurre a risultati non veritieri. Tali eventuali variazioni devono essere
convalidate dall'utente.

Procedura

A. Reagenti necessari ma non forniti

1. Solventi standard utilizzati in immunoistochimica.

2. Tampone Tris (TBS) 50 mM a pH 7,6.

3. Soluzione/i per lo smascheramento antigenico (vedere Raccomandazioni per I'uso per I'anticorpo primario).
4. Soluzione/i per lo smascheramento con enzimi (vedere Raccomandazioni per I'uso per I'anticorpo primario).
5. Diluente per anticorpi.

6. Anticorpo primario.

7. Sistema di determinazione.

8. Mezzo di montaggio.

B. Attrezzature necessarie ma non fornite

1. Attrezzatura necessaria per lo smascheramento antigenico, se consigliato per I'anticorpo primario.

2. Attrezzatura di base del laboratorio di immunoistochimica.
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C. Metodologia

Prima di intraprendere questa metodologia, I'utente deve aver acquisito esperienza con le tecniche immunoistochimiche.

La combinazione dell’anticorpo primario, la sua diluizione, assieme a Peroxidase Block RE7101 e al sistema di determinazione
vanno convalidate dall’'utente su una serie di controlli positivi e negativi noti.

Se non indicato diversamente, tutte le fasi vanno condotte a temperatura ambiente (25 °C).

Effettuare le seguenti operazioni nella fase appropriata del protocollo IHC (vedere le Istruzioni per I'uso relative al sistema di
determinazione)

1. Lavare i vetrini con acqua deionizzata.

2. Neutralizzare la perossidasi endogena usando Peroxidase Block RE7101 per 5 minuti.

3. Lavare 2 volte in TBS per 5 minuti.

Controllo Qualita

Differenze nella processazione del tessuto e nelle tecniche in uso presso il laboratorio dell’'utente possono produrre una discrepanza
significativa nei risultati, rendendo necessaria la regolare esecuzione di controlli interni, in aggiunta alle procedure descritte di seguito.
| controlli devono essere costituiti da campioni biologici freschi autoptici/bioptici/chirurgici e devono essere il piu rapidamente possibile
fissati in formalina, processati ed inclusi in paraffina, allo stesso modo dei campioni biologici ottenuti dal paziente.

Controllo Positivo Del Tessuto

E usato per indicare tessuti correttamente preparati e tecniche di colorazione appropriate.

Per ogni gruppo di condizioni del test/anticorpo primario e per ogni ciclo di colorazione, deve essere incluso un controllo positivo del
tessuto.

Un tessuto a debole colorazione positiva € piti adatto di uno a colorazione positiva intensa per un ottimale controllo qualita e per mettere
in evidenza livelli inferiori di degradazione del reagente.®

Per il tessuto raccomandato come controllo positivo, vedere le Istruzioni per I'uso per I'anticorpo primario.

Se il controllo positivo del tessuto non dimostra colorazione positiva, i risultati con i campioni biologici del test vanno considerati non
alidi.

Controllo Negativo Del Tessuto

Va esaminato dopo il controllo positivo, per verificare la specificita della marcatura dell'antigene bersaglio da parte dell’anticorpo
primario.

Per il tessuto raccomandato come controllo negativo, vedere le Istruzioni per I'uso per I'anticorpo primario.

In alternativa, la varieta dei tipi cellulari presenti nella maggior parte delle sezioni tissutali offre spesso siti di controllo negativo, ma
questo va verificato dall'utente.

La colorazione aspecifica, se presente, assume di solito aspetto diffuso. La colorazione sporadica del tessuto connettivo pud anche
manifestarsi in seguito ad iperfissazione di sezioni di tessuto in formalina. Per I'interpretazione dei risultati della colorazione, usare
cellule intatte. Le cellule necrotiche o degenerate si colorano spesso in maniera aspecifica.* Si possono osservare risultati falsamente
positivi, dovuti a legame non immunologico delle proteine o a prodotti di reazione del substrato. Tali falsi positivi possono essere anche
causati da enzimi endogeni quali la pseudoperossidasi (eritrociti), la perossidasi endogena (citocromo C) o la biotina endogena® (es.
fegato, mammella, cervello, rene). Per differenziare I'attivita enzimatica endogena o il legame enzimatico aspecifico dall'immunoreattivita
specifica, possono essere colorati ulteriori tessuti del paziente esclusivamente e rispettivamente con substrato cromogeno, con
Streptavidin-HRP o con polimero marcato e substrato cromogeno. Se nel controllo negativo del tessuto compare una colorazione
specifica, i risultati sui campioni biologici ottenuti dal paziente devono essere considerati non validi.

Controllo Negativo Del Reagente

Usare un controllo negativo aspecifico del reagente in luogo dell'anticorpo primario, con una sezione di ogni campione biologico

del paziente, per valutare la colorazione aspecifica e per consentire una migliore interpretazione della colorazione specifica in
corrispondenza del sito antigenico.

Tessuto Del Paziente

Per ultimi, esaminare i campioni biologici colorati del paziente. L'intensita della colorazione positiva va analizzata nel contesto di
qualsiasi colorazione aspecifica di fondo del controllo negativo del reagente. Come per tutti gli altri test immunoistochimici, un risultato
negativo significa che I'antigene non ¢ stato determinato, ma non necessariamente che fosse assente dalle cellule o dal tessuto
esaminato. Se necessario, usare un pannello di anticorpi per identificare reazioni falsamente negative.

Limitazioni Generali

L'immunoistochimica & un procedimento diagnostico a piu passi (multistep) che richiede un’esperienza specifica nella selezione dei
reagenti appropriati, nella selezione, fissazione e processazione dei tessuti, nella preparazione di vetrini IHC e nell'interpretazione dei
risultati della colorazione.

La colorazione del tessuto dipende dalle modalita di manipolazione e di processazione del tessuto stesso, adottate prima della
colorazione. La fissazione, il congelamento, lo scongelamento, il lavaggio, I'asciugatura, il riscaldamento o la sezione condotti in modo
non corretto, o la contaminazione con altri tessuti o liquidi, pud produrre artefatti, intrappolamento (trapping) anticorpale o risultati
falsamente negativi. Risultati incompatibili possono essere dovuti a modifiche dei metodi di fissazione e di inclusione o ad irregolarita
intrinseche al tessuto.®

Una controcolorazione eccessiva o incompleta pud compromettere la corretta interpretazione dei risultati.

L'interpretazione clinica di ogni colorazione o della sua assenza va integrata da studi morfologici che utilizzino i controlli appropriati

e deve essere valutata da un patologo qualificato, nel contesto della storia clinica del paziente e delle altre metodiche diagnostiche
adoperate.
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Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 & destinato all'uso su sezioni tissutali incluse in paraffina con specifici requisiti di fissazione.
Un’espressione antigenica inattesa pud manifestarsi in particolare nelle neoplasie. L'interpretazione clinica di ogni sezione tissutale
colorata deve includere I'analisi morfologica e la valutazione dei controlli appropriati.

Caratteristiche di rendimento

Il rendimento di Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 & stato convalidato utilizzando una gamma di anticorpi primari Novocastra™ IgG
di topo, IgM di topo e IgG di coniglio, in combinazione con Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K e (500 tests)
RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K e NovoLink™ Polymer Detection Systems
RE7140-K / RE7150-K. Il prodotto & stabile fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

Riferimenti Bibliografici Di Base
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Streefkerk JG. Inhibition of erythrocyte pseudoperoxidase activity by treatment with hydrogen peroxide following methanol. Journal of
Histochemistry and Cytochemistry. 1972;20:829.
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by blood and tissue; proposed guideline. Villanova, P.A. 1991;7(9). Order code M29-P.

. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and

three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
Philadelphia.

. Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part I: the techniques and pitfalls. Laboratory Medicine. 1983; 14:767.
. Mount SL, Cooper K. Beware of biotin: a source of false-positive immunohistochemistry. Current Diagnostic Pathology. 2001;

7:161-167

. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a
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Novocastra” Peroxidase Block
Produkt-Nr.: RE7101

Verwendungszweck

Fiir in-vitro-Diagnostik.

Der Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 dient der Verwendung bei Peroxidase-basierten immunhistochemischen (IHC)
Farbeverfahren, die in den Gebrauchsanweisungen von Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K,
Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K, und NovoLink™ Polymer Detection System RE7140-K/RE7150-K-
Nachweissystemen beschrieben sind. Die klinische Bewertung einer vorliegenden bzw. fehlenden Farbung sollte durch morphologische
Studien mit entsprechenden Kontrollen ergénzt und im Kontext der Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer Tests
von einem qualifizierten Pathologen vorgenommen werden.

Verfahrensgrundlage

Das Vorhandensein von Pseudoperoxidase (Erythrozyten) und endogener Peroxidase in Paraffinschnitten, die mit
Immunperoxidaseverfahren gefarbt werden sollen, kann zu einer unspezifischen Farbung fiihren. Eine Methode zur Blockierung von
Pseudoperoxidase wurde 1972 von Streefkerk beschrieben.’

Dieses Produkt wird in einem Peroxidase-basierten immunhistochemischen (IHC-) Verfahren verwendet, das den qualitativen

Nachweis von Antigenen in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebeschnitten in mehreren aufeinander folgenden Schritten

mit dazwischen liegenden Waschschritten mittels Lichtmikroskopie gestattet (die Verfahrensgrundlage der IHC-Farbung ist in den
Gebrauchsanweisungen des entsprechenden Nachweissystems beschrieben). Die Inkubation von Schnitten mit Novocastra™ Peroxidase
Block RE7101 kann die Peroxidaseaktivitat neutralisieren.

Gelieferte Reagenzien
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3% Wasserstoffperoxid mit Stabilisatoren.

Rekonstitution, Mischen, Verdiinnung, Titration

Peroxidase Block RE7101 ist ein gebrauchsfertiges Reagenz. Mischen, Verdiinnung oder Titration dieses Reagenz wird nicht empfohlen.
Eine weitere Verdiinnung kénnte zu einer unspezifischen Farbung fiihren. Der Benutzer muss solche Anderungen zuvor validieren.

Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C lagern. Nicht einfrieren. Nach Gebrauch sofort wieder bei 2—-8 °C lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums (auf dem
Behalteretikett angezeigt) darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Lagerbedingungen, die von den oben genannten
Bedingungen abweichen, missen vom Benutzer verifiziert werden. Es gibt keine offensichtlichen Anzeichen fiir die Instabilitat dieses
Produkts. Daher sind die positiven und negativen Kontrollen gleichzeitig mit den Patientenproben durchzufiihren.

Probenvorbereitung
Fur paraffineingebettete Gewebeschnitte ist das empfohlene Fixativ 10% neutral gepuffertes Formalin.

Warnhinweise und SicherheitsmaRnahmen
Fir geschultes Fachpersonal.

Peroxidase Block RE7101 entfernt Hadmoglobin nicht aus den roten Blutkdrperchen. Daher kénnte Hadmoglobin als rétlich-braunes
Pigment erscheinen. Ein negatives Kontrollreagenz ist stets zusammen mit jeder Patientengewebeprobe zu verwenden.

Peroxidase Block RE7101 kann Reizungen von Haut, Augen und Atemwegen hervorrufen.
Ein Sicherheitsdatenblatt (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ist auf Anfrage erhaltlich.

Vor und nach der Fixierung sind die Proben sowie alle Materialien, die mit ihnen in Kontakt gekommen sind, als potentiell infektiés zu
behandeln und daher mit entsprechender Vorsicht zu entsorgen.?

Reagenzien dlirfen niemals mit dem Mund pipettiert werden, und jeglicher Kontakt der Reagenzien und Proben mit Haut und
Schleimhauten ist zu vermeiden. Falls Reagenzien oder Proben mit empfindlichen Bereichen in Kontakt gekommen sind, missen diese
mit reichlich Wasser gespllt werden.

Die entsprechenden nationalen und lokalen Bestimmungen und Vorschriften zur Entsorgung potentiell giftiger Komponenten sind
einzuhalten.

Die mikrobielle Verunreinigung von Reagenzien ist zu minimieren, da ansonsten eine erhdhte unspezifische Farbung auftreten kann.
Falls die spezifizierten Inkubationszeiten oder —temperaturen nicht eingehalten werden, kann es zu fehlerhaften Ergebnissen kommen.
Jegliche Abweichungen von den angegebenen Werten miissen vom Benutzer verifiziert werden

Verfahren

A. Zusiatzlich bendétigte, aber nicht mitgelieferte Reagenzien

. In der Immunhistochemie (bliche Standardldsungsmittel.

50 mmol/l Tris-gepufferte physiologische Kochsalzlosung (Tris-Buffered Saline, TBS) pH 7,6.
Antigendemaskierungslésung(en) (siehe Gebrauchsempfehlungen fiir den priméren Antikorper).
Enzymdemaskierungslésung(en) (sieche Gebrauchsempfehlungen fiir den primaren Antikérper).
Antikérperverdiinnung.

Primarer Antikdrper.

Nachweissystem.

. Aufbringungsmedium.

© N oA WD
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B. Zusatzlich bendtigte, aber nicht mitgelieferte Ausriistung

1. Fur die Antigendemaskierung benétigte Ausriistung, falls fir den primaren Antikorper empfohlen.

2. Aligemeine immunhistochemische Laborausstattung.

C. Vorgehensweise

Vor Anwendung dieser Vorgehensweise miissen die Benutzer mit immunhistochemischen Techniken vertraut sein.
Die Kombination aus dem priméaren Antikorper, seiner Verdiinnung zusammen mit Peroxidase Block RE7101 und dem
Nachweissystem ist vom Benutzer auf einer Reihe bekannter positiver und negativer Kontrollen zu validieren.

Sofern nicht anderweitig vorgegeben, werden alle Schritte bei Raumtemperatur (25 °C) durchgefiihrt.

Die folgenden Schritte sind im entsprechenden Stadium des IHC-Protokolls durchzufiihren (siehe Gebrauchsanweisungen des
Nachweissystems).

1. Die Objekttrager unter entionisiertem Wasser abspiilen.

2. Die endogene Peroxidase 5 Minuten lang mit Peroxidase Block RE7101 neutralisieren.

3.2 X 5 Minuten lang in TBS waschen.

Qualitatskontrolle

Unterschiede bei der Gewebebearbeitung und den technischen Verfahren im Labor des Benutzers kdnnen zu signifikanten
Schwankungen bei den Ergebnissen fiihren. Daher ist es wichtig, zuséatzlich zu den folgenden Verfahren regelméafige laborinterne
Kontrollen durchzufiihren.

Die Kontrollen sollten mit frischen Autopsie-/Biopsie-/chirurgischen Proben vorgenommen werden, die so bald wie méglich und auf
dieselbe Weise wie die Patientenprobe(n) in Formalin fixiert, behandelt und in Paraffin eingebettet worden sind.

Positive Gewebekontrolle

Zeigt korrekt vorbereitete Gewebe und korrekte Farbetechniken an.

In jedem Farbelauf sollte fir jeden Satz Testbedingungen/priméarer Antikdrper eine positive Gewebekontrolle durchgefiihrt werden.
Gewebe mit schwach positiver Farbung ist fiir die optimale Qualitatskontrolle und den Nachweis kleiner Minderungen in der
Reagenzleistung besser geeignet, als ein Gewebe mit stark positiver Farbung.®

Informationen Uber das positive Kontrollgewebe sind in den Gebrauchsanweisungen zum priméren Antikorper zu finden.

Falls das positive Kontrollgewebe keine positive Farbung nachweisen kann, sollten die mit den Testproben erzielten Ergebnisse als
unglltig betrachtet werden.

Negative Gewebekontrolle
Die negative Gewebekontrolle sollte nach der positiven Gewebekontrolle erfolgen, um die Spezifitat der Zielantigenmarkierung durch
den priméren Antikdrper zu verifizieren.

Informationen Uber das empfohlene negative Kontrollgewebe sind in den Gebrauchsanweisungen zum primaren Antikérper zu finden.
Alternativ bietet die Vielfalt unterschiedlicher Zelltypen, die in den meisten Gewebeschnitten vorliegen, haufig Stellen fiir eine negative
Kontrolle. Jedoch sollte dies vom Benutzer verifiziert werden.

Liegt eine unspezifische Farbung vor, hat diese gewohnlich ein diffuses Erscheinungsbild. Eine sporadische Farbung des Bindegewebes
kann ebenfalls in Schnitten von GbermaRig formalinfixierten Geweben beobachtet werden. Zur Bewertung der Farbeergebnisse intakte
Zellen verwenden. Nekrotische oder degenerierte Zellen werden oft unspezifisch gefarbt. Falsch-positive Ergebnisse kdnnen aufgrund
einer nichtimmunologischen Bindung von Proteinen oder Substratreaktionsprodukten beobachtet werden. Solche Ergebnisse kdnnen
auch durch endogene Enzyme wie Pseudoperoxidase (Erythrozyten), endogene Peroxidase (Zytochrom C) oder endogenes Biotin®
(beispielsweise Leber, Mamma, Gehirn, Niere) hervorgerufen werden. Um eine endogene Enzymaktivitat bzw. eine unspezifische
Enzymbindung von einer spezifischen Immunreaktivitat zu unterscheiden, kénnen zusétzliche Patientengewebe ausschlieRlich

mit Substratchromogen, Streptavidin-HRP bzw. markiertem Polymer plus Substratchromogen gefarbt werden. Falls im negativen
Kontrollgewebe eine spezifische Farbung auftritt, sollten die Ergebnisse mit den Patientenproben als ungliltig betrachtet werden.

Negative Reagenzkontrolle

Zur Beurteilung einer unspezifischen Farbung und zur besseren Bewertung einer spezifischen Farbung an der Antigenstelle ist mit einem
Schnitt jedes Patientenpraparates anstelle des priméaren Antikdrpers eine unspezifische negative Reagenzkontrolle zu verwenden.

Patientengewebe

Die gefarbten Patientenproben miissen zuletzt untersucht werden. Eine positive Farbeintensitat ist im Kontext einer unspezifischen
Hintergrundfarbung der negativen Reagenzkontrolle zu bewerten. Wie bei jedem immunhistochemischen Test bedeutet ein negatives
Ergebnis, dass das Antigen nicht nachgewiesen wurde. Ein negatives Ergebnis bedeutet jedoch nicht notwendigerweise, dass das
Antigen in den getesteten Zellen / im getesteten Gewebe nicht vorlag. Bei Bedarf sollte zur Identifizierung falsch-negativer Reaktionen
eine Gruppe von Antikérpern verwendet werden.

Allgemeine Beschrankungen

Die Immunhistochemie ist ein mehrstufiger diagnostischer Prozess, der eine spezialisierte Ausbildung auf den folgenden Gebieten
erfordert: Auswahl der entsprechenden Reagenzien; Gewebeauswahl, -fixierung und -verarbeitung; Vorbereitung des IHC-Objekttragers
sowie Bewertung der Farbeergebnisse.

Die Gewebefarbung hangt von der Handhabung und Verarbeitung des Gewebes vor dem Farben ab. UnsachgeméaRes Fixieren,
Einfrieren, Auftauen, Waschen, Trocknen, Erwarmen, Schneiden oder eine Kontamination mit anderen Geweben oder Fliissigkeiten
kann zu Artefakten, Antikorper-Trapping oder falsch-negativen Ergebnissen fiihren. Abweichende Ergebnisse kénnen aufgrund von
Unterschieden bei der Fixierung und Einbettung oder intrinsischen UnregelméaRigkeiten im Gewebe selbst entstehen.®

Eine exzessive oder unvollstandige Gegenfarbung kann die korrekte Bewertung von Ergebnissen gefahrden.

RE7101
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Die klinische Bewertung einer vorliegenden bzw. fehlenden Farbung sollte durch morphologische Studien mit entsprechenden Kontrollen
erganzt und im Kontext der Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer Tests von einem qualifizierten Pathologen
vorgenommen werden.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 ist zur Verwendung auf paraffineingebetteten Schnitten mit spezifischen
Fixierungsanforderungen bestimmt. Es kann insbesondere bei Neoplasmen zu einer unerwarteten Antigenexpression kommen. Die
klinische Bewertung eines gefarbten Gewebeschnitts muss eine morphologische Analyse und die Auswertung der entsprechenden
Kontrollen einschlieRen.

Leistungsmerkmale

Die Leistung von Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 wurde mithilfe einer Reihe von priméaren Novocastra™ Maus-IgG-, Maus-IgM-
und Kaninchen-lgG-Antikérpern in Kombination mit Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K und (500 tests)
RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K und NovoLink™ Polymer Detection Systems
RE7140-K / RE7150-K validiert. Dieses Produkt bleibt bis zum auf dem Behélteretikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Literatur - Allgemein
1. Streefkerk JG. Inhibition of erythrocyte pseudoperoxidase activity by treatment with hydrogen peroxide following methanol. Journal of
Histochemistry and Cytochemistry. 1972;20:829.

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

3. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and
three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
Philadelphia.

4. Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part I: the techniques and pitfalls. Laboratory Medicine. 1983; 14:767.

5. Mount SL, Cooper K. Beware of biotin: a source of false-positive immunohistochemistry. Current Diagnostic Pathology. 2001;
7:161-167

6. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a
possible source of error in immunohistochemistry. American Journal of Clinical Pathology. 1980; 73:626.

Anderungen zur vorhergehenden Ausgabe
Keine.

Ausgabedatum
24 September 2018
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Novocastra™ Peroxidase Block
Codigo De Producto: RE7101

Indicaciones De Uso
Para uso diagnéstico in vitro.
Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 esta indicado en los procedimientos de tincion inmunohistoquimica basados en la peroxidasa

que se describen en las Instrucciones de uso de los sistemas de deteccién Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/
RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K y NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/
RE7150-K. La interpretacion clinica de cualquier tincién o de su ausencia se debe complementar con estudios morfoldgicos, con la
ayuda de los controles adecuados, y un patdlogo cualificado debe evaluarla en el contexto de la historia clinica del paciente y de otras
pruebas diagndsticas.

Principio Del Procedimiento

La presencia de pseudoperoxidasa (eritrocitos) y de peroxidasa endégena en las secciones de parafina que se van a tefiir mediante
procedimientos de inmunoperoxidasa puede dar lugar a una tincién no especifica. Streefkerk describié en 1972 un método para
bloquear la pseudoperoxidasa.’

Este producto se usa en el procedimiento inmunohistoquimico, basado en la peroxidasa, que permite la identificacion cualitativa,
mediante microscopia dptica, de antigenos en secciones fijadas con formol e incluidas en parafina, mediante pasos secuenciales, con
pasos intermedios de lavado (vea el Principio del método de tincién inmunohistoquimica en las Instrucciones de uso del sistema de
deteccion adecuado). La incubacion de secciones de tejido con Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 puede neutralizar la actividad de
la peroxidasa.

Reactivos suministrados
Peroxidase Block RE7101 (25 mL). Peroxido de hidrégeno al 3%, con estabilizantes.

Reconstituciéon, mezclado, dilucién y titulacion

Peroxidase Block RE7101 es un reactivo listo para usar. No se recomienda mezclar, diluir ni titular estos reactivos. Una mayor dilucién
puede provocar una tincién inespecifica. El usuario debe validar cualquier cambio de este tipo.

Almacenamiento Y Estabilidad

Almacénelo a una temperatura de 2-8 °C. No lo congele. Devuélvalo a 2—-8 °C inmediatamente después de su uso. No lo utilice
después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto. Cualesquiera condiciones de almacenamiento que no sean las
especificadas deben ser verificadas por el usuario. No existe ningtin signo evidente que indique la inestabilidad de este producto; por lo
tanto, deberan realizarse simultdneamente controles positivos y negativos con muestras de paciente.

Preparacion De Las Muestras
El fijador recomendado para secciones de tejido incluidos en parafina es formol tamponado neutro al 10%.

Advertencias Y Precauciones
Para usuarios profesionales.

Peroxidase Block RE7101 no elimina la hemoglobina de los eritrocitos, que puede aparecer como pigmento de color marrén rojizo. Se
debe usar siempre un reactivo de control negativo con cada muestra de tejido de pacientes.

Peroxidase Block RE7101 puede causar irritacién en la piel, los ojos y en el aparato respiratorio.
Si la solicita, existe una hoja de informacion sobre la seguridad del material (MSDS) a su disposicion.

Las muestras, antes y después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas, se deben manipular como si fueran materiales
infecciosos en potencia y se deben desechar aplicando 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 y las muestras.
Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lave éstas con abundante agua.

Consulte las normativas nacionales, estatales, provinciales o municipales acerca de cdmo eliminar cualquier componente
potencialmente téxico.

Reduzca al minimo la contaminacién microbiana de los reactivos; de lo contrario, podria producirse un aumento de la tinciéon no
especifica. Cualquier tiempo o temperatura de incubacion que no sean los aqui especificados pueden conducir a resultados erréneos.
Cualquier cambio de tal naturaleza debe ser validado por el usuario.

Procedimiento

A. Reactivos necesarios que no se suministran

1. Disolventes estandar utilizados en inmunohistoquimica.

2. Solucién salina tamponada con Tris 50 mM (TBS), pH 7,6.

3. Soluciones de recuperacion de antigenos (vea en Recomendaciones de uso del anticuerpo primario).
4. Soluciones de recuperacion de enzimas (vea en Recomendaciones de uso del anticuerpo primario).
5. Diluyente de anticuerpos.

6. Anticuerpo primario.

7. Sistema de deteccion.

8. Medio de montaje.
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B. Equipo necesario que no se suministra

1. Equipo necesario para recuperar antigenos, si estad recomendado para el anticuerpo primario.

2. Equipo de laboratorio utilizado generalmente para inmunohistoquimica.

C. Metodologia

Antes de poner en practica esta metodologia, los usuarios deben formarse en el uso de las técnicas inmunohistoquimicas.
La combinacién del anticuerpo primario, su dilucién, junto con Peroxidase Block RE7101 y el sistema de deteccion deben ser
validados por el usuario sobre una serie de controles positivos y negativos conocidos.

A menos que se indique otra cosa, todos los pasos se llevan a cabo a temperatura ambiente (25 °C).

Los pasos siguientes deberan ejecutarse en la fase apropiada del protocolo de inmunohistoquimica (vea las Instrucciones de uso del
sistema de deteccion).

1. Lave los portaobjetos en agua desionizada.

2. Neutralice la peroxidasa endoégena con Peroxidase Block RE7101 durante 5 minutos.

3. Lave en TBS durante 2 X 5 minutos.

Control De Calidad

Las diferencias en el procesado de los tejidos y en los procedimientos técnicos del laboratorio del usuario pueden producir una
variabilidad significativa en los resultados; por ello, es necesario que éste lleve a cabo regularmente sus propios controles ademas
de los siguientes procedimientos. Los controles deben ser muestras frescas de autopsia, biopsia o quirdrgicas fijadas en formol,
procesadas e incluidas en parafina lo antes posible de manera idéntica a la utilizada para la muestra o muestras del paciente o
pacientes.

Control Tisular Positivo

Se utiliza para indicar la preparacion correcta de los tejidos y las técnicas de tincion adecuadas.

Debe incluirse un control tisular positivo por cada conjunto de condiciones de ensayo y anticuerpo primario en cada tincién o serie de
tinciones realizada.

Un tejido con una tincién positiva débil es mas adecuado que un tejido con una tincion positiva intensa para un control de calidad éptimo
y para detectar niveles bajos de degradacion del reactivo.®

En cuanto al control de tejido positivo recomendado, vea las Instrucciones de uso del anticuerpo primario.

Si el control de tejido positivo no muestra tincion positiva, los resultados de las muestras analizadas deben considerarse no validos.

Control Tisular Negativo

Debera examinarse después del control de tejido positivo, a fin de verificar la especificidad del marcado del antigeno diana por el
anticuerpo primario.

En cuanto al control negativo recomendado, vea las Instrucciones de uso del anticuerpo primario.

O bien, la variedad de diferentes tipos de células presentes en la mayoria de las secciones de tejido ofrece con frecuencia lugares de
control negativo, pero esto debera ser verificado por el usuario.

Si aparece tincién no especifica, tiene generalmente aspecto difuso. En secciones de tejido fijado excesivamente en formol puede
observarse también tincion esporadica del tejido conectivo. Utilice células intactas para la interpretacion de los resultados de la
tincién. A menudo, las células necréticas o degeneradas quedan tefiidas de forma no especifica.* También pueden observarse falsos
positivos causados por la unién no inmunoldgica de proteinas o de productos de reaccion del sustrato. Estos falsos positivos pueden
estar causados también por enzimas endégenas tales como la pseudoperoxidasa (eritrocitos), la peroxidasa endégena (citocromo

C) o biotina enddgena® (por ejemplo, de higado, mama, cerebro o rifidn). Para diferenciar la actividad de las enzimas endégenas o

la union inespecifica de las enzimas de la inmunorreactividad especifica, pueden tefiirse otros tejidos del paciente exclusivamente
con cromogeno-sustrato, Streptavidin-HRP o polimeros marcados, y con cromégeno-sustrato, respectivamente. Si se produce tincion
especifica del control tisular negativo, los resultados de las muestras de los pacientes deben considerarse no validos.

Control De Reactivo Negativo

Utilice un control de reactivo negativo no especifico en lugar del anticuerpo primario con una secciéon de cada muestra del paciente,
a fin de evaluar la tincion no especifica y obtener una mejor interpretacion de la tincion especifica en el lugar en que se encuentra el
antigeno.

Tejido Del Paciente

Examine, por ultimo, las muestras de paciente tefiidas. La intensidad de la tincién positiva debe valorarse en el contexto de cualquier
tincién de fondo no especifica del control de reactivo negativo. Como con cualquier prueba inmunohistoquimica, un resultado negativo
significa que no se ha detectado antigeno, y no que el antigeno esté ausente en las células o tejido probados. Si es necesario, use un
panel de anticuerpos para identificar falsas reacciones negativas.

Limitaciones Generales

La inmunohistoquimica es un proceso de diagndstico en varias fases que abarca: formacioén especializada en la seleccion de los
reactivos apropiados; seleccion, fijacion y procesamiento de tejidos; preparacion del portaobjeto para IHQ; e interpretacion de los
resultados de la tincion.

La tincién de los tejidos depende de la manipulacion y el procesamiento del tejido previos a la tincion. Una fijacion, congelacion,
descongelacion, lavado, secado, calentamiento o seccionamiento incorrectos, o la contaminacion con otros tejidos o liquidos puede
generar artefactos, atrapamiento del anticuerpo o falsos negativos. La aparicion de resultados incoherentes puede deberse a
variaciones en los métodos de fijacién y de inclusion, o a irregularidades inherentes al tejido.®

Una contratincién excesiva o incompleta puede poner en peligro la interpretacion correcta de los resultados.

La interpretacion clinica de cualquier tincion o de su ausencia se debe complementar con estudios morfolégicos utilizando los controles
adecuados, y un patélogo cualificado debe evaluarla en el contexto de la historia clinica del paciente y de otras pruebas diagndsticas.
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Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 esta indicado en secciones incluidas en parafina, con requisitos de fijacion especificos. Puede
producirse una expresion inesperada del antigeno, especialmente en las neoplasias. La interpretacion clinica de cualquier seccién de
tejido tefiida debe incluir un analisis morfolégico y la evaluacién de los controles apropiados.

Caracteristicas del rendimiento

La eficacia de Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 se ha validado con una gama de anticuerpos primarios de IgG e IgM murinas,
e IgG de conejo Novocastra”, usandolas junto con Novocastra” Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K y (500 tests)
RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K y NovoLink™ Polymer Detection Systems
RE7140-K / RE7150-K. Este producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto.

Bibliografia - General
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Streefkerk JG. Inhibition of erythrocyte pseudoperoxidase activity by treatment with hydrogen peroxide following methanol. Journal of
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. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and

three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
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Novocastra” Peroxidase Block
Codigo Do Produto: RE7101

Utilizagao prevista
Para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

O produto Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 foi concebido para ser utilizado nos procedimentos de coloragéo imunohistoquimica
(IHQ) a base de peroxidase, descritos nas instrugdes de utilizagao dos sistemas de detecgdo Novocastra™ Peroxidase Detection
Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K e NovoLink™ Polymer Detection
Systems RE7140-K/RE7150-K. A interpretacéo clinica de qualquer coloragdo ou da sua auséncia deve ser complementada por
estudos morfolégicos que empreguem os devidos controlos, e deve ser avaliada por um patologista qualificado, dentro do contexto dos
antecedentes clinicos do doente e de outros testes de diagnodstico.

Principio Do Procedimento

A presenca de pseudoperoxidase (eritrocitos) e de peroxidase endégena nas secc¢des de parafina que devem ser coloridas através
de procedimentos de imunoperoxidase pode resultar na coloragdo nao especifica. Streefkerk descreveu, em 1972, um método para
efectuar o bloqueio da pseudoperoxidase’.

Este produto & utilizado num procedimento IHQ a base de peroxidase, o qual permite a identificagéo qualitativa de antigenos, por
microscopia 6ptica, em seccdes de tecido fixado com formol e envolvido em parafina, através de etapas sequenciais intercaladas com
etapas de lavagem (consultar as Instrugdes de utilizagdo do sistema de detecgédo apropriado para obter informagdes sobre o Principio
do procedimento da coloragdo IHQ). A incubagdo das secgdes com o bloco Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 pode neutralizar a
actividade da peroxidase

Reagentes fornecidos
Peroxidase Block RE7101 (25 mL). Peroxido de hidrogénio a 3% com produtos estabilizadores.

Reconstituigao, mistura, diluigdo, titulagdao

O Peroxidase Block RE7101 é um reagente pronto para ser utilizado. Ndo se recomenda a mistura, diluicdo ou titulagdo deste reagente.
Qualquer diluigdo adicional podera resultar numa coloragéo néo especifica. O utilizador deve validar quaisquer alteragées dessa
natureza.

Armazenamento E Estabilidade

Armazenar a 2-8 °C. Nao congelar. Retornar a temperatura de 2—8 °C imediatamente ap6s a utilizagdo. Nao utilizar apds o prazo de
validade indicado no rétulo do produto. As condigbes de armazenamento que diferirem das que se encontram especificadas devem ser
verificadas pelo utilizador. Ndo ha sinais ébvios que indiquem a instabilidade deste produto, portanto os controlos positivos e negativos
devem ser activados em simultaneo com as amostras do doente.

Preparacao Das Amostras
O fixador recomendado é formol tamponado neutro a 10% para secgdes de tecido envolvidas em parafina.

Avisos E Precaugoes
Apenas para utilizadores profissionais.

O produto Peroxidase Block RE7101 nao remove a hemoglobina dos glébulos vermelhos; a hemoglobina pode assumir o aspecto de
um pigmento castanho avermelhado. Deve utilizar-se sempre um reagente de controlo negativo com cada amostra de tecido do doente.

O Peroxidase Block RE7101 pode causar irritagao a pele, olhos e sistema respiratério.
Encontra-se disponivel, mediante pedido, uma Folha de Dados da Seguranga dos Materiais (MSDS).

As amostras, antes e depois da sua fixagdo, bem como todos os materiais expostos as mesmas, devem ser processados tal como se
tivessem a capacidade de transmitir infecgdes e devem ser descartados com as devidas precaugdes.?

Nunca pipetar os reagentes com a boca e evitar o contacto da pele e membranas mucosas com os reagentes e amostras. Se os
reagentes ou amostras entrarem em contacto com zonas sensiveis, lavar com grandes quantidades de agua.

Consultar a legislagdo nacional ou europeia em relagdo ao descarte de quaisquer componentes potencialmente toxicos.

Minimizar a contaminagéo microbiana dos reagentes, para evitar a possibilidade do aumento da coloragéo néo especifica. Os periodos
de incubagéo ou temperaturas diferentes dos que foram especificados poderao dar azo a resultados errados. Todas as alteragdes
desse tipo devem ser validadas pelo utilizador

Procedimento

A. Reagentes necessarios nao fornecidos

1. Solventes comuns utilizados em imunohistoquimica.

2. 50 mM de tris-buffered saline (TBS) pH 7,6.

3. Solugdo ou solugdes de recuperacgédo do antigeno (consultar a secgdo Recomendacdes sobre a utilizagédo para obter informagdes
sobre o anticorpo primario).

4. Solugéo ou solugdes de recuperagdo das enzimas (consultar a secgdo Recomendagdes sobre a utilizagcdo para obter informagées
sobre o anticorpo primario).

5. Diluente do anticorpo.

6. Anticorpo primario.

7. Sistema de detecgéo.

8. Meio de montagem.
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B. Equipamento necessario nao fornecido

1. Equipamento necessario para a recuperacdo de antigenos, caso seja indicado para o anticorpo primario.

2. Equipamento geral de laboratério de imunohistoquimica.

C. Metodologia

Antes de intentar esta metodologia, o utilizador deve ter recebido a devida formagao em técnicas de imunohistoquimica.
A combinagao do anticorpo primario, da sua diluigao, juntamente com o produto Peroxidase Block RE7101 e do sistema de
detecgédo deve ser validada pelo utilizador numa série de controlos positivos e negativos conhecidos.

A nao ser indicagdo em contrario, todas as etapas devem ser efectuadas a temperatura ambiente (25°C).

As etapas que se seguem devem ser efectuadas no estagio apropriado do protocolo IHQ (consultar as Instrugdes de utilizagado do
sistema de detecgéo):

1. Lavar as laminas em agua desionizada.

2. Neutralizar a peroxidase endégena, empregando para tal Peroxidase Block RE7101 durante 5 minutos.

3. Lavar em TBS durante 2 X 5 minutos.

Controlo Da Qualidade

As diferengas entre os diferentes métodos e técnicas de processamento de tecidos no laboratério do utilizador podem causar uma
grande variabilidade de resultados, requerendo a realizagéo frequente de controlos internos suplementares aos procedimentos que se
seguem. Os controlos devem ser amostras de autdpsia/biopsia/cirurgia frescas, fixadas em formol, processadas e envolvidas em cera
parafinica logo que possivel, da mesma maneira que a(s) amostra(s) do(s) doente(s).

Controlo De Tecido Positivo

Usado para assinalar os tecidos correctamente preparados e as técnicas de coloragéo indicadas.

Por cada conjunto de condigbes de testes, em cada processo de coloragéo, deve incluir-se um controlo de tecido positivo.

Os tecidos com uma coloragéo positiva fraca sédo mais apropriados do que os tém uma coloragéo positiva forte para proporcionarem um
controlo de qualidade éptimo, bem como para detectar niveis reduzidos de degradagéo dos reagentes®.

Consultar as Instrucdes de utilizagdo do anticorpo primario para obter informagdes sobre o tecido de controlo positivo recomendado.

Se o controlo de tecido positivo ndo demonstrar uma coloragéo positiva, os resultados obtidos com as amostras de testes devem ser
considerados invalidos.

Controlo De Tecido Negativo

Este deve ser examinado depois do controlo de tecido positivo, para verificar a especificidade da marcagéo do antigeno objectivado
pelo anticorpo primario.

Consultar as Instrugdes de utilizagdo do anticorpo primario para obter informagdes sobre o tecido de controlo negativo recomendado.
Alternativamente, a variedade de diferentes tipos de células presentes na maioria das secgdes de tecidos oferece muitas vezes locais
de controlo negativo, mas isto deve ser verificado pelo utilizador.

A coloragéo nao especifica, caso ocorra, tem geralmente um aspecto difuso. A coloragéo esporadica do tecido conjuntivo pode
também ter lugar em secgdes de tecido excessivamente fixado em formol. Devem utilizar-se células intactas para a interpretacédo dos
resultados da coloragdo. As células necréticas ou degeneradas causam muitas vezes uma coloragdo nao especifica®. Podem verificar-
se resultados falso-positivos devido a ligagdo nao imunolégica de proteinas ou de produtos da reacgédo do substrato. Esses resultados
podem também ser causados por enzimas endogenas tais como a pseudoperoxidase (eritrocitos), a peroxidase endégena (citocromo
C), ou a biotina endégena® (ex. no figado, mama, cérebro ou rim). Para se diferenciar entre a actividade das enzimas endogenas

ou as ligagdes nao especificas de enzimas e as imunoreactividades especificas, podem colorir-se tecidos adicionais dos doentes
exclusivamente com substrato cromogénio, Streptavidin-HRP ou com polimero etiquetado e substrato-cromogénio, respectivamente.
Se ocorrer a coloragéo especifica no controlo de tecido negativo, os resultados dos testes feitos com as amostras do doente devem ser
considerados invalidos.

Controlo De Reagente Negativo
Utilizar um controlo de reagente negativo ndo especifico em vez do anticorpo primario com uma secgao de cada amostra de doente
para avaliar a coloragéo nédo especifica e permitir uma melhor interpretagdo da coloragéo especifica no local do antigeno.

Tecido Do Doente

Examinar as amostras coloridas do doente em Ultimo lugar. A intensidade da coloragéo positiva deve ser avaliada dentro do contexto
de qualquer coloragéo nédo especifica de fundo do controlo de reagente negativo. Tal como com qualquer teste imunohistoquimico,
um resultado negativo significa que o antigeno nao foi detectado, e ndo que o antigeno se encontrava ausente das células ou tecido
analisados. Se necessario, deve utilizar-se um painel de anticorpos para identificar reacgdes negativas falsas.

Limitagcoes Gerais

Aimunohistoquimica é um processo diagnostico em muiltiplas etapas, que consta de: uma formagao especializada na selecgao dos
reagentes apropriados; selecgéo, fixagédo e processamento de tecidos; preparagéo das laminas de IHQ; e interpretag&o dos resultados
das coloragdes.

A coloragéo de tecidos depende do seu manuseamento e processamento antes da sua coloragéo. A fixagdo, congelagéo,
descongelagéo, lavagem, secagem, aquecimento ou corte incorrectos das amostras, ou a sua contaminagdo com outros tecidos ou
fluidos, pode produzir artefactos, retengéo de anticorpos, ou resultados falso-negativos. Os resultados inconsistentes podem dever-se a
variagdes nos métodos de fixacéo e envolvimento, ou a irregularidades inerentes ao tecido’.

Uma contrastagdo excessiva ou incompleta pode comprometer a devida interpretagéo dos resultados.

Ainterpretacao clinica de ualquer coloragéo ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos morfolégicos que empreguem
os devidos controlos, e deve ser avaliada por um patologista qualificado, dentro do contexto dos antecedentes clinicos do doente e de
outros testes de diagnostico.
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Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 serve para ser utilizado em secgdes envolvidas em parafina com requisitos especiais de fixagao.
Pode ocorrer uma expresséo inesperada de antigeno, especialmente em neoplasmas. A interpretagao clinica de qualquer secgéo de
tecido colorido devera incluir a andlise morfolégica e a avaliagcdo de controlos apropriados.

Caracteristicas de desempenho

O desempenho do Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 foi validado através da utilizacdo de uma série de anticorpos primarios
Novocastra™ de IgG de ratinho, de IgM de ratinho e de IgG de coelho, em combinacdo com os sistemas Novocastra™ Peroxidase
Detection System (250 tests) RE7110-K e (500 tests) RE7120-K, Novocastra” Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests)
RE7130-K e Novocastra™ Polymer Peroxidase Detection System RE7140-K / RE7150-K. Este produto é estavel até ao prazo de
validade indicado no rétulo do mesmo.
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Emendas Da Edigao Anterior
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Novocastra” Peroxidase Block
Produktkod: RE7101

Avsedd Anvindning
For in vitro diagnostisk anvéndning.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 &r avsedd for anvandning i peroxidasbaserade immunhistokemiska (IHC) fargningsprocedurer
beskrivna i Instruktioner vid anvandning av Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™
Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K och NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. Den kliniska
tolkningen av fagning eller dess franvaro bér kompletteras med morfologiska undersokningar med Iampliga kontroller och bér utvéarderas
av en kvalificerad patolog inom ramen for patientens anamnes och andra diagnostiska tester.

Metodens Princip

Narvaron av pseudoperoxidas (erytrocyter) och endogent peroxidas i paraffinsektioner som skall fargas genom
immunperoxidasprocedurer kan resultera i en ospecifik fargning. En metod for blockering av pseudoperoxidas beskrevs av Streefkerk
1972

Denna produkt anvands i en peroxidasbaserad IHC procedur som tillater kvalitativ identifikation med ljusmikroskopi av antigener i
sektioner av formalinfixerad, paraffininbédddad vavnad via sekvenssteg med inlagda tvattsteg (fér IHC fargning Metodens princip se
Instruktioner vid anvandning for lampligt detektionssystem). Inkubation av sektioner med Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 kan
neutralisera peroxidasaktivitet.

Tillhandahallna reagens
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3% véateperoxid med stabiliseringsmedel.

Rekonstitution, blandning, spadning, titrering

Peroxidase Block RE7101 &r ett bruksfardigt reagens. Blandning, spadning eller titrering av dessa reagens rekommenderas inte. Fortsatt
spadning kan resultera i ospecifik fargning. Anvandaren maste kontrollera sadana férandringar.

Forvaring Och Stabilitet

Férvara vid 2-8 °C. Frys inte. Aterga till 2-8 °C direkt efter anvandning. Anvand inte efter det utgangsdatum som anges péa produktens
etikett. Forvaringsforhallanden som skiljer sig fran de ovanndmnda maste kontrolleras av anvandaren. Det finns inga tydliga tecken pa
att denna produkt ar ostabil darfér bor positiva och negativa kontroller kéras samtidigt med patientprover.

Preparation Av Prov
Rekommenderat fixeringsmedel for paraffininbaddade vavnadssnitt &r 10% neutralbuffrat formalin.

Varningar Och Forsiktighetsatgarder
For professionella anvandare.

Peroxidase Block RE7101 tar inte bort hemoglobin fran réda blodkroppar, hemoglobin kan férekomma som ett rédbrunt pigment. Ett
negativt kontrollreagens bér alltid anvandas med vavnadsprover fran varje patient.

Peroxidase Block RE7101 kan orsaka irritation pa hudon och andningsvagar.
Varuinformationsblad (MSDS) finns att fa pa begéaran.

Prover, innan och efter fixering samt all material som utséatts fér dem bor hanteras som om de 6verfor infektioner och kastas enligt
gallande forsiktighetsatgarder.?

Pipettera aldrig via mun och se till att hud och slemhinnor inte kommer i kontakt med reagens och prover. Om reagens eller prover
kommer i kontakt med kénsliga omraden skall du tvatta med rikliga mangder vatten.

Angaende kassering av potentiellt toxiska komponenter hanvisas till nationella eller lokala bestammelser.

Minimera mikrobisk kontaminering av reagens annars kan en 6kning av ospecifik fargning ske. Inkubationstider eller temperaturer som
skiljer sig fran dem som specificeras kan ge felaktiga resultat. Alla sadana forandringar maste kontrolleras av anvandaren.
Procedur

A. Reagens som kravs men inte tillhandahalls

1. Standardlésningar som anvands inom immunhistokemi.

2. 50 mM tris-buffrad koksaltlésning (TBS) pH 7,6.

3. Antigenatervinningslésningar (se Rekommendationer vid anvandning for priméra antikroppar).

4. Enzymatervinningslésningar (se Rekommendationer vid anvandning for primara antikroppar).

5. Antikroppslésning.

6. Primar antikropp.

7. Detektionssystem.

8. Monteringsmedium.

B. Utrustning som krévs men inte tillhandahalls

1. Utrustning som kravs for antigenatervinning om det rekommenderas for den primara antikroppen.

2. Allman immunhistokemisk laboratorieutrustning.
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C. Metod

Innan metoden tillampas maste anvandarna vara utbildade i immunhistokemiska tekniker.

Kombinationen av primér antikropp, dess spadning, tillsammans med Peroxidase Block RE7101 och detektionssystemet bor
kontrolleras av anvdndare genom en serie kdnda positiva ocnegativa kontroller.

h Om inte annat anges utfors alla steg vid rumstemperatur (25 °C).

Foljande steg bor tas pa ratt plats enligt IHC protokollet (se detektionssystem Instruktioner vid anvandning)

1. Tvétta objektglasen i avjoniserat vatten.

2. Neutralisera endogent peroxidas med Peroxidase Block RE7101 i 5 minuter.

3. Tvatta i TBS i 2 x 5 minuter.

Kvalitetskontroll
Skillnader i vavnadsbehandling och tekniska metoder i anvéndarens laboratorium kan ge stor variation i resultaten vilket kan gora det
noédvandigt att genomféra regelbundna interna kontroller utdver foljande metoder.

Kontroller bor vara farska obduktions-/biopsi-/kirurgiprover som snarast mojligt formalinfixeras, bearbetas och paraffininbaddas pa
samma satt som patientprover.

Positiv Vavnadskontroll

Anvands for att ange korrekt forberedda vavnader och ratt fargningstekniker.

En positiv vavnadskontroll bér inga i varje uppsattning av testférhallanden/primar antikropp vid varje fargningskérning.

En vavnad med svag positiv fargning &r mer passande for optimal kvalitetskontroll och for att upptacka laga nivaer av
reagensdegradering &n en vavnad med stark positiv fargning.®

For rekommenderad positiv kontrollvédvnad se primar antikropp Instruktioner vid anvandning.

Om den positiva vavnadskontrollen misslyckas med att uppvisa positiv fargning bor resultat med testproverna anses vara ogiltiga.

Negativ Vavnadskontroll

Bor undersokas efter den positiva vavnadskontrollen for att faststalla specificiteten for méarkningen av malantigenet med den priméra
antikroppen.

For rekommenderad negativ kontrollvavnad se primar antikropp Instruktioner vid anvandning.

Alternativt ger ofta en mangd olika celltyper som finns i de flesta vavnadssnitt negativa kontrollomraden men detta bor kontrolleras av
anvandaren.

Ospecifik fargning, om det forekommer, har ofta ett diffust utseende. Sporadisk fargning av bindvav kan ocksa observeras i snitt fran
overflodigt formalinfixerade vavnader. Anvand intakta celler for tolkning av fargningsresultat. Nekrotiska eller degenererade celler fargar
ofta ospecifikt.* Falskt positiva resultat kan ses p.g.a. ickeimmunologisk bindning av proteiner eller substratreaktionsprodukter. De kan
ocksa orsakas av endogena enzymer som pseudoperoxidas (erytrocyter), endogent peroxidas (cytokrom C), eller endogent biotin®
(t.ex. lever, brost, hjarna, njure). For att skilja endogen enzymaktivitet eller ospecifik enzymbindning fran specifik immunreaktivitet kan
ytterligare patientvavnader fargas exklusivt med respektive substratkromogen eller Streptavidin-HRP eller méarkt polymer och substrat-
kromogen. Om specifik fargning sker i den negativa vavnadskontrollen bor resultat med patientprover anses vara ogiltiga.

Negativ Reagenskontroll

Anvand en ospecifik negativ reagenskontroll istéllet for den primara antikroppen med ett snitt fran varje patientprov for att utvardera
ospecifik fargning och tillata battre tolkning av specifik fargning pa antigenomradet.

Patientvdavnad

Undersok fargade patientprover sist. Positiv fargningsintensitet bor utvarderas inom ramen for all ospecifik bakgrundsfargning av den
negativa reagenskontrollen. Som vid alla immunhistokemiska tester betyder ett negativt resultat att antigenet inte upptacktes, inte att det
inte forekom i de analyserade cellerna/véavnaderna. Anvand vid behov en antikroppspanel for att identifiera falskt negativa reaktioner.

Allménna Begransningar

Immunhistokemi &r en diagnostisk process i flera steg som kréver specialiserad utbildning i urvalet av Iampliga reagens; val av vavnad,
fixering och bearbetning; forberedelse av IHC-objektglaset samt tolkning av fargningsresultaten.

Vavnadsfargning ar beroende av hantering och bearbetning av vavnaden fore fargningen. Felaktig fixering, nedfrysning, upptining,
tvéattning, torkning, uppvarmning, snittning eller kontaminering med andra vavnader eller vatskor kan framstélla artefakter, infangande av
antikroppar eller falskt negativa resultat. Motsagelsefulla resultat kan bero pa variationer av fixerings- och inbaddningsmetoder eller pa
naturliga oregelbundenheter inom véavnaden.”

Overfladig eller ofullstandig kontrastfagning kan @ventyra korrekt tolkning av resultat.

Den kliniska tolkningen av all fargning eller dess franvaro bor kompletteras med morfologiska undersékningar som anvénder korrekta
kontroller och utvarderas av kvalificerad patolog inom ramen for patientens kliniska anamnes och andra diagnostiska tester.
Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 ar till for anvandning pa paraffininbaddade sektioner med specifika fixeringskrav. Ovantat
antigenuttryck kan ske, speciellt i neoplasmer. Morfologisk analys och utvérdering av lampliga kontroller maste inga i den kliniska
tolkningen av alla fargade vavnadssnitt.

Prestanda

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 prestanda har kontrollerats med en rad av of Novocastra™ mus IgG, mus IgM och kanin IgG
primara antikroppar i kombination med Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K och (500 tests) RE7120-K,
Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K och NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/
RE7150-K. Denna produkt haller sig stabil fram till utgangsdatumet som anges pa produktens etikett.
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Novocastra” Peroxidase Block
Kmdwkog gidovg: RE7101

Xpnon MNa Tnv Omroia MpoopideTal

Ta in vitro diayvwaoTikn xpRon.

To Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 mpoopietal yia Xprion oTig avoooioTtoxnpikég (IHC) diadikaaieg xpwong pe Béon tnv
UTTEPOEEIBATT, 01 OTTOIEG TTEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYiEg XPONG TwV cuaTnudTwy avixveuong Novocastra™ Concentrated Peroxidase
Detction System RE7130-K, Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K kai NovoLink™ Polymer Detection
Systems RE7140-K/RE7150-K. H kAIvIKr) epunveia oTToiao8ATIoTE XpWong fi TG aTTouciag TnG Ba TIPETTEI VA CUMTTANPWVETAI HE
HOP@OAOYIKEG HEAETEG TTOU XPNOIPOTIOIOUV CWOTOUG HAPTUPES Kal Ba TTPETTEl va agloAoyeital aTa TTAdiola Tou KAIvIKoU 10TopikoU Tou
aoBevoUg Kal GAAWYV dlayVwOoTIKWYV eEETATEWY aTrod e18IkeUpEVo TTaBoloyoavaTtopo.

Apxn Tng Aladikaciag

H mapouaia Tng weudoltrepoteidaaong (epubpokUTTapa) Kai TNG evOoyevoUg UTIEPOEEIBAONG OE TOEG TTApaivng TTou Ba XpwuaTIoTouV
He Siadikaaieg avoooUTrepogelddaong, eival duvaTo va €Xel wG ATTOTEAECHA U €18IKA Xpwon. Mia uéBodog yia Tov aTToKAEIoUOS TNG
YeudoUTrepogeIdaong Teplypdpnke aroé Tov Streefkerk 1o 1972."

To Tpoidv auTd xpnoiyoTroigital og pia avoooiaToXnuikr (IHC) diadikacia pe Baon Tnv utrepogeiddaon, n oTroia EMITPETTE TNV TIOIOTIKNA
TAUTOTTOINON PE HIKPOOKOTTIO PWTAG TWV QVTIYOVWY OE TOPES IGTOU POVIHOTIOINUEVOU PE GOPHOAN Kal EYKAEITUEVOU O€ TTaPAivn, HETW
SIadoxIKWV BnudTwy pe TapepBarAopeva Brpara TAUoNG (yia Tnv Apxr Tng diadiKaoiag TNG avoooioToXNHIKAG Xpwong, deiTe Tig odnyieg
XPriong Tou katdAAnAou cuaThpaTog avixveuong). H emwaon Twv Topwv pe Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 eivail duvato va
£EOUDETEPWOEI TN DPACTIKOTNTA TNG UTTEPOEEIBATNG.

Mapexoépeva avTidpacTipia

Peroxidase Block RE7101 (25 mL). Ymrepogeidio Tou udpoyoévou 3% pe oTabepoTroinTég.

AvaouoTaon, avdaueign, apaiworn, TITAod6Tnon

To Peroxidase Block RE7101 eivai éva €101p0 TTpOG Xprion avTidpaoThplo. Ae GuvioTaTal avaueign, apaiwan A TITAod6TNaN Tou
avTidpaoTnpiou autol. MepaITépw apaiwaon eVOEXETAI VA £XEI WG OTTOTEAECHA [N €I0IKK Xpwan. O XproTnG TTPETTEN VA ETTIKUPWOEI TUXOV
TéETOIO OAAQIYT.

®UuAagn Kar ZtabepoéTnTa

Duldooete oToug 2—-8 °C. Mnv kaTayuxeTe. ETTavagépete oToug 2—8 °C apéowg PeTd T xprion. Mn XpnoIUOTIOIEITE PETG TNV NUEPOMNVia
AAgNG TTOU avaypa@eTal OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG. TUXOV OUVORKEG PUAAENG SIaQOPETIKEG aTTd eKeiveg TToU KaBopidovTal TTPETTEl va
eTmaAnBelovTal atd 1o XPAOTN. Aev UTTAPXOUV EPPAVA OnUEia TToU va UTTOSEIKVUOUV aoTABEIO TOU TTPOIGVTOG AUTOU, ETTOPEVWG TTPETTEI VO
avaAUovTal BETIKOI Kal apvNTIKOI HAPTUPEG TAUTOXPOVA HE Ta DEIYPATA TWV AOBEVWIV.

Mapaokeun Agiypatog
To OUVIOTWHEVO POVIPOTIOINTIKG €ival oudEéTEPO PUBUIOTIKG SidAupa oppoAng 10% yia TOUEG I0TOU eYKAEIOPEVEG OE TTapa@ivn.

Mposgidotroinoeig Kai Mpo@uAdgeig

Mo eTTayyeApaTieg XproTeG.

To Peroxidase Block RE7101 dev agaipei Tnv aipog@aipivn até 1a epubpokuTTapa. H aigoo@aipivn evOEXETAI VA EPPAVIOTET WG
£PUBPWTTA KaoTavr XpwaoTIKr. Me K&Be deiypa 1I0TOU aoBeVOUG TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI TIAVTOTE £vVa avTIdPACTAPIO apvnTIKOU
papTupa.

To Peroxidase Block RE7101 evdéxeTal va TTpokaAéoel peBIoNS 0TO SEPUA, OTUATIO KOl OTO QVATIVEUGTIKO 0UGTNHA.

Katémv arrpatog SiatiBetal éva deAtio dedopévwy ao@aleiag uhikou (MSDS).

Ta deiypara, TPIV Kal JETE T HOVIPOTTOINaN, KABWG Kal OAa Ta UAIKG TToU €KTIBEVTAI O€ QUTE, TTPETTEN va UTTORAGANOVTAI O€ XEIPIOHS WG
SuvnTIKG PETAdOONG AOIMWENG Kal va atToppiTrTovTal Je KATAAANAEG TTPOPUAGEEIG.

Mnv avappo@dre TTOTE Pe THTTETA T AVTIOPACTAPIA PE TO OTOPA KAl ATTOQEUYETE TNV ETTAPH TOU DEPUATOG KAl TV BAEVVOYOVWV HE
avTidpaoTipia kal deiypata. Edv Ta avridpacTipia fj Ta deiypata EABouv o€ £TTaQr JE EUioBNTEG TIEPIOXEG, TTAUVETE PE ApBovES
TT00ATNTEG VEPOU.

ZupBoUAeuTEITE TOUG OPOOTIOVSIaKOUG, TTONITEIAKOUG ) TOTTIKOUG KAVOVICHOUG VIO aTTéppIpn TUXOV dUVNTIKWG TOEIKWY CUOTATIKWY.

EAayioTotroijoTe T pikpoBiakn poéAuvon Twv avidpaoTtnpiwy, dioT evdéxeTal va oupBei adgnon Tng un e18IKAG Xxpwong. Xpovol i
BepPoKPaTieg ETTWAONG DINPOPETIKEG OTTO EKEIVEG TTOU KaBopidovTal evdéxeTal va dwaouv eoPaiuéva atroTeAéopaTa. TuXoV TEToI
METABOAN TTPETTEI VA ETTIKUPWVETAI ATTO TO XPROTN.

Aiodikacia

A. AvTIBpaoTHPIA TTOU aTTaITOUVTAl AAAG BEV TTapEXOvVTal

1. MpoTUTTON BIGAUTEG TTOU XPNCIKOTIOIOUVTAl TNV AVOOOICTOXNHEID.

2. 50 mM aAatouxou pubpioTikoU diaAUparog Tris (TBS) pH 7,6.

3. AidAupa(Ta) avaktnong avtiyovwy (Jeite TNV evoTNTa ZUCTACEIG YIO TN XPrON VIO TO TIPWTOTAYEG AVTICWHA).
4. Aiihupa(ta) avakTnong evgUpwy (SeiTe TNV EvOTNTA ZUCTACEIG YIa TN XPAON YIA TO TIPWTOTAYEG AVTICWHA).
5. ApaIwTIKO AVTIOWHPATOG.

6. MpwToTayég avTiowya.

7. Z0oTnpa avixveuong.

8. YAIk6 oTepéwong.

B. ESomAiopog Trou atraiteital aAAd Sev TrapéxeTal

1. ESoTAIopOG TTOU TTQUTEITaI Y1 TRV AVEKTNON QVTIYOVWY, EAV OUVIOTATAI YIa TO TIPWTOTAYEG AVTIoWHA.

2. [evikdg epyaoTnpiakdg e§0TTAITHOG avoooioToXNUEING.
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C. MeBodoAoyia

Mpiv a1mé TNV e@appoyn TNG peBodoAoyiag aUTHG, 01 XPAOTEG TIPETTEI EKTTAISEUTOUV O VOO OIOTOXNMIKEG TEXVIKEG.

O ouvdUAONGG TOU TTPWTOTAYOUS OVTICWHATOG, TG APAiWoTg Tou, 0t ouvduaouo pe To Peroxidase Block RE7101 kai To
oU0TNHO AViXVEUONG TTPETTEI VA ETTIKUPWVOVTAI OTTO TO XPROTN O& CEIPA YVWOTWV BETIKWV KAl APVNTIKW HOPTUPWV.

VEKT&G €dv uTrodeikvUETal SIaQOPETIKE, OAa Ta BripaTta ekTeAoUvTal o€ Beppokpaaia dwpartiou (25 °C).

Ta akohouBa BripaTta TPETTEl va ekTeAoUVTal 0TO KatdAAnAo oT1ddio Tou avoaoioToxnuikoU (IHC) TrpwTokdAAou (BeiTe TiG 0dnyieg Xxpriong
TOU CUOTAPATOG aviXveuong)

1. MAUVETE TIG QVTIKEINEVOPOPOUG TTAGKEG PE ATTIOVIOHEVO VEPOD.

2. E§oudeTepwaTe TNV evdoyevr) utrepoelddon pe xprion Tou Peroxidase Block RE7101 emi 5 Aetrrd.

3. MAUveTe oe TBS €Tmi 2 X 5 AeTITd.

MoloTikég "EAgyxog

Tuy6v SIaPOPEG OTNV ETTEGEPYATIA TWV IOTWV KAl TIG TEXVIKEG SIADIKATIEG OTO EPYATTHPIO TOU XPHOTN EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV
onNUavTIKA HETABANTOTNT OTA aTTOTEAETUATA, KABIOTWVTAG AVAYKAIO TNV TOKTIKI EKTEAEOT) ECWTEPIKWY EAEYXWV ETTITTALOV TwWV OKOAOUBWYV
BIadIKACIWV.

O1 pdptupeg Ba TPETTel va eival ppéoka deiypata vekpowiag/Blowiag/xeipoupyikd deiypaTa, Ta oTroia ival HOVIHOTIOINKEVA PHE POPHOAN,
emegepyaopéva kal eyKAEIoPEva o€ Knpd TTapa@ivng, To UVTOPOTEPO duvaTd PE Tov id1o TPATTo pe To(a) deiypa(ta) Tou acBevoug.

O¢eTik6Gg MdpTupag loTol

XpnoIyoTToIEITal yIa VO UTTOBEIKVUEI CWOTE TTAPOOKEUAOUEVOUG I0TOUG KOl CWOTEG TEXVIKEG XPWONG.

Oa mpétrel va TrepIAaPBAaveTal évag BETIKOG HAPTUPAG 10TOU Yo KABE GUVOAO TUVBNKWYV EEETACNG/TTPWTOTAYOUG QVTICWHATOG O€ KABE
EKTEAEDT XPWONG.

‘Evag 10T6G pe aoBevn BeTIk Xpwan eival o katdAAnAog atréd évav 10T e Ioxupr| BETIKA Xpwon yia BEATIOTO TTOIOTIKG €AEyXO Kal yIa TNV
avixveuan TTOAU PIKPWYV ETTITTESWY TUXOV aTTodOUNONG TwV avTIdpacTnpiwy.®

lMa 70 oUVIOTWHEVO 10TE BETIKOU HAPTUPA, BEiTE TIG 0dNYiEG XPriONG TOU TTPWTOTAYOUG AVTICWHATOG.

Edv o BeTIkdG HAPTUPAG I0TOU DV TTAPOUTIALEl BETIKA XpWon, Ta amoTeAéopaTta pe Ta deiypaTa Tng e§€taong Ba TpéTel va BewpouvTal
dkupa.

ApvnTikég MdpTupag loTol

Oa TpéTrel va e§eTadeTal HETE TOV BETIKG PdpTUPA 10TOU Yia TNV ETTAARBEUON TNG EIBIKOTNTAG TNG ETTICAPAVONG TOU aVTIyOVOU-OTOXOU aTrd
TO TIPWTOTAYEG AVTICWHA.

lMa Tov oUVIOTWHEVO 10TO apvnTIKoU HAPTUPA, BEITE TIG 0dNYiEG XPAONG TOU TTPWTOTAYOUG AVTICWHATOG.

EvaAakTikd, n TToikiAia dlapopwy KUTTAPIKWY TUTIWV TTOU UTTAPXOUV OTIG TIEPIOCOTEPEG TOPEG IOTWV TTAPEXEI OUXVA BEOEIG apvnTIKoU
HapTUPQ, aAAG auTd TTPETTEl Va eTTAANBEUETAI ATTO TO XPNOTN.

Mn €1dIkr) Xpwan, eav uTrapxel, £xel ouviBwg SIGKuTn ePPAavion. Evdéxetal emiong va TrapatnpnBei oTropadikr Xpwaon Tou GUVOETIKOU
10700 O€ TOPEG aTTé 10TOUG TTOU €XOUV HOVIMOTTOINBET pe UTTEPBOAIKT TTOCOTNTA POPHOANG. XpnoidoTrolgite dBIKTa KUTTAPA yIa TNV
£PUNVEIQ TWV ATTOTEAETPATWY TNG XPWONG. NEKPWTIKA 1) EKPUAITPEVA KUTTApa Trapouciddouv u963 ouxvd pn eIdikr xpwon.* EvoéxeTal
va TTapatnEnBolV Weudwg BETIKA aTroTEAETHATA AOYW PN aVOCOAOYIKAG SECHEUTNG TWV TIPWTEIVWIV 1) TWV TTPOIGVTWY avTidpacng Tou
UTTOOTPWHOTOG. EVOEXETal £TTIONG Va TTPOKANBOUV a1rd evdoyevr) Evupa, OTTwG n WeudoUTrepogeidaan (epubpokUTTaPa), N evOOYEVHG
utrepogeIdaan (kutdxpwpa C) i n evdoyevnig Blotivn® (TT.X. ATIAp, HOOTOG, eYKEPAAOG, VEPPOG). Ma Tn SiagopoTroinon TngG evooyevoug
£VQUHIKAG OpaaTIKOTNTAG 1) TNG pN E18IKAG OéTEUONG TWV EVEUPWY aTTé €IBIKA avoooavTIdpaaTIKOTNTA, €ival SuvaTd va XpwHaATIoTOUV
QATTOKAEIGTIKG ETTITTAEOV 10TOi AOBEVWV PE UTTOOTPWHA-XPWHOYOVO, aTPeTTTafIdivn-HRP i anuaocpévo TToAupepES Kal UTTOOTPWHA-
Xpwpoyodvo, avtioToixa. EGv rapouciaoTei I8IKA Xxpwan aTov apvnTikd PapTupa 10ToU, Ta atroTeAéopaTa pe Ta deiypata acBevoug Ba
TIPETTEl va BewpouvTal dKupa.

ApvnTikdg Mdptupag AvridpaoTnpiou

XpnoiyoTroleite évav pn €191K6 apvnTIKG PAPTUPA avTIdPACTNPIOU avTi TOU TTPWTOTAYOUS aVTICWHATOG HE HIO TOWN KABE deiypaTog
aoBevoUg yia TNV agloAdynan TG KN €I0IKAG XPWAONG Kal yIa va ETTITPETTETAI KAAUTEPN epUnveia TNG €I0IKAG XpWong oTn Béan Tou
QavTIYOVOU.

lotég AgBevoig

EtetdoTe TeAeuTaia Ta kexpwopéva deiypata acBevoug. H éviaon Tng BeTIKAG xpwaong Ba TTPETTEl va EKTINGTAI OTa TTAQICIT TUXOV WN
€I0IKAG Xpwang utroRdBpou Tou apvnTikoU pdptupa avTidpacTtnpiou. OTTwg cupBaivel e OTTOINONTIOTE AVOOOICTOXNMIKY £EETAON, £va
apvnTIKG atmoTéEAeTa ONUaivel OTI TO AvTIYOVO eV aVIXVEUTNKE, OXI OTI TO AVTIyOVO OEV UTTAPXE OTA KUTTAPQ/OTOV IGTO TTOU EGETATTNKE.
Edv eival amrapaitnTo, XpNOIPOTIOINOTE Wi OEIpd AVTICWHAETWY YIa TNV avayvwpion YeudWS apvnTIKWY avTIdpAcEwWY.

Ievikoi MNeplopiopoi

H avoooioToxnueia eival pia SiayvwoTikr diepyacia TTOAMATTAWY BnpdTwy, n otroia atroTeAiTal atrd eIdIKeupévn ekTraideuon oTnv
€AoY TwV KATGAANAWY avTIdpaacTnpiwy, £TAOYT I0TOU, HOVILOTIOINGT Kal £TTEGEPYaaia, TTapackeur| TnG TTAdkag IHC kai eppnveia Twv
QATTOTEAECUATWYV TNG XPWONG.

H xpwon Tou 16ToU £€apTaTal OTTO TO XEIPIOPO Kal TV ETTEGEPYATia TOU 1IGTOU TIPIV aTTd TN Xpwaon. Tuxdv ea@aApévn Jovigotroinan,
Kardyugn, amréyugn, TAGon, oTéyvwpa, Béppavaon, Toun f JAuvon pe GAAOUG I0TOUG i Uypd eVOEXETAI VO TTAPAYEI HOPPWHATA,
Trayideuon avTiIoWHOTOG A WEUdWGS apvNTIKG atToTeEAéopaTa. TuXOV aouVeTTA atroTeAéopaTa eVOEXETAI Va oQeidovTal o€ TTapaAAayEg Twv
HEBGBWY HOVIPOTTOINONG KAl EYKAEICHOU ) OE £YYEVEIG aVWHOAIEG EVTOG TOU 10TOU.®

Tux6v utrepBoAIKA i} aTeEARG avTiXpwon evOEXETAI va SIAKUBEUTEN TN OWOTH EPUNVEI TWV ATTOTEAECUETWV.

H kAIVIKRA epunveia oTroIaodATIOTE XPWOoNg 1 TNG aTrouaiag NG Ba TTPETTEI VO CUNTTANPWVETAI JE OPPOAOYIKEG HEAETEG TTOU
XPNOILOTIOI0UV OWOTOUG HAPTUPEG Kal Ba TIPETTel va agioAoyeital oTa TTAaioia Tou KAIVIKOU I0TOpPIKOU Tou acBevolg kal GAAwY
SIaYVWOTIKWV EEETATEWY aTTO €IBIKEUEVO TTaBoAoyoavaTduo.

To Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 trpoopideTal yia Xprion o€ TOPEG EYKAEIOPEVEG OE TTaPAPivN HE EIBIKEG ATTAITAOEIG
HovigoTroinong. EvdéxeTal va TrTapouciaaTei un avapevopevn Ekppaan avtiyévou, 18Ik o€ veorAdopata. H kAvikA eppnveia
OTTOI0OOATIOTE KEXPWOHEVNG TOPNG I0TOU TTPETTEN va TrepIAapBavel pop@oloyikr) avaAuon kail TNV agloAdynan Twv KAaTAAANAwY HapTUpwy.
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XapakTnpIoTIKA atrédoong

H amédoon Tou Novocastra” Peroxidase Block RE7101 €xel eTTIkupwBei ue Xprion Hiag oeipdg TTpwToTaywy avTiowdaTwy IgG TrovTiKou,
IgM TrovTIKoU Kai IgG kouveAioU Novocastra™ oe ouvduaopé pe 1o Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K kai
(500 tests) RE7120-K, To Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K kai o NovoLink™ Polymer
Detection Systems RE7140-K / RE7150-K. To rpoidv auTé eival oTabepd £wg TNV nuepopnvia Agng TTou avaypda@eTal oTnV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOG.
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Novocastra” Peroxidase Block
Produktkode: RE7101

Tilsigtet Anvendelse
Til in vitro diagnostisk anvendelse.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 er beregnet til anvendelse i de peroxidasebaserede immunhistokemiske (IHC)
farvningsprocedurer beskrevet i brugsvejledningen for Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™
Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K og NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. Den kliniske
fortolkning af al farvning eller fravaer af farvning skal suppleres med morfologiske studier ved anvendelse af passende kontroller og skal
evalueres i sammenhaeng med patientens kliniske historie og andre diagnostiske tests af en kvalificeret patolog.

Procedureprincip

Tilstedeveerelse af pseudoperoxidase (erytrocytter) og endogen peroxidase i paraffinsnit, der skal farves ved
immunoperoxidaseprocedurer, kan resultere i uspecifik farvning. En metode til blokering af pseudoperoxidase blev beskrevet af
Streefkerk i 1972."

Dette produkt anvendes i en peroxidasebaseret (IHC) procedure, der muligger kvalitativ identifikation af antigener ved lysmikroskopi i
veevssnit af formalinfikseret, paraffinindstebt vaev via sekventielle trin med indskudte vasketrin (vedrgrende Procedureprincip for IHC-
farvning, se brugsvejledningen for det passende detektionssystem). Inkubering af vaevssnit med Novocastra™ Peroxidase Block RE7101
kan neutralisere peroxidaseaktivitet.

Leverede reagenser
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3% hydrogenperoxid med stabilisatorer.

Rekonstituering, blanding, fortynding, titrering

Peroxidase Block RE7101 er et brugsklart reagens. Blanding, fortynding eller titrering af dette reagens anbefales ikke. Yderligere
fortynding kan resultere i uspecifik farvning. Brugeren skal kontrollere alle sadanne zendringer.

Opbevaring Og Holdbarhed

Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Seettes tilbage til 2-8 °C umiddelbart efter brug. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen angivet pa
produktets etikette. Andre opbevaringsbetingelser end de angivne skal verificeres af brugeren. Der er ingen tydelige tegn, der indikerer
at produktet er ustabilt. Der skal derfor udfgres positive og negative kontroller samtidigt med patientprover.

Proveklargering

Det anbefalede fiksativ er 10% neutralbufferjusteret formalin til paraffinindstebte vaevssnit.

Advarsler Og Forholdsregler
Ma kun anvendes af uddannet fagpersonale.

Peroxidase Block RE7101 fierner ikke haemoglobin fra rede blodceller, hagmoglobin kan fremtraede som et redbrunt pigment. Der skal
altid anvendes et negativt kontrolreagens sammen med hver prove af patientveev.

Peroxidase Block RE7101 kan forarsage irritation af hud, gjne og luftveje.
Der kan efter anmodning leveres et datablad for materialesikkerhed (MSDS).

Prover skal for og efter fiksering, lige som alle materialer eksponeret mod praverne, handteres som potentielt smittefarlige og bortskaffes
under iagttagelse af passende forholdsregler.?

Pipetter aldrig reagenser med munden og undga, at reagenser og prgver kommer i kontakt med huden eller slimhinder. Hvis reagenser
eller praver kommer i kontakt med falsomme omrader, skal der skylles efter med rigelige maengder vand.

Konsulter landsdaekkende og lokale love og regler vedrgrende bortskaffelse af alle potentielt toksiske komponenter.

Minimer mikrobiel kontaminering af reagenserne, da der ellers kan forekomme @get uspecifik farvning. Inkubationstider eller
temperaturer andre end de specificerede kan give fejlagtige resultater. Alle sddanne sendringer skal valideres af brugeren.

Procedure

A. Nodvendige reagenser, der ikke medfelger

1. Standardoplgsningsmidler anvendt i immunhistokemi.

2. 50 mM tris-bufferjusteret saltvandsoplesning (TBS) pH 7,6.

3. Antigengenfindingsoplgsning(er) (se Anbefalinger vedrgrende anvendelse for primaert antistof).
4. Enzymgenfindingsoplasning(er) (se Anbefalinger vedrarende anvendelse for primaert antistof).
5. Antistofdiluent.

6. Primeert antistof.

7. Detektionssystem

8. Monteringsmedium.

B. Nedvendigt udstyr, der ikke medfalger

1. Udstyr ngdvendigt til antigengenfinding hvis anbefalet for det primaere antistof.

2. Almindeligt laboratorieudstyr til immunhistokemi.
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C. Metodologi

Inden ibrugtagning af denne metodologi, skal brugere vare oplart i immunhistokemiske teknikker.

Kombinationen af primzert antistof og dets fortynding sammen med Peroxidase Block RE7101 og detektionssystemet skal
valideres af brugeren pa en serie kendte positive og negative kontroller.

Med mindre andet er anfert, skal alle trin udferes ved stuetemperatur (25 °C).

Folgende trin skal udfgres pa det passende trin i IHC-protokollen (se brugsvejledningen for detektionssystemet)

1. Vask objektglassene i deioniseret vand.

2. Neutraliser endogen peroxidase med Peroxidase Block RE7101 i 5 minutter.

3. Vask i TBS i 2 x 5 minutter.

Kvalitetskontrol

Forskelle i behandlingen af veev og forskelle i tekniske procedurer i brugerens laboratorium kan frembringe betydeligt varierende
resultater og nedvendiggere regelmaessig udferelse af kontroller pa stedet ud over nedenstaende procedurer.

Kontrollerne skal veere friske autopsier/biopsier/kirurgiske prever fikseret i formalin og behandlet og indstebt i paraffin sa hurtigt som
muligt p4 samme méade som patientprover.

Positiv Vaevskontrol

Anvendes til pavisning af, at vaevet er fremstillet korrekt, og at der er anvendt korrekte farvningsteknikker.

Der ber inkluderes en positiv vaevskontrol for hvert saet testbetingelser/primzert antistof i hver farvekarsel.

Svagt positivt farvet veev er mere egnet end kraftigt positivt farvet veev til optimal kvalitetskontrol og pavisning af sma niveauer af
reagensnedbrydning?®.

Se brugsvejledningen for det primzere antistof vedrerende det anbefalede positive kontrolvaev.

Hvis den positive vaevskontrol ikke udviser positiv farvning, skal resultater af testpraverne kasseres.

Negativ Vavskontrol

Skal underseges efter den positive veevskontrol for at sikre, at det primaere antistof maerker malantigenet specifikt.

Se brugsvejledningen for det primaere antistof vedregrende det anbefalede negative kontrolvaev.

Alternativt frembyder de mange forskellige celletyper, der er til stede i de fleste veevssnit, ofte negative kontrolsteder, men dette skal
verificeres af brugeren.

Uspecifik farvning har, hvis til stede, ofte et diffust udseende. Sporadisk farvning af bindevaev kan ligeledes observeres i vaevssnit af
veev, der er fikseret for kraftigt i formalin. Anvend intakte celler til fortolkning af farvningsresultaterne. Nekrotiske eller degenererede
celler farves ofte mere uspecifikt. Der kan eventuelt ses falske positive resultater, der skyldes non-immunologisk binding af proteiner
eller substratreaktionsprodukter. Dette kan ligeledes skyldes endogene enzymer, sasom pseudoperoxidase (erytrocytter), endogen
peroxidase (cytochrom C) eller endogent biotin® (f.eks. lever, bryst, hjerne, nyre). For at differentiere mellem endogen enzymaktivitet
eller uspecifik enzymbinding og specifik immunoreaktivitet kan yderligere patientvaev eventuelt farves udelukkende med henholdsvis
substratkromogen, Streptavidin-HRP eller maerket polymer og substratkromogen. Hvis der optreeder specifik farvning i den negative
veevskontrol, skal resultaterne af patientprgverne kasseres.

Negativ Reagenskontrol
Anvend en uspecifik negativ reagenskontrol i stedet for det primaere antistof pa et vaevssnit af hver patientprgve for at vurdere uspecifik
farvning og muliggere bedre fortolkning af specifik farvning pa antigenstedet.

Patientvaev

Anvendes til pavisning af, at vaevet er fremstillet korrekt, og at der er anvendt korrekte farvningsteknikker. Der bar inkluderes en positiv
vaevskontrol for hvert saet testbetingelser/primeaert antistof i hver farvekersel. Svagt positivt farvet veev er mere egnet end kraftigt positivt
farvet veev til optimal kvalitetskontrol og pavisning af sma niveauer af reagensnedbrydning. Se brugsvejledningen for det primeere
antistof vedrgrende det anbefalede positive kontrolvaev. Hvis den positive veevskontrol ikke udviser positiv farvning, skal resultater af
testprgverne kasseres.

Generelle Begransninger

Immunhistokemi er en diagnostisk proces bestaende af mange trin, der omfatter specialiseret uddannelse i valg af passende reagenser,
vaevsselektion, -fiksering og -behandling samt fremstilling af IHC-objektglas og fortolkning af farvningsresultaterne.

Veevsfarvning er afhaengig af handteringen og behandlingen af vaevet inden farvning. Forkert fiksering, frysning, optening, vask, terring,
opvarmning, sektionering eller kontaminering med andet veev eller andre vaesker kan frembringe artefakter, indfangning af antistof

eller falske negative resultater. Inkonsistente resultater kan skyldes variationer i fikserings- og indstgbningsmetoder eller irregulariteter
indeholdt i veevet.”

For kraftig eller ukomplet kontrastfarvning kan gere korrekt fortolkning af resultaterne vanskelig.

Klinisk fortolkning af farvning eller mangel derpa skal suppleres med morfologiske undersggelser under anvendelse af passende
kontroller og ber evalueres i sammenhaeng med patientens kliniske historie og andre diagnostiske tests af en kvalificeret patolog.
Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 er beregnet til anvendelse pa paraffinindstgbte vaevssnit med specifikke krav til fiksering. Der
kan forekomme uventet antigenekspression, navnlig i neoplasmer. Den kliniske fortolkning af alle farvede vaevssnit skal indbefatte
morfologisk analyse og evaluering af passende kontroller.

Ydeevne

Ydelsen af Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 er blevet valideret ved anvendelse af en raekke primeaere Novocastra” muse-IgG-,
muse-IgM- og kanin-lgG-antistoffer i kombination med Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K og (500 tests)
RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K og NovoLink™ Polymer Detection Systems
RE7140-K/ RE7150-K. Dette produkt er stabilt indtil udlgbsdatoen angivet pa produktets etikette.

RE7101
Page 27



Bibliografi - Generelt

1.

Streefkerk JG. Inhibition of erythrocyte pseudoperoxidase activity by treatment with hydrogen peroxide following methanol. Journal of
Histochemistry and Cytochemistry. 1972;20:829.

. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious diseases transmitted

by blood and tissue; proposed guideline. Villanova, P.A. 1991;7(9). Order code M29-P.

. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and

three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
Philadelphia.

. Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part I: the techniques and pitfalls. Laboratory Medicine. 1983; 14:767.
. Mount SL, Cooper K. Beware of biotin: a source of false-positive immunohistochemistry. Current Diagnostic Pathology. 2001;

7:161-167

. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a

possible source of error in immunohistochemistry. American Journal of Clinical Pathology. 1980; 73:626.

Rettelser Til Tidligere Udgave
Ingen rettelser

Udgivelsesdato
24 september 2018

RE7101
Page 28



Novocastra” Peroxidase Block
Productcode: RE7101

Beoogd gebruik

Voor diagnostisch gebruik in vitro.

De Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 is bedoeld voor gebruik in de op peroxidase gebaseerde immunohistochemische (IHC)
kleuringsprocedures beschreven in de gebruiksinstructies van de Novocastra“-detectiesystemen RE7110-K/RE7120-K, het Novocastra”
Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K en NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. 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.

Principe van de procedure

De aanwezigheid van pseudoperoxidase (erytrocyten) en endogene peroxidase in paraffinecoupes die gekleurd moeten worden aan de
hand van immunoperoxidase procedures, kunnen tot niet-specifieke kleuring leiden. Streefkerk heeft in 1972 een methode beschreven
om pseudoperoxidase te blokkeren.’

Dit product wordt gebruikt in een op peroxidase gebaseerde IHC-procedure, waarmee kwalitatieve identificatie, met behulp van
lichtmicroscopie, van antigenen in formaline-gefixeerde, in paraffine ingebedde weefselcoupes mogelijk is, via sequentiéle stappen
met ingevoegde spoelingsstappen (zie voor het principe van de procedure IHC-kleuring de gebruiksaanwijzing van het gepaste
detectiesysteem). Het incuberen van coupes met Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 kan de peroxidase-activiteit verminderen.

Geleverde reagentia
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3% waterstofperoxide met stabilisatoren.

Reconstitutie, menging, verdunning of titratie
Peroxidase Block RE7101 is een gebruiksklaar reagens. Mengen, verdunnen of titreren van dit reagens wordt afgeraden. Verdere
verdunning kan tot niet-specifieke kleuring leiden. Dergelijke wijzigingen moeten door de gebruiker worden gevalideerd.

Opslag en stabiliteit

Bewaar bij 2-8°C. Niet invriezen. Direct na gebruik weer bij 2-8°C opslaan. Niet gebruiken na de vervaldatum die op het label van het
product staat. Andere dan de genoemde opslagcondities moeten door de gebruiker worden geverifieerd. Er zijn geen duidelijke tekenen
die wijzen op instabiliteit van dit product. Daarom moeten positieve en negatieve controles gelijktijdig met patiéntenmonsters worden
uitgevoerd.

Specimenpreparatie
Het aanbevolen fixeermiddel is 10% neutraal gebufferde formaline voor in paraffine ingebedde weefselcoupes.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Voor professionele gebruikers.

Peroxidase Block RE7101 verwijdert geen hemoglobine uit rode bloedcellen, hemoglobine kan er als een roodbruin pigment uitzien.
Er moet altijd een negatieve controlereagens gebruikt worden voor ieder weefselspecimen van een patiént.

Peroxidase Block RE7101 kan irritatie aan de huid, ogen en de luchtwegen veroorzaken.

Er is een veiligheidsinformatieblad (MSDS) beschikbaar op verzoek.

Specimens, en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten voor en na fixatie worden behandeld als potentiéle overdragers
van infecties en met inachtneming van de juiste voorzorgsmaatregelen worden afgevoerd.?

Pipetteer reagentia nooit met de mond en vermijd contact van de huid en slijmvliezen met reagentia of specimens. Indien reagentia of
specimens in aanraking komen met gevoelige gebieden, spoel deze dan overvloedig met water.

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

Minimaliseer de kans op microbiéle contaminatie van reagentia, want dit kan de niet-specifieke kleuring verhogen. Andere incubatietijden
of temperaturen dan hierin vermeld, kunnen onjuiste resultaten opleveren. Dergelijke wijzigingen moeten door de gebruiker worden
gevalideerd.

Procedure

A. Benodigde, maar niet inbegrepen reagentia

1. Standaard oplosmiddelen gebruikt in de immunohistochemie.

2. 50 mM tris-gebufferde zoutoplossing (TBS), pH 7,6.

3. Antigeenhersteloplossing(en) - (zie Aanbevelingen voor het gebruik voor primair antilichaam).
4. Enzymhersteloplossing(en) - (zie Aanbevelingen voor het gebruik voor primair antilichaam).
5. Antilichaam-verdunningsmiddel.

6. Primair antilichaam.

7. Detectiesysteem.

8. Insluitmiddel.

B. Benodigde, maar niet inbegrepen apparatuur

1. Apparatuur vereist voor antigeenherstel, indien aanbevolen voor het primaire antilichaam.
2. Algemene immunohistochemische laboratoriumuitrusting.
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C. Methodologie

Gebruikers moeten voor het ondernemen van deze methodologie worden opgeleid in immunohistochemische technieken.

De combinatie van het primaire antilichaam, de verdunning ervan, samen met Peroxidase Block RE7101 en het
detectiesysteem moeten door de gebruiker gecontroleerd worden aan de hand van een aantal positieve en negatieve controles.
Tenzij anders vermeld worden alle stappen uitgevoerd bij kamertemperatuur (25°C).

De volgende stappen moeten in de gepaste fase van het IHC-protocol worden uitgevoerd (zie gebruiksinstructies van het detectiesysteem)
1. Spoel de objectglaasjes in gedeioniseerd water.

2. Neutraliseer endogene peroxidase met Peroxidase Block RE7101 gedurende 5 minuten.

3. Spoel gedurende 2 x 5 minuten in TBS-buffer.

Kwaliteitscontrole

Verschillen in weefselbewerking en technische procedures in het laboratorium van de gebruiker kunnen tot aanzienlijke variabiliteit in de
resultaten leiden, waardoor het nodig is om regelmatig interne controles uit te voeren als aanvulling op de volgende procedures.
Controles zijn verse autopsie-/biopsie-/chirurgische specimens die zo snel mogelijk en op dezelfde manier als het monster of de
monsters van de patiént zijn gefixeerd in formaline, bewerkt en ingebed in paraffinewas.

Positieve weefselcontrole

Wordt gebruikt om aan te geven dat weefsels correct geprepareerd zijn en dat passende kleuringstechnieken zijn gebruikt.

Voor elke set testvoorwaarden/primaire antilichaam in elke kleuringsrun moet één positieve weefselcontrole worden opgenomen.

Voor optimale kwaliteitscontrole en detectie van lichte degeneratie van het reagens is een weefsel met zwakke positieve kleuring meer
geschikt dan een weefsel met sterke positieve kleuring.®

Voor aanbevolen positieve controleweefsel, zie gebruiksinstructies primaire antilichaam. Als de positieve weefselcontrole geen positieve
kleuring vertoont, moeten de resultaten die met testspecimens zijn verkregen als ongeldig worden beschouwd.

Negatieve weefselcontrole

De negatieve weefselcontrole moet na de positieve weefselcontrole worden onderzocht om de specificiteit van de labeling van het
doelantigeen door het primaire antilichaam te verifiéren. Voor aanbevolen negatieve controleweefsel, zie gebruiksinstructies primaire
antilichaam.

Aan de andere kant levert de verscheidenheid aan diverse celtypen die in de meeste weefselcoupes aanwezig zijn, vaak negatieve
controlelocaties op, maar dit moet wel worden geverifieerd door de gebruiker.

Niet-specifieke kleuring, indien aanwezig, ziet er doorgaans diffuus uit. Een sporadische kleuring van bindweefsel kan ook worden
waargenomen in coupes van overmatig in formaline gefixeerde weefsels. Gebruik intacte cellen voor het interpreteren van
kleuringsresultaten. Necrotische of gedegenereerde cellen kleuren vaak niet-specifiek.4 Fout-positieve resultaten kunnen optreden als
gevolg van niet-immunologische binding van eiwitten of substraatreactieproducten. Ze kunnen ook worden veroorzaakt door endogene
enzymen zoals pseudoperoxidase (erytrocyten), endogene peroxidase (cytochroom C) of endogeen biotine5 (bv. lever, borst, hersenen,
nier). Om activiteit van endogene enzymen of niet-specifieke binding van enzymen te onderscheiden van specifieke immunoreactiviteit,
kunnen aanvullende patiéntweefsels uitsluitend worden gekleurd met substraatchromogeen, Streptavidin-HRP of gelabeld polymeer en
substraatchromogeen. Als er specifieke kleuring optreedt in de negatieve weefselcontrole, moeten resultaten met de patiéntspecimens
als ongeldig worden beschouwd.

Negatieve reagenscontrole

Gebruik een niet-specifieke negatieve reagenscontrole van het primaire antilichaam met een coupe van elk patiéntspecimen om niet-
specifieke kleuring te evalueren en specifieke kleuring op de antigeenlocatie beter te kunnen interpreteren.

Patiéntweefsel

Onderzoek gekleurde patiéntspecimens het laatst. De intensiteit van de positieve kleuring moet worden geévalueerd binnen de context
van niet-specifieke achtergrondkleuring van de negatieve reagenscontrole. Zoals bij elke immunohistochemische test betekent een
negatief resultaat dat het antigeen niet is gedetecteerd. Het betekent niet dat het antigeen afwezig was in de onderzochte cellen of het
onderzochte weefsel. Gebruik zo nodig een panel van antilichamen om fout-negatieve reacties te identificeren.

Algemene beperkingen

Immunohistochemie (IHC) is een diagnostisch meerstapsproces waarvoor een gespecialiseerde opleiding nodig is in het kiezen van de
juiste reagentia, het selecteren, fixeren en bewerken van weefsel, het prepareren van IHC-objectglaasjes en het interpreteren van de
kleuringsresultaten.

Weefselkleuring is afhankelijk van de manier waarop het weefsel voor de kleuring wordt behandeld en bewerkt. Verkeerd fixeren,
invriezen, ontdooien, wassen, drogen, verwarmen, snijden of contaminatie met andere weefsels of vloeistoffen kan tot artefacten,
insluiting van antilichamen of fout-negatieve resultaten leiden. Inconsistente resultaten kunnen te wijten zijn aan variaties in de fixatie-
en inbeddingsmethode, of aan intrinsieke onregelmatigheden in het weefsel.®

Een te sterke of onvolledige tegenkleuring kan een juiste interpretatie van de resultaten bemoeilijken of onmogelijk maken.

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.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 is bestemd voor gebruik op in paraffine ingebedde coupes met specifieke fixatievereisten. Er kan
onverwachte antigeenexpressie optreden, met name bij neoplasma's. De klinische interpretatie van gekleurde weefselcoupes moet een
morfologische analyse en de evaluatie van overeenkomstige controles bevatten.
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Prestatiekenmerken

De prestaties van Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 zijn gevalideerd met behulp van een aantal Novocastra™ muis IgG, muis

IgM en konijn IgG primaire antilichamen in combinatie met het Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K en
(500 tests) RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K en NovoLink™ Polymer Detection
Systems RE7140-K/ RE7150-K. Dit product is stabiel tot de vervaldatum die op het label van de verpakking is aangegeven.
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Novocastra” Peroxidase Block
Produktkode: RE7101

Tiltenkt bruk

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 er tenkt brukt i den peroksidasebaserte immunohistokjemiske (IHC) fargingsprosedyren
beskrevet i bruksanvisningen for Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra” Concentrated
Peroxidase Detection System RE7130-K og NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. Den kliniske tolkningen av en
farging eller uteblitt farging ma suppleres av morfologiske studier ved bruk av riktige kontroller og skal evalueres av en kvalifisert patolog
innenfor konteksten av pasientens sykehistorie og andre diagnostiske tester utfert av en kvalifisert patolog.

Prinsipp for prosedyren

Forekomsten av pseudoperoksidase (erytrocytter) og endogen peroksidase i parafinsnitt som skal farges med
immunoperoksidaseprosedyrer, kan fore til uspesifikk farging. En metode for blokkering av pseudoperoksidase ble beskrevet av
Streefkerk i 1972."

Dette produktet brukes i en peroksidasebasert IHC-prosedyre, som muliggjer kvalitativ identifisering med lysmikroskopering av antigener
i snitt av formalinfiksert, parafininnstept vev, via sekvensielle trinn med mellomliggende vasketrinn (for IHC-fargingens prinsipp for
prosedyren, se bruksanvisningen for det aktuelle deteksjonssystemet). Inkubering av snitt med Novocastra™ Peroxidase Block RE7101
kan noytralisere peroksidaseaktivitet.

Medfglgende reagenser
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3 % hydrogenperoksid med stabilisatorer.

Rekonstitusjon, blanding, fortynning, titrering

Peroxidase Block RE7101 er en reagens som er klar til bruk. Blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke anbefalt.
Ytterligere fortynning kan forarsake uspesifikk farging. Brukeren ma validere enhver slik endring.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Returner til 2-8 °C umiddelbart etter bruk. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pa
produktetiketten. Andre oppbevaringsforhold enn de som er spesifisert, ma verifiseres av brukeren. Det finnes ikke apenbare tegn som
indikerer ustabilitet for dette produktet. Derfor skal det kjores positive og negative kontroller samtidig med pasientprover.

Proveklargjering
Anbefalt fiksativ er 10 % ngytralbufret formalin for parafininnstepte vevsnitt.

Advarsler og forholdsregler
For helsepersonell.

Peroxidase Block RE7101 fierner ikke hemoglobin fra rade blodceller, hemoglobin kan vises som et brun-rgdt pigment. En negativ
kontrollreagens ma bestandig brukes med hver pasientvevprge.

Peroxidase Block RE7101 kan forarsake irritasjon pa huden, gyne og luftveiene.
Et sikkerhetsdatablad (SDS) er tilgjengelig pa forespersel.

Prover, for og etter fiksering, og alle materialer som er utsatt for dem, skal behandles som om de kan overfgre smitte og kasseres med
riktige forholdsregler.?

Pipetter aldri reagenser med munnen, og unnga at hud og slimhinner kommer i kontakt med reagenser og praver. Hvis reagenser eller
prever kommer i kontakt med felsomme omrader, skyll med rikelige mengder vann.

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 méa valideres av brukeren.

Prosedyre

A. Nodvendige reagenser som ikke falger med

1. Standard Igsemidler som brukes innen immunhistokjemi.

2. 50 mM tris-bufret saltvann (TBS) pH 7,6.

3. Antigen-demaskeringsoppl@sning(er) (se Anbefalinger for bruk for primaert antistoff).
4. Enzym-demaskeringsoppl@sning(er) (se Anbefalinger for bruk for primeert antistoff).
5. Antistoffortynner.

6. Primaert antistoff.

7. Deteksjonssystem.

8. Monteringsmedium.

B. Nedvendig utstyr som ikke folger med

1. Utstyr som er ngdvendig for antigen-demaskering, hvis det anbefales for det primaere antistoffet.
2. Generelt immunhistokjemisk laboratorieutstyr.
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C. Metodikk

For bruk av denne metoden ma brukerne vare opplart i immunhistokjemiske teknikker.

Kombinasjonen av primaert antistoff, dets fortynning, sammen med Peroxidase Block RE7101 og deteksjonssystemet, skal
valideres av brukeren pa en rekke kjente positive og negative kontroller.

Med mindre annet er angitt, utferes alle trinn ved romtemperatur (25 °C).

Felgende trinn ma utfgres pa riktig trinn i IHC-protokollen (se deteksjonssystemets bruksanvisning)

1. Vask objektglassene i deoinisert vann.

2. Ngytraliser endogen peroksidase ved bruk av Peroxidase Block RE7101 i 5 minutter.

3. Vask i TBS i 2 x 5 minutter.

Kvalitetskontroll

Forskjeller i vevprosessering og tekniske prosedyrer i brukerens laboratorium kan frembringe signifikant variasjon i resultatene og gjer
det pakrevd med regelmessige interne ytelseskontroller i tillegg til folgende prosedyrer.

Kontroller skal veere ferske prgver fra obduksjon/biopsi/kirurgi, som er formalinfiksert, behandlet og parafinvoksinnstept sa snart som
mulig pa samme mate som pasientpreven(e).

Positivt kontrollvev

Brukes for a indikere riktig klargjorte vev og riktige fargingsteknikker.

Positivt kontrollvev skal inkluderes for hvert sett av testbetingelser/primaert antistoff i hver fargekjering.

Vev med svak positiv farging er mer egnet enn kraftig positivt farget vev til optimal kvalitetskontroll og pavisning av sma nivaer med
reagensnedbrytning.®

For anbefalt positivt kontrollvev, se bruksanvisningen for primaert antistoff. Hvis det positive kontrollvevet ikke gir positiv farging, skal
resultater med testprovene betraktes som ugyldige.

Negativt kontrollvev

Skal undersgkes etter det positive kontrollvevet for & verifisere spesifisiteten i merkingen av malantigenet med det primaere antistoffet.
For anbefalt negativt kontrollvev, se bruksanvisningen for primzert antistoff.

Alternativt gir variasjonen av forskjellige celletyper som kan finnes i de fleste vevsnitt ofte rom for negativ kontroll, men dette ma
verifiseres av brukeren.

Uspesifikk farging, hvis dette forekommer, har vanligvis et diffust utseende. Sporadisk farging av bindevev vil ogsa kunne observeres

i vevsnitt som er fiksert i for mye formalin. Bruk intakte celler til tolkning av fargingsresultater. Nekrotiske eller degenererte celler farger
ofte uspesifikt.4 Falske positive resultater kan sees pa grunn av ikke-immunologisk binding av proteiner eller substratreaksjonsprodukter.
De kan ogsa veere forarsaket av endogene enzymer slik som pseudoperoksidase (erytrocytter), endogen peroksidase (cytokrom C) eller
endogent biotin5 (f.eks. lever, bryst, hjerne, nyre). For & differensiere endogen enzymaktivitet eller uspesifikk binding av enzymer fra
spesifikk immunreaktivitet kan ekstra pasientvev farges eksklusivt med henholdsvis substratkromogen, Streptavidin-HRP eller merket
polymer og substratkromogen. Hvis det forekommer spesifikk farging i det negative kontrollvevet, skal resultater med pasientprgvene
betraktes som ugyldige.

Negativ reagenskontroll

Bruk en uspesifikk negativ reagenskontroll i stedet for det primzere antistoffet med et snitt av hver pasientprgve for a evaluere uspesifikk
farging og gi bedre mulighet for tolkning av den spesifikke fargingen pa antigenstedet.

Pasientvev

Undersgk fargede pasientprover til slutt. Positiv fargingsintensitet skal vurderes i lys av eventuell uspesifikk bakgrunnsfarging av den
negative reagenskontrollen. P4 samme mate som for alle andre immunhistokjemiske tester betyr et negativt resultat at antigenet ikke ble
pavist, ikke at antigenet ikke var til stede i cellene/det analyserte vevet. Om ngdvendig, skal det brukes et antistoffpanel til & identifisere
falske negative reaksjoner.

Generelle begrensninger

Immunhistokjemi er en flertrinns diagnostisk prosess som krever spesialisert oppleering i valg av egnede reagenser, valg, fiksering og
behandling av vev, klargjering av IHC-objektglass og tolkning av fargingsresultater.

Vevfargingen er avhengig av handteringen og behandlingen av vevet for det farges. Uriktig fiksering, dypfrysing, opptining, vasking,
terking, oppvarming, snitting eller kontaminering med annet vev eller vaesker kan frembringe artefakter, fanging av antistoff eller falske
negative resultater. Inkonsistente resultater kan skyldes variasjoner i fikserings- og innstepingsmetoder eller uregelmessigheter i vevet®
Overdreven eller ufullstendig kontrastfarging kan hindre riktig tolkning av resultater.

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

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 skal brukes pa parafininnstepte snitt med spesifikke fikseringskrav. Det kan forekomme uventet
antigenuttrykk, spesielt i neoplasmer. Den kliniske tolkningen av ethvert farget vevsnitt ma inkludere morfologisk analyse og evaluering
av egnede kontroller.

Ytelsesegenskaper

Ytelsen til Novocastra™Peroxidase Block RE7101 har blitt validert ved bruk av en rekke NovocastraTM primaere antistoffer for mus-IgG,
mus-IgM og kanin-IgG i kombinasjon med Novocastra” Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K og (500 tests) RE7120-K,
Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K og NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/
RE7150-K. Dette produktet er stabilt inntil utlepsdatoen som er vist pa produktetiketten.
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Novocastra” Peroxidase Block
Uriin Kodu: RE7101

Kullanim Amaci

in vitro diagnostik kullanim igindir.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101, Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™ Concentrated
Peroxidase Detection System RE7130-K ve NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K Kullanim Talimatlarinda
belirtilen peroksidaz bazl immunohistokimyasal (IHC) boyama proseddrlerinde kullanim igindir. Herhangi bir boyamanin veya boyama
yoklugunun klinik yorumu, morfolojik caligsmalar ve uygun kontrollerle tamamlanmalidir ve nitelikli bir patolog tarafindan hastanin klinik
oykusu ve diger tani testleri baglaminda degerlendiriimelidir.

Prosediir ilkesi

immiinoperoksidaz prosediirlerle boyanacak parafin kesitlerindeki psédoperoksidaz (eritrositler) ve endojen peroksidaz, spesifik olmayan
boyamayla sonuglanabilir. Psddoperoksidazlarin bloke edilme yontemi 1972'de Streefkerk tarafindan agiklanmistir.!

Bu Uriin, bir araya getirilmis yikama adimlari ile sirali basamaklar yoluyla formalinle fikse edilmis, parafine gémulmus doku kesitlerindeki
antijenlerin 151k mikroskopisi ile kalitatif tanimlamaya izin veren peroksidaz bazli IHC proseddiriinde kullanilir (IHC boyamasi Prosediir
Ilkesi igin bkz. uygun saptama sistemi Kullanim Talimatlari). Kesitleri Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 ile inkiibe etmek peroksidaz
aktivitesini notralize edebilir.

Saglanan Reaktifler
Peroxidase Block RE7101 (25 mL). Stabilizérlerle %3 Hidrojen Peroksit

Sulandirma, Karigtirma, Seyreltme, Titrasyon

Peroxidase Block RE7101, kullanima hazir bir reaktiftir. Bu reaktifin karistirilmasi, seyreltiimesi veya titre edilmesi 6nerilmemektedir.
Fazla seyreltme spesifik olmayan boyamayla sonuglanabilir. Bu tiir herhangi bir degisiklik kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Saklama ve Stabilite

2-8°C'de saklayin. Dondurmayin. Kullanimdan hemen sonra 2-8°C'ye geri alin. Uriin etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Yukarida belirtilenler disinda saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Uriiniin instabilitesini gésteren belirgin
bulgular yoktur, bu nedenle pozitif ve negatif kontroller hasta numuneleriyle es zamanl olarak ¢aligiimalidir.

Ornek Hazirlama
Onerilen fiksatif, parafine gémiilmis doku kesitleri igin %10 nétr tamponlu formalindir.

Uyarilar ve Onlemler

Profesyonel kullanicilar igindir.

Peroxidase Block RE7101, hemoglobini alyuvarlardan kaldirmaz, hemoglobin kirmizimsi kahverengi bir pigment olarak goriinebilir.
Negatif kontrol reaktifi, her zaman her bir hastanin doku érnegiyle kullaniimalidir.

Peroxidase Block RE7101, deride, gézlerde ve solunum sisteminde iritasyona neden olabilir.

Malzeme Guvenlik Bilgileri Formu (MSDS), talep lizerine saglanmaktadir.

Fiksasyondan &nce ve sonra drnekler ve bunlara maruz kalmis butiin materyaller, enfeksiyon yayabilecekmis gibi islem gérmelidir ve
gerekli 6nlemler alinarak imha edilmelidir.?

Reaktifleri higbir zaman agizla pipetlemeyin. Cildin ve mukoz membranlarin reaktifler ve érneklerle temas etmesini 6nleyin. Reaktifler
veya Ornekler hassas bolgelere temas ederse bol miktarda suyla yikayin.

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

Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonunu minimize edin, aksi takdirde spesifik olmayan boyamada artis meydana gelebilir.
Belirtilenler disinda inkiibasyon stireleri veya sicakliklar hatali sonuglara yol agabilir. Bu tiir herhangi bir degisiklik kullanici tarafindan
dogrulanmaldir.

Prosediir

A. Gereken ancak saglanmayan reaktifler

1. immiinohistokimyada kullanilan standart goziiciler.

2. 50 mM tris tamponlu salin (TBS) pH 7,6.

3. Antijen geri kazanim g¢dzeltisi/gozeltileri (bkz. primer antikor igin Kullanim Onerileri).
4. Enzim geri kazanim gdzeltisi/gozeltileri (bkz. primer antikor igin Kullanim Onerileri).
5. Antikor seyreltici.

6. Primer antikor.

7. Saptama sistemi.

8. Montaj ortami.

B. Gereken ancak saglanmayan ekipman

1. Primer antikor igin 6nerildiyse antijen geri kazanimi icin gerekli ekipman.

2. Genel immiinohistokimya laboratuvar ekipmani.
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C. Metodoloji
Kullanicilar, bu yontemi uygulamadan 6nce, immiinohistokimya teknikleri konusunda gerekli egitimi almig olmalidir.

Primer antikorun, seyreltisinin Peroxidase Block RE7101 ve saptama iyle k k
negatif kontrollerle kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Aksi belirtiimedikge tim adimlar oda sicakliginda (25°C) gergeklestirilir.

Asagidaki adimlar, IHC protokollindeki uygun asamalarda izlenmelidir (bkz. saptama sistemi Kullanim Talimatlarr)
1. Lamlari deiyonize suda yikayin.

2. Endojen peroksidazi 5 dakika boyunca Peroxidase Block RE7101 kullanarak nétralize edin.

3. TBS'de 2 X 5 dakika yikayin.

inasyonu, bilinen bir dizi pozitif ve

Kalite Kontrol

Kullanici laboratuvarinda doku isleme ve teknik prosedurlerdeki farkliliklar sonuglarda, asagidaki proseddrlere ek olarak kurum igci
kontrollerin diizenli performansini gerektiren anlamli degiskenlige yol agabilir.

Kontroller, hasta numunesinde/numunelerinde yapildigi gibi miimkiin olan en kisa siirede dondurulan formalinle fikse edilmis, parafin
mumuna gémiilmis, taze otopsi numuneleri/biyopsi numuneleri/cerrahi drnekler olmalidir.

Pozitif Doku Kontrolii

Dogru hazirlanmig dokulari ve uygun boyama tekniklerini belirtmek igin kullanihr.

Her boyama galismasinda her test kosulu/primer antikor seti igin bir pozitif doku kontroll dahil edilmelidir.

Zayif pozitif boyama yapilmis doku, optimal kalite kontrolii ve mindr reaktif bozunma diizeylerini saptamak igin gu¢lii pozitif boyama
yapilmis dokudan daha uygundur.?

Onerilen pozitif kontrol dokusu igin primer antikor Kullanim Talimatlarina bakin. Pozitif doku kontrolii pozitif boyama géstermezse test
orneklerinin sonuglari gegersiz kabul edilmelidir.

Negatif Doku Kontrolii

Primer antikor tarafindan hedef antijenin etiketienmesinin spesifikligini dogrulamak igin, pozitif doku kontroliinden sonra incelenmelidir.
Onerilen negatif kontrol doku igin primer antikor Kullanim Talimatlarina bakin.

Alternatif olarak, doku kesitlerinin gogunda bulunan farkli hiicre tipi gesitleri siklikla negatif kontrol bélgeleri sunar ancak bu kullanici
tarafindan dogrulanmalidir.

Oldugu durumda, spesifik olmayan boyamanin gériinimii genelde diffiizdir. Asir formalin fiksasyonlu dokulardan kesitlerde bag
dokusunun sporadik boyanmasi da gérilebilir. Boyama sonuglarinin yorumlanmasi igin intakt hiicreler kullanin. Nekrotik ve dejenere
hiicreler genellikle spesifik olmayan sekilde boyanir.4 Proteinlerin veya substrat reaksiyon trlnlerinin imminolojik olmayan baglanmasi
nedeniyle yanls pozitif sonuglar gorilebilir. Bunlar ayrica psédoperoksidaz (eritrositler), endojen peroksidaz (sitokrom C) veya endojen
biotin5 (6r. karaciger, meme, beyin, bébrek) gibi endojen enzimler nedeniyle olusabilir. Endojen enzim aktivitesini veya enzimlerin
spesifik olmayan baglanmasini spesifik imminureaktiviteden ayirmak icin ek hasta dokulari sirasiyla sadece substrat kromojenle,
Streptavidin-HRP'yle ya da etiketlenmis polimer ve substrat kromojenle boyanabilir. Negatif doku kontroliinde spesifik boyanma olusursa
hasta érneklerinin sonuglari gegersiz kabul edilmelidir.

Negatif Reaktif Kontroli

Spesifik olmayan boyamayi degerlendirmek ve antijen bolgesinde spesifik boyanmayi daha iyi yorumlayabilmek igin her hasta 6rnegi
kesitinde primer antikor yerine

spesifik olmayan bir negatif reaktif kontrolii kullanin.

Hasta Dokusu

Boyanmis hasta 6rneklerini son olarak inceleyin. Pozitif boyama yogunlugu, negatif reaktif kontrolliniin spesifik olmayan herhangi

bir arka plan boyamasi baglaminda degerlendirilmelidir. Her immiinohistokimyasal testte oldugu gibi negatif bir sonug antijenin
saptanmadigi anlamina gelir, antijenin miktar tayinine tabi tutulan hiicrelerde/dokuda bulunmadigi anlamina gelmez. Gerekirse yanlis
negatif reaksiyonlarin belirlenmesi igin antikor paneli kullanin.

Genel Sinirlamalar

Immiinohistokimya; uygun reaktiflerin segimi, doku secimi, fiksasyonu ve islenmesi, IHC slaytinin hazirlanmasi ve boyama sonuglarinin
yorumlanmasi alanlarinda 6zel egitimden olusan, ok adimli bir diagnostik stirectir.

Doku boyama, boyama dncesinde dokunun kullanimina ve islenmesine bagldir. Uygun olmayan fiksasyon, dondurma, ¢ézme,

yikama, kurutma, i1sitma, kesit alma veya diger dokular veya sivilarla kontaminasyon artefaktlara, antikor tutulmasina veya yanlis
negatif sonuglara yol agabilir. Tutarsiz sonuglarin nedeni, fiksasyon ve gémme yontemlerindeki degisiklikler veya dokunun yapisindan
kaynaklanan diizensizlikler olabilir.5

Asiri veya tam olmayan karsit boyama sonuglarin uygun yorumlanmasini olumsuz etkileyebilir.

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

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101, spesifik fiksasyon gereklilikleri olan parafine gémiilmiis kesitlerde kullanim igindir. Ozellikle
neoplazmlarda beklenmeyen antijen ekspresyonu olusabilir. Boyanmis herhangi bir doku kesitinin klinik yorumu, morfolojik analizi ve
uygun kontrollerin degerlendiriimesini icermelidir.

Performans Ozellikleri

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101'in performansi, Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 test) RE7110-K ve (500 test)
RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 test) RE7130-K ve NovoLink™ Polymer Detection Systems
RE7140-K/ RE7150-K kombinasyonuyla bir dizi Novocastra™ fare IgG, fare IgM ve tavsan IgG primer antikorlari kullanilarak
dogrulanmistir. Bu Uriin, Uriin etiketinde belirtilen son gecerlilik tarihine kadar stabildir.
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Novocastra” Peroxidase Block
Kon na nmpoaykra: RE7101

I'Ipe.qHasHaquMe

3a ynompeba npu in vitro duaeHocmuka.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 e npeagHasHayeH 3a ynotpeba npv npouenypa Ha nmyHoxuctoxummnyHo (IHC) ouBetsiBaHe,
onuncaHa B MHCTpyKUmMnTe 3a ynotpeba Ha Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™ Concentrated
Peroxidase Detection System RE7130-K n NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. KnuHnuHaTa uHtepnpetauus
Ha BCSKO OL|BETsIBaHe Unu HeroeaTta nunca crnefsa Aa 6bae fonblHeHa oT MOPGONOrNYHM NPOYYBaHUS N CbOTBETHUTE KOHTPONU U Aa
ce oLieHsiBa B KOHTEKCTa Ha KIMHUYHAaTa UCTOpUS Ha NauveHTa 1 ApYru AMarHocTUYHU U3cnefBaHust OT KBanuduLypaH naToror.
MpuHUUN Ha npoueaypaTta

Hanuuneto Ha nceBaonepokcuaasa (epUTpoLmMT) U eHJoreHHa nepokcnaasa B napaduHoBuTe cpean, kouTo creasa aa 6baat
OL|BETEHMN OT MYHOXMCTOXMMWUYHIW NPOLIEAYpPU, MOXe Ja [oBee [0 HecnelmduyHo ouseTsBaHe. MeTtop 3a GnokupaHe Ha
nceeaonepokcuaasarta e onucaH ot Ctpeedkepk npea 1972 1.

Toau npoaykT ce n3nonaea npu 6asrpaHa Ha nepokcnaasa umyHoxmctoxmmmnyHa (IHC) npoueaypa, kosTo NoO3BonNsBa kavyecTBeHaTa
naeHTUdMKaLMUs C ONTUYHA MUKPOCKOMNUSA Ha aHTUreHN B CPe3un Ha cukcrpaHa BbB (popManuH 1 BrpajeHa B napaduH TbkaH, Ypes
nocrefoBaTeNniH MeX/AUHHM CTIKU Ha NpoMMBaHe (3a MpUHLMNA Ha npoleaypaTa Ha UMyHOXUCTOXMMUYHO OLiBETSIBaHE BUXKTE

MHCTpYyKUMKTe 3a ynotpeba Ha CboTBETHaTa cucTema 3a oTkpuBaHe). IHkybupaHeTo Ha cpesn ¢ Novocastra™ Peroxidase Block RE7101
MOXe Aa HeyTpanuampa AeNCTBMETO Ha Nepokcuaasara.

MNpenocTtaBeHn peakTMemn
Peroxidase Block RE7101 (25 mL). 3% BogopoaeH nepokcua cbe ctabunusatopu.

B'bscTaHOBﬂBaHe, CMecBaHe, paspexaaHe, TUTpupaHe

Peroxidase Block RE7101 e roTos 3a ynotpeba peakTvs. He ce npenopbyBa cMecBaHe, paspexaaHe Unu TUTpyrpaHe Ha To3un peakTus.
Mo-HaTaTbLUHOTO pa3pexiaHe Moxe Aa [oBeAe A0 HecrneLmduyHo ouseTsBaHe. Beuyku nogobHu npomenn Tpsioea fa 6baat
BanugupaxHun ot nOTpeSVITeJ'Iﬂ.

CbXxpaHeHue U cTabunHoct

[a ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa 2 — 8 °C. [la He ce 3ampassiBa. [la ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BegHara cnieq ynotpeba. He
n3nonaseaiiTe crea cpoka Ha rofHoCT, oThensisaH BbpXy eTukeTa Ha NpodykTa. [lpyrute yCcrnoBumsi Ha CbXpaHeHue, OCBEH NOCOYEHNTE Mo-
rope, TpsibBa Aa GbAaT NpoBepeHn oT notTpebutens. He ca Hanvue o4eBUAHU NPU3HALM, YKa3Bally HECTaBWUITHOCT Ha TO3U NPOAYKT, eTO
3aLL0 NO3UTVBHUTE U HEraTUBHUTE KOHTPONM TpsibBa fa 6baart 06paboTBaHn eAHOBPEMEHHO C NPOBU Ha nauueHTa.

MoaroroBka Ha cnecuMeHn
MpenopbunTENHUST hrKeKpaLL pa3TBop e HeyTpaneH bydepupaH hopmanuH 10% 3a TbKaHHW Cpesw, BrpadeHn B napadyH.

MNpeaynpexaeHUs n npeanasHU MepKu
3a npodghecuoHarnHa ynotpeba.

Peroxidase Block RE7101 He npemaxBa xemornobuHa oT YepBEHWUTE KPBbBHYU KNETKW, XeMOrNIoBMHBT MOXe [a ce NosiBK KaTo
YepBeHUKaBo-kasiB MUrMeHT. C BCeKM ThKaHEeH crnecrmeH TpsibBa BUHarK Aa ce 13nonasa HeraTvBHa KOHTPOa Ha peakTuBea.

Peroxidase Block RE7101 moxe Aa NpuunHW pasapasHeHue Ha Koxara, ounTe U AuxaTenHute nbTuwa.
WHdbopmaumoHeH nuct 3a 6esonacHocT Ha matepuanute (MSDS) e HanuyeH npu nounckeaHe.

CnecumeHnTe Npeaw 1 cnep, hukcaumsi, KakTo 1 BCUYKW MaTepuanil, U3noXxeHn Ha TSXHOTO BUsiHUE, TpsiGBa a GbaaT TpeTupaHmu kato
crnocoBHK Aa nNpeaaaat nHgekums v Aa Gbaat U3XBbprieHu, Npunaraiku CbOTBETHUTE NPEANasHn Mepku.?

Hukora He I'II/II'IeTI/IpaVITe peakTuBu C ycta n n3bsreaiiTe KOHTaKT Ha Koxarta u nvrasmyuTe C peaktuen U cCnecumMmeHun. B Cﬂy‘-lal;l ye
peakTnBu Unn cnecuMeHn BnA3aT B KOHTAKT C YyYBCTBUTENHN y4aCTbUM, HpOMMﬁTe ¢ 06UMHO KONUYeCTBO Boda.

KoHcynTupaiite ce ¢ cheepantuTe, AbpaBHUTE UM MECTHUTE PErNAaMEHTI OTHOCHO M3XBBLPISIHETO Ha NOTEHLMANHO TOKCUYHM
KOMMOHEHTH.

CBe)KAaI;ITe A0 MUHUMYM MVIKpOﬁHaTa KOHTaMnHauua Ha peaktueuTe, MHade MoXe a ce NosiBU yBenu4yasaHe Ha HeCI‘IeLLI/ICbMHHOTO
ouBeTsBaHe. MHKyGaL[MOHHVI BpeMeHa unn tTemneparypu, pasnuyHu Ot nocoyeHnTe, Morat jia AosBenat Ao rpeLluHn pesyntaTn. Bcsikaksu
nofo6HV NpomeHu TpsibBa Aa GbaaT Banuaupaxu ot notpebutens.

Mpoueanypa

A. Heo6xoaumMu, HO HenpeAoCTaBeHU PeakTUBMN

. CTaHgapTHU pa3TBOPUTENM, U3MON3BaHN C MMYHOXUCTOXUMUSITA.

50 mM TpomeTamuH-6ydepupan duanonormyer pasteop (TBS) pH 7,6.

-

PasTBop(1) 3a n3BNMYaHe Ha aHTUreH — BX. Mpenopbku 3a ynotpeba 3a MbpBUYHO aHTUTSAMO).
Pa3aTtBop(1) 3a n3BnnyaHe Ha eH3um — BX. [penopbku 3a ynotpeba 3a MbpBUYHO @aHTUTSNO).
Paspeauten 3a aHTuTena.

[MbpBUYHO aHTUTSNO.

Cuctema 3a oTkpuBaHe.

Mwukpockoncku npenapar.

© N OA LN
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B. Heo6xoaumo, Ho HenpeaocTaBeHO o6opyaBaHe

1. Heobxonumo obopyasaHe 3a U3BNUYAHE HA aHTUrEH, ako Ce W3KCKBA 3@ MbPBUYHOTO aHTUTSNO.

2. 0610 MMyHUXucToxnmmn4yHo nabopartopHo obopyaBaHe.

C. Metogonorus

Mpeau npunaraHeTo Ha Ta3u MeTOAONOrMs NoTpebuTenuTe TpsiGBa Aa 6bAaT 06yYeHU 32 UMYHOXMCTOXUMUYHUTE TEXHUKHU.
KoM6uHauuaTa oT NbpBUYHOTO aHTUTANO, HEFOBUSA pa3TBop, 3aeaHo ¢ Peroxidase Block RE7101 n cuctemara 3a oTKkpuBaHe,
TpA6GBa na 6bAe BanuaupaHa oT NoTpeduTens nocpeACTBOM Nopeanula oT U3BECTHU MO3UTUBHMU U HEraTUBHU KOHTPONMU.
OcBeH aKko He e yka3aHo [1pyro, BCUYKM CTBIKK Ce W3BBLPLUBAT Npy CTaitHa Temnepatypa (25 'C).

TpsibBa Aa 6baaT NpeanpueTn CriegHUTE CTLIKU Ha CbOTBETHUSA eTamn OT UMYHOXUCTOXUMWYHMS MPOTOKON (BX. MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba Ha cucTemara 3a OTKpuBaHe)

1. Mi3amwuiiTe npeameTHWUTE CTbKNA C AeroHU3MpaHa Boaa.

2. Heytpanuampaite engoreHHata nepokcuaasa, usnonasavikm Peroxidase Block RE7101 3a 5 muHyTH.

3. Mpomwiite B TBS (TpomeTamuH-6yceprpaH dusmonornyeH pasteop) 3a 2 X 5 MUHyTH.

KauectBeH KOHTpOnN

Pasnuuusita B 06p660TKaTa Ha TbKaHUTe N TexHU4eckuTe npouenypuv B na60paTopV|;|Ta Ha n0Tpe6MTen;| morat aa gosegar o
3Ha4YnTernHoO BapupaHe Ha pe3ynrtatuTte, Hanarallo pefoBHO U3BbpLUBAaHE Ha BbTPELLEH KOHTPON B AOMbNHEHNE KbM CriegHuTe
npoueaypu.

KoHTponuTe TpsibBa Aa ca CBEXW CNECUMEHU, B3ETH MO BpeMe Ha ayTorncus/Groncus/onepauus, hukcupasu BbB (opmarnuH,
06paboTeHy 1 BrpageHu B napadrHOB BOCHK, Bb3MOXHO Halt-Gbp30, Mo CbLLMA HAuYMH kaTo npobaTa(uTe) Ha nauveHTa(uTe).

Mo3uTuBHa TbKaHHa KOHTpona
M3nonsea ce, 3a fa ce nokaxar NpaBUITHO NPUTOTBEHM TbKaHW M NpaBUITHN TEXHUKN Ha OLBETSBaHE.

E[J,Ha NO3UTUBHA TbKaHHa KOHTpona TPRSBE aa 6'b,Cle BKITKOYEHa 3a BCEKU CeT C TeCT yCJ'IOBI/Iﬂ/I'I'prI/I‘-IHO AHTUTANO NpU BCAKa cepua
npobu 3a oLBeTsiBaHe.

TbkaH cbe cnabo No3MTUBHO ouBeTsABaHe e No-noaxoasila OT TbKaH CbC CUITHO NMO3UTMBHO OLBETABaHe 3a onTUMareH Ka4ecTBeH
KOHTPON 1 3a OTKpUBaHe Ha No-Markv HUBa Ha aerpajauuma Ha peaKTVIBa.3

3a npenopbyuTenHa No3UTUBHA KOHTPOSMHA ThKaH BUXTEe UHCTPYKUMUTE 3a yl'lOTpeGa 3a NbPBUYHO AHTUTANO. Ako no3uTMBHaTa ThKaHHa
KOHTpOsa He nokassa No3nTUBHO OuBeTABaHe, pe3yntatute OT CnecMMeHuTe, BKINIYeHU B TecTa, TpﬂsBa Aa ce cuuTart 3a HeBanuaHu.

HeratumBHa TbKaHHa KOHTpona
TpﬂGBa Aa ce nscnefea crnej no3auTMBHaTa TbKaHHa KOHTpona, 3a a ce nposepu CI'IeLlVIq)I/I‘-iHOCTTa Ha Gensi3BaHeTo Ha TapreTHua

a@HTUreH OT MbPBUYHOTO aHTUTANO. 3a npenopbyuUTENHA HEraTUBHA KOHTPOMHA ThbKaH BUXTe NHCTPYKUMNTE 3a ynmpeﬁa 3a MbpPBUYHO
aHTUTANO.

AnTepHaTnBHO, pa3HO06pa3neTo OT PasnyHN BULOBE KNETKMU, NPUCHCTBALLM B NOBEYETO ThKaHHU CPe3u, YeCTo npeanara Mecra 3a
HeraTMBHa KOHTpora, Ho ToBa TpsibBa Aa ce MpoBepu OT noTpebuTenst.

HecneumnduyHoTo oLBeTABaHe, ako MPUCHLCTBA, 0GUKHOBEHO € Andy3HO Ha Buz. CrnopaanyHo OLBETSBaHE Ha CbeAnHUTENHa

TbkaH MOXe [a ce Habnogasa 1 B 4acTu OT NPEKOMEPHO PUKCMpaHN BbB (hOpManuH ThkaHu. M3nonssaiTe MHTAKTHW KNeTkn 3a
VHTeprpeTaLuns Ha pesyntaTute OT oLBeTsIBaHeTO. HekpoTU4HWUTe Unu fereHepupanvTe KneTku YecTo ce OLBeTABaT HecneLmdunyHo.*
Moxe fa ce BUAST arniumBo NONOXUTENHU Pe3ynTaTi Nopaau HEMMYHOMOMMYHO CBbP3BaHE Ha NPOTEUHU UMW PeaKLMOHHW NPOAYKTY
Ha cybcTpata. Te MOXe Aa ca NPUYMHEHW U OT EHAOTEHHW eH3MMU KaTo NceBaonepokcnaasa (epuTpoLmnTH), eHaoreHHa nepokcuaasa
(umToxpom C) unu eHgoreHeH GUOTUH® (Hanp. YepeH Apob, rbpAa, Mo3bk, 6bOpek). 3a AndepeHUMpaHe Ha eHAoreHHa eH3UMHa
aKTUBHOCT UK HecneuundUYHO eH3UMHO CBbp3BaHe OT creLmuyHa MMyHHa PeakTUBHOCT eKCKIy3MBHO MOXeE [la Ce OLBEeTAT
[OMBIHUTENHU ThKaHW OT NauMeHTa, CbOTBETHO CbC cybeTpaTt-xpomoreH, Streptavidin-HRP unv mapkvpan nonvmep u cybertpar-
XpoMoreH. AKo ce MosiBu creLnuyHO OLBETsIBaHe B HeraTMBHaTa TbkaHHa KOHTpora, pesynTatuTe oT CecCUMeHWUTE Ha NauueHTuTe
TpsbBa fa ce cuMTaT 3a HeBanuaHu.

HeratuBHa KOHTpONa Ha peakTuBa

Wanonagaite Hecneu,mdwqua HeraTMBHa KOHTPOJSia Ha peakTnea, BMECTO MbPBUYHOTO aHTUTANO, CbC CPpe3 OT BCEKN CNeCMMeH Ha
nauwveHTa, 3a Aa ce Harnpaeu OLeHKa Ha HeCI'IeLI,I/Iqu/NHOTO ouBeTdaBaHe U [a ce Jane no-,qupa nHTEepnpeTauua Ha CI'IeLlVIq)I/I‘-lHOTO
ouBeTsaABaHe Ha MACTOTO Ha aHTUreHa.

TbKaH OoT nauueHTa

Paarne/:(aﬁTe OUBEeTeHUTe NauneHTCKN CneCUMeHn Hakpas. HacuteHocTTa Ha No3UTUBHOTO ouBeTsaBaHe TpﬂﬁBa Aaa ﬁbﬂe

OLeHeHa B KOHTEeKCTa Ha BCAKO HecneuwchwHo CbOHOBO ouBeTsaABaHe Ha HeratMBHaTa KOHTpOa Ha peakTuea. KakTto npu BCeKn
NMYHOXUCTOXUMWYEH TeCT, e[InH HeraTuBeH pe3ynTtat 03Ha4yaBa, Ye aHTUreHbT He € OTKPUT, a He Ye aHTUTEeHBbT OTCbCTBa B
aHanusnpaHuTe KneTku/TbkaH. AKo ce Hanara, n3nonaeainTe naHen oT aHTUTena 3a M,qemmcbmumpaHe Ha HeBEpHWN HEraTuBHU peakuuun.

06K orpaHUYeHus

MMyHOXMCTOXVIMVIﬂTa € MHOTOCTBIKOB AMarHoCTu4eH npouec, KOWTO ce CbCTou OT cneyuann3npaHo oﬁyqume 3a M360p Ha nogxoaawm
peakTuBu, M360p Ha TbKaHu, d)IAKCaLlMﬂ n 06p660TKa, NOAroToBKa Ha NPeAMETHOTO CTBHKIO 3a UMYHOXUCTOXUMUA U UHTepnpeTaumnsa Ha
pe3yntatuTe OT OLUBETABAHETO.

TbKaHHOTO OLBETSIBaHE 3aBUCK OT GOPABEHETO C ThkaHTa M HeliHaTa o6paboTka Npeawn ouBeTsBaHeTo. HenpasunHata cukcauus,
3amMpasdBaHe, pa3mpassaBaHe, NpoMunBaHe, n3cyllaBaHe, 3aTtonsnsaHe, cpAa3BaHe UM KOHTaMnuHaumATa ¢ ApYry TbKaHu Unn Te4HOCTH
MOXe Aa NpUYnHN nosiea Ha apTe[baKTM, 6J'IOKVIpaHe Ha aHTUTenaTa unn HeBepH HeraTUBHU pe3ynTaTtu. HecbBmecTumute pesyntatun
MOXe Aa ca NPUYMHEHM OT OTKIOHEHUs BbB (hMKcaLmMsiTa U MeToauTe Ha BrpaxaaHe B napaduHa unm ot NpUchLy HePeaHOCTU BbTpe
B TbkaHTa.®
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I'IpekaneHOTo VN1 HEMbITHO KOHTpaouBeTsABaHE MOXe Aa KOMNpoMeTUpa npaBunHarta nHTepnpetaunsa Ha pesynrartute.

KnuHuyHata WHTeprpeTaunsa Ha BCAKO OLBeTsBaHe Ui HeroeaTta nivnca cnefpa ga 6'bl:l,e AonbiiHEHa OT MOp(t)OJ'IOI’VI‘-IHVI npoy4yBaHus

C nomMoLyta Ha nogxoAasALn KOHTponu n TpﬂSBﬁ Aa Ce OueHABa B KOHTEKCTa Ha KNMMHU4YHaTa UCTtopuda Ha nauymMeHTa n apyrm guarHoCTu4Hu
n3cnegBaHua ot KBaJ‘IVId)IALIMpaH naTonor.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 e npeaHasHadeH 3a ynotpeba ¢ BrpaeHun B napacuH Cpesn CbC CreunduyHN U3UCKBaHWS 3a
ukcaums. BbaMOXHO e fa HaCcTbNu Heo4YakBaHa aHTUreHHa ekcrpecusi, 0cCoGeHo Npu Heonnaamu. KnuHnyHaTa uHTepnpeTauus Ha
BCEKM OLBETEH TbKaHeH cpe3 Tpﬂ6Ba Aa BKn4Ba MOp(bOJ'IOFVI‘-lEH aHanus 1 oueHKaTa Ha NoaXo4ALn KOHTPOMn.

PaGoTHU XxapaKTepucTUK1

[enctaueto Ha Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 e BanuaupaHo ypes nanonssaHeto Ha nopeauua ot Novocastra™ muwim IgG,
My IgM 1 3aewkmn IgG nbparyHM aHTUTENa B kKoMbuHaumsa ¢ Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K n
(500 tests) RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K n NovoLink™ Polymer Detection
Systems RE7140-K/ RE7150-K. To3v npoayKT e cTabuneH 4o U3T4aHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, OTnevaTaH Ha eTUKeTa My.

Bubnuorpadusa — ocHoBHa

1. Streefkerk JG. Inhibition of erythrocyte pseudoperoxidase activity by treatment with hydrogen peroxide following methanol. Journal of
Histochemistry and Cytochemistry. 1972;20:829.

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

3. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and
three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
Philadelphia.

4. Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part |: the techniques and pitfalls. Laboratory Medicine. 1983; 14:767.

5. Mount SL, Cooper K. Beware of biotin: a source of false-positive immunohistochemistry. Current Diagnostic Pathology. 2001;
7:161-167

6. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a
possible source of error in immunohistochemistry. American Journal of Clinical Pathology. 1980; 73:626.

U3mMeHeHus Ha npeguwiHo usgaHuve
He e npunoxumo.

ﬂaTa Ha nsgaeaHe
24 Centemspu 2018
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Novocastra” Peroxidase Block
Termékkod: RE7101

Alkalmazasi teriilet

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 a Novocastra™ Peroxidase Detection System RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™ Concentrated
Peroxidase Detection System RE7130-K és NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K hasznalati utmutatéjaban
ismertetett peroxidazalapt immunhisztokémiai (immunohistochemical, IHC) festési eljarasokhoz valé hasznalatra szolgal. Minden festédés
meglétének vagy hianyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal és megfeleld kontrollokkal kell kiegésziteni, valamint az
értékelést a beteg klinikai kortorténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével, képzett patoldgusnak kell elvégeznie.

Az eljaras elve

Az immunperoxidaz médszerekkel megfesteni kivant paraffinos metszetekben lévé pszeudoperoxidaz (vorosvérsejtek) és endogén
peroxidaz nem specifikus festédéshez vezethet. Streefkerk 1972-ben ismertetett egy médszert a pszeudoperoxidaz gatlasara.’

Ez a termék olyan peroxidazalapt IHC-eljarashoz hasznalando, amely egymas utani miiveletekbdl és kdzbeiktatott mosasi
lépésekbdl all6 munkafolyamat alkalmazasaval lehet6vé teszi a formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetmetszetek antigénjeinek
fénymikroszkoépos vizsgalattal torténd kvalitativ azonositasat (az IHC-festés eljarasi elvének leirasat lasd az adott detektald rendszer
hasznalati utmutatéjaban). A metszetek Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 termékkel térténd inkubalasaval semlegesithet6é

a peroxidazaktivitas.

Biztositott reagensek
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3%-os hidrogén-peroxid stabilizatorokkal.

Feloldas, elegyités, higitas és titralas
A Peroxidase Block RE7101 hasznalatra kész reagens. Nem javasolt a reagens elegyitése, higitasa vagy titralasa. A tovabbi higitds nem
specifikus festédéshez vezethet. A felnasznalénak minden ilyen jellegi valtoztatas validalnia kell.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolando. Tilos fagyasztani. Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2-8 °C kozétti hémérsékletre. Ne hasznalja a termék
cimkéjén feltiintetett lejarati datum utan. Az el6irtaktol eltéro tarolasi feltételeket a felnasznaldnak ellendriznie kell. Nincsenek a termék
instabilitdsara utald egyértelmdi jelek, ezért a betegmintakkal egy idében a megfelel6 pozitiv és negativ kontrollok futtatasat is el kell végezni.

A mintak el6készitése
Ajavasolt fixalészer a paraffinba agyazott szévetmetszeteknél 10%-os, semleges pufferolasu formalin.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Szakemberek altali hasznalatra.

A Peroxidase Block RE7101 nem tavolitja el a hemoglobint a vorosvérsejtekbdl, igy a hemoglobin vérdses barna szinezédést okozhat.
Minden betegszévetminta esetében kell alkalmazni negativ kontrollreagenst.

A Peroxidase Block RE7101 a bér, a szem és a légzérendszer irritaciojat okozhatja.

Az anyagbiztonsagi adatlapot (Material Safety Data Sheet, MSDS) igény esetén rendelkezésre bocsatjuk.

A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a velik érintkez6 6sszes anyagot fertézések terjesztésére képes anyagként kell kezelni,
és megfelel6 koriltekintéssel kell artalmatlanitani.?

Soha ne pipettadzza szajjal a reagenseket, tovabba kertilie a bér és a nyalkahartyak érintkezését a reagensekkel és a mintakkal.
Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terllettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett teriiletet.

Minden potencialisan toxikus 6sszetevd artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szovetségi, allami és helyi eléirasokat.

Minimalisra kell csokkenteni a reagensek mikrobialis szennyezddését, kiilonben megndvekedhet a nem specifikus festédés.
A megadottaktdl eltérd inkubacios idék és hémérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalénak minden ilyen jellegti
valtoztatast validalnia kell.

Eljaras

A. Sziikséges, de nem szallitott reagensek

1. Az immunhisztokémiaban alkalmazott standard oldészerek.

2. 50 mM tris-pufferelt séoldat (tris-buffered saline, TBS), pH 7,6.

3. Antigénfeltaro oldat(ok) — (az elsédleges antitesttel kapcsolatban lasd Felhasznalasi javaslatok).
4. Enzimes feltaro oldat(ok) — (az elsédleges antitesttel kapcsolatban lasd Felhasznalasi javaslatok).
5. Antitesthigitd.

6. Elsédleges antitest.

7. Detektalo rendszer.

8. Fed6anyag.

B. Sziikséges, de nem szallitott felszerelés

1. Az antigénfeltarashoz szilkséges felszerelés, amennyiben az elsédleges antitesthez javasolt.

2. Altalanos immunhisztokémiai laboratériumi felszerelés.
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C. Médszer

A modszer végrehajtasa el6tt a felhasznaloknak képzésben kell részesiilniiik az immunhisztokémiai médszerekkel
kapcsolatban.

kell validalnia ismert pozitiv és negativ kontrollsorozat alkalmazasaval.

Ha nincs masként feltiintetve, minden Iépést szobahémérsékleten (25 °C) kell végrehajtani.

Akdvetkezo Iépéseket kell az IHC-protokoll megfeleld stadiumaban elvégezni (lasd a detektald rendszer hasznalati utmutatdjat).
1. Mossa le a targylemezeket ionmentes vizben.

2. Peroxidase Block RE7101 5 percig tarté alkalmazasaval semlegesitse az endogén peroxidazt.

3. Mossa 6ket TBS-ben 2 X 5 percig.

Mindség-ellenérzés

A felhasznal6 laboratériumaban alkalmazott szovetfeldolgozasi és technikai eljarasok eltérései jelentés kilonbséget okozhatnak az
eredményekben, ami az alabbi eljarasokon til belsé kontrollok rendszeres futtatasat teszi sziikségessé.

Kontrollként friss boncolasi/biopszias/sebészeti mintakat kell hasznalni, amelyeket a leheté leghamarabb a betegmintakkal megegyezd
modon kell formalinban fixalni, feldolgozni és paraffinviaszba agyazni.

Pozitiv szovetkontroll

A megfelel6 szdvet-el6készités és festési technikak ellenérzésére hasznalatos.

Minden tesztelési korlilményegyittes/elsédleges antitest esetében és minden megfestési sorozatban kell alkalmazni egy pozitiv
szovetkontrollt.

A gyengén pozitiv festédésii szovet alkalmasabb az erésebben pozitiv festédésii szévetnél az optimalis minéség-ellenérzéshez,
valamint a kismértékl reagensbomlas észleléséhez.®

A javasolt pozitiv kontrollszdvettel kapcsolatban lasd az elsédleges antitest hasznalati Gtmutatéjat. Ha a pozitiv szévetkontroll nem mutat
pozitiv festédést, a vizsgalt mintak eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Negativ szovetkontroll

A pozitiv szévetkontroll utan azért kell megvizsgalni, hogy a vizsgalt antigén elsédleges antitest segitségével térténd jeldlésének
specificitasat ellendrizni lehessen. A javasolt negativ kontrollszovettel kapcsolatban lasd az elsédleges antitest hasznalati Gtmutatojat.
Ezenkiviil a legtdbb szévetmetszetben jelen 1évé kiilonbozé sejttipusok gyakran hasznalhatok negativ kontrollként, de ezeket

a felhasznalénak kell ellendriznie.

Ha van nem specifikus festédés, az rendszerint diffiz megjelenési. A formalinban tulfixalt szovetekbdl szarmazé metszeteknél

a kotészovet szorvanyos festédése is megfigyelhetd. A festési eredmények értelmezésére ép sejteket hasznaljon. A nekrotizalt

vagy degeneralédott sejtek gyakran nem specifikusan festédnek meg.4 A fehérjék vagy a szubsztrat reakciétermékeinek nem
immunoldgiai kétddése miatt alpozitiv eredmények jelentkezhetnek. Alpozitiv eredményeket okozhatnak olyan endogén enzimek is, mint
a pszeudoperoxidaz (vorosvérsejtek), endogén peroxidaz (citokrom C), illetve endogén biotin5 (pl. maj, emld, agy, vese). Az endogén
enzim aktivitdsanak vagy az enzimek nem specifikus kétédésének a specifikus immunreakciotdl valé megkililénboztetésére tovabbi
betegszdvetek festhetdk kizarélag szubsztrat—kromogén oldattal, Streptavidin-HRP-vel vagy jeldlt polimerrel és szubsztrat—-kromogénnel.
Ha a negativ sz6vetkontroll specifikus festédést mutat, a betegmintak eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Negativ reagenskontroll

A nem specifikus festédés kiértékeléséhez és az antigén helyén létrejovo specifikus festédés jobb értelmezéséhez minden betegminta
esetén egy metszeten alkalmazzon az elsédleges antitest helyett nem specifikus negativ reagenskontrollt.

Betegszovet

A betegmintakat vizsgalja meg utolsoként. A pozitiv festédés intenzitadsat a negativ reagenskontroll esetleges nem specifikus
hattérfestédésének viszonylataban értékelje. Mint minden immunhisztokémiai vizsgalatnal, a negativ eredmény azt jelenti, hogy az
antigén nem volt kimutathat6, nem pedig azt, hogy az antigén nem volt jelen a vizsgalt sejtekben/szévetben. Sziikség esetén az
alnegativ reakcidk azonositasara hasznaljon antitestpanelt.

Altalanos korlatozasok

Az immunhisztokémia tobb lépésbdl allé diagnosztikai folyamat, amely a kdvetkezoket foglalja magaban: speciélis képzés alapjan

a megfelel6 reagensek kivalasztasa; a szdvetek kivalasztasa, fixalasa és feldolgozasa; az IHC targylemez el6készitése; és a festési
eredmények értelmezése.

A szdvet festédése fligg a szovet festés eltti kezelésétdl és feldolgozasatol. A nem megfeleld fixalas, a fagyasztas, olvasztas, mosas,
szaritas, melegités, metszetkészités, illetve a mas szdvetekkel vagy folyadékokkal térténd szennyezés miitermékeket, az antitestek
befogasat, illetve alnegativ eredményeket okozhat. Ellentmondé eredményekhez vezethetnek a fixalasi vagy beagyazasi modszerek
eltérései, illetve a szovet eredendd rendellenességei.®

A tulzott vagy hianyos kontrasztfestés ronthatja az eredmények megfeleld értelmezését.

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

A Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 termék paraffinba agyazott metszeteken térténd alkalmazasra szolgal meghatarozott
fixalasi kovetelmények mellett. Id6nként varatlan antigén-expresszié fordulhat el6, kiillondésen daganatok esetében. Barmely festett
szOvetmetszet klinikai értelmezéséhez morfolégiai elemzést is kell végezni, és ki kell értékelni a megfelel6 kontrollokat.
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Teljesitményjellemzék

A Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 teljesitményét kiildnféle Novocastra” egér IgG, egér IgM és nyul IgG elsédleges antitestekkel,
valamint a Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K és (500 tests) RE7120-K, a Novocastra™ Concentrated
Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K és a NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/ RE7150-K termékek
egylittes hasznalataval validaltak. A termék a termékcimkén feltiintetett lejarati datumig stabil.
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three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
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Modositasok az el6z6 valtozathoz képest
Nem alkalmazhato.

Kiadas datuma
24 szeptember 2018
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Novocastra” Peroxidase Block
Cod produs: RE7101

Utilizare prevazuta

Pentru diagnosticare in vitro.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 este destinat utilizarii in procedurile de coloratie imunohistochimica (IHC) bazate pe peroxidaza,
descrise in Instructiunile de Utilizare ale Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra” Concentrated
Peroxidase Detection System RE7130-K si NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. Interpretarea clinica a oricarei
colorari sau a absentei acesteia trebuie completata cu studii morfologice utilizand controale adecvate si trebuie evaluata in contextul
istoricului clinic al pacientului si al altor teste de diagnostic de catre un patolog calificat.

Principiul procedurii

Prezenta pseudoperoxidazei (eritrocite) si a peroxidazei endogene in sectiunile de parafina care urmeaza sa fie colorate prin procedurile
cu imunoperoxidaza poate duce la coloratie nespecificd. O metoda pentru blocarea pseudoperoxidazei a fost descrisa de Streefkerk in
anul 1972."

Acest produs este utilizat intr-o procedura IHC bazata pe peroxidaza care permite identificarea calitativa prin microscopie optica
a antigenilor in sectiuni de tesut fixat cu formalina, incorporat in parafing, prin etape secventiale cu etape de spalare intercalate
(pentru Principiul Procedurii de coloratie IHC a se vedea Instructiunile de Utilizare ale sistemului de detectie corespunzator).
incubatiea sectiunilor cu Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 poate neutraliza activitatea peroxidazei.

Reactivi furnizati
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). Apa oxigenata 3% cu stabilizatori.

Reconstituire, amestecare, diluare, titrare

Peroxidase Block RE7101 este un reactiv gata de utilizare. Amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt recomandate.
Diluarea suplimentara poate duce la coloratie nespecifica. Utilizatorul trebuie sa valideze orice astfel de schimbare.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. A nu se congela. A se returna la 2—8 °C imediat dupa utilizare. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe
eticheta produsului. Alte conditii de depozitare decat cele specificate trebuie verificate de cétre utilizator. Nu exista semne evidente care
sd indice instabilitatea acestui produs, astfel ca trebuie rulate controale pozitive si negative simultan cu esantioanele pacientului.

Pregatirea specimenului
Fixativul recomandat este formalind tamponata neutru 10% pentru sectiunile de tesut incorporate in parafina.

Avertismente si precautii

Pentru utilizatori profesionisti.

Peroxidase Block RE7101 nu elimina hemoglobina din globulele rosii, hemoglobina putand aparea ca un pigment de culoare cafeniu-
roscatd. Trebuie intotdeauna utilizat un reactiv de control negativ cu fiecare specimen de tesut de la pacient.

Peroxidase Block RE7101 poate cauza iritarea pielii, ochilor si sistemului respirator.

O Fisa cu date de siguranta a materialului (FDSM) este disponibila la cerere.

Specimenele, fnainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul de
a transmite infectii si trebuie eliminate luand méasurile de precautie adecvate.?
Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Dacé reactivii sau
probele vin in contact cu suprafetele sensibile, spalati cu apa din abundenta.

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

Reduceti la minimum contaminarea microbiana a reactivilor, in caz contrar poate aparea o crestere a colorarii nespecifice. Timpii sau
temperaturile de incubatie care difera de valorile specificate pot genera rezultate eronate. Orice astfel de modificare trebuie validata de
catre utilizator.

Procedura

A. Reactivi necesari care nu sunt insa furnizati

1. Solventi standard folositi in imunohistochimie.

2. solutie salina tamponata cu trometamina (TBS) 50 mM, pH 7,6.

3. Solutie(i) de recuperare cu antigeni (vezi Recomandarile de utilizare pentru anticorpul primar).
4. Solutie(i) de recuperare cu enzime (vezi Recomandarile de utilizare pentru anticorpul primar)
5. Diluant pentru anticorpi.

6. Anticorp primar.

7. Sistem de detectie.

8. Mediu de montare.

B. Echipamente necesare care nu sunt insa furnizate

1. Echipament necesar pentru recuperarea cu antigen, daca este recomandata pentru anticorpul primar.
2. Echipament de laborator general pentru imunohistochimie.
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C. Metodologie

nainte de a aplica aceasta metodologie, utilizatorii trebuie s fie instruiti in ceea ce priveste tehnicile imunohistochimice.
Combinatia intre anticorpul primar, dilutia acestuia, impreuna cu Peroxidase Block RE7101 si sistemul de detectie, trebuie
validata de utilizator pe o serie de controale pozitive si negative cunoscute.

Daca nu se indica altfel, toate etapele se efectueaza la temperatura camerei (25 °C).

Trebuie realizate urmatoarele in etapa corespunzatoare a protocolului IHC (a se vedea Instructiunile de utilizare ale sistemului de detectie)
1. Spalati lamelele in apa deionizata.

2. Neutralizati peroxidaza endogena utilizand Peroxidase Block RE7101 timp de 5 minute.

3. Spalati in TBS timp de 2 X 5 minute.

Controlul calitatii

Diferentele in ceea ce priveste procesarea tesutului si procedurile tehnice in laboratorul utilizatorului pot cauza o variabilitate
semnificativa a rezultatelor, necesitand efectuarea cu regularitate de controale interne, in plus fata de urmatoarele proceduri.

Probele de control trebuie sa fie probe proaspete de autopsie/biopsie/chirurgicale, fixate in formalina, procesate si incorporate in ceara
de parafina cat mai curand posibil si in aceeasi maniera ca si esantioanele pacientului.

Tesutul de control pozitiv

Folosit pentru a indica tesuturile pregatite corect si tehnicile de coloratie adecvate.

O proba de tesut de control pozitiv trebuie sa fie inclusa pentru fiecare set de conditii de testare/anticorp primar in fiecare etapa de
coloratie.

Un tesut cu coloratie pozitiva slaba este mai adecvat decat un tesut cu coloratie pozitiva puternica in vederea unui control optim al
calitatii si pentru a detecta nivelurile minore de degradare a reactivului.®

Pentru tesutul de control pozitiv recomandat, a se vedea Instructiunile de utilizare pentru anticorpul primar. Daca tesutul de control
pozitiv nu demonstreaza coloratia pozitiva, rezultatele obtinute cu acele probe de testare trebuie considerate nevalide.

Tesutul de control negativ

Trebuie examinat dupa tesutul de control pozitiv pentru a verifica specificitatea informatiilor de etichetare ale antigenului tinta in functie
de anticorpul primar. Pentru tesutul de control negativ recomandat, a se vedea Instructiunile de utilizare pentru anticorpul primar

Ca alternativa, varietatea de tipuri diferite de celule prezente in majoritatea sectiunilor tisulare ofera frecvent locuri de control negativ, dar
acest lucru trebuie verificat de catre utilizator.

Coloratia nespecifica, daca este prezenta, are, de obicei, un aspect difuz. Coloratia sporadica a tesutului conjunctiv poate fi observata,
de asemenea, in sectiuni de tesuturi fixate in mod excesiv in formalina. Folositi celule intacte pentru interpretarea rezultatelor de
coloratie. Celulele necrotice sau degenerate se coloreaza deseori intr-un mod nespecific.4 Se pot observa rezultate fals pozitive ca
urmare a legarii non-imunologice a proteinelor sau produsilor de reactie ai substratului. Acestea pot fi cauzate, de asemenea, de
enzimele endogene precum pseudoperoxidaza (eritrocite), peroxidaza endogena (citocromul C) sau biotina endogena5 (de exemplu,
ficat, san, creier, rinichi), Pentru a diferentia activitatea enzimelor endogene sau legarea nespecifica a enzimelor de imunoreactivitatea
specifica, pot fi colorate tesuturi suplimentare de la pacient numai cu substrat cromogen, Streptavidin-HRP sau polimer etichetat

si substrat cromogen. In cazul in care coloratia specifica are loc in tesutul de control negativ, rezultatele obtinute pe esantioanele
pacientului trebuie sa fie considerate nevalide.

Reactivul de control negativ

Folositi un reactiv de control negativ nespecific in locul anticorpului primar cu o sectiune din fiecare specimen al pacientului pentru a
evalua coloratia nespecifica si a permite o mai buna interpretare a colorérii specifice la situl antigenului.

Tesutul pacientului

Examinati specimenele colorate ale pacientului ultimele. Intensitatea colorarii pozitive trebuie evaluata in contextul oricarei coloratii
de fundal nespecifice a reactivului de control negativ. La fel ca in cazul oricarui test imunohistochimic, un rezultat negativ inseamna
ca antigenul nu a fost detectat, si nu ca antigenul a fost absent in celulele/tesuturile analizate. Daca este necesar, folositi un panel de
anticorpi pentru identificarea reactiilor fals negative.

Limitari generale

Imunohistochimia este un proces de diagnostic cu mai multe etape, care consta din instruirea specializata in ceea ce priveste alegerea
reactivilor adecvati; alegerea, fixarea si procesarea tesutului; prepararea lamei IHC; si interpretarea rezultatelor de coloratie.

Coloratia tisulara depinde de manipularea si procesarea tesutului inainte de coloratie. Fixarea, congelarea, dezghetarea, spalarea,
uscarea, incalzirea, sectionarea necorespunzétoare sau contaminarea cu alte tesuturi ori fluide pot cauza artefacte, captura anticorpilor
sau rezultate fals negative. Rezultatele inconsecvente pot fi atribuite diferentelor in ceea ce priveste metodele de fixare si incorporare,
ori neregularitatilor inerente ale tesutului.®

Contracoloratia excesiva sau incompleta poate compromite interpretarea adecvata a rezultatelor.

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

si trebuie evaluata in contextul antecedentelor clinice ale pacientului, precum si al altor teste de diagnosticare efectuate de catre un
patolog calificat.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 este destinat utilizarii pe sectiuni incorporate in parafina cu cerinte specifice de fixare. Poate
apdrea expresia neasteptata a antigenului, in special in neoplasme. Interpretarea clinica a oricarei sectiuni tisulare colorate trebuie sa
includa analiza morfologica si evaluarea probelor de control adecvate.
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Caracteristici de performanta

Performanta Novocastra” Peroxidase Block RE7101 a fost validata utilizand o gama de anticorpi primari Novocastra™ IgG soarece,
IgM soarece si IgG iepure, in combinatie cu Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K si (500 tests) RE7120-K,
Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K si NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/
RE7150-K. Acest produs este stabil pana la data expirarii indicata pe eticheta produsului.
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Novocastra” Peroxidase Block
Kon nmponykra: RE7101

HasHauyeHue

[nsi duaeHocmuku in vitro.

Bnok nepokcuaassl Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 npegHasHayeH Ans ucnonb3oBaHns B npoleaypax
MMMYHOMCTOXMMWYECKOTO OKpaLLMBaHUs Ha OCHOBE NEepOoKCKAasbl, OMUCAHHbIX B MHCTPYKLIMSIX MO UCMOMNb30BaHUIO CUCTEM
oBHapyxeHust Ha ocHoBe nepokcuaasbl Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, cuctem obHapyxeHusi Ha
OCHOBE KOHLieHTpMpoBaHHoii nepokcnaasbl Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-Ku cuctem o6HapyxxeHus

nonumepoB NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. KnuHuyeckas nHtepnpeTtaums noboro okpalumBaHus Unm ero
OTCYTCTBUS IOIKHA GbITh AONONHEHa MOPONOrMYECKUMI NCCNEAOBaHNSMN C HAANEXaLMMMU KOHTPONAMU U JOKHA ObiTb OLeHeHa
KBaNMAULMPOBaHHLIM NaTOMOMOM C y4YETOM aHaMHe3a nauueHTa u ApYrux AnarHoCTU4ecKnX TeCToB.

MNpuHuun npoueaypsbI

MpucyTcTBrE NceBOonepokcnaasbl (3PUTPOLIMTOB) 1 3HAOrEHHOI NepoKcMaaskl B 3annThIX B napaduH cpesax TKaHer, KoTopble
noanexar MMMYHOTMCTOXMMUYECKON NpoLieype OKpalUMBaHKUsA Ha OCHOBE MepoKcuaasbl, MOXKET NMPMBECTY K Hecneunduyeckomy
okpalumBaHuio. Metop 6nokupoBky nceeaonepokcuaasbl 6bin onvcax LLUtpeedkepkom B 1972 roay.!

3101 APOAYKT NCNONb3YeTCA B UMMYHOTMCTOXMMUYECKUX Npoueaypax, Aenasi BO3MOXHbIM KONMMYeCTBEHHOe onpeeneHne MeTtogom
CBETOBON MWKPOCKOMUN aHTUTEHOB Ha cpe3ax QEQ)MKCI/IPOBEHHHX B CbOpMaﬂI/IHe " 3annTbliX B napaq)MH TKaHewn nocnegosaTteribHbIMU
dTanamMmu ¢ NPoOMeXyTo4HbIMU npouenypamMn NPpOMbIBKA (I'IpVIHLan npouenypbl MMMYHOTMCTOXMMUYECKOrO OKpalluBaHUA npeacTtaBneH
B COOTBETCTBYIOLMX UHCTPYKLIMSIX MO UCMONb30BaAHMIO CUCTEM OBHapyxeHus). MHKy6GupoBaHie cpe3os GIokoM Nepokcuaasb
Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 moxeT HelTpanu3oBaTb akTUBHOCTb Nepokcuaasbl.

PeakTuBbl, BXoasiLme B KOMNEKT NOCTaBKU
Peroxidase Block RE7101 (Bnok nepokcugassl RE7101, 25 mn6). Mepekuck Bogopoaa 3% co crabunusatopamu.

BOCCTaHOBneHVIe, cmewuBaHue, passegeHune, TMTpoBaHue

Bnok nepokcuaassl Peroxidase Block RE7101 — 370 peakTuB, rotoBbIl K UCMONb30BaHW0. TOT peakTnB He TpebyeT BOCCTaHOBMNEHNS,
CMeLUVBaHWsi, pa3BefeHnst Unu TUTpoBaHws. [lanbHelillee pa3seieHe MOXET NPUBECTU K HecrieLndnieckomy okpalunsaHuio. Jlobble
nofo6GHbIe 3MeHeHUs AOMKHbI BbiTb BanManpoBaHb! Nonb3oBaTenem.

XpaHeHue u cTabunbHOCTL

Xpava: npun Temnepartype 2-8°C. He 3amMopaxuBaTb. MNocne ncnonb3oBaHust HesaMeannTenbHO BEPHYTb Ha XpaHeHue npu
Temneparype 2—-8 ‘C. He ucnonb3yite no UCTE4EHUN CPOKa rOAHOCTU, KOTOPLIN YKka3aH Ha MapkUpPOBKE NPOAYKLUMU. YCIIOBUSI XpaHEHUS!,
oTnu4yarLwmnecs oT yKa3aHHbIX, OOIDKHbI 6bITb BEpVI(bl/ILI,I/IpOBaHbI nonb3oBatenem. He CyLEeCTBYeT ABHbIX NPU3HAKOB, YKa3blBakLWNX Ha
HecTabunbHOCTb ,anHOﬁ npoayKunu, NO3ITOMY NONOXUTENbHbIE U OTpULATENbHbIE KOHTPOMK crefyeT noAroTaBnmBaTb OAHOBPEMEHHO
c obpasuamu, B3STbIMW Y NaLmeHTa.

MoaroroBka o6pasuoB
[insi npUroToBneHns 3anuTbix B napaduH cpe3os TkaHel pekomeHayetcs dukcaums B 10% HeiTpansHoM 3abydepeHHom hopmanmHe.

MNpeaynpexxaeHnsi 1 Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
Tonbko ANs NPoecCUOHanNbHOro UCNONb30BaHNS.

Briok nepokcuaassl Peroxidase Block RE7101 He yaansieT reMornobuH 13 3puTpoLyTOB, reMornobuH MOXET NPOSIBASATLCS Kak
KpacHOBaTO-KOPUYHEBbIN NMUTMEHT. C kaxabiM 06pa3Liom TkaHu nalueHTa Bceraa criefyeT UCMonb3oBaTh OTpULaTenbHbIA KOHTPOIb.

Bnok nepokcnaasbl Peroxidase Block RE7101 MOXET Bbl3blBaTb pasapaxeHne KoXu, rmas u OpraHoB AblxaTenbHon CUCTEMbI.
MacnopT 6e30MacHOCTU XMMMUYECKO NPoAYyKLMM NPEAOCTaBNsAEeTCs No 3anpocy.

C obpasuamu (4o v nocne gukcalmmn) 1 BCemu Matepuanamu, Ha KOTopble OHW BO3AENCTBYIOT, criedyeT obpaluaTtbes kak ¢
noTeHLMasnbHo CrnocoBHbIMK K Nepeaaye UHEKUMN U YyTUNU3MPOBaTb, COBMN0AAas COOTBETCTBYIOLLIME MePbl NPEeAOCTOPOXHOCTHZ.

Hukoraa He HabupaiiTe peakTuBbl B MUMNETKY PTOM U HE JONYCKaNTE KOHTAKTa PEaKTUBOB M 06PA3LIOB C KOXKEN U CIIM3UCTLIMU
o6onoukamu. B crnyyae KoHTaKTa peakTMBOB UMY 06PasLIOB C HyBCTBUTENbHBIMU 30HaMM MPOMOMTE WX GOMbLUMM KOMIMYECTBOM BOABbI.

Mo Bonpocam ytunusaunu N0BbIX BO3MOXHO TOKCUYECKNX KOMMOHEHTOB BbINOMHAWTE TpeGOBaHVIH (beﬂepaﬂbeIX, pervoHarnbHbIX Unu
MECTHbIX HOPMATUBHbIX JOKYMEHTOB.

CBO[J,I/ITe K MUHUMYMY MVIKpOsHOe 3arpsA3HeHne peakTueoB BO nabexaHne ycuneHunsa Hecneumbvlqecmro OKpalumBaHua. MHKysaLlVIﬂ
npu Temnepatype Unu NpoaomKUTENbHOCTbLHO, KOTOPbIE OTNIUYAKOTCA OT YKa3aHHbIX B UHCTPYKUUKU, MOXET AaTb OLINGOYHbIE pesynbraThbl.
Jiobble I'IOﬂOGHbIe N3MEeHeHUs OOSMKHbI ObITb BannaupoBaHbl NOfb3oBaTenem.

Mpouenypa

A. Heobxoaumble peakTuBbI, He BXOASALME B KOMNIEKT NOCTaBKN

. CTaHpapTHble pacTBOPUTENM, UCTOSb3YIOLUECS B UMMYHOMMCTOXMMWUYECKUX UCCNEN0BaHMNSX.

2. 50 MM Tpuc-conesoi 6ydepHsiii pactBop (TBS), pH 7,6.

3. PacTBopbl Ans 1eMackMpOBK/ aHTUTEHOB (CMOTpUTe «PekoMeHaaLmUm No UCMoNb3oBaHMIO, KacatoLMecs NepBUYHbLIX aHTUTEN»).

4. ®epMeHTHble BOCCTaHaBMNMBAIOLLME PAcTBOPbI (CMOTPUTE «PeKkoMeHaLmMm Mo NCNOoNb30BaHWI0, KacaloLMECs NEPBUYHbLIX aHTUTEN»).
5. PasbaButens aHTuTen.
6
7
8

-

. MepBUYHbIe aHTUTena.
. CucTeMbl 0BHapyXeHUs.
. 3anuBoyHasi cpeaa npenaparos.
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B. Heo6xoanmoe oGopyaoBaHue, He BXoAsLLee B KOMMIEKT NOCTaBKU

1. OBopynoBaHue, HeobxoaMMoe At JeMacKUPOBKY aHTUIEHOB, eCNN 3TO PEKOMEH/IYeTCst AN MOArOTOBKN NEPBUYHbIX aHTUTEN.

2. CtaHpapTtHoe nabopaTopHoe obopyaoBaHue Ansi UMMYHOMVICTOXMMUYECKVX UCCIIEA0BaHMM.

C. MeToguka

Mpexae YeM NPUMEHATL 3TY METOAMKY, NONb30BaTENM AOMKHbI HAYYMTLCA NPOBOAUTL MMMYHOTMCTOXMMUYECKME MCCIeA0BaHMS.
KoMGuMHaLmsi nepBUYHbIX aHTUTEN U UX pa3BefieHne AOMKHbI ObITb BanMaUpoBaHbl MoNb3oBaTeneM Hapsiay ¢ GroKoM
nepokcupaasbi Peroxidase Block RE7101, cuctemoint o6Hapy>eHuUs ¢ UCNONb30BaHUEM CEPU M3BECTHbIX MONOXUTENbHbIX

1 oTpULaTenbHbIX KOHTpONeN.

Ecnu He ykasaHo MHOe, BbIMOSHAWTE BCe aTanbl Npy KOMHaTHoM Temnepatype (25 C).

Cnepnytolve warn HeobxoAMMO NPEANPUHATL Ha COOTBETCTBYIOLLE CTaauM BbiNonHeHus npotokona UIMX (cmotpute «MHCTpyKuMn no
MCMOMb30BaHNIO CUCTEM OBHaPYXEHUS»).

1. MNMpomonTe NpeaMeTHbIE CTekNa AeNOHU3NPOBAHHON BOAOW.

2. B TeyeHve 5 MUHYT NpoBoAMTE HEMTpanu3auuio 3HAOreHHOW Nepokcuaaskl, ucnonb3ays 6nok nepokcuaassl Peroxidase Block RE7101.
3. 2 pa3a no 5 muHyT npombiBaiTe B 6ycdepHom pacteope TBS.

KoHTponb kavecTBa

Pasnuuunsa B meTogax o6paboTku TKaHel 1 TeXHUYeCKVX NpoLieaypax, BbINOMHsSeMbIX B nabopaTtopun Nonb3oBaTens, MoryT NpuBecTy K
CyLLECTBEHHOI Bap1abenbHOCTH pesynbTaTos, B CBA3N C YeM TpebyeTcs perynsipHoe BbiMOMHeHe BHYTPUNabopaTopHbIX KOHTpore B
[I0MOITHEHMe K yKasaHHbIM Hipke npoLiegypam.

B kadyecTBe KOHTpONeEN crefyeT UCMOoMNb30BaTh CBEXWE 06pasLibl, MoMyYeHHble NpU ayToncum, GUONCUM NI XUPYPrveckux npoleaypax,
huKcMpoBaHHble B hopmanuHe, obpaboTaHHble 1 Kak MOXHO ckopee 3anuTble B napaduH Tak xe, kak 6binvm 06paboTaHbl nonyyeHHble
y nauveHToB obpasLibl.

MonoxutenbHbIA KOHTPONb TKaHU

anMeHSleTCﬂ ANA NPOBEepPKM NPaBUTbHOCTU NOATOTOBKU TKaHen n METOLOB OKpalunBaHUA.

OpnuH 06paseL; TKaHW, UCTONb3YIOLLMIACS B KAYECTBE MONOKUTENBHOTO KOHTPOITS, [OIKEH BbITh BKIHOYEH B Kaxablil NpoLiece
OKpalMBaHUA 4N KaX4oro komnnekca «Ycnosus nposefeHnsa MCCJ'IeIJ,OBaHVIﬂ»/«nepBI/I‘-iHble aHTuTena».

,uJ'I‘iI ONTUMAribHOro KOHTPONA Ka4yecTtea n OﬁHapy)KeHVlﬂ He3Ha4YnTenbHbIX ypOBHeﬁ Aerpajaumu peaktmea Gonee noaxoauT TKaHb CO
cnabbiM NONOXUTENbHLIM OKpalunBaHuem, Yem TKaHb C CUMbHbIM MONOXUTENbHbIM OKpaLLII/IBaHI/IeM.3

[insi onpenenexusi TkaHew, KOTopble PEKOMEHZYETCS UCMOMNb30BaTh B KAYECTBE MOMOXUTENBHOTO KOHTPOIS, CMOTPUTE VIHCTPYKLMM NO
MCMOMb30BaHMIO MEPBUYHBIX @HTUTEN. [pK OTCYTCTBUM MOMOXUTENBHOTO OKPALLMBAHWSI MOMOXUTENBHOTO KOHTPOSS TKaHU pesynbTarhl,
nonyyeHHbIe C UccneayemMbiMmy obpasLamm, CYUTaIOTCS HeAeCTBUTENbHBIMU.

OTpuuaTenbHbIA KOHTPOMb TKaHU

3TOT TecT HeoBXOANMO BbIMOMHSATL NOCIIE NONOXUTENLHOTO KOHTPOSS TKaHWU AN NPOBepKX CneLndUYHOCTU MEYEHNs LieneBoro
aHTUreHa nepBUYHbLIM aHTUTENOM. [1N1si onpeaeneHnst TkaHei, KOTopble PEKOMEH/YeTCst UCMONb30BaTh B Ka4ecTBe OTPULIATENBHOTO
KOHTPOTsi, CMOTpUTE «MHCTPYKLMM MO UCTIONb30BAHMIO NEPBUYHBIX aHTUTEN».

Kpome Toro, pazHoobpasHble TWMbl KNETOK AN OTPULLATENIbHOMO KOHTPOSS MOXHO YacTo HaiTW B BOMbLUMHCTBE CPE30B TKaHEN, OHaKO
Takvie npenaparbl JOMKHbI 6biTb NPOBEPEHbI NOMNb30BaTeNem.

Hecneunduyeckoe okpaluvBaHue, CrK OHO MPUCYTCTBYET, 0ObIYHO BLITMAAUT Anddy3HbIM. B cpesax TkaHew, n3bbITO4HO
UKCMPOBaHHBIX (hOPMaNHOM, MOXHO TaKKe WHOTAA YBUAETb OKpalUMBaHUe COeAUHUTENbHON TkaHW. [ins uHTepnpeTtauum
pe3ynbTaToB OKPaLLMBAHWA UCMOMb3YITE UHTAKTHBIE KNETKWU. HekpoTU3npoBaHHbIEe U paspyLueHHble KNeTkn 4acTo

okpaLuMBaloTCst Hecrneumduyeckn. 4 HenmmyHHoe cBsidbiBaHUe GENKOB UK NPOAYKTOB peakLmumn ¢ cy6CTpaToM MOXET NpuBECTU

K TIOKHOMONOXMTENbHbIM pedyrnstatam. OHY MOryT GbiTb 06YCMOBMEHb! aKTUBHOCTBIO QHAOTEHHBIX (hEPMEHTOB, TaKMX Kak
ncesaonepokcuaasa (3pMTpoLMTOB), dHAOreHHas nepokcuaasa (UMToxpom C) unm aHAoreHHbIn GUoTUHS (Hanpumep, B NeYeHu,
MOJOYHON erne3e, rofloBHOM Mo3re, rnoykax). YTobbl OTNNYNTL aKTUBHOCTb 3HAOMEHHbIX (PepMEHTOB UK Hecneumduyeckoe
CBsi3blBaHMe (DEPMEHTOB OT CreLnU4ECcKoil UMMYHOPEaKTUBHOCTU, MOXHO BbINOSHUTL OKpaLUMBAHUE [OMONHUTENbHBIX TKaHEN,
B3SATbIX Y MaLMEHTa, C UCTONb30BAHUEM WCKITIOYUTENBHO XPOMOreHHOro cybcTparta unm ¢ npumeHeHnem CTpenTaBuanHa, KOBaneHTHO
KOHBIOTMPOBAHHOTO € nepokcnaasoii xpeHa (Streptavidin-HRP), nnu meyeHoro nonMmepa 1 xpomoreHHoro cy6cTpaTta COOTBETCTBEHHO.
Mpy Hanuuny cneurdnHecKoro okpaLLMBaHUs B OTPULIATENBLHOM KOHTPOMe TKaHW pe3ynbTaThl UCCIIEA0BaHMS NOMTYYEHHbIX Y NaLUMEeHTOB
06pasLioB CUATAIOTCH HefeiCTBUTENbHLIMU.

OTpULaTenbHbIN KOHTPOSb peakTuea

ﬂﬂﬂ OUEHKM Hecneu,mquecn(oro OKpalimBaHua n nquueVl nHTEpnpeTaunn cneumquec»(oro OKpalimBaHuA B obnacTu cBA3bIBaHNUA
aHTUreHa, uccnenysa cpesbl Kaxaoro 06pa3ua, B3ATOrO y nayuneHTa, BMECTO NepBUYHbIX aHTUTEN VICI'IOJ'IbGyI;ITe peakTtus, cny)Kau.mﬁ B
KayecTtse Hecneumd:mueCKoro OTpUUaTEeNbHOro KOHTPONS.

TKaHb, nony4yeHHas y nauueHTa

WccnepyiiTe okpalueHHble 0GpasLibl TkaHu, B3ATON Y NaUMeHTa, B NocneHion ovepeb. IHTEHCMBHOCTb MONOXUTENBLHOTO OKpaLLMBaHUs
crefyeT OLeH1BaThb C YHETOM NIBOro HecneumndUIeckoro POHOBOTO OKpaLLMBaHUS OTPULIATENBHOMO KOHTPONS peakTuea. Kak u

npy No6OM MMMYHOTUCTOXUMWUYECKOM UCCMEA0BAHNM, OTPULIATENbBHbINA Pe3ynbTaT 03Ha4YaeT HeoBHapyKeHNe aHTUreHa, Ho He ero
OTCYTCTBUE B UCCMEAOBAHHBIX KNeTkax Unu TkaHu. Mpy HEOBXOAMMOCTH CrieayeT UCMOoNb3oBaTh NaHerb aHTUTEN AMs BbISBNEHUs
TIOXKHOOTPULIATENbHbIX PeakLmit.

OG6Llme orpaHuy4eHus

MMMyHOI’MCTOXMMI/IHeCKOe nccrnegoBaHue asnsaeTca MHOFOCTa/ILIAI;leIM AnarHocTu4eckum npoueccom, TpeﬁleLuMM cneymnanbHbIX
HaBbIKOB B BbIGOpe Haznexalluux peakTuBoB; Bbibope, dukcaumm n o6paboTtke TkaHel; npurotosneHun cpesa ¢ MX npenapartom;
nHTEepnpeTauyn pedyrnbraTtoB OKpallnBaHUA.
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OkpalunBaHue TkaHei 3aBUCUT OT oBpaLLeHnst C TKaHsMK 1 nx o6paboTku nepea okpalumBaHueM. HenpasurbHble npoueaypbl
uKcaLmMm, 3aMopaxuBaHsi, OTTaUBaHKS!, MPOMbIBKW, CYLLKM, HarpeBa, NPUroToBIEeHNs CPe30B, a Takke 3arpsisHeHre ApYrMm TKaHsaMK
VI KMAKOCTSIMW MOTYT NPUBOAUTL K apTedakTam, 3axsaTy aHTUTEN UK NIOKHOOTpULIATeNbHbIM pesyrbtatam. MpoTusopeyrBbie
pe3ynbTaThl MOTYT BbITb 0BYCMOBMEHbI Pa3NUYMsiMU METOLOB (hUKCaLMM 1 3anVBKW NpenapaTa Uiu NpucyLLen TKaHsM BHyTPeHHel
HEepaBHOMEPHOCTbIO CTPYKTYpbI.®

M36bITOYHOE MU HEMOMHOE KOHTPACTHOE OKpaLLMBaHWE MOXET NPUBECTYU K HEMPaBUIbHOM MHTeprpeTaLum pesynsTaTos.
KnunHunyeckas nHTepnpeTaums noboro okpallMBaHUs U ero OTCYTCTBUS JOIDKHA GbITh [JOMONHEHa MOPONOrMYECKMU
MCCNEAOoBaHUAMM C HafNeXaLLMM KOHTPOMSIMU U AOMKHa GbITh OLeHeHa KBannduUMpoBaHHbLIM NaTONOroOM C Y4eTOM aHaMHesa
nauueHTa 1 Apyrux AMarHoCTUHeCKUX TeCTOB.

Brok ans nepokcmaasbl Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 npegHasHayeH Ans MCnonb3oBaHUs € 3anvTbiMi B napaduH cpesamu,
TNOArOTOBMNEHHBIMU C Y4ETOM OnpefeneHHbIX TpeboBaHuii k drkcaumm. BoamoxHa HenpeaBUAeHHast 9KCnpeccust aHTUureHa, ocobeHHO
B onyxonsix. KnuHuyeckas nHTepnpertaums nioboro okpaLleHHOro cpesa TkaHu A0SKHa BKIKYaTb MOPONOrMieckuii aHanua 1 oLEeHKy
COOTBETCTBYIOLLMX KOHTPOME.

3KCI'I]1yaTaLIMOHHbIe XapakTepUcTukun

OdpekTBHOCTL Mcnonb3oBaHus 6rioka ans nepokcuaassl Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 6bina BanuauposaHa npu
MCnonb3oBaHUM psga nepeuyHbIx aHTuten Novocastra™ k uMmyHorno6ynuHam IgG v IgM Mbiweit u ummyHornoGynuHy 1gG kponvkos
B KOMGUHaLmu ¢ cuctemamu obHapyeHusi Ha ocHoBe nepokcuaasbl Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K
1 (500 tests) RE7120-K Novocastra™, cuctemamv o6HapyxeH1si Ha OCHOBE KOHLIEHTpVpPOBaHHOI nepokcuaassl Novocastra™
Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K 1 cuctemamu o6Hapyxenus nonumepos NovoLink™ Polymer
Detection Systems RE7140-K/ RE7150-K. OToT npoayKT cTabuneH [o UCTEYEHUS CpOKa FoAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha TUKETKE MpoayKTa.

NuTtepatypa — obwasn
1. Histochemistry and Cytochemistry. 1972;20:829.

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

3. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and
three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
Philadelphia.

4. Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part |: the techniques and pitfalls. Laboratory Medicine. 1983; 14:767.

5. Mount SL, Cooper K. Beware of biotin: a source of false-positive immunohistochemistry. Current Diagnostic Pathology. 2001;
7:161-167

6. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a
possible source of error in immunohistochemistry. American Journal of Clinical Pathology. 1980; 73:626.

[ononHeHus K npeabiayliemMy BbiNyCKy
He npumeHunmo.

[arta Bbinycka
24 CeHTa6pb 2018
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Novocastra” Peroxidase Block
Kod produktu: RE7101

Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro.

Preparat Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 jest przeznaczony do stosowania w procedurach barwienia immunohistochemicznego
(IHC) opartych na peroksydazie, opisanych w Instrukcji stosowania Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K,
Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K and NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K.
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.

Zasady postepowania

Obecno$¢ pseudoperoksydazy (erytrocytow) i peroksydazy endogennej w skrawkach parafinowych, ktére majg by¢ wybarwione metoda
immunoperoksydazowg, moze wywofa¢ barwienie niespecyficzne. Metoda blokowania pseudoperoksydazy zostata opisana przez
Streefkerka w 1972 1.

Produkt ten jest stosowany w procedurze IHC (badania immunochemicznego) opartej na peroksydazie, ktéra pozwala na jako$ciowg
identyfikacje za pomoca mikroskopii $wietlnej antygenéw w skrawkach utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie tkanki,

w kolejnych etapach przedzielonych przemywaniem (Zasady Postepowania podczas barwienia IHC sg opisane w Instrukcji stosowania
odpowiedniego systemu detekcji). Inkubowanie skrawkéw z Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 moze zneutralizowaé aktywnos¢
peroksydazy.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3% nadtlenek wodoru ze stabilizatorami.

Dodawanie wody, mieszanie, rozcienczanie, miareczkowanie.

Peroxidase Block RE7101 jest gotowym do uzycia odczynnikiem. W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne mieszanie,
rozcienczanie ani miareczkowanie. Dalsze rozcienczanie moze wywota¢ barwienie niespecyficzne. Wszelkie zmiany tego typu muszg
zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2—-8 °C. Nie zamrazaé. Niezwtocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie produktu. Przechowywanie w warunkach innych od wskazanych wymaga weryfikacji
uzytkownika. Nie ma wyraznych oznak niestabilnosci tego produktu; w zwigzku z tym kontrole pozytywne i negatywne powinny by¢
prowadzone jednoczesnie z badaniem prébek pobranych od pacjenta.

Przygotowanie probek
Zalecanym utrwalaczem jest 10-procentowa obojetna buforowana formalina do zatopionych w parafinie skrawkéw tkankowych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Dla profesjonalnych uzytkownikéw.

Peroxidase Block RE7101 nie usuwa hemoglobiny z czerwonych krwinek, hemoglobina moze wygladac jak czerwonobrgzowy pigment.
Nalezy stosowac¢ odczynnik kontroli negatywnej na kazdej prébce tkanki pobranej od pacjenta.

Peroxidase Block RE7101 moze powodowac¢ podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.

Karta charakterystyki (MSDS) jest udostgpniana na zgdanie.

Proébki przed i po utrwaleniu oraz wszelkie materialy narazone na kontakt z nimi nalezy traktowac jak materiaty potencjalnie zakazne
i nalezy je utylizowac¢ z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.?

Podczas pobierania pipetg odczynnikéw nie wolno nigdy zasysaé ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skérg
oraz btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub prébek ze szczegélnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu
duzg iloscig wody.

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

Chroni¢ odczynniki przed skazeniem drobnoustrojami, poniewaz moze ono doprowadzi¢ do zwigkszonego barwienia niespecyficznego.
W przypadku zastosowania okreséw inkubacji i temperatur innych niz podano w instrukcji moga wystapi¢ btedne wyniki. Wszelkie
zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Procedura

A. Odczynniki wymagane, lecz niedostarczane

. Standardowe rozpuszczalniki stosowane w immunohistochemii.

50 mM roztworu soli fizjologicznej buforowanego odczynnikiem Tris (TBS) pH 7.6.
Roztwor/Roztwory do odmaskowywania antygenu (zob. Zalecenia dotyczace stosowania)
Roztwor/Roztwory do odmaskowywania enzymu (zob. Zalecenia dotyczgce stosowania)
Rozcienczalnik do przeciwciat.

-

Przeciwciato pierwszorzgdowe.
System detekc;ji.
Srodek do zamykania preparatéw mikroskopowych

© N OA LN
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B. Sprzet wymagany, lecz niedostarczany

1. Sprzet wymagany do odmaskowywania antygenu, jesli jest zalecany dla przeciwciata pierwszorzedowego.

2. Ogolne wyposazenie laboratorium immunohistochemicznego.

C. Metodologia

Przed przystapieniem do dziatan w ramach niniejszej metodologii uzytkownik powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie technik
immunohistochemicznych.

Zastosowanie przeciwciata pierwszorzedowego, jego rozcienczenia wraz z Peroxidase Block RE7101 w systemie detekcji
powinno zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika w serii stosowanych wczesniej kontroli pozytywnych i negatywnych.

O ile nie wskazano inaczej, wszystkie etapy nalezy przeprowadza¢ w temperaturze pokojowej (25 °C).

Nastepujgce kroki nalezy wykona¢ na odpowiednim etapie protokotu IHC (badania immunochemicznego) (zob. Instrukcja zastosowania
systemu detekcji)

1. Przeptuka¢ preparaty w dejonizowanej wodzie.

2. Zneutralizowa¢ endogenng peroksydaze, stosujgc Peroxidase Block RE7101 przez 5 minut.

3. Przemywac¢ w TBS (roztworze soli fizjologicznej buforowanej odczynnikiem Tris) przez 2 X 5 minut.

Kontrola jakosci

Roéznice w przetwarzaniu tkanek i procedurach technicznych w laboratorium uzytkownika moga doprowadzi¢ do znacznej zmiennosci
wynikéw, co oznacza konieczno$¢ dodatkowego przeprowadzania regularnych kontroli wewnetrznych.

Kontrole nalezy przeprowadzac¢ jak najszybciej na $wiezych probkach z autopsji/biopsji/operacji chirurgicznej utrwalonych,
przetworzonych i zatopionych w parafinie, takg samg metoda, jakg badane sg pobrane tkanki.

Tkankowa kontrola pozytywna

Stosowana w celu wskazania prawidtowo przygotowanych tkanek i prawidtowych technik barwienia.

W kazdej serii barwienia kazdy zestaw warunkéw testowych/przeciwciat pierwszorzedowych powinien uwzglednia¢ jedng tkankowg
kontrole pozytywna.

Do optymalnej kontroli jakosci i do wykrywania niewielkich pozioméw degradacji odczynnikéw bardziej nadaje sig tkanka o stabym
wybarwieniu pozytywnym niz tkanka o silnym wybarwieniu pozytywnym.?

W przypadku zalecanej pozytywnej kontroli tkankowej zob. Instrukcja stosowania przeciwciata pierwszorzgdowego. Jesli tkankowa
kontrola pozytywna nie wykaze odpowiedniego barwienia pozytywnego, wyniki testu przeprowadzonego na prébkach pobranych od
pacjenta nalezy uznac¢ za niewazne.

Tkankowa kontrola negatywna

Nalezy jg wykona¢ po tkankowej kontroli pozytywnej, aby sprawdzi¢ swoisto$¢ znakowania docelowego antygenu przez przeciwciato
pierwszorzedowe. W przypadku zalecanej negatywnej kontroli tkankowej zob. Instrukcja stosowania przeciwciata pierwszorzedowego.
Ewentualnie tkankowa kontrola negatywna moze obejmowac rézne typy komorek obecne w wiekszosci skrawkéw tkankowych, jednak
powinno to zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Barwienie niespecyficzne, jezeli jest obecne, zwykle ma charakter rozproszony. Na skrawkach wykonanych z materiatu tkankowego
nadmiernie utrwalonego w formalinie mozna réwniez zaobserwowac¢ sporadyczne barwienie tkanki tacznej. Do interpretacji wynikéw
barwienia nalezy uzywac¢ nieuszkodzonych komoérek. Komérki martwicze lub zdegenerowane czesto powodujg niespecyficzne
barwienie.4 Wyniki fatszywie dodatnie moga pojawi¢ si¢ w nastgpstwie nieimmunologicznego wigzania biatek lub produktow reakcji
substratow. Mogg by¢ réwniez spowodowane przez enzymy endogenne, takie jak pseudoperoksydaza (erytrocyty), peroksydaza
endogenna (cytochrom C) lub biotyna endogenna 5 (np. watroba, sutki, mézg, nerki). Aby odrézni¢ endogenng aktywnos¢ enzymatyczng
lub niespecyficzne wigzanie enzyméw od swoistej immunoreaktywnosci, dodatkowe tkanki pacjenta moga by¢ barwione - odpowiednio
- wylgcznie substratem chromogenem, preparatem Streptavidin-HRP lub znakowanym polimerem i substratem chromogenicznym. Jesli
w trakcie tkankowej kontroli negatywnej nastgpi barwienie niespecyficzne, wyniki testu przeprowadzonego na prébkach pobranych od
pacjenta nalezy uzna¢ za niewazne.

Negatywna kontrola odczynnika

Aby przeprowadzi¢ oceneg barwienia niespecyficznego oraz umozliwi¢ lepszg interpretacje barwienia specyficznego na kazdym skrawku
z prébki pobranej od pacjenta nalezy przeprowadzi¢ nieswoistg kontrole negatywng odczynnika w miejscu wigzania przeciwciata
pierwszorzedowego.

Tkanka pacjenta

Wybarwione probki pobrane od pacjenta nalezy zbada¢ na koncu. Intensywnos$¢ barwienia pozytywnego nalezy ocenia¢ w kontekscie
ewentualnego barwienia niespecyficznego tta podczas negatywnej kontroli odczynnika. Tak jak we wszystkich innych badaniach
immunohistochemicznych wynik ujemny oznacza, ze antygen nie zostat wykryty, co jednak nie oznacza, ze jest on nieobecny

w badanych komdrkach/tkankach. W razie koniecznosci do identyfikacji reakcji fatlszywie negatywnych nalezy wykorzysta¢ panel
przeciwciat.

Ograniczenia ogolne

Badanie immunohistochemiczne to wieloetapowy proces diagnostyczny, ktéry wymaga specjalistycznego szkolenia w zakresie doboru
odpowiednich odczynnikéw i tkanek, utrwalania i przetwarzania tkanek, przygotowywania preparatéw immunohistochemicznych oraz
interpretacji wynikéw barwienia.

Barwienie tkanek zalezy od postepowania z tkankg i jej przetwarzania przed barwieniem. Nieprawidtowe utrwalanie, zamrazanie,
rozmrazanie, przemywanie, suszenie, podgrzewanie, $cinanie skrawkéw lub skazenie innymi tkankami lub ptynami moze powodowaé
artefakty, zatrzymywanie przeciwciat lub wyniki fatszywie negatywne. Niespéjno$¢ wynikéw moze byé spowodowana zastosowaniem
roznych metod utrwalania i zatapiania lub przez nieprawidtowosci samego materiatu tkankowego.®
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Nadmierne lub niepetne barwienie ujemne moze pogarszac¢ interpretacje wynikow.

Kliniczng interpretacje barwienia lub jego braku nalezy uzupetni¢ badaniami morfologicznymi oraz odpowiednimi kontrolami. Ocene
powinien przeprowadzi¢ wykwalifikowany patolog w kontekscie historii choroby pacjenta oraz innych badan diagnostycznych.
Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 jest przeznaczony do skrawkéw zatopionych w parafinie o okreslonych wymogach dotyczacych
utrwalania. Moze wystapi¢ nieoczekiwana ekspresja antygenu, szczegolnie w przypadku nowotwordw. Interpretacja kliniczna
wybarwionych skrawkéw musi obejmowac analize morfologiczng oraz ocene przeprowadzong w ramach odpowiednich kontroli.

Charakterystyka dziatania

Skutecznos$é Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 zostata zweryfikowana przy pomocy szeregu przeciwciat pierwszorzedowych
mysich 1gG, mysich IgM i kréliczych IgG Novocastra™ w potaczeniu z Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 testéw) RE7110-K
and (500 testow) RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 testéw) RE7130-K i NovoLink™ Polymer
Detection Systems RE7140-K/ RE7150-K. Produkt zachowuije stabilno$¢ do uptywu daty waznosci umieszczonej na etykiecie.

Pismiennictwo - ogodine.
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3. Battifora H. Diagnostic uses of antibodies to keratins: a review and immunohistochemical comparison of seven monoclonal and
three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
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5. Mount SL, Cooper K. Beware of biotin: a source of false-positive immunohistochemistry. Current Diagnostic Pathology. 2001;
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6. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a
possible source of error in immunohistochemistry. American Journal of Clinical Pathology. 1980; 73:626.

Zmiany wprowadzone do poprzedniego wydania

Nie dotyczy.

Data publikacji
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Novocastra” Peroxidase Block
Koda izdelka: RE7101

Predvidena uporaba

Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Izdelek Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 je namenjen uporabi pri postopkih imunohistokemijskega (IHC) barvanja, ki temeljijo na
peroksidazi, opisanih v navodilih za uporabo izdelkov Novocastra“Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™
Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K in Novolink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. Klini¢no razlago
obarvanja ali njegove odsotnosti morajo dopolnjevati morfoloSke Studije ustreznih kontrolnih vzorcey, ki jih v okviru kliniéne anamneze
bolnika in drugih diagnosti¢nih testov oceni usposobljen patolog.

Nacelo postopka

Prisotnost psevdoperoksidaz (eritrocitov) in endogene peroksidaze v parafinskih rezinah, ki jih Zelite obarvati z imunsko tehniko s
peroksidazo, lahko povzro¢i nespecificno barvanje. Metodo za blokiranje psevdoperoksidaze je opisal Streefkerk leta 1972."

Ta izdelek se uporablja pri postopku IHC, ki temelji na peroksidazi in omogoca svetlobno-mikroskopsko kvalitativno identifikacijo
antigenov v rezinah tkiva, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, z zaporednimi koraki in vmesnimi koraki izpiranja (za nacelo
postopka IHC glejte navodila za uporabo ustreznega sistema za zaznavanje). Inkubiranje rezin v izdelku Novocastra™ Peroxidase Block
RE7101 lahko nevtralizira aktivnost peroksidaze.

PriloZeni reagenti
Peroxidase Block RE7101 (25 mL). 3-% vodikov peroksid s stabilizatorji.

Rekonstitucija, mesanje, redcenje, titracija
Peroxidase Block RE7101 je reagent, pripravljen za uporabo. Me$anje, red¢enje ali titracija tega reagenta niso priporo¢ljivi. Nadaljnje
red¢enje lahko privede do nespecificnega barvanja. Uporabnik mora potrditi vsako takSno spremembo.

Shranjevanje in stabilnost

Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Ne zamrzujte. Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2—8 °C. Ne uporabite po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na oznaki na izdelku. Uporabnik mora potrditi ustreznost pogojev shranjevanja, e se ti razlikujejo od
navedenih. Ni o¢itnih znakov, ki bi nakazovali nestabilnost tega izdelka, zato morate hkrati z vzorci bolnikov testirati tudi pozitivne in
negativne kontrole.

Priprava vzorcev
Priporo¢ena fiksirna raztopina je 10-% formalin v nevtralnem pufru za tkivne rezine, vstavljene v parafin.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Za poklicne uporabnike.

Izdelek Peroxidase Block RE7101 ne odstrani hemoglobina iz eritrocitov; hemoglobin je lahko viden kot rdeckasto-rjav pigment. Pri vseh
vzorcih bolnikovega tkiva je treba vedno porabiti negativni kontrolni reagent.

Izdelek Peroxidase Block RE7101 lahko povzro¢i draZenje koZe, oci in dihal.

Na zahtevo je na voljo varnostni list.

Z vzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri
njihovem odstranjevanju upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.?

Nikoli ne pipetirajte reagentov z usti. Pazite, da reagenti in vzorci ne pridejo v stik s koZo ali sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v
stik z obcutljivimi deli, jih izperite z obilo vode.

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

Pazite, da ne pride do mikrobne okuZbe reagentov, saj lahko povzrodi nespecifi¢no barvanje. Ce uporabite ¢as ali temperature
inkubacije, ki se razlikujejo od navedenih, lahko pridobite napac¢ne rezultate. Uporabnik mora validirati morebitne spremembe.

Postopek

A. Potrebni reagenti, ki niso prilozeni

1. Standardna topila, ki se uporabljajo v imunohistokemiji.

2. Fiziolo$ka raztopina s 50 mM pufra tris (TBS), pH 7,6.

3. Raztopine za pridobivanje antigenov (glejte priporocila za uporabo primarnega protitelesa).
4. Raztopine za pridobivanje encimov (glejte priporoc€ila za uporabo primarnega protitelesa).
5. Redcilo za protitelesa.

6. Primarno protitelo.

7. Sistem za zaznavanje.

8. Medij za pritrjevanje.

B. Potrebna oprema, ki ni priloZzena

1. Oprema, potrebna za odkrivanje antigenov, ¢e je priporocljiva za primarno protitelo.

2. Splos$na oprema za imunohistokemijski laboratorij.
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C. Metodologija

Preden uporabniki zaénejo uporabljati to metodologijo, morajo biti usposobljeni za delo z imunohistokemijskimi tehnikami.
Kombinacijo primarnega protitelesa in njegove redcitve skupaj z izdelkom Peroxidase Block RE7101 in sistemom za
zaznavanje mora uporabnik validirati na vrsti znanih pozitivnih in negativnih kontrol.

Vse korake izvajajte pri sobni temperaturi (25 °C), razen ¢e je navedeno drugace.

Naslednje korake morate izvesti v ustreznem koraku protokola IHC (glejte navodilo za uporabo sistema za zaznavanje)

1. Preparate operite v deionizirani vodi.

2. Neutralizirajte endogeno peroksidazo z izdelkom Peroxidase Block RE7101 5 minut.

3. Izpirajte v TBS 2 X 5 minut.

Kontrola kakovosti

Razlike pri obdelavi tkiva in tehni¢nih postopkih v laboratoriju uporabnika lahko vodijo do precej$nje variabilnosti rezultatov, kar zahteva
redne interne kontrole ucinkovitosti poleg spodaj navedenih postopkov.

Kontrolni vzorci morajo biti svezi vzorci, pridobljeni z obdukcijo/biopsijo/kirurskim posegom, fiksirani s formalinom, obdelani in shranjeni v
parafinskem vosku kakor hitro je mogoce ter na isti nacin, kot vzorci bolnikov.

Pozitivni kontrolni vzorci tkiva

Uporabite jih za opredelitev pravilno pripravljenih tkiv in ustreznih tehnik barvanja.

Pri vsakem postopku barvanja morate vsakemu sklopu preizkusnih pogojev/primarnega protitelesa dodati en pozitiven kontrolni

vzorec tkiva.

Za kar najboljSo kontrolo kakovosti in bolj§e zaznavanje manjSih stopenj razkroja reagenta je bolj primerno uporabiti tkivo s Sibkim
pozitivnim obarvanjem kot tkivo z mo&nim pozitivnim obarvanjem.?

Za priporoéeno pozitivno kontrolno tkivo glejte navodila za uporabo primarnega protitelesa. Ce pozitivni kontrolni vzorci tkiva ne
pokaZzejo pozitivnega obarvanja, morate rezultate preizkusnih vzorcev zavreci kot neveljavne.

Negativni kontrolni vzorci tkiva

Pregledati jih morate po pregledu pozitivnih kontrolnih vzorcev tkiva, da preverite specificnost oznake cilinega antigena glede na
primarno protitelo. Za priporoceno negativno kontrolno tkivo glejte navodila za uporabo primarnega protitelesa.

Drugace pa se kot negativni kontrolni vzorci pogosto uporablja vrsta razli¢nih celic, ki so prisotne v vecini rezin tkiv, vendar pa mora tako
uporabo preveriti uporabnik.

Nespecificno barvanje, &e je prisotno, je obicajno razprseno. Opazite lahko tudi posami¢no obarvanje vezivnega tkiva v rezinah tkiv, kot
posledica premo¢nega fiksiranja s formalinom. Za razlago rezultatov obarvanja uporabite nespremenjene celice. Obarvanje nekroti¢nih
ali degeneriranih celic je pogosto nespecificno.4 Lazno pozitivni rezultati se lahko pojavijo zaradi ne-imunolo$ke vezave proteinov ali
produktov reakcije substrata. Povzrogijo jih lahko tudi endogeni encimi, kot so psevdoperoksidaza (eritrociti), endogena peroksidaza
(citokrom C) ali endogeni biotin5 (npr. jetra, dojke, moZzgani, ledvice). Za razlikovanje med endogeno aktivnostjo encimov ali nespecificno
vezavo encimov od specificne imunske reaktivnosti, lahko barvate dodatna tkiva bolnikov izkljuéno s kombinacijami substrat-kromogen,
streptavidin-HRP ali oznageni polimer in substrat-kromogen. Ce pride do specifiénega obarvanja negativnih kontrolnih vzorcev tkiva,
morate rezultate vzorcev bolnika zavredi kot neveljavne.

Negativni kontrolni reagent

Za oceno nespecificnega barvanja in bolj$o razlago specificnega obarvanja na antigenskem mestu uporabite nespecifi¢ni negativni
kontrolni reagent namesto primarnega protitelesa z eno rezino vsakega vzorca bolnika.

Bolnikovo tkivo

Obarvane vzorce bolnikov preglejte nazadnje. Intenzivnost pozitivnega obarvanja ocenite v okviru morebitnega nespecificnega
obarvanja ozadja z negativnim kontrolnim reagentom. Tako kot pri vseh imunohistokemijskih preizkusih negativen rezultat pomeni, da
antigen ni bil zaznan, ne pa odsotnosti antigena v testiranih celicah/tkivih. Po potrebi uporabite nabor protiteles za opredelitev napaénih
negativnih reakcij.

Splos$ne omejitve

Imunohistokemija je diagnosti¢ni postopek z ve¢ koraki, ki zahteva specializirano usposabljanje za izbiro ustreznih reagentov, izbiro,
fiksiranje in obdelavo tkiv, pripravo IHC preparata in razlago rezultatov obarvanja.

Obarvanje tkiva je odvisno od rokovanja s tkivom in njegovo obdelavo pred barvanjem. Nepravilno fiksiranje, zamrzovanje, odtajanje,
izpiranje, suSenje, segrevanje, rezanje ali okuzba z drugimi tkivi ali tekoc¢inami lahko povzrodi nastanek artefaktov, lovljenje protitelesa
ali lazne negativne rezultate. Nedosledni rezultati so lahko posledica razlik pri metodah fiksiranja in vstavljanja ali pa so del nepravilnosti
tkiva samega.®

Prekomerno ali nepopolno kontrastno barvanje lahko neugodno vpliva na pravilno razlago rezultatov.

Kliniéno razlago obarvanja ali odsotnosti le-tega morajo dopolnjevati morfolo$ke Studije ustreznih kontrolnih vzorcey, ki jih v okviru
klinicne anamneze bolnika in drugih diagnosticnih testov oceni usposobljen patolog.

Izdelek Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 je namenjen uporabi na rezinah, vstavljenih v parafin, s posebnimi zahtevami glede
fiksiranja. Lahko pride do nepri¢akovanega izrazanja antigena, zlasti pri neoplazmah. Pri klini¢ni razlagi obarvane rezine tkiva morate
upostevati morfoloSko analizo in oceno ustreznih kontrol.
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Znacilnosti uéinkovitosti

Ucinkovitost izdelka Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 so validirali z nizom primarnih protiteles proti migjim IgG, misjim IgM in
kuncjim IgG Novocastra™ v kombinaciji s sistemi za zaznavanje Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K in
(500 tests) RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K in NovoLink" Polymer Detection
Systems RE7140-K/ RE7150-K. Ta izdelek je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki izdelka.
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three polyclonal antibodies. Progress in Surgical Pathology. 6:1-15. eds. Fenoglio-Preiser C, Wolff CM, Rilke F. Field & Wood, Inc.,
Philadelphia.
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Dodatki in spremembe k prejsnji izdaji
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Novocastra” Peroxidase Block
Koéd vyrobku: RE7101

Zamyslené pouziti

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 je uréen k pouZziti v ramci postupl imunohistochemického (IHC) barveni na bazi peroxidazy,
popsanych v navodu k pouziti detekénich systéml Novocastra™ Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™
Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K a NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. Klinickou
interpretaci jakéhokoliv barveni nebo jeho nepfitomnosti je nutné doplnit morfologickym vysetfenim s pouzitim spravnych kontrol

a zhodnotit je musi kvalifikovany patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.

Princip metody

Pritomnost pseudoperoxidazy (erytrocytl) a endogenni peroxidazy v parafinovych fezech uréenych k barveni imunoperoxidazovou
technikou mize vést k nespecifickému barveni. Metoda blokovani pseudoperoxidazy byla popsana Streefkerkem v roce 1972."

Tento produkt se pouZziva v rdmci metod imunohistochemického (IHC) barveni na bazi peroxidazy, které umozriuji kvalitativni identifikaci
svételnou mikroskopii ve tkani fixované formalinem a zalité v parafinu prostrednictvim sekvenénich krokl s interponovanymi omyvacimi
kroky (princip metody IHC barveni viz navod k pouZziti pfislusného detekéniho systému). Inkubace fezd s pouzitim Novocastra™
Peroxidase Block RE7101 muZe neutralizovat peroxidazovou aktivitu.

Dodavané reagencie
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3% peroxid vodiku se stabilizatory.

Rekonstituce, Michani, Redéni, Titrace

Peroxidase Block RE7101 je reagencie pfipravena k pouziti. Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace této reagencie nejsou doporuceny.
Dalsi fedéni mlze vést k nespecifickému barveni epitopu. VSechny takové zmény musi byt uZivatelem validovany.

Skladovani a stabilita

Uchovaveite pi teploté 2—8 "C. Nezmrazujte. Okamzité po pouziti vratte do teploty 2-8 ‘C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace
uvedeného na stitku vyrobku. Podminky skladovani jiné nez uvedené musi uzivatel validovat. Neexistuji zjevné znamky, které by
indikovaly kontaminaci anebo nestabilitu. Sou¢asné s neznamymi vzorky je proto u vzorkd pacienta tfeba provést i hodnoceni prislusné
pozitivni a negativni tkariové kontroly.

Priprava vzorku

Fixacni roztok doporuceny pro fezy tkané zalité v parafinu je 10% formalin pufrovany na neutralni pH.

Varovani a bezpe€nostni opatreni

Pro profesionalni uzZivatele.

Peroxidase Block RE7101 neodstrani hemoglobin z krevnich bunék, hemoglobin se mize jevit jako ¢ervenohnédy pigment. U kazdého
vzorku tkané pacienta je tfeba pouZit reagencie negativni kontroly.

Peroxidase Block RE7101 muze zplsobit podrazdéni klize, o¢i a hornich cest dychacich.

Bezpecnostni list materialu (MSDS) je k dispozici na vyzadani.

Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se véemi materidly, které s nimi pfisly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset infekci,
a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpec¢nostnich opatieni.?

Nikdy reagencie nepipetujte Usty a zabrarite kontaktu reagencii a vzorku s kizi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou
do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym mnozstvim vody.

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

Minimalizujte mikrobialni kontaminaci reagencii, mohlo by dojit ke zvy$eni vyskytu nespecifického barveni. Inkubaéni doby nebo teploty
jiné nez predepsané mohou vést k chybnym vysledkim. V8echny takové zmény musi byt uZivatelem validovany.

Postup

A. Potiebné reagencie, které nejsou soucasti dodavky

1. Standardni rozpoustédla pouzivana v imunohistochemii.

2. Fyziologicky roztok pufrovany 50mM roztokem tris-pufru (TBS), pH 7,6.

3. Odmaskovaci roztok (roztoky) pro antigen (viz Doporuceni k pouziti primarni protilatky).
4. Odmaskovaci roztok (roztoky) pro enzym (viz Doporuceni k pouziti primarni protilatky).
5. Redici roztok na protilatky.

6. Primarni protilatka.

7. Detekéni systém.

8. Fixa¢ni médium.

B. Potiebné vybaveni, které neni dodano

1. Vybaveni poZzadované k odmaskovani antigenu, pokud je doporucen pro primarni protilatku.
2. Obecné vybaveni imunohistochemické laboratore.
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C. Metodika

Nez uzivatelé pristoupi k této metodice, musi byt proskoleni v imunohistochemickych technikach.

Kombinace primarni protilatky, jeji fedéni, spolecné s Peroxidase Block RE7101 a detekénim systémem musi uzivatel validovat
pfi sérii znamych pozitivnich a negativnich kontrol.

Pokud neni uvedeno jinak, provadéji se vechny kroky pfi pokojové teploté (25 ‘C).

Nasledujici kroky je tfeba provést v pfisluSné fazi imunohistochemického protokolu (viz néavod k pouziti detekéniho systému)

1. Sklicka omyjte deionizovanou vodou.

2. Endogenni peroxidazu neutralizujte pomoci Peroxidase Block RE7101 po dobu 5 minut.

3. Omyvejte v TBS po dobu 2 x 5 minut.

Kontrola jakosti

Rozdily ve zpracovani tkani a v technickych postupech v laboratofi uZivatele mohou zplsobit vyznamnou variabilitu vysledkd, coz
vyzaduje kromé niZze uvedenych postupt i pravidelné provadéni kontrol v laboratofi.

Kontroly musi byt ¢erstvé pitevni/bioptické/operacni vzorky co nejdrive fixované formalinem, zpracované a zalité do parafinového vosku,
stejnym zplsobem jako vzorek/vzorky pacienta.

Pozitivni tkafnova kontrola

Pouziva se k prikazu spravné pripravenych tkani a spravnych barvicich technik.

V kazdém barvicim cyklu musi byt pouZita jedna pozitivni tkariova kontrola pro kazdy soubor testovacich podminek/primarnich protilatek.
Pro optimalni kontrolu jakosti a k detekci mensiho stupné degradace reagencie je vhodnéjsi tkan se slabym pozitivnim barvenim nez
tkan se silnym pozitivnim barvenim.®

Doporucena pozitivni tkafova kontrola je stanovena v navodu k pouziti primarni protilatky. Pokud pozitivni tkariova kontrola nevykazuje
pozitivni barveni, musi byt vysledky testovanych vzorkl povaZzovany za neplatné.

Negativni tkafiova kontrola

Musi byt vySetfena po pozitivni tkarnové kontrole k ovéreni specificity oznaceni cilového antigenu primarni protilatkou. Doporu¢ena
negativni tkariova kontrola je stanovena v navodu k pouziti primarni protilatky.

Alternativné casto predstavuje mista negativni kontroly fada riznych typi bunék pfitomnych ve vétsiné tkanovych fezu, to ale musi
uzivatel validovat.

Nespecifické barveni, je-li pfitomno, méa obvykle difuzni vzhled. V fezech ze tkani nadmérné fixovanych formalinem muze byt také
zjisténo sporadické barveni pojivové tkané. K interpretaci vysledkt barveni pouzijte neporusené buriky. Nekrotické nebo degenerované
buriky se Casto barvi nespecificky.4 Fale$né pozitivni vysledky mohou byt dusledkem neimunologické vazby proteini nebo produktt
reakéniho substratu. Mohou byt také zptisobeny endogennimi enzymy, jako je napf. pseudoperoxidaza (erytrocyty), endogenni
peroxidaza (cytochrom C) nebo endogenni biotin5 (napf. jatra, prs, mozek, ledviny). K odlieni aktivity endogennich enzymu ¢i
nespecifické vazby enzymu od specifické imunoreaktivity mohou byt barveny dalsi tkané pacienta vyluéné chromogennim substratem,
Streptavidin-HRP nebo znacenym polymerem a chromogennim substratem, v tomto poradi. Pokud dojde v negativni tkariové kontrole ke
specifickému barveni, musi byt vysledky vzorkd pacienta povazovany za neplatné.

Negativni reagenéni kontrola
K vyhodnoceni nespecifického barveni a umoznéni lepsi interpretace specifického barveni v misté antigenu pouzijte na fezu z kazdého
vzorku pacienta nespecifickou negativni reagenéni kontrolu misto primarni protilatky.

Tkan pacienta

Nakonec vySettete barvené vzorky pacienta. Intenzita pozitivniho barveni musi byt zhodnocena v kontextu se v§im nespecifickym
barvenim pozadi u negativni reagenéni kontroly. Jako u kazdého imunohistochemického vySetfeni, negativni vysledek znamena, Ze
antigen nebyl zjistén, nikoli, Ze antigen neni ve vySetfovanych burikach/tkanich pfitomen. V pfipadé potifeby pouzijte k identifikaci
fale$né negativnich reakci panel protilatek.

Obecna omezeni

Imunohistochemické vySetreni je vicekrokovy diagnosticky proces, ktery spociva ve specializovaném $koleni ve vybéru vhodnych
reagencii; vybéru, fixaci a zpracovani tkani; pfipravé IHC sklicka; a v interpretaci vysledkl barveni.

Barveni tkané zavisi na manipulaci s tkani a jejim zpracovani pfed barvenim. Nespravnym postupem pfi fixaci, zmrazeni, rozmrazeni,
omyvani, suseni, zahfivani, krdjeni fezt nebo kontaminaci jinymi tkdnémi ¢i tekutinami mohou vzniknout artefakty, mize dojit k
vychytavani protilatek nebo k falesné negativnim vysledkim. Nekonzistentni vysledky mohou byt disledkem odchylek ve fixacnich
metodach a metodach zaliti v konzervaénim médiu, nebo pfirozenych odchylek ve tkani.®

Nadmérné nebo nedostatecné kontrastni barveni mize narusit spravnou interpretaci vysledku.

Klinickou interpretaci jakéhokoliv barveni nebo jeho nepfitomnosti je nutné doplnit morfologickym vySetfenim s pouzitim spravnych
kontrol a zhodnotit je musi kvalifikovany patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.
Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 je uréen k pouziti s fezy zalitymi v parafinu se specifickymi fixacnimi pozadavky. Mtze dojit
k expresi neoc¢ekavanych antigenu, zejména u nadoru. Klinicka interpretace jakéhokoli barveného tkarnového fezu musi zahrnovat
morfologickou analyzu a zhodnoceni pfislusnych kontrol.

Vlastnosti vykonu

Vykonnost Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 byla validovana pomoci fady primarnich protilatek Novocastra™ (mysi IgG, mysi IgM a
krali¢i IgG) v kombinaci s detekénimi systémy Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 tests) RE7110-K a (500 tests) RE7120-K,
Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 tests) RE7130-K a NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/
RE7150-K. Tento produkt je stabilni az do data exspirace uvedeného na $titku vyrobku.
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Novocastra” Peroxidase Block
Koéd produktu: RE7101

Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouZitie in vitro.

Pripravok Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 je uréeny na pouzitie pri imunohistochemickych (IHC) postupoch farbenia na baze
peroxidazy opisanych v navode na pouZzitie systémov Novocastra” Peroxidase Detection Systems RE7110-K/RE7120-K, Novocastra™
Concentrated Peroxidase Detection System RE7130-K a NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/RE7150-K. Klinicka
interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho absencie musi byt kombinovana s morfologickymi vySetreniami a zodpovedajicimi
kontrolami. Vysledky je nutné vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a dalSich diagnostickych testov vedenych
kvalifikovanym patolégom.

Princip postupu

Pritomnost pseudoperoxidazy (erytrocytov) a endogénnej peroxidazy v parafinovych rezoch, ktoré sa maju zafarbit imunoperoxidazovymi
postupmi, moze sposobit’ nespecifické zafarbenie. Metddu blokovania pseudoperoxidazy opisal Streefkerk v roku 1972."

Tento produkt sa pouziva pri postupe IHC zaloZenom na peroxidaze a umozriuje kvalitativnu identifikaciu prostrednictvom svetelnej
mikroskopie antigénov v rezoch tkaniva zaliateho do parafinu a fixovaného formalinom postupnymi krokmi a medzikrokmi umyvania
(informéacie tykajuce sa principov postupu farbenia IHC néajdete v ndvode na pouZzitie k prislusnému detekénému systému). Inkubacia
rezov pouzitim systému Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 moze sposobit neutralizaciu aktivity peroxidazy.

Dodané ¢inidla
Peroxidase Block RE7101 (25 ml). 3 % peroxid vodika so stabilizatormi.
Rekonstitucia, mieSanie, riedenie, titracia

Peroxidase Block RE7101 je ¢inidlo pripravené na pouzitie. Mie$anie, riedenie ani titracia tohto &inidla sa neodportéaju. Dalsie riedenie
moze viest k neSpecifickému zafarbeniu. Kazdu takito zmenu musi validovat pouzivatel.

Uskladnenie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazujte. Okamzite po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie
uvedeného na $titku produktu. Iné nez uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatelom. Neexistuju evidentné
znamky signalizujuce nestabilitu tohto produktu, s pacientskymi vzorkami sa preto musia stibeZne testovat pozitivne aj negativne
kontroly.

Priprava vzorky
Odporucany fixacny pripravok je 10 % neutralny pufrovany formalin pre blo¢ky tkaniva zaliate do parafinu.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
Urcené pre odbornikov.

Cinidlo Peroxidase Block RE7101 neodstrariuje hemoglobin z dervenych krviniek a hemoglobin sa moze objavit vo forme
&ervenohnedého pigmentu. Cinidlo negativnej kontroly by sa malo vzdy pouZit pri kazdej vzorke tkaniva pacienta.

Cinidlo Peroxidase Block RE7101 mdZe sposobit podrazdenie pokozky, o&i a dychacieho traktu.

Karta bezpeénostnych udajov (KBU) je k dispozicii na poZiadanie.

So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prili do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajucich bezpeénostnych opatrni.?

Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite kontaktu &inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa &inidla alebo vzorky dostant do
kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich velkym mnoZzstvom vody.

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

Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu ¢inidiel. V opa¢nom pripade méze dojst k zvySeniu neSpecifického zafarbenia. Nedodrzanie
predpisanych inkubacnych déb alebo teplot méze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si vyZaduju validaciu
pouzivatefom.

Postup

A. Pozadované, ale nedodavané ¢inidla

1. Standardné rozpustadla pouzivané v imunohistochémii

2. 50mM ftris-pufrovany fyziologicky roztok (TBS), pH 7,6

3. Antigénovy zachytny roztok (roztoky) (pozri ¢ast Odporucania k pouZzitiu primarnej protilatky)

4. Enzymaticky zachytny roztok (roztoky) (pozri ¢ast Odporucania k pouZitiu primarnej protilatky)

5. Zriedovadlo protilatok

6. Primarna protilatka

7. Detekény systém

8. Upevriovacie médium

B. Pozadované, ale nedodavané vybavenie

1. Vybavenie potrebné na zachyt antigénu, ak sa odportca pre primarnu protilatku

2. VSeobecné vybavenie imunohistochemického laboratéria

RE7101
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C. Metéda

Pouzivatelia musia byt' vyskoleni v oblasti imunohistochemickych technik skér, nez pristupia k tejto metode.
Pouzivatel musi validovat’ kombinaciu primarnej protilatky a jej riedenia spolu s ¢inidlom Peroxidase Block RE7101 a
detekénym systémom v sérii znamych pozitivnych a negativnych kontrol.

Ak nie je uvedené inak, vSetky kroky sa vykonavaju pri izbovej teplote (25 °C).

Nasledujuce kroky sa vykonavaju v prislusnej faze protokolu IHC (pozri navod na pouzitie detekéného systému).

1. Sklicka umyte v deionizovanej vode.

2. Pomocou pripravku Peroxidase Block RE7101 neutralizujte endogénnu peroxidazu po dobu 5 minat.

3. Premyte v TBS 2-krat po 5 minut.

Kontrola kvality

Rozdiely v spracovani tkaniva a technickych postupoch v laboratériu pouzivatela mézu viest k vyznamnému kolisaniu vysledkov, ¢o si
vyzaduje, okrem nasledujlcich postupov, aj pravidelné interné kontroly.

Kontroly by mali byt ¢erstvé pitevné/bioptické/chirurgické vzorky fixované ¢o najskér formalinom a spracované zaliatim do parafinu
rovnakym spésobom ako vzorky pacienta.

Pozitivna kontrola tkanivom

Identifikuje spravne pripravené tkaniva a spravne techniky zafarbenia.

Kazda stprava testovych podmienok/primarnej protilatky v kazdom cykle zafarbenia musi obsahovat jednu pozitivhu kontrolu tkanivom.
Tkanivo so slabym pozitivnym farbenim je pre optimalnu kontrolu kvality a na detekciu slab$ej degradacie €inidla vhodnejsie nez tkanivo
s0 silnym pozitivnym farbenim.?

Odporucanu pozitivu kontrolu tkanivom si pozrite v navode na pouzitie primarnej protilatky. Ak pozitivna kontrola tkanivom nebude
vykazovat pozitivne zafarbenie, vysledky testovanych vzoriek je nutné povazovat za neplatné.

Negativna kontrola tkanivom

Nutné vySetrit po pozitivnej kontrole tkanivom s ciefom overit' Specificitu znacenia cielového antigénu primarnou protilatkou. Odporuc¢anu
negativnu kontrolu tkanivom si pozrite v ndvode na pouzitie primarnej protilatky.

Ako negativnu kontrolu je mozné pouzit' aj rézne typy buniek pritomné vo vacsine tkanivovych rezov, takyto postup si vSak vyzaduje
validaciu pouzivatelom.

Pripadné nespecifické farbenie ma obvykle difizny vzhlad. V rezoch tkaniv silne fixovanych formalinom méze byt pozorované
sporadické farbenie spojiva. Na interpretaciu vysledkov farbenia pouzivajte intaktné bunky. Nekrotické alebo degenerované bunky

sa Casto farbia neSpecificky.4 Falo$ne pozitivne vysledky méZu byt pozorované v désledku neimunologickej vazby proteinov alebo
produktov reakcie substratu. M6zu byt spésobené aj endogénnymi enzymami, ako napr. pseudoperoxidazou (erytrocyty), endogénnou
peroxidazou (cytochrém C) alebo endogénnym biotinom5 (napr. pecen, prsnik, mozog, oblicka). S cielom diferencovat endogénnu
enzymaticku aktivitu alebo nespecifickii vazbu enzymov od $pecifickej imunoreaktivity mozete nafarbit’ dalSie vzorky tkaniv pacienta
vyhradne substratovym chromogénom, pripravkom Streptavidin-HRP, resp. zna¢enym polymérom alebo substratovym chromogénom.

V pripade $pecifického farbenia v negativnej kontrole tkanivom je nutné vysledky vzoriek pacienta povazovat za neplatné.

Negativna kontrola ¢inidlom

Na vyhodnotenie ne$pecifického zafarbenia pouzite neSpecifickli negativnu kontrolu €inidlom miesto primarnej protilatky s rezom
jednotlivych vzoriek pacienta, ¢o umozni lepSiu interpretaciu $pecifického farbenia na mieste antigénu.

Tkanivo pacienta

Zafarbené pacientske vzorky preskimajte ako posledné. Intenzitu pozitivneho farbenia je nutné vyhodnotit v kontexte pripadného
nespecifického zafarbenia negativnej kontroly ¢inidlom na pozadi. Podobne ako pri vSetkych imunohistochemickych testov znamena
negativny vysledok, Ze antigén nebol detegovany. Nepotvrdzuje jeho absenciu v testovanych bunkach/tkanivach. V pripade potreby
identifikujte faloSne negativne reakcie pomocou panelu protilatok.

Vseobecné limitacie

Imunohistochémia je diagnosticky postup pozostavajtci z viacerych krokov, ktory si vyZzaduje $pecializované zaSkolenie vo vybere
zodpovedajucich cinidiel, vybere tkaniv, fixacie a spracovania, priprave IHC sklicka a interpretacii vysledkov farbenia.

Farbenie tkaniva zavisi od manipulacie s tkanivom a od jeho spracovania pred farbenim. Nespravna fixacia, zmrazovanie,
rozmrazovanie, premyvanie, susenie, ohrievanie, rezanie alebo kontaminacia inymi tkanivami ¢i tekutinami mézu viest k vzniku
artefaktov, zachytu protilatok alebo falone negativnym vysledkom. Inkonzistentné vysledky mézu byt sp6sobené zmenami metéd
fixacie a montaze preparatov alebo inherentnymi nepravidelnostami v tkanive.®

Nadmerné alebo neuplIné kontrastné farbenie méze narusit spravnost interpretacie vysledkov.

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

Pripravok Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 je uré¢eny na pouzitie na rezoch zaliatych do parafinu so $pecifickymi poziadavkami
na fixaciu. Najma pri neoplaziach méze dojst k necakanej expresii antigénov. Klinicka interpretacia akychkolvek farbenych tkanivovych
rezov musi zahffiat' morfologicku analyzu a vyhodnotenie zodpovedajtcich kontrol.

Parametre vykonu

Vykonnost pripravku Novocastra™ Peroxidase Block RE7101 bola overena pouzitim spektra primarnych protilatok Novocastra™
mysacieho IgG, mysacieho IgM a krali¢ieho IgG v kombinacii s detekénymi systémami Novocastra™ Peroxidase Detection System
(250 testov), RE7110-K and (500 testov), RE7120-K, Novocastra™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 testov), RE7130-K
a NovoLink™ Polymer Detection Systems RE7140-K/ RE7150-K. Tento produkt je stabilny do datumu exspiracie uvedenom na Stitku
produktu.
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Anti-Collagen IV antibody ab6586

119 Abreviews 682 References 2 Images

Overview

Product name
Description
Host species

Specificity

Tested applications

Species reactivity

Immunogen

Positive control

General notes

Properties

Form

Anti-Collagen IV antibody
Rabbit polyclonal to Collagen IV
Rabbit

ab6586 is designed to bind specifically to NATIVE collagen epitopes composed of multiple

subunit strands. Negligible cross-reactivity with Type |, II, lll, VV or VI collagens. Non-specific cross
reaction of anti-collagen antibodies with other human serum proteins or non-collagen extracellular
matrix proteins is negligible.

Suitable for: ELISA, IHC-Fr, WB, IHC-P, IP, ICC/IF, IHC-FrFI, HC-FoFr

Reacts with: Mouse, Rat, Hamster, Cow, Dog, Human, Pig, Zebrafish, African green monkey,
Chinese hamster, Syrian hamster

Predicted to work with: Mammals 4
Full length native protein (purified) corresponding to Collagen IV. Collagen Type IV from human

and bovine placenta. The immunogen maintains the native conformation of the protein.

IHC-P: Human kidney and liver tissue.

There are other recombinant monoclonal options, such as Recombinant Anti-Collagen IV
antibody.

Abcam recommended secondaries - Goat Anti-Rabbit HRP (ab205718) and Goat Anti-Rabbit
Alexa Fluor® 488 (ab150077).

See other anti-rabbit secondary antibodies that can be used with this antibody.

The Life Science industry has been in the grips of a reproducibility crisis for a number of years.
Abcam is leading the way in addressing this with our range of recombinant monoclonal antibodies
and knockout edited cell lines for gold-standard validation. Please check that this product meets
your needs before purchasing.

If you have any questions, special requirements or concerns, please send us an inquiry and/or
contact our Support team ahead of purchase. Recommended alternatives for this product can be
found below, along with publications, customer reviews and Q&As

Liquid


https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html#description_references
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-epr20966-ab214417.html
https://www.abcam.com/ab205718.html
https://www.abcam.com/ab150077.html
../products?selected.classification=Secondary+antibodies&selected.reactivity=Rabbit

Storage instructions Shipped at 4°C. Store at +4°C short term (1-2 weeks). Upon delivery aliquot. Store at -20°C long
term. Avoid freeze / thaw cycle.

Storage buffer Preservative: 0.01% Sodium azide
Constituents: 0.8766% Sodium chloride, 0.424% Potassium phosphate

Purity Immunogen affinity purified

Purification notes Immunoaffinity chromatography using immobilized antigens followed by extensive cross-
adsorption against other collagens, human serum proteins and non-collagen extracellular matrix
proteins to remove any unwanted specificities.

Primary antibody notes This antibody is well suited to detect extracellular matrix proteins in normal as well as disease
state tissues. Disruption of tissue organization is the hallmark of neoplasia. Malignant lesions can
be distinguished from benign by examining the breakdown of basement membranes and loss of
3-dimensional architecture. Malignant cells are presumed to use matrix metalloproteases to
degrade barriers created by the extracellular matrix which then allows metastasis to occur.
Collagenases, stomelysins and gelatinases can collectively degrade all of the various
components of the extracellular matrix, including fibrillar and non-fibrillar collagens and basement
membrane glycoproteins.

Clonality Polyclonal

Isotype lgG

Applications

The Abpromise guarantee Our Abpromise guarantee covers the use of ab6586 in the following tested applications.

The application notes include recommended starting dilutions; optimal dilutions/concentrations should be determined by the end user.

Application Abreviews Notes

ELISA Use at an assay dependent concentration.

IHC-Fr (21) Use at an assay dependent concentration.

WB (26) Use at an assay dependent concentration. Predicted molecular

weight: 161 kDa.

This product is not recommended for use under denaturing
conditions in WB, IP, and ELISA. We would suggest testing it
under native conditions.

IHC-P (35) 1/500. Perform heat mediated antigen retrieval before
commencing with IHC staining protocol.

IP (3) Use at an assay dependent concentration.
ICC/IF (23) Use at an assay dependent concentration. PubMed: 19933193
IF Use at an assay dependent concentration.
IHC-FrFI (1) Use at an assay dependent concentration.
IHC-FoFr (8) Use at an assay dependent concentration.


https://www.abcam.com/abpromise
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews&applications=78
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews&applications=69
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews&applications=74
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews&applications=70
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews&applications=3688
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews&applications=3543
https://www.abcam.com/collagen-iv-antibody-ab6586.html?productWallTab=Abreviews&applications=73

Target

Function

Tissue specificity

Involvement in disease

Sequence similarities

Domain

Post-translational
modifications

Cellular localization

Images

Type IV collagen is the major structural component of glomerular basement membranes (GBM),
forming a 'chicken-wire' meshwork together with laminins, proteoglycans and entactin/nidogen.
Arresten, comprising the C-terminal NC1 domain, inhibits angiogenesis and tumor formation. The
C-terminal half is found to possess the anti-angiogenic activity. Specifically inhibits endothelial cell
proliferation, migration and tube formation. Inhibits expression of hypoxia-inducible factor 1alpha
and ERK1/2 and p38 MAPK activation. Ligand for alpha1/beta1 integrin.

Highly expressed in placenta.

Defects in COL4A1 are a cause of brain small vessel disease with hemorrhage (BSVDH)
[MIM:607595]. Brain small vessel diseases underlie 20 to 30 percent of ischemic strokes and a
larger proportion of intracerebral hemorrhages. Inheritance is autosomal dominant.

Defects in COL4A1 are the cause of hereditary angiopathy with nephropathy aneurysms and
muscle cramps (HANAC) [MIM:611773]. The clinical renal manifestations include hematuria and
bilateral large cysts. Histologic analysis revealed complex basement membrane defects in kidney
and skin. The systemic angiopathy appears to affect both small vessels and large arteries.
Defects in COL4A1 are a cause of porencephaly familial (PCEPH) [MIM:175780]. Porencephaly
is a term used for any cavitation or cerebrospinal fluid-filled cyst in the brain. Porencephaly type 1
is usually unilateral and results from focal destructive lesions such as fetal vascular occlusion or
birth trauma. Type 2, or schizencephalic porencephaly, is usually symmetric and represents a
primary defect or arrest in the development of the cerebral ventricles.

Belongs to the type IV collagen family.
Contains 1 collagen IV NC1 (C-terminal non-collagenous) domain.

Alpha chains of type IV collagen have a non-collagenous domain (NC1) at their C-terminus,
frequent interruptions of the G-X-Y repeats in the long central triple-helical domain (which may
cause flexibility in the triple helix), and a short N-terminal triple-helical 7S domain.

Lysines at the third position of the tripeptide repeating unit (G-X-Y) are hydroxylated in all cases
and bind carbohydrates.

Prolines at the third position of the tripeptide repeating unit (G-X-Y) are hydroxylated in some or all
of the chains.

Type IV collagens contain numerous cysteine residues which are involved in inter- and
intramolecular disulfide bonding. 12 of these, located in the NC1 domain, are conserved in all
known type IV collagens.

The trimeric structure of the NC1 domains is stabilized by covalent bonds between Lys and Met
residues.

Proteolytic processing produces the C-terminal NC1 peptide, arresten.

Secreted > extracellular space > extracellular matrix > basement membrane.



Paraffin-embedded human kidney tissue stained for Collagen IV
using ab6586 at 1/400 dilution in immunohistochemical analysis

with strong staining observed in glomeruli.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-
embedded sections) - Anti-Collagen IV antibody
(ab6586)

Paraffin-embedded human liver tissue stained for Collagen IV using
ab6586 at 1/400 dilution in immunohistochemical analysis, strong

staining was observed in the sinusoids.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-
embedded sections) - Anti-Collagen IV antibody
(ab6586)

Please note: Al products are "FOR RESEARCH USE ONLY. NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES"

Our Abpromise to you: Quality guaranteed and expert technical support

e Replacement or refund for products not performing as stated on the datasheet
e Valid for 12 months from date of delivery

e Response to your inquiry within 24 hours


https://www.abcam.com/ps/products/6/ab6586/Images/ab6586-297733-37.jpg
https://www.abcam.com/ps/products/6/ab6586/Images/ab6586-297731-anti-collagen-iv-antibody-immunohistochemistry.jpg

e We provide support in Chinese, English, French, German, Japanese and Spanish
e Extensive multi-media technical resources to help you

e We investigate all quality concerns to ensure our products perform to the highest standards

If the product does not perform as described on this datasheet, we will offer a refund or replacement. For full details of the Abpromise,
please visit https://www.abcam.com/abpromise or contact our technical team.

Terms and conditions

e Guarantee only valid for products bought direct from Abcam or one of our authorized distributors


https://www.abcam.com/abpromise
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Anti-CD105 antibody [3A9] ab114052

1 Abreviews 12 References 6 Images

Overview

Product name
Description

Host species
Tested applications
Species reactivity

Immunogen

Positive control

General notes

Properties

Form
Storage instructions

Storage buffer

Purity
Purification notes
Clonality

Clone number

Isotype

Anti-CD105 antibody [3A9]
Mouse monoclonal [3A9] to CD105

Mouse

Suitable for: WB, IHC-P, ICC/IF, Flow Cyt, ELISA
Reacts with: Human

Purified recombinant fragment of Human CD 105, expressed in E. coli.

IHC-P: Human kidney cancer and stomach cancer tissues ICC/IF: HepG2 cells WB: CD105-
higGFc transfected HEK293 cell lysate

This product was changed from ascites to supernatant. Lot no’s high than GR156609-14 are from

Tissue Culture Supernatant

The Life Science industry has been in the grips of a reproducibility crisis for a number of years.
Abcam is leading the way in addressing this with our range of recombinant monoclonal antibodies
and knockout edited cell lines for gold-standard validation. Please check that this product meets
your needs before purchasing.

If you have any questions, special requirements or concerns, please send us an inquiry and/or
contact our Support team ahead of purchase. Recommended alternatives for this product can be
found below, along with publications, customer reviews and Q&As

Liquid
Shipped at 4°C. Store at +4°C short term (1-2 weeks). Store at -20°C long term.

Preservative: 0.05% Sodium azide
Constituent: PBS

Protein G purified

Purified from tissue culture supernatant.
Monoclonal

3A9

lgG1


https://www.abcam.com/cd105-antibody-3a9-ab114052.html?productWallTab=Abreviews
https://www.abcam.com/cd105-antibody-3a9-ab114052.html#description_references

Applications

The Abpromise guarantee Our Abpromise guarantee covers the use of ab114052 in the following tested applications.

The application notes include recommended starting dilutions; optimal dilutions/concentrations should be determined by the end user.

Application Abreviews Notes

WB 1/500 - 1/2000. Predicted molecular weight: 71 kDa.
IHC-P (1) 1/200 - 1/1000.

ICC/IF 1/200 - 1/1000.

Flow Cyt 1/200 - 1/400.

ab170190 - Mouse monoclonal IgG1, is suitable for use as an
isotype control with this antibody.

ELISA 1/10000.
Target
Function Major glycoprotein of vascular endothelium. May play a critical role in the binding of endothelial

cells to integrins and/or other RGD receptors.
Tissue specificity Endoglinis restricted to endothelial cells in all tissues except bone marrow.

Involvement in disease Defects in ENG are the cause of hereditary hemorrhagic telangiectasia type 1 (HHT1)
[MIM:187300, 108010]; also known as Osler-Rendu-Weber syndrome 1 (ORW1). HHT1 is an
autosomal dominant multisystemic vascular dysplasia, characterized by recurrent epistaxis,
muco-cutaneous telangiectases, gastro-intestinal hemorrhage, and pulmonary (PAVM), cerebral
(CAVM) and hepatic arteriovenous malformations; all secondary manifestations of the underlying
vascular dysplasia. Although the first symptom of HHT1 in children is generally nose bleed, there
is an important clinical heterogeneity.

Cellular localization Membrane.

Images


https://www.abcam.com/abpromise
https://www.abcam.com/cd105-antibody-3a9-ab114052.html?productWallTab=Abreviews&applications=74
https://www.abcam.com/ab170190.html
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Flow Cytometry - Anti-CD105 antibody [3A9]
(ab114052)

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-
embedded sections) - Anti-CD105 antibody [3A9]
(ab114052)

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-
embedded sections) - Anti-CD105 antibody [3A9]
(ab114052)

Flow cytometric analysis of CD105 in HepG2 cells, using ab114052

at a 1/200 dilution (green) and negative control (purple).

ab114052, at a 1/200 dilution, staining CD105 in paraffin
embedded Human kidney cancer tissue by Immunohistochemistry,
with DAB staining.

ab114052, at a 1/200 dilution, staining CD105 in paraffin
embedded Human stomach cancer tissue by

Immunohistochemistry, with DAB staining.


https://www.abcam.com/ps/products/114/ab114052/Images/ab114052-126922-anti-cd105-antibody-3a9-flow-cytometry.jpg
https://www.abcam.com/ps/products/114/ab114052/Images/ab114052-126926-anti-cd105-antibody-3a9-immunohistochemistry.jpg
https://www.abcam.com/ps/products/114/ab114052/Images/ab114052-126925-anti-cd105-antibody-3a9-immunohistochemistry.gif
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Westem blot - Anti-CD105 antibody [3A9]
(ab114052)

Immunocytochemistry/ Immunofluorescence - Anti-

CD105 antibody [3A9] (ab114052)
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ELISA - Anti-CD105 antibody [3A9] (ab114052)

All lanes : Anti-CD105 antibody [3A9] (ab114052) at 1/500 dilution

Lane 1 : HEK293 cell lysate
Lane 2 : CD105-hlgGFc transfected HEK293 cell lysate

Predicted band size: 71 kDa

ab114052, at a 1/200 dilution, staining CD105 in HepG2 cells by
Immunofluorescence (green).

Blue: DRAQS5 fluorescent DNA dye.

Red: Actin filaments have been labeled with Alexa Fluor-555

phalloidin.

ELISA using ab114052.

Please note: Al products are "FOR RESEARCH USE ONLY. NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES"

Our Abpromise to you: Quality guaranteed and expert technical support

e Replacement or refund for products not performing as stated on the datasheet
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e Valid for 12 months from date of delivery

e Response to your inquiry within 24 hours

e We provide support in Chinese, English, French, German, Japanese and Spanish
e Extensive multi-media technical resources to help you

e We investigate all quality concerns to ensure our products perform to the highest standards

If the product does not perform as described on this datasheet, we will offer a refund or replacement. For full details of the Abpromise,
please visit https://www.abcam.com/abpromise or contact our technical team.

Terms and conditions

e Guarantee only valid for products bought direct from Abcam or one of our authorized distributors


https://www.abcam.com/abpromise

abcam

Product datasheet

Anti-Laminin beta 2 antibody [CL2979] ab210956

1 References 8 Images

Overview

Product name Anti-Laminin beta 2 antibody [CL2979]

Description Mouse monoclonal [CL2979] to Laminin beta 2

Host species Mouse

Tested applications Suitable for: HC-P, WB

Species reactivity Reacts with: Human

Immunogen Synthetic peptide within Human Laminin beta 2 aa 1250-1350. The exact immunogen sequence
used to generate this antibody is proprietary information. If additional detail on the immunogen is
needed to determine the suitability of the antibody for your needs, please contact our Scientific
Support team to discuss your requirements.
Database link: P55268

* Run BLAST with * Run BLAST with

Epitope ab210956 binds to an epitope located within the peptide sequence NANHALSGLERDRLA (aa
1292-1306).

Positive control Recombinant protein fragment of human Laminin beta 2; human lung tissue lysate; human heart,

testis, stomach, cervix, and colon tissues.

General notes The Life Science industry has been in the grips of a reproducibility crisis for a number of years.

Abcam is leading the way in addressing this with our range of recombinant monoclonal antibodies
and knockout edited cell lines for gold-standard validation. Please check that this product meets
your needs before purchasing.

If you have any questions, special requirements or concerns, please send us an inquiry and/or
contact our Support team ahead of purchase. Recommended alternatives for this product can be
found below, along with publications, customer reviews and Q&As

Properties

Form Liquid

Storage instructions Shipped at 4°C. Store at +4°C short term (1-2 weeks). Upon delivery aliquot. Store at -20°C long
term. Avoid freeze / thaw cycle.

Storage buffer pH: 7.20

Preservative: 0.02% Sodium azide
Constituents: 59% PBS, 40% Glycerol (glycerin, glycerine)

Purity Protein A purified


https://www.abcam.com/laminin-beta-2-antibody-cl2979-ab210956.html#description_references
https://www.abcam.com/index.html?pageconfig=contactus
http://www.uniprot.org/uniprot/P55268
http://www.expasy.org/cgi-bin/blast.pl?action=HTML&sequence=NANHALSGLERDRLA
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/blast/Blast.cgi?PROGRAM=blastp&CLIENT=web&SERVICE=plain&PAGE=Proteins&DATABASE=nr&NCBI_GI=on&ALIGNMENTS=50&I_THRESH=0.005&QUERY=NANHALSGLERDRLA

Clonality Monoclonal

Clone number CL2979

Isotype lgG2a

Applications

The Abpromise guarantee Our Abpromise guarantee covers the use of ab210956 in the following tested applications.

The application notes include recommended starting dilutions; optimal dilutions/concentrations should be determined by the end user.

Application Abreviews Notes

IHC-P 1/5000 - 1/10000. Perform heat mediated antigen retrieval with
citrate buffer pH 6 before commencing with IHC staining protocol.

WB 1/500 - 1/1000. Predicted molecular weight: 196 kDa.
Target
Images
1 2 3 4 All lanes : Anti-Laminin beta 2 antibody [CL2979] (ab210956) at
460 1/500 dilution
268 |wems
238 R
171
117 I Lane 1 : Recombinant protein fragment of human Laminin 421
71 Lane 2 : Recombinant protein fragment of human Laminin 521
zE Lane 3 : Recombinant protein fragment of human Laminin 332
» Lane 4 : Recombinant protein fragment of human Laminin 111
= Developed using the ECL technique.

Predicted band size: 196 kDa

Westem blot - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979] (ab210956)
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Westem blot - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979] (ab210956)

Immunohistochemical analysis of paraffin-embedded human heart
tissue, labeling Laminin beta 2 using ab210956 at a 1/5000

dilution.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-

embedded sections) - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979] (ab210956)
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Immunohistochemical analysis of paraffin-embedded human testis
tissue, labeling Laminin beta 2 using ab210956 at a 1/5000

dilution.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-
embedded sections) - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979] (ab210956)

Immunohistochemical analysis of paraffin-embedded human
stomach tissue, labeling Laminin beta 2 using ab210956 at a
1/5000 dilution.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-

embedded sections) - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979] (ab210956)


https://www.abcam.com/ps/products/210/ab210956/Images/ab210956-260051-anti-laminin-beta-2-antibody-cl2979-immunohistochemistry.jpg
https://www.abcam.com/ps/products/210/ab210956/Images/ab210956-260050-anti-laminin-beta-2-antibody-cl2979-immunohistochemistry.jpg

. Immunohistochemical analysis of paraffin-embedded human cervix
' tissue, labeling Laminin beta 2 using ab210956 at a 1/5000

dilution.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-
embedded sections) - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979)] (ab210956)

Immunohistochemical analysis of paraffin-embedded human colon
tissue, labeling Laminin beta 2 using ab210956 at a 1/5000

dilution.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-

embedded sections) - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979] (ab210956)
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Immunohistochemical analysis of paraffin-embedded human lymph
node tissue (negative control), labeling Laminin beta 2 using
ab210956 at a 1/5000 dilution.

Immunohistochemistry (Formalin/PFA-fixed paraffin-

embedded sections) - Anti-Laminin beta 2 antibody
[CL2979] (ab210956)

Please note: Al products are "FOR RESEARCH USE ONLY. NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES"

Our Abpromise to you: Quality guaranteed and expert technical support

e Replacement or refund for products not performing as stated on the datasheet
e Valid for 12 months from date of delivery

e Response to your inquiry within 24 hours

e We provide support in Chinese, English, French, German, Japanese and Spanish
e Extensive multi-media technical resources to help you

e We investigate all quality concerns to ensure our products perform to the highest standards

If the product does not perform as described on this datasheet, we will offer a refund or replacement. For full details of the Abpromise,
please visit https://www.abcam.com/abpromise or contact our technical team.

Terms and conditions

e Guarantee only valid for products bought direct from Abcam or one of our authorized distributors
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Declaration of Conformity in accordance with the In Vitro
Diagnostic Directive 98/79/EC

1. Manufacturer and or Authorised Representatives Details

Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West
Benton Lane
Newcastle upon Tyne
NE12 8EW
United Kingdom

Tel: 0191 215 0567
Fax: 01912151152

2. The following Devices, classified as ‘all other IVD Medical
Devices’, conform to the relevant provisions of the IVD Directive
98/79/EC and are CE marked in accordance with Annex Ill.

See attached Appendix.

3. Description of the device

Immunohistochemistry Kits
Secondary Antisera for Immunohistology
Other Histology/ Cytology Reagents

4. Signed on behalf of the manufacturer by

DOC RE Updated 04 AUG 2016 Form506 revH 04 AUG 2016




Appendix |

List of RE Detection Systems for Declaration of Conformity in accordance with
the In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC

RE7110-K Novocastra™ Peroxidase Detection System (250 Tests)
RE7120-K Novocastra ™ Peroxidase Detection System (500 Tests)
RE7130-K Novocastra ™ Concentrated Peroxidase Detection System (500 Tests)
RE7140-K Novolink™ Polymer Detection System (250 Tests)
RE7150-K Novolink™ Polymer Detection System (500 Tests)
RE7125 Novocastra ™ DAB Enhancer

RE7133 Novocastra™ |HC Diluent

RE7113 Novocastra™ Epitope Retrieval Solutions pH 6

RE7116 Novocastra™ Epitope Retrieval Solutions pH 8

RE7119 Novocastra™ Epitope Retrieval Solutions pH 9

RE7100-K Novocastra™ Peroxidase Detection System for Novocastra™ RTU Primary
Antibodies

RE7101 Novocastra™ Peroxidase Block

RE7102 Novocastra™ Protein Block

RE7103 Novocastra™ Biotinylated Secondary Antibody

RE7104 Novocastra™ Streptavidin-HRP

RE7107 Novocastra™ Hematoxylin

RE7160-K Novocastra™ Enzyme Proteinase K (IHC)

RE7190-K Novocastra™ DAB (250 slides)

RE7200-K Novolink™ Polymer (250 tests)

RE7230-K Novolink™ DAB (Polymer) 250 tests

RE7260-K Novolink™ Max Polymer (1250 tests)

RE7270-K Novolink™ Max DAB (Polymer) 1250 tests

RE7280-K Novolink™ Max Polymer Detection System (1250 Tests)
RE7290-K Novolink™ Min Polymer Detection System (50 Tests)
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Certificat
de Inregistrare

DIFERITI PRIN SERVICH INCANTATOARE

Acest certificat se acorda organizatiei

MEDIST GRUP SRL

Str. Banulescu Bodoni, Nr. 25, MD-2012 Chisinau, Republica Moldova

gentru recunoasterea g
istemului de Management al Calitatii
in conformitate cu cerintele

ISO 9001:2015

Domeniul de activitate acoperit de acest certificat este

Comert, distributie si service echipamente medicale:
aparatura medicala pentru sali de operatie si ATI,
aparatura pentru obstetrica-ginecologie, dispozitive
de masura, control si diagnostic, echipamente
endoscopice, aparaturi si consumabile pentru
laborator, monitoare radiologice si echipamente
pentru terapie’

"Cerinta neaplicabila- Clauza 8.3 Proiectare si dezvoltare a produselor si serviciilor

ValabRitatea acestui certificat este

de efectuarea aud de

Data emiterii;
28 februarie 2022

Data eliberarii: (Original)
01 martie 2019"

"Transferat din 28 februarie 2022
Data expirarii:

28 februarie 2025
Numarul de inregistrare al
clientului: €220514/01/RO

Numar editie: 001

. Eliberat in numele
directorului general, de:

Data limita a primului audit
anual de supraveghere
28 februarie 2023

Data limita pentru al doilea
audit anual de supraveghere
28 februarie 2024

I AS ACCREDITED

anuale si de auditul de recertificare al SM inainte de expirarea perioadei de valabilitate (3 ani).Cod: F-POG-SCS-03-02 Edijia: 1/05.03.2018 Revizia: 4/28.12.2021



Certificat

de Inregistrare

DIFERITI PRIN SERVICII INCANTATOARE

Acest certificat se acorda organizatiei

MEDIST GRUP SRL

Str. Banulescu Bodoni, Nr. 25, MD-2012 Chisindu, Republica Moldova

gentru recunoasterea A
istemului de Management de Mediu
in conformitate cu cerintele

ISO 14001:2015

Domeniul de activitate acoperit de acest certificat este

Comert, distributie si service echipamente
medicale: aparatura medicala pentru sili de
operatie si ATI, aparatura pentru obstetrica-
ginecologie, dispozitive de masura, control si
diagnostic, echipamente endoscopice, aparaturi
si consumabile pentru laborator, monitoare
radiologice si echipamente pentru terapie

IAS

Valabilitatea acestui certificat este conditionatd de efectuarea audituritor de supraveghere anuale sl de auditul de recertificare al SM inainte de expirarea perioadei de valabititate {3 ani).Cod: F-POG-5CS-03-02 Editia: 1/05.03.2018 Revizia: 4/28.12.2021

Data emiterii:
28 februarie 2022

Data eliberarii: (Original)
01 martie 2019°

“Transferat din 28 februarie 2022
Data expirarii:

28 februarie 2025

Numarul de inregistrare al
clientului: M220514/01/RO

Numar editie: 001

. Eliberat in numele
directorului general, de:

Data limita a primului audit
anual de supraveghere
28 februarie 2023

Data limita pentru al doilea
audit anual de supraveghere
28 februarie 2024

ACCREDITED

Management Systems

Certification Body



SYSTEMA

Acest certificat se acorda organizatiei

MEDIST GRUP SRL

Str. Banulescu Bodoni, Nr. 25, MD-2012 Chisinau, Republica Moldova

ggntru recunoasterea : i o g2 964 d
istemului de Management al Calititii Dispozitivelor Medicale
in conformitate cu cerintele

ISO 13485:2016

Domeniul de activitate acoperit de acest certificat este

Comert, distributie si service echipamente medicale:
aparatura medicala pentru sali de operatie si ATI,
aparatura pentru obstetrica-ginecologie, dispozitive
de masura, control si diagnostic, echipamente
endoscopice, aparaturi si consumabile pentru
laborator, monitoare radiologice si echipamente
pentru terapie

DIFERITI PRIN SERVICII INCANTATOARE

Data emiterii:
28 februarie 2022

Data eliberarii: (Original)
06 martie 2019"

*“Transferat din 28 februarie 2022
Data expirarii:

05 martie 2025

Numarul de inregistrare al
clientului: D220514/01/RO

Numar editie: 001

. Eliberat in numele
directorului general, de:

Data limitd a primului audit
anual de supraveghere
05 martie 2023

Data limita pentru al doilea
audit anual de supraveghere
05 martie 2024

Valabilitatea acestui certificat este condifionats de efectuarea audituritor de supraveghere anuale si de auditul de recertificare al SM inainte de expirarea perioadei de valabilitate (3 ani).Cod: F-POG-5CS-03-02 Edifia: 1/05.03 2018 Revizia: 4/28.12.2021



bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West
Benton Lane
Newcastle upon Tyne
NE12 S8EW
United Kingdom

Holds Certificate Number: MD 595830

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

The design, development and manufacture of in-vitro diagnostic reagents and test kits used in
the diagnosis of cancer, cardiac markers, disease status, endocrine disorders, genetic testing,
protein metabolism, transmissible agents and immunological typing.

For and on behalf of BSI: q‘n-c\*-&— \\Lvds\*\ér

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

Original Registration Date: 2013-05-20 Effective Date: 2022-02-26
Latest Revision Date: 2022-06-02 Expiry Date: 2025-02-25
& Page: 1 of 1
e ..making excellence a habit”

0003

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+595830&ReIssueDate=02%2f06%2f2022&Template=uk
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