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Anexanr. 7
la Documentatia standard nr. 115
din “15” septembrie 2021

CERERE DE PARTICIPARE

Catre IP USMF ”Nicolae Tetsemitanu”

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-
1688137517646,  privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de
achizitionare a Reactivi necesari realizarii cercetarilor stiintifice, noi Medist Grup SRL,
am luat cunostintd de conditiile si de cerintele expuse in documentatia de atribuire si
exprimdm prin prezenta interesul de a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind
obiectii la documentatia de atribuire. 5
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Cu stima,
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel
Medist Grup SRL

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
E-mail: office@medist.md
Web: www.medist.md

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


https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1688137517646
https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1688137517646

ORDI N DE PLATA NR. 282 Tip.doc. 1
DATA EMTERII: 05 iulie 2023

PLATI Tl : 125- 30 LEl : Una Suta Douazeci si Cinci, 30

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) Uni versitatea de Stat de Me CODUL | BAN: MD19AGD00000022512015544:
dicina si Farnmacie Nicolae Testem tianu CODUL FI SCAL: 1007600000794

PRESTATORUL BENEFI Cl AR
BC MAIB' S. A

DESTI NATI A PLATI|: Pentru garantia pentru oferta |
a procedura de achizitie publica ID achitii MD 2108: NORMAL/ URGENT: NO
3786 din 30.06.2023 :

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

EM TENTULUI
WVICTORIABANK» ]

SEVMNATURA PRESTATORULUI DIRECTIA OFERATILMI

MOTI VUL REFUZULUI : jlg 05. IUL. 2023
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GUVERNUL °
REPUBLICII |T\I MLQJQNQNITD et
MO LDOVA -!O AL CETATEANULUI $I ANTREPRENORULUI

SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr. Din
N9r 1447516 or 04.07.2023

o DATE DESPRE CONTRIBUABIL/MH®OPMALINA O HANOI OMMATENbLWMKE

Codul fiscal/Numarul de identificare
duickanbHbIi Koa/ViaeHTUGUKaLMOHHBI HoMep

1018600004516

Denumirea
HavmeHoBaHuWe

MEDIST GRUP S.R.L.

e ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI INFORMATIONAL
AUTOMATIZAT/I'IO,D,T_BEP)K,D,EHI/IE OTCYTCTBUA NN HAITMYNA HELLOUMKW COTTIACHO JAHHbBIX
NHPOPMALIMOHHOM ABTOMATU3MPOBAHHOW CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie/Ha gaty
BblJauM AaHHOW CrpaBKM, HEAOUMKa Nepef, HaLMoHabHbIM NyGINYHbIM GIOMKETOM COCTaBASET

0,00 lei/nei

e VALABIL PANA LA/OENCTBUTENEH OO 19.07.2023

Prezentul certificat este eliberat in temeiul Art. 131, alin. (5°) din Codul fiscal nr. 1163/1997,
in baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul Guvernamental al
Antreprenorului/CepTuduKkaT BblaH B COOTBETCTBUM CO CT. 131, . (53) Hanorosoro Kogekca
N21163/1997, Ha OCHOBaHUWM [aHHbIX, MPeaOoCTaBNeHHbIX [OCyAapCTBEHHOM HanoroBo
cnyx6om Ha MopTane lMpasuTenscTBa NpegnpuHMMaTens

Generat si semnat de Portalul Guvernamental al Antreprenorului (https://mcabinet.gov.md) la 04.07.2023 14:47:50

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr. 124 din 19.05.2022 /
CepTuduKaT NoanmcaH aNeKTPOHHOM NOAMNMChIo B COOTBETCTBUM ¢ 3akoHOM N2 124 ot 19.05.2022

Certificatul este descircat de pe Portalul Guvernamental al Antreprenorului (https://mcabinet.gov.md) si este
semnat electronic de catre posesorul acestui portal si are aceeasi valoare juridica ca si documentele eliberate
pe suport de hartie de cétre organele cu atributii de administrare fiscala.

Verificarea autenticitatii semnéturii electronice poate fi realizats la adresa: https://msign.gov.md.

CepTudukaT BbIrpyxeH ¢ MpasuTenscTaenHoro Moptana Mpeanpunnmarens (https://mcabinet.gov.md) u
MOANMCaH 3NEKTPOHHOI MOANMCHIO Bnajienblia MOpTana W WMEET TaKylo e IOpUAMHECKYIo CUNy, KaK u
[OKYMEHTbI, BbilaBaeMble Ha GyMare OpraHaMin HanoroBOM aMUHUCTPaLMM.

MpoBepKy MOAMMHHOCTI 3NEKTPOHHOI MOAMMCH MOKHO OCYLLECTBMTH Mo appecy: https://msign.gov.md.




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

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 108035 din 09.02.2023

Denumirea completd: Societatea cu Raspundere Limitata "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, strada Mitropolit Gavriil Binulescu-Bodoni 25, ap. 33, mun. CHISINAU
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. Comer{ cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate;

Capitalul social: 373026 Lei
Administrator: ANGHEL GABRIELA-CRISTINA
Asociati:
1. MEDIST IMAGING & P.O.C. S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33.0004%

2. MEDIST LIFE SCIENCE S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33.0004%
3. MEDIST S.R.L., partea sociala 6433 Euro, ce constituie 33.9993%

Beneficiari efectivi: MANOLE IONEL, KLUMPNER CATALINA ANA, VLADESCU CARMEN, VLADESCU
SEBASTIAN-ALEXANDRU

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a Intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data
de 09.02.2023

Specialist coordonator
Victoria Burcovschi
tel. 022-207862

Acest document poate contine date cu caracter personal . .
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 108035 din 09.02.2023 Pagina 1 din 1
Document semnat electronic in conformitate cu Legea nr. 91 din 29.05.2014. Verificarea semnaturii

poate fi realizata la adresa: https://msign.gov.md.



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
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Stimati domni,

& CERTIFICAR ¢, ERTIFICARy
S1e 51575
&3

150 14002

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

IP USMF ”’Nicolae Tetsemitanu”

Ne angajam sd mentinem oferta valabila, privind Achizitionarea a Reactivi

necesari realizarii cercetarilor stiintifice, pentru o durata de 90 zile (noudzeci zile),

respectiv pana la data de 15/10/2023 (ziua/luna/anul), si ea va ramane obligatorie

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

Data completarii 07.07.2023

Cu stima,

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: officec@medist.md

Web: www.medist.md

Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

(semnaitura autorizata)

IDNO: 1018600004516

TVA: 0508191

BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisinau
IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
SWIFT: VICBMD2X469
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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, Oficiul 33, declar
pe propria raspundere ca:

- detinem experienta specifica de minimum 3 ani in livrarea bunurilor similare
(conform contracte atasate).

- ne asumam obligatiunea de descarcare si depozitare a bunurilor la sediul indicat
de catre Cumparator.

- termenul de valabilitate al reactivelor ce au termen de valabilitate, la momentul
livrarii, nu va fi mai mic decat 18 luni sau 75% din termenul de valabilitate total al
produsului.

- toate produsele la livrare vor fi ambalate in ambalaj original de la producator,
cu indicarea datei de producere, perioadei de valabilitate si conditiilor de pastrare.

- la livrare, bunurile vor fi insotite de certificate de calitate conform cerintelor
mentionate in Caietul de sarcini.

- la solicitare, se vor prezenta mostre sau Instructiuni/Cataloage de la producator
in termen de 3 zile lucratoare.

Data: 07.07.2023

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

MEDIST GRUP S.R.L.
DIRECTOARE ADMINISTRATIVA
GABRIELA ANGHEL

IDNO: 1018600004516

TVA: 0508191

BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
SWIFT: VICBMD2X469
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privind lista principalelor livrari efectuate in ultimii 3 ani de activitate

Nr Obiectul Denumirea/numele Calitatea Pretul Perioada de
d/o | contractului beneficiarului/Adresa Furnizorului | contractului/valoarea | livrare (luni)
bunurilor livrate
1 Reactivide | IP USMF Nicolae Contractant 151275,60 lei 45 zile de la
cercetare Testemitanu, unic semnarea
mun. Chisindu, str. Stefan cel contractului
Mare si Sfant, 165
2 Reactivi de | IP USMF Nicolae Contractant 70716,31 lei La solicitarea
cercetare Testemitanu, unic Cumparatorului
mun. Chisindu, str. Stefan in termen de 45
cel Mare si Sfant, 165 de zile
3 Reactivi de | IP USMF Nicolae Contractant 29957,04 lei 60 zile de la
cercetare Testemitanu, unic semnarea
mun. Chisindu, str. Stefan cel contractului
Mare si Sfant, 165
4 Reactivi de | IP USMF Nicolae Contractant 32878,87 lei La solicitarea
cercetare Testemitanu, unic Cumparatorului
mun. Chisindu, str. Stefan cel in termen de 60
Mare si Sfant, 165 de zile
Semnat:

Nume: Gabriela Anghel

Functia in cadrul firmei: Directoare administrativa
Denumirea firmei: Medist Grup SRL

Data: 07.07.2023

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: officec@medist.md

Web: www.medist.md

IDNO: 1018600004516

TVA: 0508191

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



SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2022 - 31.12.2022

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

Sediul:

MD: 2012

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: 23, Proprietatea statelor strdine
Forma organizatorico-juridica: 530, Societati cu raspundere limitata

Date de contact:

Telefon: 068681147

WEB: www.medist.md

E-mail: natalia.mutu@medist.md

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Natalia Mutu Tel. 068681147

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 6 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Anghel Gabriela-Cristina

Anexe la SNC

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

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la 31.12.2022
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. inceputul perioadei de Sfirsitul pe_rioadei de
gestiune
1 2 3 5
ACTIV
A. ACTIVE IMOBILIZATE

I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale n curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:

021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022
2.3. programe informatice 023
2.4. alte imobilizari necorporale 024
3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050

(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
Il. Imobilizari corporale

1. Imobiliz&ri corporale in curs de executie 060



2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 1673086 3028298
din care:
081
3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 1657741 3018214
3.4. mijloace de transport 084
3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 15345 10084
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 141992 141992
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + rd.110 + 130 1815078 3170290
rd.120)
lll. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung n parti neafiliate 140
2. Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate, 150
total
din care:
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile 151
afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 TImprumuturi acordate aferente intereselor de 153
participare
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)
roTaL AcTvE WoBwzATE |
ACTIVE CIRCULANTE
l. Stocuri
1. Materiale si obiecte de mica valoare si scurta durata 240 32816 31649
2. Active biologice circulante 250
3. Productia n curs de executie 260
4. Produse si marfuri 270 2084205 852838
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280
Total stocuri 200 2117021 884487

(rd.240 + rd.250 + rd.260 + rd.270 + rd.280)




Il. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente 300 745255 3969789

2. Creante ale partilor afiliate curente 310

inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311

3. Creante ale bugetului 320 192050 982652

4. Creantele ale personalului 330 856

5. Alte creante curente 340 2484163 1093188

6. Cheltuieli anticipate curente 350 13622 48056

7. Alte active circulante 360 12373

Total creante curente si alte active circulante

(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + rd.350 + 370 3447463 6094541

rd.360)

lll. Investitii financiare curente

1. Investitii financiare curente Tn parti neafiliate 380

2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390

din care:

2.1. actiuni si cote de participatie detinute Tn partile 891

afiliate

2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392

2.3. Tmprumuturi acordate aferente intereselor de 393

participare

2.4. alte investitii financiare Tn parti afiliate 394

Total investitii financiare curente 400

(rd.380 + rd.390)

IV. Numerar si documente banesti 410 3083838 4161583

(14,290 4 19,370 + 101400 + 1d.410) 420 8648322 11140611

(Trgzg'& f%%'g) 430 10463400 14310901
PASIV

CAPITAL PROPRIU

l. 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

(10440 ¥ 10,450 101460 + 1470 + rd.480) 490 373026 373026

Il. Prime de capital 500

lll. 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 560 4576184 4576184




precedenti

3. Profit net (pierdere netd) al perioadei de gestiune 570 826229
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
-(rrglt.glsgrf frlctj.(s%g rf ?5?5)70 +1d.580) 590 4576184 5402413
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
(Trﬂglé ; ﬁ:égg'll:c?gzzﬂlid.sgo +1d.600 + rd.610) 620 4949210 5775439
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. Imprumuturi pe termen lung 640 2293001 1579325
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: T_mprumuturi din emisiunea de obligatiuni 642
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 2293001 1579325
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
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + rd.680 + 700 2293001 1579325
rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. Imprumuturi pe termen scurt, total 720 1965429 1344767
din care:
721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: Tmprumuturi din emisiunea de obligatiuni 792
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 1965429 1344767
3. Datorii comerciale curente 730 22996 2165195
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 15427 3446175
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 479003
6. Datorii fata de personal 760
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770
8. Datorii fata de buget 780 738334
9. Datorii fata 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 + 820 3221189 6956137
rd.770 + 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
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 10463400 14310901
SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de la 01.01.2022 pina la 31.12.2022
Anexa 2
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd.
precedenta curenta
1 2 3 4
Venituri din vinzari, total 010 33578934 29021092
din care:
011 33233405 28497093
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venituri din prestarea serviciilor si executarea lucrarilor 012 93698 126338
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 251831 397661
Costul vinzarilor, total 020 21572504 20867803
din care:
021 21572504 20867803
valoarea contabila 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 12006430 8153289
Alte venituri din activitatea operationala 040 34729 135089
Cheltuieli de distribuire 050 309807 118118
Cheltuieli administrative 060 3316071 4920088
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 430627 1931079
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - rd.070) 080 7984654 1319093
Venituri financiare, total 090 1154867 786797
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 1154867 786797
Cheltuieli financiare, total 100 685067 904528
din care:
101
cheltuieli privind dobinzile
inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate 102
cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind 103
investitiile financiare pe termen lung si curente
cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare 104
cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de suma 105 685067 904528
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) (rd.090 - 110 469800 117731
rd.100)
Venituri cu active imobilizate si exceptionale 120 5290
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale 130
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate si 140 5290
exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130)
Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) (rd.110 150 469800 112441
+ rd.140)
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 8454454 1206652
Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 738805 380423
Profit net (pierdere netd) al perioadei de gestiune
(rd.160 - rd.170) 180 7715649 826229
SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la 01.01.2022 pina la 31.12.2022
Anexa 3
NI Sold la inceputul Sold la sfirsitul
di (') 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 §

3. Capital neinregistrat 030
I

4. Capital retras 040 §

5. Patrimoniul primit de la stat cu drept 050

de proprietate

Total capital social si neinregistrat

(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + 060 373026 373026

rd.050)
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)
IV. | Profit (pierdere)

1. Corectii ale rezultatelor anilor

precedenti 120 X

2. Profit nerepartizat (pierdere 130 4576184 4576184




neacoperitd) al anilor precedenti

geF;rgélttl L?:é (pierdere netd) al perioadei 140 X 826229 826229

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X § )(

(10,120 + 10,430 + 10140 + rd 150) 160 4576184 826229 5402413
V. | Rezerve din reevaluare 170
VI. | Alte elemente de capital propriu 180

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + 190 4949210 826229 5775439

rd.170 + rd.180)

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la 01.01.2022 pina la 31.12.2022
Anexa 4
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd
precedenta curenta
1 2 3 4

Fluxuri de numerar din activitatea operationala
Incasari din vinzari 010 36964792 29053578
Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 31765229 20406745
ngiggltge angajati si organe de asigurare sociala si 030 1675720 2732087
Dobinzi platite 040
Plata impozitului pe venit 050 1868681
Alte Tncasari 060 5290
Alte plati 070 490294 1588647
Fluxul net de numerar din activitatea operationala
(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 + rd.060 - 080 3033549 2462708
rd.070)
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 strdinatate 121
Alte Tncasari (plati) 130
Fluxul net de numerar din activitatea de investitii 140
(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 + rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara
Incaséri sub forma de credite si imprumuturi 150 2042210
Plati aferente rambursarii creditelor si imprumuturilor 160 2474672 1457991
Dividende platite 170
inclusiv: dividende pléatite nerezidentilor 171
Incasari din operatiuni de capital 180
Alte ncasari (plati) 190
Pl et de umerar din setbiatea toanciars. | 09
2‘:3_‘38%‘*; de f:'o"l_rerrgrzgg)a' 210 2601087 1004717
Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220 67584 73028




Sold de numerar la inceputul perioadei de gestiune 230 415167 3083838

Sold de numerar la sfirsitul perioadei de gestiune

(+ rd.210 + rd.220 + rd.230) 240 3083838 4161583

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)
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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

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: 0191215 1152

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 lll.

See attached appendix.

3. Description of the device

Novocastra™ lyophilised, liquid and Ready-to-Use primary antibodies for
immunohistochemistry.

4, Signed on behalf of the manufacturer by

DOC Primary Antibodies Updated 03 Oct 2019 Form506 revH 04 AUG 2016




Appendix 1

List of Primary Antibodies for the Declaration of Conformity in accordance with the In Vitro Diagnostic

Directive 98/79/EC
[ Product Code | SAP Code | Product Name
NCL-5D3 gggggs Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin (8/18)
NCL-L-5D3 5D3-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin (8/18)
RTU-5D3 5D3-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin (8/18)

NCL-L-Akf-Phos

AKT-PHOS-L-CE
AKT-PHOS-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Akt (Phosphorylated)

NCL-AE1/AE3

AE1/AE3-CE
AE1/AE3-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokeratin

NCL-L-AE1/AE3

AE1/AES3-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokeratin

RTU-AE1/AE3

AE1/AE3-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Multi-Cytokeratin

NCL-L-AE1/AE3-601

AE1/AE3-601-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokeratin

NCL-ALK ALK-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic
ALK-CE-S Lymphoma Kinase)
NCL-L-ALK ALK-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic Lymphoma
ALK-L-CE-H Kinase)
NCL-L-AFP | AFP-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Fetoprotein
NCL-L-AMACR AMACR-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Alpha-Methylacyl-CoA
AMACR-L-CE-8 Racemase (AMACR, p504S)
AR-318-CE ™ " .
NCL-AR-318 AR-318-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Androgen Receptor
NCL-L-AR-318 AR-318-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Androgen Receptor
NCL-3-SARC A-SARC-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Alpha-Sarcoglycan
A-SARC-CE-S (Adhalin)
NCL-L-a-SARC A-SARC-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha-Sarcoglycan (Adhalin)
NCL-L-B-CAT | B-CAT-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Beta Catenin
BCL-2-CE op : ;
NCL-bcl-2 BCL-2-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody bcl-2 Oncoprotein
NCL-L-bcl-2 BCL-2-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody bel-2 Oncoprotein
RTU-bcl-2 BCL-2-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody bcl-2 Oncoprotein
BCL-6-564-L-CE - .
NCL-L-Bcl-6-564 BCL-6-564-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody bcl-6
B-DG-CE T - )
NCL-b-DG B-DG-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Beta-Dystroglycan
NCL-b-SARC Egﬁ:gggs Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Beta-Sarcoglycan
NCL-L-b-SARC B-SARC-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Beta-Sarcoglycan
NCL-CA125 CA125-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CA125 (Ovarian Cancer
CA125-CE-S Antigen)
T™ | i i i
NCL-L-CA125 CA125-L-CE Egt\.i'ggﬁ;stra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CA125 (Ovarian Cancer
RTU-CA125 CA125-R-7-CE Noyocastra“" Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CA125 (Ovarian Cancer
Antigen)
NCL-L-CAIX i Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Carbonic Anhydrase IX
CAIX-L-CE-S

NCL-L-CALCITONIN

| CALCITONIN-L-CE

| Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Calcitonin
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Appendix 1

List of Primary Antibodies for the Declaration of Conformity in accordance with the In Vitro Diagnostic

Directive 98/79/EC

Product Code

l

SAP Code

| Product Name

CALCITONIN-L-CE-S |

NCL-CALRETININ

CALRETININ-CE
CALRETININ-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Calretinin

NCL-L-CALRETININ

CALRETININ-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Calretinin

RTU-CALRETININ

CALRETININ-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Calretinin

NCL-L-CALRET-566

CALRET566-L-CE
CALRET566-L-CE-S

Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Calretinin

NCL-CB11 EEiIECE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody c-erbB-2 Oncoprotein
NCL-L-CB11 CB11-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody c-erbB-2 Oncoprotein
RTU-CB11 CB11-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody c-erbB-2 Oncoprotein
NCL-CBE-356 gggggg:gg-s Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody c-erbB-2 Oncoprotein
NCL-L-CBE-356 CBE-356-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody c-erbB-2 Oncoprotein
RTU-CBE-356 CBE-356-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody c-erbB-2 Oncoprotein

NCL-CD1a-235

CD1A-235-CE

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD1a

NCL-L-CD1a-235

CD1A-235-L-CE
CD1A-235-L-CE-S
CD1A-235-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD1a

RTU-CD1a-235

CD1A-235-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD1a

CD2-271-CE sy :
NCL-CD2-271 CD2-271-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD2 (LFA-2)
NCL-L-CD2-271 CD2-271-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD2 (LFA-2)
RTU-CD2-271 CD2-271-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monaclonal Antibody CD2 (LFA-2)
NCL-CD3-PS1 CRSRSICR Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD3
NCL-L-CD3-PS1 CD3-PS1-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody CD3
RTU-CD3-PS1 CD3-PS1-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD3

NCL-L-CD3-565

CD3-565-L-CE
CD3-565-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD3

CD4-1F6-CE - ;
NCL-CD4-1F6 CD4-1F6-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD4
NCL-L-CD4-1F6 CD4-1F6-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody CD4
RTU-CD4-1F6 CD4-1F6-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD4

NCL-L-CD4-368

CD4-368-L-CE
CD4-368-L-CE-S
CD4-368-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD4

NCL-CD5-4C7

CD5-4C7-CE
CD5-4C7-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD5S

NCL-L-CD5-4C7

CD5-4C7-L-CE
CD5-4C7-L-CE-S
CD5-4C7-L-CE-H

Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody CD5

RTU-CD5-4C7

CD5-4C7-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD5

NCL-L-CD7-580

CD7-580-L-CE
CD7-580-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD7
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List of Primary Antibodies for the Declaration of Conformity in accordance with the In Vitro Diagnostic

Appendix 1

Directive 98/79/EC
| Product Code [ SAP Code | Product Name o)
NCL-CD8-295 e Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD8
NCL-L-CD8-295 CD8-L-295-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD8

RTU-CD8-295

CD8-295-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD8

NCL-CD8-4B11

CD8-4B11-CE
CD8-4B11-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD8

NCL-L-CD8-4B11

CD8-4B11-L-CE
CD8-4B11-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD8

NCL-CD10-270

CD10-270-CE
CD10-270-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD10

NCL-L-CD10-270

CD10-270-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD10

RTU-CD10-270

CD10-270-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD10

NCL-L-CD11c-563

CD11C-563-L-CE
CD11C-563-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD11¢

NCL-L-CD13-304

CD13-304-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD13

NCL-CD15 ggl?{ggs Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD15
NCL-L-CD15 CD15-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD15
RTU-CD15 CD15-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD15

NCL-L-CD15-605

CD15-605-L-CE

| Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD15 (MMA)

NCL-L-CD16

CD16-L-CE

| Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD16

NCL-L-CD19-163

CD19-163-L-CE
CD19-163-L-CE-S
CD19-163-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD19

NCL-CD20-L26

CD20-L26-CE

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD20

NCL-L-CD20-L26

CD20-L26-L-CE
CD20-L26-L-CE-S
CD20-L26-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD20

RTU-CD20-L26

CD20-L26-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD20

NCL-CD21-2G9

CD21-2G9-CE
CD21-2G9-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD21

NCL-L-CD21-2G9

CD21-2G9-L-CE

Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody CD21

NCL-CD23-1B12

CD23-1B12-CE
CD23-1B12-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD23

NCL-L-CD23-1B12

CD23-1B12-L-CE
CD23-1B12-L-CE-S
CD23-1B12-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD23

RTU-CD23-1B12

CD23-1B12-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD23

NCL-CD30 8333335-3 Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD30
NCL-L-CD30 CD30-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD30
RTU-CD30 CD30-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD30

NCL-L-CD30-591

CD30-591-L-CE
CD30-591-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD30
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Appendix 1

List of Primary Antibodies for the Declaration of Conformity in accordance with the In Vitro Diagnostic

Directive 98/79/EC

Product Code

| SAP Code

| Product Name

NCL-CD31-1A10

CD31-1A10-CE
CD31-1A10-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1)

NCL-L-CD31-607

CD31-607-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1)

NCL-L-CD33

CD33-L-CE
CD33-L-CE-S

Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody CD33

NCL-CD38-290

CD38-290-CE
CD38-290-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD38

NCL-L-CD38-290

CD38-290-L-CE

Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody CD38

NCL-CD56-1B6

CD56-1B6-CE
CD56-1B6-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD56 (NCAM)

NCL-L-CD56-1B6

CD56-1B6-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD56 (NCAM)

RTU-CD56-1B6

CD56-1B6-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD56 (NCAM)

NCL-L-CD56-504

CD56-504-L-CE
CD56-504-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD56 (NCAM)

NCL-L-CD68

CD68-L-CE
CD68-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CDE8

NCL-L-CD71-309

CD71-309-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD71

NCL-CD79a-225

CD79A-225-CE
CD79A-225-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD79a

NCL-L-CD79a-225

CD79A-225-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD79a

NCL-L-CD79a-5699

CD79A-599-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD79a

NCL-L-CD99-187

CD99-187-L-CE
CD99-187-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD99

NCL-CD117 gg] gggs Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody c-kit Oncoprotein (CD117)
NCL-L-CD117 CD117-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody c-kit Oncoprotein (CD117)
RTU-CD117 CD117-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody c-kit Oncoprotein

(CD117)

NCL-L-CD117-032

CD117-032-L-CE

Novocastra™ Liquid Rabbit Monoclonal Antibody c-kit Oncoprotein (CD117)

NCL-L-CD123

CD123-L-CE
CD123-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD123

NCL-CD143-510

CD143-510-CE
CD143-510-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD143 (ACE)

NCL-L-CD163 Eh e Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD163
NCL-L-CEA-609 CEA-609-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Carcinoembryonic Antigen

NCL-CHROM-430

CHROM-430-CE
CHROM-430-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Chromogranin A

NCL-L-CHROM-430

CHROM-430-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Chromogranin A

NCL-c-erbB-2-316

C-ERBB-2-316-CE

| Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody c-erbB-2 Oncoprotein

NCL-L-CK17

| CK17-L-CE

| Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 17

NCL-CK20

| CK20-CE-S

| Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 20
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List of Primary Antibodies for the Declaration of Conformity in accordance with the In Vitro Diagnostic

Appendix 1

Directive 98/79/EC
[ Product Code | SAP Code [ Product Name |
CK20-L-CE
NCL-L-CK20 CK20-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 20
CK20-L-CE-H
RTU-CK20 CK20-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 20
CK20-543-CE

NCL-CK20-543

CK20-543-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 20

NCL-L-CK20-561

CK20-561-L-CE
CK20-561-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 20

NCL-CK5

CK5-CE
CK5-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 5

NCL-L-CK5

CK5-L-CE
CK5-L-CE-S
CK5-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 5

RTU-CK5

CK5-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 5

NCL-L-CK7-560

CK7-560-L-CE
CK7-560-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 7

NCL-CK7-OVTL CK7-OVTL-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 7
NCL-L-CK7-OVTL CK7-OVTL-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 7
RTU-CK7-OVTL CK7-OVTL-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 7

NCL-L-CD31-607

CD31-607-L-CE

Novocastra™ Ligquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1)

NCL-CK34BE12

CK34BE12-CE
CK34BE12-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin (1/5/10/14)

RTU-CK34BE12

CK34BE12-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin (1/5/10/14)

NCL-CYCLIN-D1-GM

CYCLIND1-GM-CE
CYCLIND1-GM-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cyclin D1

NCL-L-CYCLIN-D1-GM

CYCLIND1-GM-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cyclin D1

RTU-CYCLIN-D1-GM

CYCLIND1-GM-R-7-
CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Cyclin D1

NCL-d-SARC | D-SARC-CE | Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Delta Sarcoglycan
DES-DERII-CE . . ;
NCL-DES-DERII DES-DERII-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Desmin
NCL-L-DES-DERII DES-DERII-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Desmin
RTU-DES-DERII DES-DERII-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Desmin
NCL-L-DOG-1 Do s Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody DOG-1
DRP2-CE . . . :
NCL-DRP2 Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Utrophin (N-terminus)
DRP2-CE-8
DYS1-CE - . ;
NCL-DYS1 Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Dystrophin (Rod Domain)
DYS1-CE-S
NCL-DYS2 DyS2-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Dystrophin (C-Terminus)
DYS2-CE-S YoR YR
NCL-DYS3 TS0k Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Dystrophin (N-Terminus)
DYS3-CE-S y YRToR
y 3 EBV-CS1-4-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Epstein-Barr virus (latent
NCL-EBV-CST-4 EBV-CS1-4-CE-S membrane protein)
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Directive 98/79/EC
| Product Code | SAP Code | Product Name
NCL-E-Cad e b Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody E-Cadherin
NCL-L-E-Cad E-CAD-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody E-Cadherin
RTU-E-Cad E-CAD-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody E-Cadherin
NCL-EGFR EGFR-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Epidermal Growth Factor
EGFR-CE-S Receptor
NCL-L-EGFR EGFR-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Epidermal Growth Factor
Receptor
R 2 EGFR-384-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Epidermal Growth Factor
NGL-EGFR-554 EGFR-384-CE-S Receptor
NCL-L-EGFR-384 EGFR-384-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Epidermal Growth Factor

Receptor

RTU-EGFR-384

EGFR-384-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Epidermal Growth
Factor Receptor

EMA-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Epithelial Membrane
NCL-EMA Antigen
NCL-L-EMA EMA-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Epithelial Membrane Antigen
RTU-EMA EMA-R-7-CE No»_'ocastra“" Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Epithelial Membrane
Antigen
EMERIN-CE 5 i : :
NCL-EMERIN EMERIN-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Emerin
NCL-END END-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Endothelial Cell Marker
END-CE-S (CD34)
ENDLCGE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Endothelial Cell Marker (CD34)
NCL-L-END END-L-CE-S y
END-L-CE-H
RTU-END END-R-7-CE ?gggg:;nstram Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Endothelial Cell Marker
ER-6F11-L-CE

NCL-L-ER-6F11

ER-6F11-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Estrogen Receptor

RTU-ER-6F11

ER-6F11-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Estrogen Receptor

NCL-L-ER-6F11/2

ER-6F11-2-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Estrogen Receptor

NCL-ER/PGR-312d/1

ER-PGR-312d/1-CE
ER-PGR-312d/1-CE-
S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibodies Estrogen and
Progesterone Receptor (duo packs)

NCL-ER/PGRd

ER/PGRd-CE
ER/PGRd-CE-S

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibodies Estrogen and
Progesterone Receptor (duo packs)

NCL-ER/PGRd/1

ER-PGRd/1-CE

Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibodies Estrogen and

PGRd/1-CE-S Progesterone Receptor (duo packs)

ESA-CE i . i - ;
NCL-ESA ESA-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Epithelial Specific Antigen
RTU-ESA ESA-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Epithelial Specific

Antigen

NCL-L-EZH2 EZH2-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody EZH2 (Enhancer of Zeste

EZH2-L-CE-S Homolog 2 (Drosophila))

FRALPHA-L-CE

NCL-L-FRalpha

FRALPHA -L-CE-S8

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Folate Receptor Alpha
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[ Product Code | SAP Code | Product Name

G-SARC-CE . i

NCL-g-SARC G-SARC-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Gamma Sarcoglycan
GAL3-CE i . . .

NCL-GAL3 GAL3-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Galectin-3
GAL7-CE i " i .

NCL-GAL7 GAL7-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Galectin-7
GCDFP15-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Gross Cystic Disease

NCL-GCDFP15

GCDFP15-CE-S

Fluid Protein-15

NCL-L-GCDFP15

GCDFP15-L-CE
GCDFP15-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Gross Cystic Disease Fluid
Protein-15

RTU-GCDFP15

GCDFP15-R-7-CE

Novocastra™Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Gross Cystic Disease
Fluid Protein-15

NCL-L-GEMININ

GEMININ-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Geminin

NCL-L-GFAP-GA5

GFAP-GA5-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Glial Fibrillary Acidic Protein

GRAN-B-CE e y
NCL-GRAN-B GRAN-B-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Granzyme B
NCL-L-GRAN-B GRAN-B-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Granzyme B
RTU-GRAN-B GRAN-B-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Granzyme B

HAMLET-CE e )
NCL-Hamlet HAMLET-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Dysferlin
NCL-Hamlet-2 | HAMLET-2-CE | Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Dysferlin

™
HHV8-LNA-CE Novocastra ~ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Human Herpesvirus (type

NCL-HHV8-LNA

HHV8-LNA-CE-S

8) (latent nuclear antigen)

NCL-L-HHV8-LNA

HHV8-LNA-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody
Human Herpesvirus (Type 8) (latent nuclear antigen)

NCL-L-HMB45

HMB45-L-CE
HMB45-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Melanoma Marker (HMB45)

NCL-L- HPYLORI

HPYLORI-L-CE
HPYLORI-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Helicobacter Pylori

NCL-L-IgA :gﬁ—ll::gg-s Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin A

NCL-L-IgD IGD-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D
9 IGD-L-CE-S

NCL-L-IgG 1ofeLCR Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin G

IGG-L-CE-S

NCL-L-IgM IOhL OF Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin M

g IGM-L-CE-S y
- INHIBINA-L-CE i s
NCL-L-InhibinA INHIBINA-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Inhibin Alpha
NCL-L- KAP-581 | KAP-581-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Kappa Light Chain
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Directive 98/79/EC
| Product Code | SAP Code | Product Name
KAP-581-L-CE-S
KAP-581-L-CE-H
NCL-Ki67-MM1 i e Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Ki67 Antigen
KI67-MM1-L-CE

NCL-L-Ki67-MM1

KI67-MM1-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Ki67 Antigen

RTU-Ki67-MM1

KI67-MM1-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Ki67 Antigen

NCL-Ki67p

KI67P-CE

| Novocastra™ Lyophilized Rabbit Polyclonal Antibody Ki67 Antigen

NCL-L-LANGERIN

LANGERIN-L-CE

| Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Langerin

NCL-L- LAM-578

LAM-578-L-CE
LAM-578-L-CE-S
LAM-578-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Lambda Light Chain

NCL-LCA et s Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD45
LCA-L-CE

NCL-L-LCA Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody CD45
LCA-L-CE-H

NCL-LL002 ELODe 05 Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 14
LL002-CE-S
LLO02-L-CE

NCL-L-LLO0Z LLO02-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 14
LLO02-L-CE-H

RTU-LL0O02 LL002-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Cytokeratin 14

NCL-MASPIN MQgE:ngS Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Maspin

NCL-L-MCM2-597

MCM2-597-L-CE

Novocastra™ Liquid Monoclonal Antibody Minichromosome Maintenance Protein
2

MELANA-CE ues )
NCL-MelanA MELANA-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Melan A
MELANA-L-CE .y .
NCL-L-MelanA MELANA-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Melan A
RTU-MelanA MELANA-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Melan A
MEROSIN-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Merosin Laminin Alpha 2
NEEMEROSIN MEROSIN-CE-S Chain
MESO-CE s e : )
NCL-MESO MESO-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Mesothelin
NCL-L-MESO MESO-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Mesothelin
RTU-MESO MESO-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Mesothelin
NCL-L-MLH1 MLH1-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Mismatch Repair Protein
MLH1-L-CE-S (MLH1)
NCL-L-MSA-594 [ MSA-594-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Muscle Specific Actin
NCL-L-MSH2 MSH2-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Mismatch Repair Protein 2
(MSH2)
NCL-MSH2 MSH2-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Mismatch Repair Protein 2
MSH2-CE-§ (MSH2)
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Directive 98/79/EC
[ Product Code | SAP Code | Product Name
NCL-L-MSH2-612 MSH2-612-L-CE i(\chlvgﬁlcza)straTM Liquid Mouse Monocional Antibody Mismatch Repair Protein 2
NCL-L-MSH6 MSH6-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Mismatch Repair Protein 6
MSH6-L-CE-S (MSH86)
MUC-1-CE - : .
NCL-MUC-1 MUC-1-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Muc-1 Glycoprotein
NCL-MUC-2 MUC-2-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Muc-2 Glycoprotein
MUC-2-CE-S y y ycop
MUC-5AC-CE . . :
NCL-MUC-5AC MUC-5AC-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Muc-5AC Glycoprotein
MUC-6-CE ™ . ! :
NCL-MUC-6 Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Muc-6 Glycoprotein
MUC-6-CE-S
NCL-L-MUM1 MUM1-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multiple Myeloma Oncogene 1
MUM1-L-CE-S (MUM-1)
NCL-Myf-4 MYF-4-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Myf-4
MYF-4-CE-§ (Rhabdomyosarcoma Marker)
NCL-L-Myf-4 MYF-4-L-CE hNnovocastraTM Liquid Mouse Monoclonal Antibody Myf-4 (Rhabdomyosarcoma
arker)
N-CAD-L-CE o . .
NCL-L-N-Cad N-CAD-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody N-Cadherin
: NAPSINA-L-CE - ) )
NCL-L-Napsin A NAPSINA-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Napsin
NCL-L-NF200-N52 NF200-N52-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Neurofilament 200kD
NCL-NK1 bip e Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody CD57
RTU-L-NK1 NK1-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody CD57
NCL-NSE-435 | NSE-435-CE | Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Neuron Specific Enolase
NCL-OCT2 OCT2-CE/OCT2 | Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Oct-2

CE-S

NCL-L-OCT3/4

OCT3/4-L-CE
OCT3/4-L-CE-S

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Oct-3/4

NCL-L-p57 | P57-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody p57 Protein (Kip2)
P53-DO7-CE I . .

NCL-p53-DO7 P53-DO7-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody p53 Protein (DO-7)
P53-DO7-L-CE

NCL-L-p53-DO7

P53-DO7-L-CE-S
P53-DO7-L-CE-H

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody p53 Protein (DO-7)

RTU-p53-DO7 P53-DO7-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody p53 Protein (DO-7)
NCL-L-p63 P63-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody p63 Protein
P63-L-CE-S
NCL-L-PAX-5 | PAX5-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Pax-5
NCL-PGP9.5 Plsrs 508 Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Protein Gene Product 9.5
: PGP9.5-CE-S :

Page 9 of 11

DoC Primary Antibodies

Updated: 03 Oct 2019




Appendix 1

List of Primary Antibodies for the Declaration of Conformity in accordance with the In Vitro Diagnostic

Directive 98/79/EC
[ Product Code | SAP Code | Product Name
NCL-L-PGP9.5 PGP9.5-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Protein Gene Product 9.5
™ - i i
RTU-PGP9.5 PGP9.5-R-7-CE gosvocastra Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Protein Gene Product
PGR-CE - i )
NCL-PGR PGR-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
NCL-L-PGR PGR-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
RTU-PGR PGR-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
NCL-PGR-AB PGR-AB-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
(A/B Forms)
NCL-L-PGR-AB PGR-AB-L-CE ll';lg:fn('::?stram Liguid Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor (A/B
™ -t :
RTU-PGR-AB PGR-AB-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
(A/B Forms)
NCL-PGR-B PGR-B-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor (B
PGR-B-CE-S Form)
NCL-L-PGR-B PGR-B-L-CE Egrvrgizastram Liquid Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor (B
™ F )= il
RTU-PGR-B PGR-B-R-7-CE 330;?;:?15)"8 Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
NCL-L-PGR-312 Eg;glgtgg_s Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
RTU-PGR-312 PGR-312-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
NCL-L-PGR-312/2 PGR-312/2-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Progesterone Receptor
NCL-L-PLK-1 | PLK-1-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody PLK-1
) PLAP-8A9-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Placental Alkaline
NCL-PLAP-8A9 PLAP-8A9-CE-S Phosphatase
NCL-L-PLAP-8A9 PLAP-8A9-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Placental Alkaline Phosphatase
T e : -
RTU-PLAP-8A9 PLAP-8A9-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Placental Alkaline
Phosphatase
NCL-L-PMS2 PMS2-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Mismatch Repair Protein
PMS2-L-CE-S (PMS2)
NCL-L-PTH-488 | PTH-488-L-CE | Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Parathyroid Hormone
NCL-RCC RCC-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Renal Cell Carcinoma
RCC-CE-S Marker

NCL-L-S100-167

$100-167-L-CE

Novocastra Liquid Rabbit Monoclonal Antibody $100 (EP32)

NCL-L-5100p SlooCE o Novocastra™ Liquid Rabbit Polyclonal Antibody S-100 Protein

NCL-L-SMA SMA-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin

NCL-SMA SMA-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle
SMA-CE-S Actin

RTU-SMA SMA-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle

Actin
NELSEEG ggggl_ggs Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Spectrin
NCL-SYNAP-299 gimﬁggggggs Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Synaptophysin
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NCL-L-SYNAP-299

SYNAP-299-L-CE

Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Synaptophysin

RTU-SYNAP-299

SYNAP-299-R-7-CE

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Synaptophysin

NCL-TdT-339 TDT-339-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Terminal Deoxynucleotidy!
TDT-339-CE-S Transferase
TDT-339-L-CE - , . .
NCL-L-TdT-339 TDT-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Terminal Deoxynucleotidyl

TDT-339-L-CE-H

Transferase

Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Terminal

SIEETdTSc9 TDT-339-R-7-CE Deoxynucleotidyl Transferase

NCL-TTF-1 TTF-1-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Thyroid Transcription
TTF-1-CE-S Factor-1

NCL-L-TTF-1 TTF-1-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Thyroid Transcription Factor-1

NCL-L-TPO TPO-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Thyroid Peroxidase
TPO-L-CE-S % Y

NCL-L-TRAF-1 TRAF-1-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody Tumor Necrosis Factor
TRAF-1-L-CE-S Receptor-Associated Factor 1
TYROS-CE - ) .

NCL-TYROS TYROS-CE-S Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Tyrosinase

NCL-L-TYROS TYROS-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Tyrosinase

RTU-TYROS TYROS-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Tyrosinase

NCL-L-vWF mitgg-s Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody von Willebrand Factor

NCL-L-VE-CAD Ea e Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody VE-Cadherin (CD144)

NCL-VIM-V9 VIM-V9-CE Novocastra™ Lyophilized Mouse Monoclonal Antibody Vimentin
VIM-V9-L-CE

NCL-L-VIM-V9 VIM-V9-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Vimentin
VIM-V9-L-CE-H

RTU-VIM-V9 VIM-V9-R-7-CE Novocastra™ Ready-to-Use Mouse Monoclonal Antibody Vimentin
VIM-572-L-CE S Bt . ) .

NCL-L-VIM-572 VIM-572-L-CE-S Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Vimentin

NCL-L-VMAT1 VMAT1-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Vesicular Monoamine
VMAT1-L-CE-S Transporter 1 (VMAT1)

NCL-L-WT1-562 WT1-562-L-CE Novocastra™ Liquid Mouse Monoclonal Antibody Wilms' Tumor
WT1-562-L-CE-S

NCL-L-ZAP-70 ZAP-70-L-CE Novocastra™ Liguid Mouse Monoclonal Antibody ZAP-70
ZAP-70-L-CE-S

Signed: ...

Name: .......0.0 .00
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Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpriong

MapakahoUpe dIaBAoTe TIG 0dNYieg TTPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIGV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst far produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voér gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fgr du bruker produktet.
Kullanim Talimatlar

Litfen bu Grind kullanmadan 6nce okuyunuz.
WHcTpyKkumm 3a ynotpeba

Mons, npoyeTeTe npeam ynotpeba Ha T03U NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

A termék hasznalatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
MpouTuTe Nepen NpMMeHeHMeM 3TOrO NPOAYKTa.

LeicaBiosystems.com

FR IT DE ES PT SV EL DA NL

TR BG HU RO RU PL SL CS SK

Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczyta¢
instrukcje.

Navodila za uporabo

Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti

Ctéte pFed pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie

Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.

Jlaria¥) clald
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Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant 'emploi.

Prima dell’'uso, controllare l'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet ar obrutet innan anvandning.

EAéyETe TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO

™ xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fer brug.

Controleer de verpakking véor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt fer bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnemM y6eauTech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND
CD3 (LN10)
Nr. catalog: PA0553

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

Anticorpul monoclonal CD3 (LN10) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice, a moleculei
CD3 umane in tesut fixat in formalina, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand sistemul automatizat BOND (care
include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME).

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

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor BOND”
din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar CD3 (LN10) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat pentru utilizarea
cu sistemul BOND Polymer Refine Detection (DS9800) si cu BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284). Demonstrarea
prezentei moleculei CD3 umane este realizatad mai intai prin permiterea legarii CD3 (LN10) la sectiune si apoi prin vizualizarea acestei
legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie. Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul automat BOND (care include
sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME), reduce posibilitatea producerii erorii umane si variabilitatea inerenta
care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

CD3 (LN10) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de culturé tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
LN10.

Imunogen
Proteina recombinanta procariotica corespunzand regiunii C-terminale a moleculei CD3 umane.

Specificitate
Molecula de suprafata limfocitara 24kD asociata cu complexul de receptori de antigeni al celulelor T umane. Aceasta reprezinta lantul
epsilon neglicozilat al complexului CD3 uman.

Clasalg
1gG1

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/mL.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 1,0 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare

Anticorpul primar CD3 (LN10) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND sau Sectiunile 1 si 3 din documentatia
dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND-PRIME pentru o listd completa a materialelor necesare pentru tratarea specimenelor si
colorarea imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME).

Depozitare si stabilitate

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

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea CD3 (LN10) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta
precipitatului.

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

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

Precautii

« Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

« Concentratia de ProClin™ 950 este 0,35 %. Acesta contine ingredientul activ 2-metil-4-izotiazolin-3-ona si poate cauza iritarea pielii,
ochilor, membranelor mucoase si tractului respirator superior. Purtati ménusi 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, 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 méasurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele
sensibile, spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistenta medicala.
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« Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea la deseuri a oricaror componente cu
potential toxic.
* Reduceti la minimum contaminarea microbiana a reactivilor, in caz contrar poate aparea o crestere a coloratiei nespecifice.

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

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar CD3 (LN10) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME) in combinatie cu BOND Polymer Refine Detection si BOND-PRIME Polymer DAB Detection
System. Protocolul de colorare recomandat si recuperarea epitopilor pentru anticorpul primar CD3 (LN10) sunt detaliate in Tabelul 1.

Tabel 1: Parametrii de protocol pentru fiecare sistem BOND.

Retrieval Solution 2 timp de 20 de

Retrieval Solution 2 timp de 20 de

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME
Recuperarea Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a
epitopilor epitopilor utilizand BOND Epitope epitopilor utilizand BOND Epitope epitopilor utilizand BOND-PRIME

Epitope Retrieval Solution 2 timp

de 20 de minute
*IHC Protocol F

minute
*IHC Protocol F

minute
*IHC Protocol F

Protocol de colorare

Rezultate asteptate (generate cu *IHC Protocol F pe platforma BOND-III, utilizand sistemul BOND Polymer Refine Detection)
Tesuturi normale

Clona LN10 a detectat antigenul CD3 in celule T din splind, timus si amigdale, si celule T infiltrate din diverse alte tesuturi. (Numarul total
de tesuturi normale evaluate = 91).

Tesuturi tumorale

Clona LN10 a colorat 10/239 din tesuturile anormale evaluate, incluzand malignitati hematologice (10/119, incluzand 6/7 limfoame

cu celule T periferice, 1/7 limfoame anaplastice cu celule mari, 1/1 limfoame cu celule NK/T, 1/1 limfoame maligne cu celule T,

1/1 limfom angioimunoblastic cu celule T, 0/50 limfoame difuze cu celule B, 0/15 limfoame Hodgkin, 0/12 limfoame difuze mari cu

celule B, 0/10 limfoame foliculare, 0/5 limfoame MALT, 0/3 limfoame cu celule de manta, 0/2 limfoame cu plasmacitoide limfocitice,

0/2 limfoame nespecificate cu celule T, 0/1 limfom Burkitt, 0/1 limfom difuz cu celule T si 0/1 limfom similar cu Burkitt), tumori de piele
(0/77, incluzénd 0/17 carcinoame cu celule scuamoase, 0/15 melanoame, 0/14 carcinoame cu celule bazale, 0/10 carcinoame ale
glandelor sudoripare, 0/9 dermatofibrosarcoame, 0/3 adenocarcinoame metastatice, 0/3 schwannoame maligne, 0/2 carcinoame cistice
adenoide, 0/1 adenocarcinom sebaceu, 0/1 fibrosarcoame, 0/1 sarcoame pleomorfice nediferentiate, 0/1 leiomiosarcom), carcinoame
hepatice (0/5), tumori ovariene (0/4), carcinoame pulmonare (0/4), carcinoame tiroidiene (0/4), carcinoame mamare (0/2), carcinoame cu
celule renale (0/2), carcinoame pancreatice (0/2), adenocarcinoame gastrice (0/2), adenocarcinoame de colon (0/2), adenocarcinoame
rectale (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale esofagului (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale limbii (0/2), seminoame
testiculare (0/2), tumori cervicale (0/2), carcinoame metastatice nespecificate (0/2), tumori cerebrale (0/2), carcinoame cu celule
scuamoase ale laringelui (0/1) si tumori carcm0|de atipice ale tlmusulw (0/1). (Numarul total al cazurllor anormale evaluate = 239).

tulburari limfoprofilerative.

Restrictii specifice produsului

CD3 (LN10) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection, reactivii auxiliari BOND,
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System si reactivii auxiliari BOND-PRIME. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare
recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului
pot varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se
optimizeaza conditiile de recuperare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

Informatii suplimentare

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

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpnong

MapakahoUue diaBdaaTe TG 0dnyieg TPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voor gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne far du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Ldtfen bu drind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTeTte npeau ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.
MHCprKLlMiI no NnpUuMeHeHur
MpoutuTe nepes NPUMEHeEHNEM 3TOrO NPOAYKTA.

LeicaBiosystems.com

FR IT DE ES PT N EL DA NL

TR BG HU RO RU PL SL CS SK

Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac
instrukcje.

Navodila za uporabo
Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti
Ctéte pied pouzitim tohoto vyrobku.
Navod na pouzitie
Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
Jlaria¥) calalds )
el 138 aladia) Jd se) S8

Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant I'emploi.

Prima dell’'uso, controllare l'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &ar obrutet innan anvéndning.

EAéyETe TNV aKEPQIOTNTA TNG CUCGKEUATIAG TTPIV ATTO

m xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget for brug.

Controleer de verpakking vooér gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan 6nce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului Tnainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem y6eautech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND
CD4 (4B12)
Nr. catalog: PA0427

Utilizare prevazuta

Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

Anticorpul monoclonal CD4 (4B12) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice, a antigenului
CD4 uman in tesut fixat in formalina, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand sistemul automatizat BOND (care
include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME).

Interpretarea clinica a oricarei coloratii sau a absentei acesteia trebuie verificata prin studii morfologice, folosind proceduri de control
adecvate, si trebuie evaluata in contextul 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). Anticorpul primar CD4 (4B12) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat pentru
utilizarea cu sistemul BOND Polymer Refine Detection (DS9800) si cu BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284).
Demonstrarea prezentei antigenului CD4 uman este realizata mai intai prin permiterea legarii CD4 (4B12) la sectiune si apoi prin
vizualizarea acestei legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie. Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul
automatizat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME), reduce posibilitatea producerii
erorii umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

CD4 (4B12) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
4B12

Imunogen

Proteina procariota recombinanta corespunzand domeniului extern al moleculei CD4.
Specificitate

Antigen CD4 uman.

Clasalg

1gG1

Concentratie proteina totala

Aproximativ 10 mg/ml.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 6,6 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare

Anticorpul primar CD4 (4B12) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND sau Sectiunile 1 si 3 din documentatia
dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND-PRIME pentru o listd completa a materialelor necesare pentru tratarea specimenelor si colorarea
imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME).

Depozitare si stabilitate

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

Semnele care indicd contaminarea si/sau instabilitatea CD4 (4B12) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta precipitatului.
A se returna la 2-8 °C imediat dupa utilizare.

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

Precautii

« Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

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

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

< Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate luand méasurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si probelor cu pielea si membranele mucoase. Dacé reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele sensibile,
spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistenta medicala.
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« Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea oricaror componente cu potential toxic.
» Reduceti la minimum contaminarea microbiana a reactivilor, in caz contrar poate aparea o crestere a colorarii nespecifice.

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

Instructiuni de utilizare
Anticorpul primar CD4 (4B12) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automatizat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME) in combinatie cu sistemul BOND Polymer Refine Detection si BOND-PRIME Polymer DAB Detection
System. Protocolul de colorare recomandat si recuperarea epitopilor pentru anticorpul primar CD4 (4B12) sunt detaliate in Tabelul 1.

Tabel 1: Parametrii de protocol pentru fiecare sistem BOND.

BOND-MAX

BOND-III

BOND-PRIME

Recuperarea epitopilor

Recuperarea indusa de caldura a
epitopilor utilizand BOND Epitope
Retrieval Solution 2 timp de 20 de

Recuperarea indusa de caldura a
epitopilor utilizand BOND Epitope
Retrieval Solution 2 timp de 20 de

Recuperarea indusa de caldura a
epitopilor utilizand BOND-PRIME
Epitope Retrieval Solution 2 timp

minute (CD4 HIER)
*IHC Protocol F

minute (CD4 HIER)
*IHC Protocol F

de 30 de minute (CD4 HIER)
*IHC Protocol F

Protocol de colorare

Rezultate preconizate (generate cu *IHC Protocol F pe platforma BOND-III, utilizand sistemul BOND Polymer Refine Detection).
Tesuturi normale

Clona 4B12 a detectat antigenul CD4 pe suprafata celulara a sub-populatiei ajutatoare/inductoare de celule T normale si in endoteliul
sinusoidal al ficatului. (Numarul total al cazurilor normale = 97).

Tesuturi tumorale

Clona 4B12 a colorat 4/7 limfoame anaplastice cu celule T mari, 2/4 limfoame angioimunoblastice cu celule T, 1/3 limfoame cu celule NK/T,
1/1 limfom periferic cu celule T si 1/1 limfom cu celule T. Cu exceptia celulelor T infiltrate, nu s-a observat vreo colorare in limfoame difuze cu
celule B mari (0/107), limfoame limfocitare cronice (0/11), limfoame foliculare (0/11), boala lui Hodgkin (0/11), limfoame cu celule de manta
(0/7), un limfom limfoblastic acut cu celule B (0/1), un limfom limfoblastic acut cu celule B/T primitive (0/1), un limfom de zona marginala (0/1),
tumori ale tiroidei (0/4), tumori pulmonare (0/4), tumori hepatice (0/4), tumori ovariene (0/4), tumori cerebrale (0/2), tumori ale esofagului
(0/2), tumori mamare (0/2), tumori gastrice (0/2), tumori ale tesuturilor moi (0/2), tumori ale limbii (0/2), tumori metastatice de origine
necunoscuta (0/2), tumori renale (0/2) tumori ale colului uterin (0/2), tumori testiculare (0/2), tumori ale colonului (0/2), tumori ale rectului
(0/2), tumori ale pielii (0/2), o tumoare a laringelui (0/1) sau o tumoare a timusului (0/1). (Numarul total al cazurilor anormale evaluate = 210).

entru a ajuta la caracterizarea tulburarilor

anel

Restrictii specifice produsului

CD4 (4B12) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection, reactivii auxiliari BOND,
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System si reactivii auxiliari BOND-PRIME. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare
recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului
pot varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se
optimizeaza conditiile de recuperare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare referitoare la imunocolorarea cu reactivii BOND, sub titlurile Principiul procedurii, Materiale necesare, Pregatirea
specimenului, Controlul calitatii, Verificarea analizei, Interpretarea colorérii, Codul simbolurilor de pe etichete si Limitari generale pot fi
gasite in ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND.
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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 instru¢des antes de utilizar este produto.
Instruktioner vid Anvéandning

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpnong

MapakahoUue diaBdaaTe TG 0dnyieg TPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voor gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne far du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Ldtfen bu drind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTeTte npeau ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.
MHCprKLlMiI no NnpUuMeHeHur
MpoutuTe nepes NPUMEHeEHNEM 3TOrO NPOAYKTA.

LeicaBiosystems.com
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TR BG HU RO RU PL SL CS SK

Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac
instrukcje.

Navodila za uporabo
Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti
Ctéte pied pouzitim tohoto vyrobku.
Navod na pouzitie
Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
Jlaria¥) calalds )
el 138 aladia) Jd se) S8

Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant I'emploi.

Prima dell’'uso, controllare l'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &ar obrutet innan anvéndning.

EAéyETe TNV aKEPQIOTNTA TNG CUCGKEUATIAG TTPIV ATTO

m xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget for brug.

Controleer de verpakking vooér gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan 6nce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului Tnainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem y6eautech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND
CD8 (4B11)
Nr. catalog: PA0183

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

Anticorpul monoclonal CD8 (4B11) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice, a antigenului
CD8 uman in tesut fixat in formalina, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand sistemul automatizat BOND (care
include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME).

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

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND?” din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar CD8 (4B11) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat pentru
utilizarea cu sistemul BOND Polymer Refine Detection (DS9800) si cu BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284).
Demonstrarea prezentei antigenului CD8 uman este realizata mai intai prin permiterea legarii CD8 (4B11) la sectiune si apoi prin
vizualizarea acestei legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie. Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul
automat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME), reduce posibilitatea producerii erorii
umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

CD8 (4B11) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
4B11

Imunogen
Peptida corespunzand portiunii citoplasmice a lantului alfa al moleculei CD8 umane.

Specificitate
Antigen CD8 uman.

Clasalg
1gG2b

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/mL.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 0,25 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare

Anticorpul primar CD8 (4B11) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND sau Sectiunile 1 si 3 din
documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND-PRIME pentru o listd completa a materialelor necesare pentru tratarea
specimenelor si colorarea imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul
BOND-PRIME).

Depozitare si stabilitate

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

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea CD8 (4B11) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta
precipitatului.

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

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

Precautii

* Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

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

« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com
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« Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate luand méasurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele
sensibile, spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistenta medicala.

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

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

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

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar CD8 (4B11) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME) in combinatie cu BOND Polymer Refine Detection si BOND-PRIME Polymer DAB Detection
System. Protocolul de colorare recomandat si recuperarea epitopilor pentru anticorpul primar CD8 (4B11) sunt detaliate in Tabelul 1.

Tabel 1: Parametrii de protocol pentru fiecare sistem BOND.

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME
Recuperarea Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a
epitopilor epitopilor utilizand BOND Epitope epitopilor utilizand BOND Epitope epitopilor utilizand BOND-PRIME

Retrieval Solution 2 timp de 20 de
minute (CD8 HIER)

Retrieval Solution 2 timp de 20 de
minute (CD8 HIER)

Epitope Retrieval Solution 2 timp
de 10 de minute (CD8 HIER)

Protocol de colorare | *IHC Protocol F *IHC Protocol F *IHC Protocol F

Rezultate asteptate (generate cu *IHC Protocol F pe platforma BOND-III, utilizand sistemul BOND Polymer Refine Detection)
Tesuturi normale

Clona 4B11 detecteaza antigenul CD8 pe suprafata celulara a sub-populatiei citotoxice de celule T in tesuturi normale si inflamate.
(Numarul total al cazurilor normale evaluate = 85).

Tesuturi tumorale

Clona 4B11 a colorat 3/4 limfoame angioimunoblastice cu celule T. Cu exceptia celulelor T reactive, nu a fost detectata vreo colorare

in limfoame difuze cu celule B mari (0/108), limfoame limfocitice cronice (0/12), limfoame foliculare (0/11), boala lui Hodgkin (0/11),
limfoame cu celule din manta (0/7), limfoame anaplastice cu celule T cu celule mari (0/7), limfoame cu celule T/NK (0/3), un limfom
limfoblastic acut cu celule B (0/1), un limfom limfoblastic acut cu celule B/T (0/1), un limfom cu celule T periferice (0/1), un limfom

cu celule T (0/1), un limfom al zonei marginale (0/1), tumori tiroidiene (0/4), tumori pulmonare (0/4), tumori ovariene (0/4), tumori
hepatice (0/4), tumori cerebrale (0/2), tumori esofagiene (0/2), tumori mamare (0/2), tumori gastrice (0/2), tumori ale tesuturilor moi (0/2),
tumori ale limbii (0/2), tumori metastatice de origine necunoscuta (0/2), tumori renale (0/2), tumori cervicale (0/2), tumori testiculare (0/2),
tumori ale colonului (0/2), tumori rectale (0/2), tumori ale pielii (0/2), o tumora a laringelui (0/1) si o tumora a timusului (0/1). (Numarul
total al cazurilor tumorale evaluate = 212).

CD8 (4B11) este recomandat pentru utilizare ca parte a unui
tulburérilor celulelor T.

anel de anticorpi pentru a ajuta la caracterizarea

Restrictii specifice produsului

CD8 (4B11) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection, reactivii auxiliari BOND,
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System si reactivii auxiliari BOND-PRIME. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare
recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului
pot varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se
optimizeaza conditiile de recuperare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

Informatii suplimentare

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

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

Laes venligst fer produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vooér gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne for du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Litfen bu drind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTete npean ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
MHCTpyKLMA NO NPUMEHEHUIo
MpouTuTe Nepes NPUMEHEHNEM 3TOrO NPOAYKTA.

LeicaBiosystems.com
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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.

Jlazia) clald )

il 138 alasin) 3 sel 8l o

Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant 'emploi.

Prima dell’'uso, controllare l'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet ar obrutet innan anvandning.

EAéyETe TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO

™ xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fer brug.

Controleer de verpakking véor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt for bruk.

Kullanmadan 6nce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynoTpeba.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnemM y6eautech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, i balenie nie je porusené.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND
CD20 (L26)

Nr. catalog: PA0200

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

Anticorpul monoclonal CD20 (L26) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice, a proteinei
CD20 umane in tesut fixat in formalina, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand sistemul automatizat BOND
(care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME).

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

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND?” din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar CD20 (L26) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat pentru
utilizarea cu sistemul BOND Polymer Refine Detection (DS9800) si cu BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284).
Demonstrarea prezentei proteinei CD20 umane este realizata mai intai prin permiterea legarii CD20 (L26) la sectiune si apoi prin
vizualizarea acestei legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie. Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul
automat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME), reduce posibilitatea producerii erorii
umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

CD20 (L26) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total =7 mL.

Clona
L26

Imunogen
Celule B de amigdale umane.

Specificitate
Un epitop intracitoplasmatic localizat pe molecula CD20 umana. Reactioneaza predominant cu o polipeptida 33 kD, dar si cu
o componenta minora a 30 kD.

Clasalg
1gG2a, kappa

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/mL.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 0,93 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare
Anticorpul primar CD20 (L26) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND sau Sectiunile 1 si 3 din
documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND-PRIME pentru o lista completa a materialelor necesare pentru tratarea
specimenelor si colorarea imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul
BOND-PRIME).

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

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea CD20 (L26) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta
precipitatului.

A se returna la 2-8 °C imediat dupa utilizare.
Alte conditii de depozitare decét cele specificate mai sus trebuie verificate de catre utilizator”.

Precautii
« Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

« Concentratia de ProClin™ 950 este 0,35 %. Acesta contine ingredientul activ 2-metil-4-izotiazolin-3-ona si poate cauza iritarea pielii,
ochilor, membranelor mucoase si tractului respirator superior. Purtati ménusi de unica folosinta atunci cand manipulati reactivii.
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« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com

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

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

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar CD20 (L26) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME) in combinatie cu BOND Polymer Refine Detection si BOND-PRIME Polymer DAB Detection
System. Protocolul de colorare recomandat si recuperarea epitopilor pentru anticorpul primar CD20 (L26) sunt detaliate in Tabelul 1.

Tabel 1: Parametrii de protocol pentru fiecare sistem BOND.

Retrieval Solution 1 timp de 20 de

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME
Recuperarea Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a
epitopilor epitopilor utilizand BOND Epitope epitopilor utilizand BOND Epitope epitopilor utilizand BOND-PRIME

Retrieval Solution 1 timp de 20 de

Epitope Retrieval Solution 1 timp

de 20 de minute
*IHC Protocol F

minute
*IHC Protocol F

minute
*IHC Protocol F

Protocol de colorare

Rezultate preconizate (generate cu *IHC Protocol F pe platforma BOND-III, utilizand sistemul BOND Polymer Refine Detection)

Tesuturi normale
Clona L26 detecteaza antigenul CD20 pe suprafata celulara a celulelor din linia de celule B, cu exceptia celulelor plasmatice. (Numarul
total al cazurilor normale evaluate = 53).

Tesuturi tumorale

Clona L26 a colorat 11/11 limfoame de celule B mari difuze, 6/6 limfoame foliculare, 2/2 limfoame MALT, 1/5 boala lui Hodgkin,

1/1 limfomul lui Burkitt si 1/1 limfom cu celule de manta. Nu a fost observata vreo colorare la limfoame de celule T periferice (0/6),
limfoame cu celule mari anaplastice (0/2), un limfom malign limfoblastic (0/1), un limfom angioimunoblastic de celule T (0/1), sau

un limfom de celule NK/T (0/1), tumori tiroidiene (0/4), tumori pulmonare (0/4), incluzand un carcinom non-microcelular (0/1), un
adenocarcinom (0/1), un carcinom al celulelor scuamoase (0/1) si un carcinom cu celule mari (0/1), tumori hepatice (0/4), incluzand
colangiocarcinoame (0/2) si carcinoame hepatocelulare (0/2), tumori ovariene (0/4), incluzand o tumora maligna a celulelor germinale
(0/1), un cistadenocarcinom seros(0/1), un carcinom cu celule clare (0/1) si un cistadenocarcinom mucinos (0/1), carcinoame ale
celulelor scuamoase ale colului uterin (0/2), seminoame (0/2), adenocarcinoame ale colonului (0/2), adenocarcinoame ale rectului (0/2),
adenocarcinoame gastrice (0/2), carcinoame ale celulelor renale (0/2), carcinoame ductale mamare (0/2), tumori ale tesuturilor moi (0/2),
carcinoame ale tesuturilor scuamoase ale limbii (0/2), carcinoame ale celulelor scuamoase ale esofagului (0/2), carcinoame metastatice
de origine necunoscuta (0/2), tumori de piele (0/2), incluzand un dermatofibrosarcom (0/1) si un carcinom al celulelor scuamoase(0/1),
tumori cerebrale (0/2), incluzand un astrocitom anaplastic (0/1) si un papilom al plexului coroid (0/1), un carcinoid atipic al timusului (0/1)
si un carcinom al celulelor scuamoase ale laringelui (0/1). (Numarul total al cazurilor tumorale evaluate = 81).

CD20 (L26) este recomandat pentru utilizare ca parte a unui panel de anticorpi
tulburarilor celulelor B.

entru a ajuta in caracterizarea

Restrictii specifice produsului

CD20 (L26) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection, reactivii auxiliari BOND,
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System si reactivii auxiliari BOND-PRIME. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare
recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului
pot varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se
optimizeaza conditiile de recuperare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

Informatii suplimentare

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

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpnong

MapakahoUue diaBdaaTe TG 0dnyieg TPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voor gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne far du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Ldtfen bu drind kullanmadan énce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTeTte npeau ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.

MHCprKLIMiI no NnpUuMeHeHur
MpoyTuTe nepes NPUMEHEHNEM 3TOTO MPOAYKTA.

Ng

LeicaBiosystems.com
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Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac
instrukcje.

Navodila za uporabo
Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti
Ctéte pied pouzitim tohoto vyrobku.
Navod na pouzitie
Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
Jlaria¥) calalds )
el 138 aladia) Jd se) S8

Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant I'emploi.

Prima dell’'uso, controllare l'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &ar obrutet innan anvéndning.

EAéyETe TNV aKEPQIOTNTA TNG CUCGKEUATIAG TTPIV ATTO

m xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget for brug.

Controleer de verpakking vooér gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan 6nce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului Tnainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem y6eautech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
LARATLY) U 8 gl AaDls (e (383



Anticorpul primar gata de utilizare BOND
CD56 (CD564)
Nr. catalog: PA0191

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

Anticorpul monoclonal CD56 (CD564) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice,

a moleculelor CD56 umane (molecule de adeziune a celulelor neuronale) in tesut fixat in formaling, incorporat in parafina, prin
colorare imunohistochimica utilizand sistemul automatizat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul
BOND-PRIME).

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

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND” din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar CD56 (CD564) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat
pentru utilizarea cu sistemul BOND Polymer Refine Detection (DS9800) si cu BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284).
Demonstrarea prezentei moleculelor umane CD56 (molecule de adeziune a celulelor neuronale) umane este realizata mai intai prin
permiterea legarii CD56 (CD564) la sectiune si apoi prin vizualizarea acestei legéri utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie.
Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul automatizat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III

si sistemul BOND-PRIME), reduce posibilitatea producerii erorii umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a
reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

CD56 (CD564) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
CD564

Imunogen
Proteina procariota de fuziune recombinanta care corespunde domeniului extern al moleculei CD56 umane.

Specificitate
Molecula CD56 umana (molecula de adeziune a celulelor neurale).

Clasalg
1gG2b

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/mL.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 0,24 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare

Anticorpul primar CD56 (CD564) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul
BOND-III si sistemul BOND-PRIME). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND sau Sectiunile 1 si 3 din
documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND-PRIME pentru o lista completa a materialelor necesare pentru tratarea
specimenelor si colorarea imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul
BOND-PRIME).

Depozitare si stabilitate

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

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea CD56 (CD564) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta
precipitatului.

A se returna la 2-8 °C imediat dupa utilizare.
Alte conditii de depozitare decat cele specificate mai sus trebuie verificate de catre utilizator”.

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

= Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, 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 ludnd mé&surile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele
sensibile, spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistenta medicala.

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

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

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

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar CD56 (CD564) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automatizat BOND (care include sistemul BOND-MAX,
sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME) in combinatie cu sistemul BOND Polymer Refine Detection si BOND-PRIME Polymer DAB
Detection System. Protocolul de colorare recomandat si recuperarea epitopilor pentru anticorpul primar CD56 (CD564) sunt detaliate

in Tabelul 1.

Tabel 1: Parametrii de protocol pentru fiecare sistem BOND.

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME

Recuperarea epitopilor

Recuperarea indusa de

caldura a epitopilor utilizand
BOND Epitope Retrieval
Solution 1 timp de 20 de minute

Recuperarea indusa de

caldura a epitopilor utilizand
BOND Epitope Retrieval
Solution 1 timp de 20 de minute

Recuperarea indusa de caldura
a epitopilor utilizand BOND-
PRIME Epitope Retrieval
Solution 1 timp de 30 de minute

(CD56 HIER) (CD56 HIER) (CD56 HIER)

Protocol de colorare *IHC Protocol F *IHC Protocol F *IHC Protocol F

Rezultate preconizate (generate cu *IHC Protocol F pe platforma BOND-III, utilizand sistemul BOND Polymer Refine Detection).

Tesuturi normale

Clona CD564 a detectat antigenul CD56 (molecula de adeziune a celulelor neurale) pe membrana celulelor NK, un subset cu celule T
activate si celulelor neuroectodermale. (Numarul total al cazurilor normale evaluate = 79).

Tesuturi tumorale

Clona CD564 a colorat 6/6 limfoame cu celule NK/T, 3/115 limfoame difuze cu celule B mari, 3/9 mieloame cu celule plasmatice,

2/8 limfoame cu celule T, 2/2 neuroblastoame, 1/3 limfoame Burkitt, 1/1 limfom limfoblastic acut cu celule B/T, 3/3 tumori carcinoide,

3/3 carinoame medulare tiroidiene, 2/6 tumori pulmonare (incluzand 1/2 carcinoame microcelulare, 1/1 carcinom non-microcelular,

0/1 adenocarcinom, 0/1 carcinom cu celule scuamoase si 0/1 carcinom cu celule mari), 2/2 tumori Wilms, 1/1 feocromocitom,

1/1 astrocitom anaplastic cerebral, 1/1 papilom al plexului coroid cerebral, 1/1 carcinoid atipic al timusului, 1/1 ganglioneurom al
tesuturilor moi, 1/2 carcinoame cu celule renale, 1/2 seminoame, 1/4 carcinoame hepatice (incluzand 1/1 carcinom hepatic metastatic,
0/1 colangiocarcinom si 0/2 carcinoame hepatocelulare) si 1/4 carcinoame ovariene (incluzand 1/1 cistadenocarcinom seros, 0/1 tumora
maligna cu celule germinale, 0/1 carcinom cu celule clare si 0/1 cistadenocarcinom mucinos). Nu s-a observat vreo colorare in boala

lui Hodgkin (0/20), limfoame limfocitice cronice (0/12), limfoame foliculare (0/11), limfoame anaplastice cu celule T cu celule mari (0/7),
limfoame cu celule din manta (0/7), limfoame angioimunoblastice cu celule T (0/4), leucemii mieloide acute (0/3), limfoame foliculare

cu celule B (0/2), un limfom limfoblastic acut cu celule B (0/1), un limfom cu celule T periferice (0/1), un limfom al zonei marginale

(0/1), o leucemie mieloida (0/1), tumori tiroidiene (0/4), tumori esofagiene (0/2), tumori mamare (0/2), tumori metastatice de origine
necunoscuta (0/2), tumori ale limbii (0/2), tumori gastrice (0/2), tumori ale colonului (0/2), tumori rectale (0/2), tumori cervicale (0/2),
tumori ale pielii (0/2), o fibromatoza a tesuturilor moi (0/1), o tumora a laringelui (0/1), un plasmacitom (0/1), o tumora neuroectodermala
(0/1) sau un sarcom Ewing (0/1). (Numarul total al cazurilor tumorale evaluate = 272).

CD56 (CD564) este recomandat pentru detectarea proteinei umane CD56 in tesuturile normale si neoplazice

ca adjuvant al histopatologiei conventionale, utilizdnd coloranti histochimici non-imunologici.

Restrictii specifice produsului

CD56 (CD564) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection, reactivii auxiliari BOND,
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System si reactivii auxiliari BOND-PRIME. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare
recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului
pot varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se
optimizeaza conditiile de recuperare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

Informatii suplimentare

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

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’'uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

Var god las innan ni anvander produkten.
03dnyieg Xpnong

MapakahoUpe SiaBAoTe TIG 0dnyieg TTPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV QUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst far produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vo66r gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fer du bruker produktet.
Kullanim Talimatlar

Lutfen bu Grind kullanmadan 6nce okuyunuz.
WHcTpykumm 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTeTe npean ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.
MHCTpYyKLMA NO NPUMEHEHUIO
MpoyTuTe Nnepen NPUMEHEHNeM 3TOro NPoaykKTa.

LeicaBiosystems.com
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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 pied pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie

Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.

Jlaria¥) calalds )

il 138 alasia) Jd sel 8 o

Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant I'emploi.

Prima dell’'uso, controllare l'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &ar obrutet innan anvéndning.

EAéyETe TNV aKEPQIOTNTA TNG CUCKEUATIAG TTPIV ATTO

m xpnon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget for brug.

Controleer de verpakking vooér gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan 6nce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului Tnainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem y6eautech B LIENOCTHOCTH

YNaKoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
AR5V 8 5 aall Aeds (e 3



Anticorpul primar gata de utilizare BOND
CD68 (514H12)
Nr. catalog: PA0273

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

Anticorpul monoclonal CD68 (514H12) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice, a
antigenului CD68 uman in tesut fixat in formaling, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand sistemul automatizat
BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME).

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

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND” din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar CD68 (514H12) este un produs gata de utilizare care a fost optimizat
pentru utilizarea cu sistemul BOND Polymer Refine Detection (DS9800) si cu BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9284).
Demonstrarea prezentei antigenului CD68 uman este realizata mai intai prin permiterea legarii CD68 (514H12) la sectiune si apoi

prin vizualizarea acestei legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie. Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul
automat BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME), reduce posibilitatea producerii erorii
umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

CD68 (514H12) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara si furnizat in solutie salina
tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
514H12.

Imunogen
Proteina procariotad recombinanta corespunzand jumaétatii carboxi-terminale a domeniului extern al moleculei CD68 umane.

Specificitate
Antigen CD68 uman.

Clasalg
IgG2a.

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/mL.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 0,34 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare

Anticorpul primar CD68 (514H12) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX,
sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME). Reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND sau Sectiunile 1 si 3 din
documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND-PRIME pentru o listd completa a materialelor necesare pentru tratarea
specimenelor si colorarea imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul BOND-MAX, sistemul BOND-III si sistemul
BOND-PRIME).

Depozitare si stabilitate

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

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea CD68 (514H12) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si prezenta
precipitatului.

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

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

Precautii
« Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

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

« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, LeicaBiosystems.com
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« Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate ludnd mé&surile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si specimenelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele
sensibile, spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistenta medicala.

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

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

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

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar CD68 (514H12) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automat BOND (care include sistemul BOND-MAX,
sistemul BOND-III si sistemul BOND-PRIME) in combinatie cu BOND Polymer Refine Detection si BOND-PRIME Polymer DAB Detection
System. Protocolul de colorare recomandat si recuperarea epitopilor pentru anticorpul primar CD68 (514H12) sunt detaliate in Tabelul 1.

Tabel 1: Parametrii de protocol pentru fiecare sistem BOND.

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME
Recuperarea Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a Recuperarea indusa de caldura a
epitopilor epitopilor utilizand BOND Epitope | epitopilor utilizand BOND Epitope | epitopilor utilizand BOND-PRIME

Retrieval Solution 2 timp de 20

Retrieval Solution 2 timp de 20

Epitope Retrieval Solution 2 timp

de 20 de minute
*IHC Protocol F

de minute
*IHC Protocol F

de minute
*IHC Protocol F

Protocol de colorare

Rezultate asteptate (generate cu *IHC Protocol F pe platforma BOND-III, utilizand sistemul BOND Polymer Refine Detection)
Tesuturi normale

Clona 514H12 a detectat glicoproteina CD68 atéat in citoplasma céat si in membrana celulara a unei varietéati de tipuri de celule din linia
celulara mielomonocitica incluzand monocite, macrofage, granulocite, celule microgliale, celule Kupffer hepatice si o proportie de celule
dendritice. (Numarul total al cazurilor normale evaluate = 88).

Tesuturi tumorale

Clona 514H12 a colorat 1/201 tumori evaluate, incluzand seminoame testiculare (1/2), limfoame (0/80, incluzand 0/44 limfom difuz cu
celule B, 0/6 limfom nodular difuz cu celule B, 0/6 limfom Hodgkin cu celularitate mixta, 0/5 limfom anaplastic cu celule mari, 0/4 limfom
folicular non-Hodgkin, 0/3 limfom asociat mucoasei celulelor B, 0/3 limfom Hodgkin cu tip predominant de limfocite, 0/2 limfom cu
celule T, 0/2 limfom plasmacitoid limfocitic, 0/1 limfom similar cu Burkitt. 0/1 limfom cu celule de manta, 0/1 limfom cu celule clare cu
celule T, 0/1 limfom Lennert si 0/1 limfom Hodgkin cu scleroza nodulara), tumori ale pielii (0/77, incluzand 0/16 carcinom cu celule
scuamoase, 0/15 melanom malign, 0/14 carcinom cu celule bazale, 0/10 carcinom al glandelor sudoripare, 0/10 dermatofibrosarcom,
0/3 adenocarcinom metastatic, 0/3 schwannom malign, 0/2 carcinom cistic adenoid, 0/1 adenocarcinom sebaceu, 0/1 fibrosarcom,

0/1 leiomiosarcom si 0/1 sarcom pleomorfic nediferentiat), carcinoame hepatice (0/6), carcinoame papilare tiroidiene (0/4), carcinoame
pulmonare (0/4), tumori ovariene (0/4), tumori cerebrale (0/2), tumori ale tesuturilor moi (0/2), metastaze de carcinom nespecificat
(0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale esofagului (0/2), carcinoame ductale mamare (0/2), carcinoame cu celule renale (0/2),
adenocarcinoame gastrice (0/2), adenocarcinoame ale colonului (0/2), adenocarcinoame rectale (0/2), carcinoame cu celule scuamoase
ale limbii (0/2), carcinoame cu celule scuamoase ale colului uterin (0/2), carcinom cu celule scuamoase ale laringelui (0/1) si o tumoare
carcinoida atipica a timusului (0/1). (Numarul total al cazurilor tumorale evaluate = 201).

CD68 (514H12) este recomandat pentru identificarea antigenului CD68 intr-o varietate de tesuturi normale si neoplazice.

Restrictii specifice produsului

CD68 (514H12) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection, reactivii auxiliari BOND,
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System si reactivii auxiliari BOND-PRIME. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare
recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului
pot varia, datorita variatiei in fixarea tesutului si eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se
optimizeaza conditiile de recuperare si timpii protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

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

Informatii suplimentare

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