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Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’'uso

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

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

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

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

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpriong

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

Lees venligst far 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 el6tt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

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

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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BOND™ Ready-To-Use Primary Antibody
Chromogranin A (5H7)
Catalog No: PA0515

Intended Use

This reagent is for in vitro diagnostic use.

Chromogranin A (5H7) monoclonal antibody is intended to be used for the qualitative identification by light microscopy of human
chromogranin A in formalin-fixed, paraffin-embedded tissue by immunohistochemical staining using the automated BOND system
(includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system).

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

Summary and Explanation

Immunohistochemical techniques can be used to demonstrate the presence of antigens in tissue and cells (see “Using BOND Reagents”
in your BOND user documentation). Chromogranin A (5H7) primary antibody is a ready to use product that has been specifically
optimized for use with BOND Polymer Refine Detection. The demonstration of human chromogranin A is achieved by first allowing the
binding of Chromogranin A (5H7) to the section, and then visualizing this binding using the reagents provided in the detection system.
The use of these products, in combination with the automated BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III
system), reduces the possibility of human error and inherent variability resulting from individual reagent dilution, manual pipetting and
reagent application.

Reagents Provided
Chromogranin A (5H7) is a mouse anti-human monoclonal antibody produced as a tissue culture supernatant, and supplied in Tris
buffered saline with carrier protein, containing 0.35 % ProClin™ 950 as a preservative.

Total volume =7 mL.

Clone
5H7.

Immunogen
Prokaryotic recombinant fusion protein corresponding to part of the central region of the chromogranin A molecule.

Specificity
Human chromogranin A.

Ig Class
1gG1.

Total Protein Concentration
Approx 10 mg/mL.

Antibody Concentration
Greater than or equal to 1.5 mg/L as determined by ELISA.

Dilution and Mixing
Chromogranin A (5H7) primary antibody is optimally diluted for use on the BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica
BOND-III system). Reconstitution, mixing, dilution or titration of this reagent is not required.

Materials Required But Not Provided
Refer to “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation for a complete list of materials required for specimen treatment and
immunohistochemical staining using the BOND system (includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system).

Storage and Stability
Store at 2-8 °C. Do not use after the expiration date indicated on the container label.

The signs indicating contamination and/or instability of Chromogranin A (5H7) are: turbidity of the solution, odor development, and
presence of precipitate.

Return to 2-8 °C immediately after use.
Storage conditions other than those specified above must be verified by the user.

Precautions

* This product is intended for in vitro diagnostic use.

» The concentration of ProClin™ 950 is 0.35 %. It contains the active ingredient 2-methyl-4-isothiazolin-3-one, and may cause irritation
to the skin, eyes, mucous membranes and upper respiratory tract. Wear disposable gloves when handling reagents.

« To obtain a copy of the Material Safety Data Sheet contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems, or alternatively,
visit the Leica Biosystems’ Web site, www.LeicaBiosystems.com
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« Specimens, before and after fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and
disposed of with proper precautions?. Never pipette reagents by mouth and avoid contacting the skin and mucous membranes with
reagents or specimens. If reagents or specimens come in contact with sensitive areas, wash with copious amounts of water. Seek
medical advice.

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

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

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

Instructions for Use

Chromogranin A (5H7) primary antibody was developed for use on the automated BOND system (includes Leica BOND-MAX
system and Leica BOND-III system) in combination with BOND Polymer Refine Detection. The recommended staining protocol for
Chromogranin A (5H7) primary antibody is IHC Protocol F. Heat induced epitope retrieval is recommended using BOND Epitope
Retrieval Solution 1 for 20 minutes.

Results Expected

Normal Tissues

Clone 5H7 detected the chromogranin A protein in the cytoplasm of cells of neuronal and endocrine origin, including those in the
appendix, parathyroid gland, cerebrum, pituitary gland, adrenal gland, gastrointestinal tract, prostate and islets of the pancreas.

(Total number of normal cases evaluated = 131).

Tumor Tissues

Clone 5H7 stained 22/25 neuroblastomas, 1/29 brain tumors (including 1/3 meningiomas, 0/15 astrocytomas, 0/7 glioblastoma,

0/3 malignant ependymoma and 0/1 oligodendroglioma), 1/4 lung tumors (including 1/1 small cell carcinomas, 0/2 squamous cell
carcinomas and 0/1 adenocarcinomas) and 1/1 pheochromocytoma. No staining was detected in a variety of additional abnormal tissues
evaluated, including bowel tumors (0/9), thyroid tumors (0/5), breast tumors (0/5), tumors of the esophagus (0/3), metastatic tumors
(0/4), liver tumors (0/3), lymphomas (0/3), stomach tumors (0/3), ovarian tumor (0/3), tumors of the adrenal gland (0/2), prostatic tumors
(0/2), seminomas (0/2), tumors of the salivary gland (0/2), bladder tumors (0/2), bone tumors (0/2), cervical tumors (0/2), tumors of the
endometrium (0/2), kidney tumors (0/2), tumors of the head and neck (0/2), a squamous cell carcinoma of the tongue (0/1), a pancreatic
tumor (0/1), a prostatic hyperplasia (0/1), a skin tumor (0/1) and a melanoma (0/1). (Total number of abnormal cases evaluated = 122).
Chromogranin A (5H7) is recommended for the detection of chromogranin A antigen in normal and neoplastic tissues. as an
adjunct to conventional histopathology using non-immunologic histochemical stains.

Product Specific Limitations

Chromogranin A (5H7) has been optimized at Leica Biosystems for use with BOND Polymer Refine Detection and BOND ancillary
reagents. Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for interpretation of patient results under
these circumstances. The protocol times may vary, due to variation in tissue fixation and the effectiveness of antigen enhancement, and
must be determined empirically. Negative reagent controls should be used when optimizing retrieval conditions and protocol times.

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

Further Information

Further information on immunostaining with BOND reagents, under the headings Principle of the Procedure, Materials Required,
Specimen Preparation, Quality Control, Assay Verification, Interpretation of Staining, Key to Symbols on Labels, and General Limitations
can be found in “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation.
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Anticorps Primaire Prét A L’emploi BOND™
Chromogranin A (5H7)

Référence: PA0515

Utilisation Prévue

Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

L’anticorps monoclonal Chromogranin A (5H7) est destiné a I'identification qualitative par microscopie optique de la chromogranine A
humaine dans des tissus fixés au formol et enrobés de paraffine par coloration immunohistochimique a partir du systeme BOND
automatisé (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

L'interprétation clinique de tout marquage ou de son absence doit étre complétée par des études morphologiques utilisant des controles
appropriés et évaluée dans le contexte des antécédents cliniques du patient et des autres tests diagnostiques par un pathologiste
qualifié.

Résumé et Explications

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

(voir « Utilisation des réactifs BOND » dans votre manuel d’utilisation BOND). L'anticorps primaire Chromogranin A (5H7) est prét

a 'emploi et a été spécialement optimisé pour une utilisation avec le systtme BOND Polymer Refine Detection. La preuve de la
chromogranine A humaine s’obtient d’abord par I'établissement de la liaison entre le Chromogranin A (5H7) et la section, puis la
visualisation de cette liaison en utilisant les réactifs fournis dans le systeme de détection. L'utilisation de ces produits, en combinaison
avec le systéme BOND automatisé (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III), réduit le risque d’erreurs
humaines et la variabilité inhérente résultant de la dilution des réactifs individuels, du pipetage manuel et de I'application des réactifs.

Réactifs Fournis

Le Chromogranin A (5H7) est un anticorps monoclonal anti-humain de la souris produit comme un surnageant de culture tissulaire et
fourni dans une solution tampon saline Tris avec protéine porteuse, contenant un conservateur constitué de 0,35 % de ProClin™ 950.

Volume total = 7 ml.

Clone
5H7.

Immunogéne

Protéine de fusion recombinante procaryotique correspondant a une partie de la région centrale de la molécule de chromogranine A.
Spécificité

Chromogranine A humaine.

Classe d’lg
IgG1.

Concentration Totale en Protéine
Environ 10 mg/ml.

Concentration en Anticorps
Supérieur ou égal a 1,5 mg/l tel que déterminé par ELISA.

Dilution et Mélange
L’anticorps primaire Chromogranin A (5H7) est dilué de maniére optimale pour une utilisation sur le systeme BOND (qui comprend les
systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III). Reconstitution, mélange, dilution et titration de ce réactif non nécessaires.

Matériel Nécessaire Mais Non Fournis

Veuillez vous référer a la section “Utilisation des réactifs BOND” dans votre mode d’emploi BOND pour obtenir une liste détaillée des
matériaux requis pour le traitement des échantillons et la coloration immunohistochimique via le systéme BOND (qui comprend les
systéemes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

Conservation et Stabilité

Conserver entre 2 et 8 °C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette du récipient.

Une turbidité de la solution, une présence d’odeurs ou de précipité sont des signes indicateurs d’'une contamination et/ou d’une
instabilité de Chromogranin A (5H7).

Remettre a 2-8 °C immédiatement aprés usage.
Des conditions de stockage différentes de celles ci-dessus doivent étre controlées par I'utilisateur’.
Précautions

« Ce produit est congu pour le diagnostic in vitro.
« La concentration de ProClin™ 950 est de 0,35 %. Contient du 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one (principe actif) et peut entrainer des

irritations de la peau, des yeux, des muqueuses et des voies aériennes supérieures. Porter des gants jetables lors de la manipulation

des réactifs.

« Pour obtenir une copie de la fiche technique des substances dangereuses, contactez votre distributeur local ou le bureau régional de

Leica Biosystems, ou allez sur le site Web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Les échantillons, avant et apres fixation, et tous les matériels ayant été en contact avec eux, devraient étre manipulés comme s'ils
étaient a risque infectieux et éliminés avec les précautions adéquates 2. Ne jamais pipeter les réactifs a la bouche et éviter le contact
de la peau et des muqueuses avec les réactifs ou les échantillons. Si des réactifs ou des échantillons entrent en contact avec des
zones sensibles, rincer abondamment a 'eau. Consultez un médecin.

* Renseignez-vous sur les réglements fédéraux, nationaux et locaux pour I'élimination des composés potentiellement toxiques.

«  Eviter une contamination microbienne des réactifs qui peut entrainer un marquage non spécifique.

« Des durées ou températures de démasquage ou d’incubation autres que celles spécifiées peuvent donner des résultats erronés.
Tout changement doit étre validé par I'utilisateur.

Mode d’emploi

L'anticorps primaire Chromogranin A (5H7) a été développé pour étre utilisé sur le systtme BOND automatisé (qui comprend les
systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III) en combinaison avec le BOND Polymer Refine Detection. Le protocole de marquage
recommandé pour I'anticorps primaire Chromogranin A (5H7) est IHC Protocol F. La récupération des épitopes induite par la chaleur
est recommandée en utilisant la BOND Epitope Retrieval Solution 1 pendant 20 minutes.

Résultats Attendus

Tissus sains

Le clone 5H7 a détecté la protéine chromogranine A dans le cytoplasme des cellules d’origine neurale et endocrine, y compris celles de
I'appendice, de la parathyroide, du cerveau, de I'hypophyse, de la glande surrénale, de la voie gastro-intestinale, de la prostate et des
flots du pancréas. (Nombre total de cas normaux évalués = 131).

Tissus tumoraux

Le clone 5H7 a marqué 22/25 neuroblastomes, 1/29 tumeurs du cerveau (notamment 1/3 méningiomes, 0/15 astrocytomes,

0/7 glioblastomes, 0/3 épendydomes malins et 0/1 oligodendrogliome), 1/4 tumeurs du poumon (notamment 1/1 carcinome a petites
cellules, 0/2 carcinomes cellulaires squameux et 0/1 adénocarcinome) et 1/1 phéochromocytome. Aucune coloration n'a été détectée
dans une variété de tissus anormaux évalués, y compris tumeurs de l'intestin (0/9), tumeurs de la thyroide (0/5), tumeurs du sein (0/5),
tumeurs de I'cesophage (0/3), tumeurs métastatiques (0/4), tumeurs du foie (0/3), lymphomes (0/3), tumeurs de I'estomac (0/3), tumeurs
ovariennes (0/3), tumeurs de la glande surrénale (0/2), tumeurs de la prostate (0/2), séminomes (0/2), tumeurs de la glande salivaire
(0/2), tumeurs de la vessie (0/2), tumeurs osseuses (0/2), tumeurs du col de I'utérus (0/2), tumeurs de I'endometre (0/2), tumeurs du rein
(0/2), tumeurs de la téte et du cou (0/2), un carninome cellulaire squameux de la langue (0/1), une tumeur du pancréas (0/1), une
hyperplasie de la prostate (0/1), une tumeur cutanée (0/1) et un mélanome (0/1). (Nombre total de cas anormaux évalués = 122).

Le Chromogranin A (5H7) est recommandé pour la détection de I'antigéne de la chromogranine A dans les tissus normaux et
néoplasiques. en complément a I’histopathologie traditionnelle utilisant des marqueurs histochimiques non immunologiques.

Limites Spécifiques du Produit

Chromogranin A (5H7) a été optimisé chez Leica Biosystems pour une utilisation avec BOND Polymer Refine Detection et les

réactifs auxiliaires BOND. Les utilisateurs qui ne respectent pas les procédures de test recommandées prennent la responsabilité de
l'interprétation des résultats des patients dans ces conditions. Les durées du protocole doivent étre déterminées empiriquement, a
cause des variations de fixation des tissus et d’efficacité du renforcement antigénique. Des controles négatifs des réactifs devraient étre
réalisés lors de I'optimisation des conditions de démasquage et des durées du protocole.

Identification des Problémes
Voir la référence 3 pour connaitre les actions correctrices.
Prenez contact avec votre distributeur local ou avec le bureau régional de Leica Biosystems pour signaler tout marquage inattendu.

Informations Complémentaires

Des informations complémentaires sur 'immunomarquage avec les réactifs BOND, les principes de la méthode, le matériel nécessaire, la
préparation des échantillons, le contréle qualité, les vérifications d’analyse, I'interprétation du marquage, les Iégendes et symboles sur les
étiquettes et les limites générales, peuvent étre obtenues dans « Utilisation des réactifs BOND » dans votre manuel d'utilisation BOND.
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Anticorpo Primario Pronto All’uso BOND™
Chromogranin A (SH7)
N. catalogo: PA0515

Uso Previsto
Reagente per uso diagnostico in vitro.

L’anticorpo monoclonale Chromogranin A (5H7) e destinato all'identificazione qualitativa in microscopia ottica della cromogranina A
umana in tessuti fissati in formalina e inclusi in paraffina, tramite colorazione immunoistochimica con il sistema automatizzato BOND
(include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III).

L'interpretazione clinica di un’eventuale colorazione, o della sua assenza, deve avvalersi di studi morfologici e di opportuni controlli ed
essere effettuata da patologi qualificati, nel contesto dell’anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici.

Sommario e Speigazione

Grazie alle tecniche di immunoistochimica e possibile dimostrare la presenza di antigeni nel tessuto e nelle cellule (vedere “Uso dei
reagenti BOND” nella documentazione per 'utente BOND). L’anticorpo primario Chromogranin A (5H7) & un prodotto pronto per 'uso
che é stato ottimizzato in modo specifico per I'impiego con BOND Polymer Refine Detection. La dimostrazione della cromogranina A
umana si ottiene in primo luogo consentendo il legame della Chromogranin A (5H7) con la sezione e quindi visualizzando il legame
stesso per mezzo dei reagenti forniti nel sistema di rilevazione. L'uso di questi prodotti in combinazione con il sistema automatizzato
BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III), riduce la possibilita di errori umani e la variabilita inerente
derivante dalla diluizione dei reagenti, dal pipettaggio manuale e dall'applicazione dei reagenti.

Reagenti Forniti

La Chromogranin A (5H7) & un anticorpo monoclonale murino anti-umano prodotto come supernatante di coltura tissutale e fornito in
soluzione salina tamponata Tris con proteina carrier, contenente 0,35% di ProClin™ 950 come conservante.

Volume totale = 7 ml.

Clone
5H7.

Immunogeno

Proteina di fusione ricombinante procariotica corrispondente a una parte della regione centrale della molecola di cromogranina A.
Specificita

Cromogranina A umana.

Classe Ig
1gG1.

Concentrazione Proteica Totale
Circa 10 mg/ml.

Concentrazione Dell’anticorpo
Superiore o uguale a 1,5 mg/l, come determinato mediante test ELISA.

Diluizione e Miscelazione

L’anticorpo primario Chromogranin A (5H7) ¢ diluito in modo ottimale per essere usato con il sistema BOND (include il sistema Leica
BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III). Non & necessario ricostituire, miscelare, diluire o titolare il reagente.

Materiale Necessario Non Fornito

Per una lista completa dei materiali necessari al trattamento dei campioni e alla colorazione immunoistochimica usando il sistema BOND
(include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III), consultare “L’'uso dei reagenti BOND” nel proprio manuale utente
BOND.

Conservazione e Stabilita
Conservare a 2-8 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta del contenitore.

| segni di contaminazione e/o instabilita del Chromogranin A (5H7) sono: torbidita della soluzione, formazione di odori e presenza di un
precipitato.

Riportare a 2-8 °C immediatamente dopo l'uso.
L'utente deve verificare eventuali condizioni di conservazione diverse da quelle specificate’.

Precauzioni

« |l prodotto & destinato all’'uso diagnostico in vitro.

« La concentrazione del ProClin™ 950 & 0,35 %. Esso contiene il principio attivo 2-metil-4-isotiazolin-3-one e puo causare irritazione
alla cute, agli occhi, alle membrane mucose e alle alte vie respiratorie. Per la manipolazione dei reagenti usare guanti monouso.

* Una copia della Scheda di sicurezza puo essere richiesta al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems o, in
alternativa, visitando il sito di Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com
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« | campioni, prima e dopo la fissazione, e tutti i materiali esposti ad essi devono essere manipolati come potenziali vettori di infezione
e smaltiti con le opportune precauzioni?. Non pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto dei reagenti o dei campioni
con la pelle e le membrane mucose. Se un reagente o un campione viene a contatto con zone sensibili, lavare abbondantemente con
acqua. Consultare un medico.

« Consultare la normativa nazionale, regionale o locale vigente per lo smaltimento dei componenti potenzialmente tossici.
+ Ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti per evitare il rischio di una colorazione non specifica.

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

Istruzioni per L’'uso

L’anticorpo primario Chromogranin A (5H7) € stato sviluppato per I'uso nei sistemi automatizzati BOND (include il sistema Leica BOND-
MAX e il sistema Leica BOND-III) in combinazione con il BOND Polymer Refine Detection. Il protocollo di colorazione consigliato per
I'anticorpo primario Chromogranin A (5H7) & I'lHC Protocol F. Si consiglia il recupero dell’epitopo mediante calore (HIER) tramite I'utilizzo
di BOND Epitope Retrieval Solution 1 per 20 minuti.

Risultati Attesi

Tessuti normali

Il clone 5H7 ha rilevato la proteina cromogranina A nel citoplasma di cellule di origine endocrina e neuronale, incluse quelle di
appendice, ghiandola paratiroidea, cervello, ipofisi, ghiandola surrenale, tratto gastrointestinale, prostata e isole del pancreas.
(Numero complessivo di casi normali valutati = 131).

Tessuti neoplastici

Il clone 5H7 ha colorato 22/25 neuroblastomi, 1/29 tumori cerebrali (compresi 1/3 meningiomi, 0/15 astrocitomi, 0/7 glioblastomi,

0/3 ependimomi maligni e 0/1 oligodendroglioma), 1/4 tumori del polmone (compresi 1/1 carcinoma a piccole cellule, 0/2 carcinomi a
cellule squamose e 0/1 adenocarcinomi) e 1/1 feocromocitoma. Non & stata rilevata alcuna colorazione in altri svariati tessuti anomali
valutati, compresi tumori intestinali (0/9), tumori della tiroide (0/5), tumori della mammella (0/5), tumori esofagei (0/3), tumori metastatici
(0/4), tumori epatici (0/3), linfomi (0/3), tumori dello stomaco (0/3), tumori ovarici (0/3), tumori della ghiandola surrenale (0/2), tumori
prostatici (0/2), seminomi (0/2), tumori della ghiandola salivare (0/2), tumori della vescica (0/2), tumori ossei (0/2), tumori della cervice
(0/2), tumori endometriali (0/2), tumori renali (0/2), tumori della testa e del collo (0/2), un carcinoma a cellule squamose della lingua (0/1),
un tumore pancreatico (0/1), un’iperplasia prostatica (0/1), un tumore della pelle (0/1) e un melanoma (0/1). (Numero complessivo di casi
anomali valutati = 122).

Limitazioni Specifiche del Prodotto

I Chromogranin A (5H7) & stato ottimizzato da Leica Biosystems per I'uso con il BOND Polymer Refine Detection e con i reagenti
ausiliari BOND. Gli utenti che modificano le procedure raccomandate devono assumersi la responsabilita dellinterpretazione dei
risultati relativi ai pazienti in tali circostanze. | tempi del protocollo possono variare in base alle variazioni nella fissazione del tessuto
e nell’efficienza del potenziamento dell'antigene e devono essere definiti in modo empirico. Nell'ottimizzazione delle condizioni di
riconoscimento e dei tempi del protocollo si devono impiegare dei controlli negativi del reagente.

Soluzione Problemi
Per le azioni di rimedio consultare il riferimento bibliografico n. 3.
Per riferire una colorazione inusuale rivolgersi al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems.

Ulteriori Informazioni

Altre informazioni sull'immunocolorazione con i reagenti BOND si trovano in “Uso dei reagenti BOND” nella documentazione per l'utente
BOND, ai titoli Principio della procedura, Materiali necessari, Preparazione del campione, Controllo di qualita, Verifica del saggio,
Interpretazione della colorazione, Leggenda dei simboli delle etichette e Limitazioni generali.
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Gebrauchsfertiger BOND™ -Primérantikorper
Chromogranin A (5H7)
Bestellnr.: PA0S15

Verwendungszweck

Dieses Reagenz ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Chromogranin A (5H7) monoklonaler Antikdrper ist fiir den qualitativen Nachweis von humanem Chromogranin A in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mithilfe des automatisierten BOND-Systems (bestehend aus dem
Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) mittels Lichtmikroskopie vorgesehen.

Die klinische Auswertung der An- oder Abwesenheit einer Farbung sollte durch morphologische Untersuchungen und geeignete
Kontrollen erganzt werden und sollte im Zusammenhang mit der Krankengeschichte eines Patienten und anderen diagnostischen Tests
von einem qualifizierten Pathologen vorgenommen werden.

Zusammenfassung und Erlduterung

Immunhistochemische Methoden kénnen dazu verwendet werden, die Anwesenheit von Antigenen in Geweben und Zellen zu
demonstrieren (sehen Sie dazu “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Inrem BOND-Benutzerhandbuch). Chromogranin A (5H7)-
Primarantikdrper ist ein gebrauchsfertiges Produkt, das speziell fir die Verwendung mit BOND Polymer Refine Detection optimiert
wurde. Der Nachweis von humanem Chromogranin A wird erzielt, indem zunéchst die Bindung von Chromogranin A (5H7) mit dem
Schnitt ermdglicht und dann diese Bindung mithilfe der im Nachweissystem enthaltenen Reagenzien optisch dargestellt wird. Die
Verwendung dieser Produkte in Kombination mit dem automatisierten BOND-system (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System
und dem Leica BOND-III-System) reduziert die Wahrscheinlichkeit von menschlichem Versagen sowie die inharente Variabilitat, die aus
der Verdlinnung der einzelnen Reagenzien, der manuellen Pipettierung und der Anwendung der Reagenzien resultieren.

Mitgelieferte Reagenzien
Chromogranin A (5H7) ist ein monoklonaler Maus-Antihuman-Antikérper in Form eines Gewebekulturliberstands und wird in Tris-
gepufferter Kochsalzldsung mit Tragerprotein und 0,35 % ProClin™ 950 als Konservierungsmittel geliefert.

Gesamtvolumen =7 ml.

Klon
5H7.

Immunogen
Prokaryotisches rekombinantes Fusionsprotein, das einem Teil der zentralen Region des Chromogranin-A-Molekdils entspricht.

Spezifitat
Humanem Chromogranin A.

lg-Klasse
IgG1.

Gesamtproteinkonzentration
Ca.10 mg/ml.

Antikorperkonzentration
GroRer als oder gleich 1,5 mg/l gemaR ELISA-Bestimmung.

Verdiinnung und Mischung

Der priméare Antikdrper Chromogranin A (5H7) weist eine optimale Verdiinnung fiir die Verwendung mit dem BOND-system (bestehend
aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) auf. Rekonstitution, Mischen, Verdlinnen oder Titrieren dieses
Reagenzes ist nicht erforderlich.

Erforderliche, Aber Nicht Mitgelieferte Materialien

In Ihrer BOND-Benutzerdokumentation finden Sie unter “Verwendung von BOND-Reagenzien” eine vollstandige Liste der Materialien,
die fir die Probenvorbereitung und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-system (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-
System und dem Leica BOND-III-System) benétigt werden.

Lagerung und Stabilitat
Bei 2-8 °C lagern. Nach Ablauf des auf dem Behélteretikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zeichen, die auf eine Kontamination und/oder Instabilitdt von Chromogranin A (5H7) hinweisen, sind eine Triibung der Losung,
Geruchsentwicklung, und das Vorhandensein von Prazipitat.

Unmittelbar nach Gebrauch wieder bei 2—-8 °C aufbewahren.
Andere als die oben angegebenen Lagerungsbedingungen miissen vom Anwender selbst getestet werden'.
Vorsichtsmafnahmen
« Dieses Produkt ist fur die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.
« Die Konzentration von ProClin™ 950 betrégt 0,35 %. Es enthalt 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on als aktiven Bestandteil und kann Reizungen
der Haut, Augen, Schleimh&ute und oberen Atemwege verursachen. Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien Einweghandschuhe.
« Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblattes erhalten Sie von Ihrer ortlichen Vertriebsfirma, von der Regionalniederlassung von Leica
Biosystems oder liber die Webseite von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com
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+ Behandeln Sie Préaparate vor und nach der Fixierung sowie samtliche damit in Berlihrung kommenden Materialien so, als ob sie
Infektionen (ibertragen kénnten und entsorgen Sie sie unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmafnahmen?. Pipettieren Sie
Reagenzien niemals mit dem Mund und vermeiden Sie den Kontakt von Haut oder Schleimhauten mit Reagenzien oder Praparaten.
Falls Reagenzien oder Praparate mit empfindlichen Bereichen in Kontakt kommen, spiilen Sie diese mit reichlich Wasser. Holen Sie
anschlieRend arztlichen Rat ein.

« Beachten Sie bei der Entsorgung potentiell toxischer Bestandteile die behérdlichen und 6rtlichen Vorschriften.
« Mikrobielle Kontaminationen sollten minimiert werden, da es sonst zu einer Zunahme unspezifischer Farbungen kommen kann.

« Die Verwendung anderer als die angegebenen Retrievals, Inkubationszeiten oder Temperaturen kann zu fehlerhaften Ergebnissen
fiihren. Diesbeziigliche Anderungen miissen vom Anwender selbst getestet werden.

Gebrauchsanleitung

Der priméare Antikdrper Chromogranin A (5H7) wurde fiir die Verwendung in dem automatisierten BOND-system (bestehend aus dem
Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) in Kombination mit BOND Polymer Refine Detection entwickelt. Das
empfohlene Farbeverfahren fiir den Primarantikdrper Chromogranin A (5H7) ist das IHC Protocol F. Empfohlen wird die hitzeinduzierte
Epitopdemaskierung (HIER) mithilfe von BOND Epitope Retrieval Solution 1 fiir 20 Minuten.

Erwartete Ergebnisse

Normale Gewebe

Klon 5H7 wies das Chromogranin-A-Protein im Zytoplasma von Zellen neuronalen und endokrinen Ursprungs nach, einschlieBlich Zellen
im Blinddarm, in der Nebenschilddriise, im GroRhirn, in der Hypophyse, der Nebenniere, dem Magen-Darm-Trakt, der Prostata und den
Pankreasinseln. (Gesamtzahl der untersuchten Normalgewebeproben = 131).

Tumorgewebe

Klon 5H7 farbte 22/25 Neuroblastome, 1/29 Hirntumoren (darunter 1/3 Meningiome, 0/15 Astrozytome, 0/7 Glioblastome, 0/3 maligne
Ependymome und 0/1 Oligodendrogliom), 1/4 Lungentumoren (darunter 1/1 kleinzelliges Karzinom, 0/2 Plattenepithelkarzinome und

0/1 Adenokarzinom) und 1/1 Phaochromozytom. Bei einer Reihe weiterer untersuchter abnormer Gewebe, darunter Darmtumoren (0/9),
Schilddriisentumoren (0/5), Brusttumoren (0/5), Speiseréhrentumoren (0/3), metastatische Tumoren (0/4), Lebertumoren (0/3), Lymphome
(0/3), Magentumoren (0/3), Ovarialtumoren (0/3), Nebennierentumoren (0/2), Prostatatumoren (0/2), Seminome (0/2), Speicheldriisentumoren
(0/2), Blasentumoren (0/2), Knochentumoren (0/2), Zervixtumoren (0/2), Endometrialtumoren (0/2), Nierentumoren (0/2), Kopf- und
Halstumoren (0/2), ein Plattenepithelkarzinom der Zunge (0/1), ein Pankreastumor (0/1), eine Prostatahyperplasie (0/1), ein Hauttumor (0/1)
und ein Melanom (0/1), wurde keine Farbung nachgewiesen. (Gesamtzahl der untersuchten pathologischen Gewebeproben = 122).
Chromogranin A (5H7) wird fiir den Nachweis des Chromogranin-A-Antigens in normalem und neoplastischem Gewebe als

Farbemittel empfohlen.

Produktspezifische Einschrankungen

Chromogranin A (5H7) wurde von Leica Biosystems zur Verwendung mit dem BOND Polymer Refine Detection und BOND-
Zusatzreagenzien optimiert. Anwender, die andere als die empfohlenen Testverfahren verwenden, miissen unter diesen Umstanden die
Verantwortung fiir die Auswertung der Patientenergebnisse libernehmen. Die Verfahrenszeiten kdnnen aufgrund von Unterschieden in der
Gewebefixierung und der Wirksamkeit der Antigenverstarkung variieren und miissen empirisch bestimmt werden. Bei der Optimierung der
Retrieval-Bedingungen und Verfahrenszeiten sollten negative Reagenzkontrollen verwendet werden.

Fehlersuche
MaRnahmen zur Abhilfe beim Auftreten von Fehlern finden Sie in Referenz 3.

Falls Sie ungewohnliche Farbeergebnisse beobachten, wenden Sie sich an lhre 6rtliche Vertriebsfirma oder an die Regionalniederlassung
von Leica Biosystems.

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Immunfarbung mit BOND-Reagenzien finden Sie in den Abschnitten Grundlegende Vorgehensweise,
Erforderliches Material, Probenvorbereitung, Qualitatskontrolle, Assay-Verifizierung, Deutung der Farbung, Schilssel der Symbole auf
den Etiketten und Allgemeine Einschrénkungen in “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Ihrem BOND-Benutzerhandbuch.
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Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™
Chromogranin A (5H7)

Catalogo N°.: PA0S15

Indicaciones de Uso

Este reactivo es para uso diagnostico in vitro.

El anticuerpo monoclonal Chromogranin A (5H7) esta indicado para la identificacion cualitativa por microscopia 6ptica de
cromogranina A humana en tejido fijado en formol e incluido en parafina, mediante tincién inmunohistoquimica, utilizando el sistema
BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

La interpretacion clinica de cualquier tincién o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios morfolégicos y controles
adecuados, y debe evaluarla un patélogo cualificado junto con el historial clinico del paciente y con otras pruebas diagnésticas.

Resumen y Explicacion

Las técnicas inmunohistoquimicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células (véase “Uso

de reactivos BOND” en la documentacién de usuario suministrada por BOND). El anticuerpo primario Chromogranin A (5H7) es un
producto listo para usar que se ha optimizado especificamente para su uso con BOND Polymer Refine Detection. La demostracion

de la cromogranina A humana se lleva a cabo permitiendo primero la unién de Chromogranin A (5H7) a la seccién y, a continuacion,
visualizando esta unién con los reactivos suministrados en el sistema de deteccion. La utilizacion de estos productos, en combinacion
con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III), reduce las posibilidades de que
se produzca un error humano y la variabilidad inherente que resulta de la dilucién de un reactivo individual, del pipeteo manual y de la
aplicacion de un reactivo.

Reactivos Suminstrados
Chromogranin A (5H7) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratén que se produce como sobrenadante de cultivo tisular, y se
suministra en solucién salina tamponada de Tris con proteina portadora, que contiene el 0,35 % de ProClin™ 950 como conservante.

Volumen total = 7 mL.

Clon
5H7.

Inmunégeno
Proteina de fusion procariética recombinante, correspondiente a parte de la region central de la molécula de cromogranina A.

Especificidad
Cromogranina A humana.

Clase de Ig
IgG1.

Concentracion Total de Proteina
Aprox. 10 mg/mL.

Concentracion de Anticuerpos
Igual o superior a 1,5 mg/L, segun se ha determinado mediante ELISA.

Dilucion y Mezcla
El anticuerpo primario Chromogranin A (5H7) se diluye 6ptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-
MAX'y el sistema Leica BOND-III). No es necesaria la reconstitucion, mezcla, dilucién o titulacién de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Consulte el apartado “Utilizacion de reactivos BOND” de la documentacion de usuario BOND para leer una lista completa de los
materiales requeridos en el tratamiento de muestras y en la tincién inmunohistoquimica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica
BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

Conservacion y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los signos de contaminacion y/o inestabilidad de Chromogranin A (5H7) son turbidez de la solucién, aparicion de olor y presencia de
precipitado.

Volver a guardar a 2—-8 °C inmediatamente después de su uso.

Si las condiciones de conservacion son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las comprobaciones necesarias.

Precauciones

« Este producto es para uso diagnéstico in vitro.

« La concentracion de ProClin™ 950 es de 0,35 %. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que puede producir irritacion
en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos.

« Sidesea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, pongase en contacto con su distribuidor o con la
oficina regional de Leica Biosystems, o visite la pagina Web de Leica Biosystems en www.LeicaBiosystems.com
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« Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualquier material en contacto con ellas, deben ser tratados como sustancias
capaces de transmitir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones correspondientes?. No pipetee nunca los reactivos
con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas con reactivos o muestras. Si algun reactivo o alguna muestra entra en
contacto con zonas sensibles, lavelas con agua abundante. Consulte a un médico.

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

* Minimice la contaminacion microbiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las tinciones inespecificas.

« Los tiempos de exposicion e incubacion, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar resultados erréneos.
Cualquier cambio que se produzca debera ser validado por el usuario.

Instrucciones de Uso

El anticuerpo primario Chromogranin A (5H7) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado (incluye el sistema
Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III) en combinacién con la BOND Polymer Refine Detection. El protocolo de tincion
recomendado para el anticuerpo primario Chromogranin A (5H7) es IHC Protocol F. Se recomienda la recuperacion de epitopos
termoinducida con BOND Epitope Retrieval Solution 1 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tejidos normales

El clon 5H7 detecto la proteina cromogranina A en el citoplasma de células de origen neuronal y endocrino, incluidas las de apéndice,
glandula paratiroides, cerebro, glandula pituitaria, glandula suprarrenal, tubo gastrointestinal, préstata e islotes pancreaticos. (Cifra total
de casos normales evaluados = 131).

Tejidos tumorales

El clon 5H7 tifid 22/25 neuroblastomas, 1/29 tumores cerebrales (incluidos 1/3 meningiomas, 0/15 astrocitomas, 0/7 glioblastomas,

0/3 ependimomas malignos y 0/1 oligodendroglioma), 1/4 tumores pulmonares (incluidos 1/1 carcinomas microciticos, 0/2 carcinomas
escamosos y 0/1 adenocarcinomas) y 1/1 feocromocitoma. No se observo tincion en diversos tejidos anormales adicionales evaluados,
incluidos tumores intestinales (0/9), tumores tiroideos (0/5), tumores mamarios (0/5), tumores esofagicos (0/3), tumores metastasicos
(0/4), tumores hepaticos (0/3), linfomas (0/3), tumores gastricos (0/3), tumores ovaricos (0/3), tumores de la glandula suprarrenal (0/2),
tumores prostaticos (0/2), seminomas (0/2), tumores de las glandulas salivales (0/2), tumores vesicales (0/2), tumores 6seos (0/2),
tumores de cuello de utero (0/2), tumores endometriales (0/2), tumores renales (0/2), tumores de cabeza y cuello (0/2), un carcinoma
escamoso de la lengua (0/1), un tumor pancreatico (0/1), una hiperplasia prostatica (0/1), un tumor cutaneo (0/1) y un melanoma (0/1).
(Cifra total de casos anormales evaluados = 122).

Chromogranin A (5H7) esta recomendado para la deteccién de antigeno cromogranina A en tejidos normales y neoplasicos

como complemento de la histopatologia tradicional con tinciones histoquimicas no inmunolégicas.

Limitaciones Especificas del Producto

Chromogranin A (5H7) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con BOND Polymer Refine Detection y reactivos auxiliares
BOND. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de analisis recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar
los resultados del paciente tomando en cuenta estas circunstancias. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la variacion en la
fijacién de los tejidos y a la eficacia en la preservacion del antigeno, y deben determinarse empiricamente. Se debe utilizar reactivos de
control negativos a la hora de optimizar las condiciones de deteccion y los tiempos de protocolo.

Resoluciéon de Problemas
Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.
Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier tincién anémala.

Mas Informacion

Para obtener mas informacién sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del procedimiento, Material
necesario, Preparacion de las muestras, Control de calidad, Verificacién del analisis, Interpretacién de la tincion, Clave de simbolos en

las etiquetas y Limitaciones generales de la seccion “Utilizacion de reactivos BOND” de la documentacion de usuario suministrada por

BOND.
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Anticorpo Primario Pronto A Usar BOND™
Chromogranin A (5H7)

N° de catalogo: PA0515

Utilizagao Prevista
Este reagente destina-se a utilizagdo diagnéstica in vitro.

O anticorpo monoclonal Chromogranin A (5H7) destina-se a ser utilizado para a identificagdo qualitativa, por microscopia dptica,
de cromogranina A humana em tecidos fixados em formalina e impregnados em parafina através de coloragéo imuno-histoquimica
utilizando o sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

Ainterpretagao clinica de qualquer coloragdo ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos morfolégicos utilizando
controlos adequados, e deve ser avaliada no contexto da histdria clinica do doente e de outros testes complementares de diagndstico
por um anatomo-patologista qualificado.

Resumo e Explicacédo

As técnicas de imunohistoquimica podem ser usadas para demonstrar a presenga de antigénios em tecidos e células (ver “Usar os
Reagentes BOND” na sua documentagéo do utilizador BOND). O anticorpo primario Chromogranin A (5H7) é um produto pronto a usar
que foi especificamente optimizado para utilizagdo com BOND Polymer Refine Detection. A demonstragdo da cromogranina A humana
é conseguida permitindo primeiro a ligagdo do Chromogranin A (5H7) a secgéo e, em seguida, observando esta ligagédo utilizando os
reagentes fornecidos no sistema de detecgdo. O uso destes produtos, combinado com o sistema BOND automatizado (inclui o sistema
Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III), reduz a possibilidade de erro humano e de variagéo inerente devido a diluigdo do
reagente individual, pipetagem manual e aplicagdo do reagente.

Reagentes Fornecidos
O Chromogranin A (5H7) é um anticorpo monoclonal de rato anti-humano produzido como sobrenadante de cultura de tecidos e fornecido em
soro fisiolégico tamponado com Tris com uma proteina transportadora, contendo 0,35% de ProClin™ 950 como conservante.

Volume total =7 mL.

Clone
5H7.

Imunogénio
Proteina de fus&o recombinante procariética correspondente a parte da regido central da molécula de cromogranina A.

Especificidade
Cromogranina A humana.

Classe De Ig
IgG1.

Concentracao de Proteinas Totais
Aproximadamente 10 mg/mL.

Concentracao de Anticorpos
Igual ou superior a 1,5 mg/L conforme determinado por ELISA.

Diluigao e Mistura
O anticorpo primario Chromogranin A (5H7) é devidamente diluido para uso no sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o
sistema Leica BOND-III). Nao é necessaria reconstituicdo, mistura, diluicéo ou titulagdo deste reagente.

Materias Necessarios Mas Nao Fornecidos

Consulte “Uso de reagentes BOND” em sua documentagdo de usuario BOND para ter uma lista completa de materiais necessario para
coloragéo imuni-histoquimica e tratamento da amostra usando o sistema BOND (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica
BOND-III).

Armazenamento e Estabilidade

Armazene a uma temperatura de 2 a 8 °C. N&o utilize apds o fim do prazo de validade referido no rétulo do recipiente.

Os sinais que indicam contaminagéo e/ou instabilidade de Chromogranin A (5H7) s&o: turvagdo da solugéo, desenvolvimento de odor e
presenca de precipitado.

Coloque entre 2 e 8 °C imediatamente depois de utilizar.

Condigdes de armazenamento diferentes das acima especificadas devem ser confirmadas pelo utilizador .

Precaugoes

« Este produto destina-se a utilizagdo diagnostica in vitro.

« Aconcentragéo de ProClin™ 950 é de 0,35 %. Contém o ingrediente activo 2-metil-4-isotiazolina-3-a e pode provocar irritagéo da
pele, olhos, membranas mucosas e vias aéreas superiores. Use luvas descartaveis quando manipular os reagentes. Use luvas
descartaveis quando manipular os reagentes.

« Para obter uma cépia da Ficha de Dados de Seguranga do Material, entre em contacto com o seu distribuidor local ou sucursal
regional da Leica Biosystems ou, em alternativa, visite o site da Leica Biosystems na internet, www.LeicaBiosystems.com
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+ As amostras, antes e depois da fixagdo, e todo o material que a elas seja exposto, devem ser manipulados como se fossem capazes
de transmitir infecg@o e eliminados usando as precaugdes adequadas?. Nunca pipete reagentes com a boca e evite o contacto entre
a pele e membranas mucosas com reagentes ou amostras. Se reagentes ou amostras entrarem em contacto com os olhos, lave-os
com uma quantidade abundante de agua. Consultar um médico.

« Consulte os regulamentos federais, estatais e locais relativamente a eliminagdo de quaisquer componentes potencialmente tdxicos.

* Minimize a contaminagdo microbiana dos reagentes ou podera ocorrer um aumento da coloracéo inespecifica.

« Autilizagao de tempos e temperaturas de recuperagao e incubacao diferentes dos especificados pode produzir resultados erréneos.
Qualquer alteragéo deste tipo deve ser validada pelo utilizador.

Instrucdes de Utilizagao

O anticorpo primario Chromogranin A (5H7) foi desenvolvido para uso no sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-
MAX e o sistema Leica BOND-III) em combinagdo com a BOND Polymer Refine Detection. O protocolo de coloragéo indicado para o
anticorpo primario Chromogranin A (5H7) é o IHC Protocol F. Recomenda-se a recuperacgéo de epitopos induzida por calor utilizando a
BOND Epitope Retrieval Solution 1 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tecidos normais

O Clone 5H7 detectou a proteina de cromogranina A no citoplasma de células de origem neuronal e enddcrina, incluindo as do(a)
apéndice, glandula paratiréide, cérebro, hipdfise, glandula supra-renal, tracto gastrointestinal, prostata e ilhéus pancreaticos.

(Numero total de casos normais avaliados = 131).

Tecidos tumorais

O Clone 5H7 corou 22/25 neuroblastomas, 1/29 tumores cerebrais (incluindo 1/3 meningiomas, 0/15 astrocitomas, 0/7 glioblastoma,
0/3 ependimoma maligno e 0/1 oligodendroglioma), 1/4 tumores pulmonares (incluindo 1/1 carcinomas de células pequenas,

0/2 carcinomas de células escamosas e 0/1 adenocarcinomas) e 1/1 feocromocitoma. N&o foi detectada coloragdo numa variedade de
tecidos anormais adicionais avaliados, incluindo tumores intestinais (0/9), tumores da tiréide (0/5), tumores mamarios (0/5), tumores do
esofago (0/3), tumores metastaticos (0/4), tumores hepaticos (0/3), linfomas (0/3), tumores do estémago (0/3), tumores ovaricos (0/3),
tumores da glandula supra-renal (0/2), tumores da prostata (0/2), seminomas (0/2), tumores da glandula salivar (0/2), tumores da bexiga
(0/2), tumores 6sseos (0/2), tumores do colo do Utero (0/2), tumores do endométrio (0/2), tumores renais (0/2), tumores da cabega e
do pescogo (0/2), um carcinoma de células escamosas da lingua (0/1), um tumor pancreatico (0/1), uma hiperplasia da préstata (0/1),
um tumor cutéaneo (0/1) e um melanoma (0/1). (Numero total de casos anormais avaliados = 122).

O Chromogranin A (5H7) é recomendado para a detec¢édo de antigénio de cromogranina A em tecidos normais e neoplasicos

como auxiliar a histopatologia tradicional. através da utilizacdo de corantes histoquimicos nao imunolégicos.

Informagodes Especificas do Produto

Chromogranin A (5H7) foi optimizada na Leica Biosystems para utilizagdo com a BOND Polymer Refine Detection e reagentes auxiliares
BOND. Utilizadores que se desviem dos procedimentos de teste recokmendados devem assumir a responsabilidade pela interpretagao
dos resultados dos doentes nestas circunstancias. Os tempos de protocolo podem variar, devido a variagdes na fixagdo tecidular e na
eficacia de valorizagdo com antigénios, devendo ser determinados de forma empirica. Os controlos de reagente negativos devem ser
usados quando se optimizam as condi¢des de recuperagao e os tempos do protocolo.

Resolucao de Problemas
Consulte a referéncia 3 para acgdes de resolugdo.

Entre em contacto com o seu distribuidor local ou com a sucursal regional da Leica Biosystems para notificar qualquer coloragdo pouco
habitual.

Informagoes Adicionais

Podera encontrar informagdes adicionais sobre imunocoloragdo com reagentes BOND nas secgdes de Principios do Procedimento,
Material Necessario, Preparagdo da Amostra, Controlo de Qualidade, Verificagdo do Ensaio, Interpretagdo da Coloragao, Significado
dos Simbolos nos Rétulos e Limitagdes Gerais em “Utilizar os Reagentes BOND” na documentagéo do utilizador BOND.
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BOND™ Primiér antikropp - firdig att anvindas
Chromogranin A (5H7)

Artikelnummer: PA0515

Anvandningsomrade

Reagenset ar avsett for in vitro-diagnostik.

Chromogranin A (5H7) monoklonal antikropp ar avsedd att anvandas for kvalitativ identifiering med ljusmikroskopi av humant
kromogranin A i formalinfixerad, paraffininbaddad vavnad genom immunhistokemisk fargning med anvandning av det automatiska
BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III).

Den kliniska tolkningen av varje infargning, eller utebliven infargning, maste alltid kompletteras med morfologiska studier och lampliga
kontroller. Utvarderingen bér géras av kvalificerad patolog och inkludera patientens anamnes och 6vriga diagnostiktester.

Forklaring och Sammanfattning

Immunhistokemiska tekniker kan anvéndas for att pavisa antigener i vavnader och celler (se “Anvanda BOND-reagens” i BOND
anvandar- dokumentationen). Chromogranin A (5H7) primar antikropp &r en bruksfardig produkt som har optimerats speciellt for
anvandning med BOND Polymer Refine Detection. Pavisande av humant kromogranin A uppnas forst genom att lata Chromogranin A
(5H7) bindas till snittet och darefter visualisera denna bindning med hjalp av de reagenser som medfoljer i detektionssystemet. Om du
anvander dessa produkter i kombination med det automatiska BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica
BOND-III) minskar du risken for manskliga misstag och de oundvikliga variationer som blir resultatet av individuell reagensutspadning
och manuell pipettering och reagensanvandning.

Ingaende Reagenser
Chromogranin A (5H7) ar en mus-anti-human monoklonal antikropp som producerats som en supernatant fran vavnadskultur, och
levereras i Trisbuffrad saltlésning med bararprotein, innehallande 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmedel.

Total volym =7 ml.

Klon
5H7.

Immunogen
Prokaryotiskt rekombinant fusionsprotein motsvarande en del av den centrala regionen i kromogranin A-molekylen.

Specificitet
Humant kromogranin A.

lg-klass
1gG1.

Total Proteinkoncentration
Omkring 10 mg/ml.

Antikroppskoncentration
Storre an eller lika med 1,5 mg/l, enligt bestdmning med ELISA.

Spéadning och Blandning
Chromogranin A (5H7) primar antikropp &r optimalt utspadd for att anvéandas pa BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-
MAX och Leica BOND-III). Denna reagens behdver inte rekonstitueras, blandas, spadas eller titreras.

No6dvéndig Materiel Som Ej Medféljer

| avsnittet "Att anvanda BOND reagenser” i din anvandardokumentation for BOND hittar du en komplett lista éver de material som kréavs
for preparatbehandling och immunohistokemisk infargning i BOND-systemet (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica
BOND-III).

Forvaring och Stabilitet

Férvara vid 2-8 °C. Anvand ej efter det utgangsdatum som star pa forpackningen.

Tecken pa kontaminering och/eller instabilitet hos Chromogranin A (5H7) ar grumling i 16sningen, luktutveckling och férekomst av
fallning.

Stall tillbaka i 2—-8 °C omedelbart efter anvandning.

Andra férvaringsbetingelser &n de ovan angivna méste verifieras av anvandaren’.

Séakerhetsforeskrifter

* Produkten ar avsedd for in vitro-diagnostik.

« Koncentrationen av ProClin™ 950 ar pa 0,35 %. Det innehaller den aktiva bestandsdelen 2-metyl-4-isotiazolin-3-on som kan verka
irriterande pa hud, 6gon, slemhinnor och 6vre luftvagar. Anvand engangshandskar nar reagenserna hanteras.

« Du kan fa tillgang till sdkerhetsdatablad genom att kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor. En annan
méjlighet ar Leica Biosystems webbsajt pa www.LeicaBiosystems.com
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« Prover, bade fére och efter fixeringen, och allt material som anvants tillsammans med dem ska hanteras som infektiost avfall enligt
gangse praxis 2. Pipettera aldrig reagenser med munnen och undvik att reagenser eller prover kommer i kontakt med hud och
slemhinnor. Om reagenser eller prover kommer i kontakt med kénsliga omraden, skolj med stora mangder vatten. Sok lakarvard.

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

* Minimera mikrobiologisk kontamination av reagens, annars kan en 6kad icke-specifik infargning bli resultatet.

« Atervinnande och andra inkubationstider eller temperaturer &n de angivna kan ge felaktiga resultat. Sadana férandringar ska
valideras av anvandaren.

Instruktioner vid Anvandning

Chromogranin A (5H7) primar antikropp har utvecklats for att anvéndas pa det automatiska BOND-systemet (som innefattar systemen
Leica BOND-MAX och Leica BOND-III) i kombination med BOND Polymer Refine Detection. Rekommenderat fargningsprotokoll for
Chromogranin A (5H7) primar antikropp &r IHC Protocol F. Varmeinducerad epitopatervinning rekommenderas med anvandning av
BOND Epitope Retrieval Solution 1 i 20 minuter.

Forvéantade Resultat

Normala vévnader

Klon 5H7 detekterade kromogranin A protein i cytoplasma hos celler av neuronalt och endokrint ursprung, inklusive de i appendix,
paratyroidea, cerebrum, hypofysen, binjure, mag-tarmkanalen, prostata och pankreatiska 6ar. (Totalt antal utvarderade normala fall = 131).
Tumérvavnader

Klon 5H7 fargade 22/25 neuroblastom, 1/29 hjarntumérer (inklusive 1/3 meningiom, 0/15 astrocytom, 0/7 glioblastom, 0/3 maligna
ependymom och 0/1 oligodendrogliom), 1/4 lungtumérer (inklusive 1/1 smacelliga karcinom, 0/2 skvamésa cellkarcinom och

0/1 adenokarcinom) och 1/1 feokromocytom. Ingen infargning detekterades hos ett flertal andra abnormala vavnader som utvarderades,
bland annat tarmtumarer (0/9), skoldkorteltumérer (0/5), brosttumaorer (0/5), tumdrer i matstrupe (0/3), metastaserande tumérer

(0/4), levertumérer (0/3), lymfom (0/3), magsackstumérer (0/3), dggstockstumérer (0/3), tumérer i binjuren (0/2), tumdrer i prostata
(0/2), seminom (0/2), tumdrer i salivkérteln (0/2), tumdrer i urinblasan (0/2), bentumérer (0/2), livmoderhalstumérer (0/2), tumérer

i endometrium (0/2), njurtumarer (0/2), tumdrer i huvud och hals (0/2), ett skvamdst cellkarcinom i tungan (0/1), en tumoér i pankreas
(0/1), en hyperplasi i prostata (0/1), en hudtumoér (0/1) och ett melanom (0/1). (Totalt antal utvarderade onormala fall = 122).

Chromogranin A (5H7) rekommenderas for detektering av kromogranin A antigen i normal eller neoplastisk vidvnad. som tilld

till konventionell histopatologi med anvandande av icke-immunologiska histokemiska fargstoffer.

Specifika Begransningar For Produkten

Chromogranin A (5H7) har optimerats vid Leica Biosystems for att anvéandas med BOND Polymer Refine Detection och BOND
hjalpreagenser. Anvandare som avviker fran rekommenderat testforfarande maste vid &ndrade forhallanden ta ansvar for tolkningen
av patientresultaten. Protokolltiderna kan variera pa grund av variationer i vavnadsfixering och hur effektivt antigenet intensifieras, och
ska faststallas empiriskt. Negativa reagenskontroller ska anvandas da forhallanden for atervinnande och protokolltider optimeras.

Felsdkning
Se referens 3 for forslag till atgarder.
Kontakta en lokal distributér eller Leica Biosystems regionkontor for att rapportera onormal infargning.

Mer information

Mer information om immunfargning med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nédvandig materiel, Férbereda
provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolforklaring for etiketter och Allménna begransningar i
"Anvanda BOND-reagens” i BOND anvandardokumentation.
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"Etoypno I'e Xpijon Mpotoyevég Avticopa BOND™
Chromogranin A (5H7)
Ap. kKataroyov: PAOS1S

ZKko1rog Xprnong

AuTé 1O aVTIOPACTHPIO TTPOOPICETal YIa DIAYVWOTIKH XPAoN in vitro.

To povokAwviké avtiowpa Chromogranin A (5H7) TipoopieTal yia TNV TTOIOTIKA TAUTOTIOINON HE HIKPOOKOTTIA pwTG TNG avOpwITIvNg
XPpwHoypavivng A o€ HOVIPOTTOINUEVO OE POPHOAN Kal EYKAEIOUEVO O€ TTapa@ivn I0TO JE AVOOOIOTOXNMIKA XPWan, HE XPAON Tou
auToparotoinuévou cuaTripatog BOND (TrepidapBavel To ouotnua Leica BOND-MAX kai 1o aUotnpa Leica BOND-II).

H KAWVIKA eppnveia oTToI0OdATIOTE XPWONG ) TNG aTrouadiag TNG Ba TTPETTEI va GUPTTANPWVETAI PJE HOPPOAOYIKEG HEAETEG Kal OWaTOUG
papTupeg Kal Ba TTpéTTel va agloAoyeital oTa TTAAioIa Tou KAIVIKOU IGTOPIKOU TOU aoBevoUg Kal GAAWY dIayVWOTIKWYV ECETATEWY ATTO
£10IkeUPEVO TTaBoAoyoavaTépo.

MNepiAnyn Kai ETre§nynon

Ma TNV Katddeign TNG TTapouCiag avTiyovwy aTov I0TO Kal oTa KUTTapa ITTOpOoUV VA XPNoIKOTIOINBoUV avoooioTOXNMIKESG TEXVIKEG (DeiTe
TNV evétnTa “Xprijon avrnidpaoTtnpiwv BOND” 610 UAIKS Tekpnpiwong xpriong Tng BOND). To mpwroyevég avriowpa Chromogranin A
(5H7) €ivan éva €Toipo yia xprion Trpoidv Trou éxel BeATioToTroINBEi €101KG yia xprion pe To BOND Polymer Refine Detection. H katddeign
NG avOpWTTIVNG XpwHoypavivng A eTITUYXAveTal TTpWTa, EMTPETTOVTAG TN déopueuon Tou Chromogranin A (5H7) oTtnv Topr kai, katdTy,
artreikovi{ovtag Tn SECPEUCT QUTH PE XPHON TwV avTISPACTNPIwWY TToU TTapéXovTal aTo GUOTNHA avixveuong. H xpron autwy Twv
TIPOIOVTWY, 0€ oUVBUAOHO PE TOo auTopatoTroinuévo ouatnua BOND (trepihapBaver To ouotnua Leica BOND-MAX kai To oUoTnhpa
Leica BOND-III), peiwvel Tig mBavoTnTEG avBpwiTivou AGBoug Kal TV eyyevr) HETABANTOTNTA TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TIG APAIWTEIG TWV
ETMIPEPOUG AVTIOPACTNPIWY, TN XEIPOKIVATN SIAVOT| HE TTITTETA KAl TNV £QAPHOYT TWV avTIdpacTnpiwy.

AvTidpaoTipia NMou Mapéxovrai

To Chromogranin A (5H7) givail éva HOVOKAWVIKO avTI-avOpWITIVO QVTIOWHA TTOVTIKOU TTOU TIAPAYETAI WG UTTEPKEINEVO IOTOKAANIEPYEITG Kal
TIapéxeTal o€ ahaTouxo PUBUIOTIKG didAupa Tris Pe TTpwTEivn @opéa Trou Trepiéxel 0,35% ProClin™ 950 wg ouvTnpenTIKO.
2UVOAIKOG OyKkog = 7 mL.

KAwvog
5H7.

Avoooyoévo
MpokapuwTIKA avacuvduaouévn TTPWTEVN oUVTNENG TTOU QVTIOTOIXEI OTO TUAHA TNG KEVTPIKNG TTEPIOXIG TOU HOPIOU TNG Xpwioypavivng A.

Ei3ikéTnTa
AvBpwTTIvng Xpwpoypavivng A.

Tagn Ig
1gG1.

ZuvoAikn Zuykévripwon Mpwreivng
Mepitou 10 mg/mL.

ZUYKEVTPWON AVTICWHOTOG
MeyaAUtepn amé A ion pe 1,5 mg/L, éwg Trpoadiopiletal pe ELISA.

Apaiwon Kai Avapeign
To mpwroyevég avtiowpa Chromogranin A (5H7) éxel apaiwBei 1davikd yia xprion oto cuotnua BOND (repidapfdvel To ovotnua Leica
BOND-MAX kai To cUoTnua Leica BOND-III). Aev amaiteitar avacuaTaon, avaueign, apaiwon f TITAod6Tnan Tou avTidpacTnpiou auTtou.

YAikd Mou AtraitouvTal AAAG Aev Mapéxovrail

Avarpégre otnv evotnta “Using BOND Reagents” (Xprion avridpaotnpiwv BOND) atnv Tekunpiwan xprioTn Tou ouaTripatog BOND yia
TOV TTAT)PN KATAAOYO TwV UAIKWYV TTOU aTraiToUvTal YIO TV £TTEGEPYATia TwV JEIYUATWY Kal TNV GVOTOISTOXNHIKA XPWon HE Xprion Tou
ouotiparog BOND (mrepidapfdver 1o olotnua Leica BOND-MAX kai To oUotnpa Leica BOND-III).

®UAagn Kai ZrabepoTnra
Dduldooetal aToug 2—8 °C. Mn XPNOIJOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIR ARENG TTOU avayPA@ETal OTNV ETIKETA TOU TTEPIEKTN.

O evdeiteig Tou utrodnAwvouv poAuvan r/kai aotddeia Tng Chromogranin A (5H7) givar: BoAepdtnTa Tou SIAAUPATOG, AVATITUEN OOURG
Kal Trapouaia 1I{ApaToG.

Emravagépete 10 TTP0idv oToug 2-8 °C apéowg PeTa Tn XprAon.
SUVONKeg UAAENG KTOG ATTO QUTEG TTou KaBopifovTal TrapaTravw TTPETTel va emmaAnBedovTal ammd Tov Xpriom .

Mpo@uAdgeig

« To Tpoidv autd TrpoopifeTal yia in vitro SiayvwaoTIKA Xxprion.

* H ouykévrpwan tou ProClin™ 950 eival 0,35 %. Mepiéxel To dpaaTIKG GUOTATIKG 2-peBUA-4-1000e1a{oAIv-3-Ovn Kal EVOEXETAI VO
TIpoKaAéaEl EpeBICUS OTO BEPUA, TOUG 0PBAAUOUG, TOUG BAEVVOYOVOUG Kal TNV GvVw AVOTIVEUOTIKA 086. PopdaTe avaAwaipa yavTia
KATA TO XEIPIOPO TWV aVTIOPAOTNPIWY.

* Ta va ABETe éva avTiTuTio Tou SeATiOU SeDOPEVWY aTPaAEiag UAIKOU, ETTIKOIVWVAOTE JE TOV TOTTIKO 0ag SIavOUEd i} TA TTEPIPEPEIAKE
ypageia Tng Leica Biosystems 1, evaAAaKTIKE, TTIOKEPOEiTE TOV 10T6TOTTO TNG Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Ta Seiypata, TPIV Kal HETE TN HOVIPOTTOINOT, KABWG Kal OAa Ta UAIKG TTOU €KTIBEVTAI OE QUTE, TTPETTEI va UTTORBAGAAOVTAI O€ XEIPIOHO WG
duvnTIKG PETEdOONG AoiPWENG Kal va aTToppiTITovTal PE KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG2. MV avappo@dTe TTIOTE e TIITTETA TA AVTIOPACTAPIC
HE TO OTOMA KAl ATTOPEUYETE TNV ETTAPH TOU dEPUATOG Kal TwV BAevvoydvwy pe avTidpaaTripia f Seiypata. Edv ta avridpaoTtipia f Ta
Seiypata €éABouV Ot £TTAPN PE EUAiTONTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE PE ApBoVEG TTOOOTNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN CUPBOUAR 10TPOU.

*  ZUMPBOUAEUTEITE TOUG OPOCTIOVIIAKOUG, TTIOAITEIAKOUG ) TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YO aTTOpPIYN TUXOV SUVNTIKWG TOGIKWY CUOTATIKWYV.

« EAaxiotomoioTe tn pikpofiakr) péAuvan Twv avtidpacTnpiwy, dIOTI dIaQopeTIKA evOEXETAl va augnBei n un 181K Xpwor.

* Avaktnon, Xpovol rj BepUoKPaCiEg ETTWAONG SIAPOPETIKEG aTTO EKEIVEG TTOU KaBopidovTal EVOEXETAI va dWOOUV ETPAAPEV
armoteAéapaTa. Tuxov TéTola HETABOAN TTPETTEI va ETTIKUPWVETAI ATTO TO XPAOTN.

Odnyieg Xpriong

To mpwroyevég avtiowpa Chromogranin A (5H7) avamtixBnke yia xprion o1o autopatotroinpévo auatnua BOND (trepidapfdver To
ouotnua Leica BOND-MAX kai To ouotnya Leica BOND-IIl) og ouvduaopd pe 1o clatnua avixveuong BOND Polymer Refine Detection.
To OUVIOTWHEVO TTIPWTOKOAAO XPWONG yia To TIpwToyevEG avtiowpa Chromogranin A (5H7) eivai To IHC Protocol F. ZuvioTtarar avaktnon
£MTOTIOU £TTAYOUEVN e BeppdTNTa XpnaipoTrolwvTag To BOND Epitope Retrieval Solution 1 yia 20 Aetrrd.

Avapevopeva AtroteAéopaTa

Dduoioloyikoi 1070l

O kAWwvog 5H7 avixveuoe TNV TTPWTEIVN TNG XPwHOoYPavivng A 0TO KUTTAPOTTAAOHUA KUTTAPWY VEUPWVIKAG Kal eVOOKPIVOUG TIpo¢AEuang,
OUPTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV KUTTAPWY TNG OKWANKOEIBOUG atré@uang, Tou TTapabupeoeidoug adéva, Tou eyKeQaAou, TNG UTTOPUONG,
TWV ETMVEPPISIWY, TNG YAOTPEVTEPIKIG 050U, TOU TIPOOTATN KAl TWV VNOISIWV TOU TTAyKPEATOG. (ZUVOAIKOG apIBUOG QUOIOAOYIKWV
TIEPIOTATIKWY TToU aglohoyriBnkav = 131).

NeotrAaoparikoi ioToi

O kAWvog 5H7 TTpokdAeoe xpwon o€ 22/25 veupoBAacTwpata, 1/29 dykoug Tou eyKepAAoU (OTOUG OTToioUG GUNTTEPIAAUBAvVOVTal
1/3 punviyyiwparta, 0/15 actpokuttwpara, 0/7 yAolopAacTtwpata, 0/3 kakor|On emevdupwpata 0/1 oAiyodevdpoyAoiwpa), 1/4 dykoug
TWV TIVEUPOVWY (0TOoug oTToioug cupTrepiAapBdvovtarl 1/1 pikpokuTTapikéd kapkivwua, 0/2 akavBokuTTapikd KapKIivwuaTa Kai

0/1 adevokapKivwpaTa) Kal 1/1 QaIoXpwHOKUTTIWHA. Agv avIXVEUTNKE XPWon o€ dIdpopoug TTPOCOETOUG PN PUCIOAOYIKOUG I0TOUG
Tou aglohoyrnenkav, cupTrepIAapBavopévwy dykwyv Tou eviépou (0/9), dykwv Tou Bupeoeidoug (0/5), dykwv Tou pactol (0/5), dykwy
Tou olcopdyou (0/3), peTaoTaTikwy Oykwv (0/4), dykwv Tou ATaTog (0/3), Aeppwpdtwy (0/3), dykwv Tou atopdxou (0/3), dykwv

TWV woBnkwv (0/3), dykwv Twv mveppidiwv (0/2), dykwv Tou TTpoaTdaTn (0/2), oepivwpdtwy (0/2), dykwv Twv oleEAoyOvVwY adévwy
(0/2),6yKwv TNG oupodoxou KUaTNG (0/2), dykwv Twv 0oTwy (0/2), dykwv Tou TpaxriAou Tng priTpag (0/2), dykwv Tou evdounTpiou
(0/2), dykwv Twv veppwv (0/2), Oykwv TNG KEPAARG Kai Tou TpaxriAou (0/2), evég akavBoKuTTapIkoU KapKIVWHaTog TG yAwooag (0/1),
£vOG dykou Tou Traykpéatog (0/1), piag TpooTaTtikig utreptrAaciag (0/1), evog dykou Tou déppatog (0/1) kal evog peAavwpatog (0/1).

Ei8ikoi Mepiopiopoi Tou Mpoidvrog

Chromogranin A (5H7) éxel BeAtioTotroin®ei otnv Leica Biosystems yia xprion pe To BOND Polymer Refine Detection kai Ta fon@ntik&
avTidpaoTripia BOND. XpAoTeg TTou atrokAivouv atré TIG CUVIOTWHEVES DIOdIKATIEG EGETAONG TTPETTEN va aTTOdEXOVTAl TNV €UBUVN

VIO EPUNVEIC TWV ATTOTEAEOUATWY aoBevVWV UTTO TIG OUVBIKEG aUTEG. OI XpAVol TOU TIPWTOKOAAOU eVOEXETAI Va Dlapépouv, ASyw TNG
METABANTOTNTAG TNG POVIPOTIOINONG TOU I0TOU KAl TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG EVIOKXUONG TWV QVTIYOVWY Kal TIPETTEl va TTpoadiopilovTal
epTreIpika. Katd tn BeATIoTOTTOINON TWY CUVBNKWY aVAKTNONG KAl TV XPOVWYV TTPWTOKOAAOU, TTPETTEI VO XPNCIKOTIOIOUVTal ApVNTIKOI
HAEPTUPEG avTISPACTNPIWV.

Avtipetwmon MNpoBAnpdrwyv

SXETIKG WE TIG OIOPOWTIKEG EVEPYEIEG, AVATPELTE OTNV TTAPATIONTT 3.

Ma va avagEépeTe TIEPITITWOEIG AOUVABITTNG XPWONG, ETTIKOIVWVIAOTE e TOV TOTTIKG 0ag diavopéa I Ta TIEPIPEPEINKE Ypageia TnG Leica
Biosystems.

Mpo6oBeTeg MAnpopopieg

Mropeite va Bpeite TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV avoooxpwon We avTidpacTipia BOND, uté Toug TiTAoug Apxr Tng
Siadikaoiag, ATraitoUpeva UAIkd, MpoeToipaaia Seiypatog, MoioTikdg éAeyxog”, “ETraAnBeucn mpoadiopiopou, Epunveia Tng xpwong,
YTépvnua yia Ta oUpBoAa oTIG TIKETEG Kal [evikoi Trepiopiopoi atnv evotnTa “Xprion avridpacTnpiwv BOND” oTo UAIKS Tekunpiwang
xpriong ng BOND.
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BOND"™ Brugsklart Primaert Antistof
Chromogranin A (SH7)

Katalognummer.: PA0515

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

Chromogranin A (5H7) monoklonalt antistof er beregnet til brug til kvalitativ identifikation med lysmikroskopi af humant chromogranin A
i formalin-fikseret, paraffin-indstebt vaev med immunhistokemisk farvning ved brug af det automatiske BOND system (herunder Leica
BOND-MAX system og Leica BOND-III system).

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

Resumé og Forklaring

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedevaerelse af antigener i vaev og celler (se “Anvendelse af BOND-
reagenser” i BOND-brugerdokumentationen). Chromogranin A (5H7) primzert antistof er et brugsklart produkt, som er optimeret specifikt
til brug med BOND Polymer Refine Detection. Pavisningen af humant chromogranin A sker ved ferst at lade Chromogranin A (5H7)
binde til snittet og herefter synliggere denne binding ved hjeelp af de reagenser, der folger med detektionssystemet. Brugen af disse
produkter sammen med det automatiske BOND-system (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet)
reducerer risikoen for menneskelige fejl og de indbyggede variationer, som opstar ved individuel reagensfortynding, manual pipettering
og reagensapplicering.

Leverede Reagenser

Chromogranin A (5H7) er et murint anti-humant monoklonalt antistof produceret som en vaevskultursupernatant og leveret i Tris-bufret
saltvand med baereprotein, og indeholdende 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalt volumen =7 ml.

Klon
5H7.

Immunogen
Prokaryotisk rekombinant fusionsprotein svarende til en del af den centrale region af chromogranin A molekylet.

Specificitet
Humant chromogranin A.

Ig-klasse
1gG1.

Total Proteinkoncentration
Ca. 10 mg/ml.

Antistofkoncentration
Sterre end eller lig med 1,5 mg/l som bestemt med ELISA.

Fortynding og Blanding
Chromogranin A (5H7) primzert antistof er fortyndet optimalt med henblik pa brug i BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-III-systemet). Rekonstitution, blanding, fortynding eller titrering af dette reagens er ikke pakraevet.

Nedvendige Materialer, der ikke Medfelger

Se under “Brug af BOND-reagenser” i BOND-brugsanvisningen for at se en komplet liste over de materialer, der skal bruges i
forbindelse med behandling og immunohistokemisk staining af prever ved hjeelp af BOND-systemet (bestaende af Leica BOND-MAX-
systemet og Leica BOND-IIl-systemet).

Opbevaring og Stabilitet
Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa beholderens etiket.

De tegn, der indikerer, at Chromogranin A (5H7) er kontamineret og/eller ustabilt, omfatter turbiditet af oplgsningen, lugtudvikling og
tilstedeveerelse af praecipitat.

Seettes tilbage til opbevaring ved 2—-8 °C umiddelbart efter brug.
Opbevaringsbetingelser, der adskiller sig fra de oven for specificerede, skal verificeres af brugeren’.

Forholdsregler

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

« Koncentrationen af ProClin™ 950 er 0,35 %. Det indeholder det aktive indholdsstof 2-methyl-4-isothiazolin-3-one og kan forarsage
irritation af hud, gjne, slimhinder og evre luftveje. Der skal anvendes handsker ved handtering af reagenser.

* En kopi af sikkerhedsdatabladet (MSDS) kan fas ved henvendelse til den lokale distributer eller til Leica Biosystems’ regionale kontor.
Det kan tillige hentes pa Leica Biosystems’ hjemmeside www.LeicaBiosystems.com
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« Preeparater, bade for og efter fiksering, samt alle @vrige materialer, der eksponeres for disse, skal handteres som veerende i stand
til at overfare infektion og skal bortskaffes under iagttagelse af passende forholdsregler?. Afpipettér ikke reagenser med munden, og
undga at reagenser og preeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller praeparater kommer i kontakt med
felsomme omrader, skal disse vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leege.

« Bortskaffelse af potentielt toksiske komponenter skal ske i overensstemmelse med gaeldende statslig eller lokal lovgivning.
« Mikrobiel kontamination af reagenser skal minimeres for at undga en oget ikke-specifik farvning.

« Genfinding, inkubationstider eller -temperaturer ud over de specificerede kan give fejlagtige resultater. Enhver aendring af denne art
skal valideres af brugeren.

Brugsanvisning

Chromogranin A (5H7) primzert antistof er udviklet med henblik pa brug i det automatiske BOND-system (bestaende af Leica BOND-

MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet) kombineret med BOND Polymer Refine Detection. Den anbefalede farvningsprotokol for
Chromogranin A (5H7) primeert antistof er IHC Protocol F. Varmeinduceret epitop demaskering anbefales ved brug af BOND Epitope

Retrieval Solution 1 i 20 minutter.

Forventede Resultater

Normala veev

Klon 5H7 paviste chromogranin A protein i cytoplasmaet i celler af neuronal og endokrin oprindelse, inklusive celler i appendiks,
parathyroideaglandel, cerebrum, bugspytkirtel, binyre, mavetarmkanalen, prostata og pancreas-ger. (Samlet antal normale tilfeelde, der
blev evalueret = 131).

Tumorvaev

Klon 5H7 farvede 22/25 neuroblastomer, 1/29 tumorer i hjernen (inklusive 1/3 meningiomer, 0/15 astrocytomer, 0/7 glioblastomer,

0/3 malignt ependymom og 0/1 oligodendrogliom), 1/4 lungetumorer (inklusive 1/1 smacellekarcinomer, 0/2 pladecellekarcinomer og
0/1 adenokarcinom) og 1/1 faeokromocytom. Der blev ikke pavist farvning i en raekke andre evaluerede unormale veev, inklusive tumorer
i tarmen (0/9), tumorer i thyroidea (0/5), tumorer i brystet (0/5), tumorer i @sofagus (0/3), metastatiske tumorer (0/4), levertumorer (0/3),
lymfomer (0/3), tumorer i maven (0/3), ovarietumorer (0/3), tumorer i binyre (0/2), tumorer i prostata (0/2), seminomer (0/2), tumorer i
spytkirtel (0/2), bleeretumorer (0/2), knogletumorer (0/2), cervikale tumorer (0/2), endometrietumorer (0/2), nyretumorer (0/2), tumorer

i hals og nakke (0/2), fladcellekarcinom pa tungen (0/1), tumor i pancreas (0/1), hyperplasi i prostata (0/1), tumor i huden (0/1) og et
melanom (0/1). (Samlet antal unormale tilfeelde, der blev evalueret = 122).

Chromogranin A (5H7) anbefales til detektion af chromogranin A antigen i normale og neoplastiske vaev. som et hjalpemiddel

til traditionel histopatologi. der bruger ikke-immunologiske histokemiske farvninger.

Produktspecifikke Begransninger

Chromogranin A (5H7) er blevet optimeret hos Leica Biosystems til brug sammen med BOND Polymer Refine Detection og BOND-
hjeelpereagenser. Brugere, som afviger fra anbefalede test procedurer, ma selv tage ansvaret for tolkningen af patientresultater under
disse betingelser. Protokoltiderne kan variere pa grund af variationer i vaevsfiksering og effektiviteten af antigenforbedring og skal
bestemmes empirisk. Der skal anvendes negative reagenskontroller ved optimering af genfindingsbetingelser og protokoltider.

Fejlfinding
Der henvises til reference 3 for afhjeelpende foranstaltninger.
Kontakt den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionale kontor for at rapportere ussedvanlig farvning.

Yderligere Oplysninger

Yderligere oplysninger om immunfarvning med BOND-reagenser kan findes i “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-
brugerdokumentationen under overskrifterne Proceduremaessige principper, Nedvendige materialer, Preeparatklargering,
Kvalitetskontrol, Analyseverifikation, Fortolkning af farvning, Negle til symboler pa etiketter og Generelle begraensninger.
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BOND™ Klaar Voor Primaire Antilichaam te Gebruiken
Chromogranin A (SH7)

Catalogusnummer.: PA0515

Beoogd Gebruik
Deze reagens wordt gebruikt voor in-vitro -diagnostiek.

Chromogranin A (5H7) monoklonaal antilichaam is bedoeld om te worden gebruikt voor de kwalitatieve identificatie, met behulp

van lichtmicroscopie, van humaan chromogranine A in formalinegefixeerd en in paraffine ingebed weefsel door middel van
immunohistochemische kleuringen met het geautomatiseerde BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica
BOND-llI-systeem).

De klinische interpretatie van iedere kleuring of de afwezigheid ervan moet worden aangevuld met morfologisch onderzoek en goede
controles. De interpretatie moet worden geévalueerd door een vakkundige patholoog binnen de context van de klinische geschiedenis
van de patiént en eventueel ander diagnostisch onderzoek.

Samenvatting en Uitleg

Immunohistochemische technieken kunnen gebruikt worden om de aanwezigheid van antilichamen in weefsel en cellen aan te

tonen (zie “BOND-reagentie gebruiken” in de gebruikersdocumentatie van BOND). Chromogranin A (5H7) primair antilichaam is een
gebruiksklaar product dat speciaal voor gebruik met BOND Polymer Refine Detection is geoptimaliseerd. Humaan chromogranine A
wordt aangetoond door eerst Chromogranin A (5H7) aan de coupe te laten binden en die binding daarna te visualiseren met behulp van
de reagentia die met het detectiesysteem zijn meegeleverd. Door deze producten te gebruiken in combinatie met het geautomatiseerde
BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-llI-systeem) neemt de kans op menselijke fouten af en
zijn er ook minder afwijkingen voortvloeiende uit de individuele reagensverdunning, het handmatig pipetteren en de reagenstoepassing.

Meegeleverde Reagentia

Chromogranin A (5H7) is een antihumaan monoklonaal muizenantilichaam dat wordt geproduceerd als supernatant van weefselkweek
en wordt geleverd in tris-gebufferde zoutoplossing met dragereiwit, met als conserveringsmiddel 0,35% ProClin™ 950.

Totale volume =7 ml.

Kloon
5H7.

Immunogeen

Prokaryotisch recombinant-fusie-eiwit dat overeenkomt met een deel van het centrale gebied van het chromogranine A-molecuul.
Specificiteit

Humaan chromogranine A.

Ig-klasse
IgG1.

Totale Proteineconcentratie
Ca. 10 mg/ml.

Antilichaamconcentratie
Groter dan of gelijk aan 1,5 mg/l zoals bepaald door ELISA.

Verdunning en Menging
Chromogranin A (5H7) primair antilichaam is optimaal verdund voor gebruik op het BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-
systeem en het Leica BOND-III-systeem). Reconstitutie, menging, verdunning of titratie van deze reagens is niet vereist.

Niet Meegeleverde Vereiste Materialen

Zie “BOND-reagentia gebruiken” in uw BOND-gebruikershandleiding voor een compleet overzicht van materialen die nodig zijn voor het
verwerken van monsters en het uitvoeren van immunohistochemische kleuringen met het BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-
MAX-systeem en het Leica BOND-Ill-systeem).

Opslag en Stabiliteit

Opslaan bij temperaturen van 2—-8 °C. Niet gebruiken na de expiratiedatum die op het etiket van de container staat.

Tekenen die contaminatie en/of instabiliteit van Chromogranin A (5H7) aangeven zijn: vertroebeling van de oplossing, geurontwikkeling
en de aanwezigheid van neerslag.

Laat het systeem direct na gebruik terugkeren naar een temperatuur van 2-8 °C.

Opslagcondities andere dan degene die hierboven gespecificeerd zijn, dienen door de gebruiker geverifieerd te worden'.

Voorzorgsmaatregelen

« Dit product is bedoeld voor in-vitro -diagnostiek.

« De concentratie van ProClin™ 950 is 0,35 %. Het bevat het actieve ingrediént 2-methyl-4-isothiazoline-3-one, en kan irritatie veroorzaken
aan de huid, ogen, slijmvlies en het bovenste deel van de luchtwegen. Draag wegwerphandschoenen bij het werken met reagentia.

« Om een kopie van het materiaalveiligheidsblad te verkrijgen, dient u contact op te nemen met uw lokale distributeur of het regionale
kantoor van Leica Biosystems, of de website van Leica Biosystems te bezoeken: www.LeicaBiosystems.com
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* Monsters moeten voor en na fixatie worden behandeld als potentiéle overdragers van infecties en volgens de juiste
voorzorgsmaatregelen worden afgedankt. Dit geldt tevens voor alle materialen die aan de monsters zijn blootgesteld?. Reagentia
mogen nooit met de mond worden gepipetteerd. Daarnaast moet contact tussen de huid/het slijmvlies en reagentia en monsters
worden vermeden. Als reagentia of monsters in contact komen met gevoelige gebieden, moet u deze gebieden wassen met een
ruime hoeveelheid water. Neem contact op met een arts.

+ Raadpleeg de richtlijnen van de lokale of nationale overheid voor het afdanken van potentieel giftige componenten.

« Minimaliseer de kans van microbacteriéle contaminatie van reagentia. Als u dit niet doet, kan er een toename van niet-specifieke
kleuring optreden.

« Terugwinning, incubatietijden of temperaturen die afwijken van degenen die gespecificeerd zijn, kunnen tot onjuiste resultaten leiden.
ledere dergelijke verandering moet door de gebruiker gevalideerd worden.

Instructies Voor Gebruik

Chromogranin A (5H7) primair antilichaam is ontwikkeld voor gebruik op het geautomati de BOND-systeem (waaronder het
Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-Ill-systeem) in combinatie met BOND Polymer Refine Detection. Het aanbevolen
kleuringsprotocol voor Chromogranin A (5H7) primaire antilichaam is IHC Protocol F. Warmte-geinduceerd epitoopherstel wordt
aanbevolen met gebruik van BOND Epitope Retrieval Solution 1 gedurende 20 minuten.

Verwachte Resultaten
Normale weefsels

Kloon 5H7 detecteerde het chromogranine A-eiwit in het cytoplasma van cellen van neuronale en endocriene oorsprong, inclusief
cellen in de appendix, de bijschildklier, het cerebrum, de hypofyse, de bijnier, het maag-darmkanaal, de prostaat en de eilandjes van
Langerhans. (Totaal aantal normale gevallen dat werd geévalueerd = 131.)

Tumorweefsels

Kloon 5H7 kleurde 22/25 neuroblastomen, 1/29 hersentumoren (inclusief 1/3 meningeomen, 0/15 astrocytomen, 0/7 glioblastomen,

0/3 maligne ependymomen en 0/1 oligodendroglioom), 1/4 longtumoren (inclusief 1/1 kleincellig carcinoom, 0/2 plaveiselcelcarcinomen en
0/1 adenocarcinoom) en 1/1 feochromocytoom. Er werd geen kleuring waargenomen in verscheidene additionele abnormale weefsels die
werden geévalueerd, inclusief darmtumoren (0/9), schildkliertumoren (0/5), borsttumoren (0/5), slokdarmtumoren (0/3), gemetastaseerde
tumoren (0/4), levertumoren (0/3), lymfomen (0/3), maagtumoren (0/3), eierstoktumoren (0/3), bijniertumoren (0/2), prostaattumoren (0/2),
seminomen (0/2), speekselkliertumoren (0/2), blaastumoren (0/2), bottumoren (0/2), baarmoederhalstumoren (0/2), endometriumtumoren
(0/2), niertumoren (0/2), hoofd- en halstumoren (0/2), een plaveiselcelcarcinoom van de tong (0/1), een pancreastumor (0/1), een
prostaathyperplasie (0/1), een huidtumor (0/1) en een melanoom (0/1). (Totaal aantal afwijkende gevallen dat werd geévalueerd =122.)

Chromogranin A (5H7) wordt aanbevolen voor het detecteren van chromogranine A-antigeen in normale en neoplastische weefsels.
| nvulling nventionele hi hologie waarbij niet-immunologische hi: hemische kleuringen worden ruikt.

Productspecifieke Beperkingen

Chromogranin A (5H7) is geoptimaliseerd door Leica Biosystems voor het gebruik met BOND Polymer Refine Detection en BOND-
hulpreagentia. Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de verantwoordelijkheid accepteren voor de
interpretatie van de patiéntresultaten onder deze omstandigheden. De protocoltijden kunnen variéren door de variatie in weefselfixatie
en de effectiviteit van antigeenversterking, en moet empirisch worden bepaald. Negatieve reagenscontroles dienen gebruikt te worden
voor het optimaliseren van terugwinningscondities en protocoltijden.

Probleemoplossing
Raadpleeg referentie 3 voor herstelactie.
Neem contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om een ongebruikelijke kleuring te melden.

Overige Informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND-reagentie, onder de titels Uitgangspunten, Vereiste materialen, Voorbereiding
monsters, Kwaliteitscontrole, Verificatie van de analyse, Interpretatie van de kleuring, Legenda van symbolen op etiketten, en Algemene
beperkingen kunt u vinden in “BOND-reagentia gebruiken” in de gebruikersdocumentatie van BOND.
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BOND™ Primezert Antistoff Klart til Bruk
Chromogranin A (5H7)
Katalognummer: PA0515

Tiltenkt Bruk

Denne reagensen er til in vitro -diagnostisk bruk.

Chromogranin A (5H7) monoklonalt antistoff skal brukes til kvalitativ identifisering med lysmikroskopi av human kromogranin A i
formalinfiksert, parafininnstept vev med immunhistokjemisk farging ved bruk av det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica
BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet).

Den kliniske tolkningen av farging eller manglende farging skal vaere i tillegg til morfologiske undersgkelser og egnede kontroller, og skal
evalueres av en kvalifisert patolog i lys av pasientens kliniske historie og eventuelle andre diagnostiske tester.

Oppsummering og Forklaring

Immunhistokjemiske teknikker kan brukes til & vise tilstedeveerelse av antigener i vev og celler (se “Bruk av BOND-reagenser” i
brukerdokumentasjonen for BOND-systemet). Chromogranin A (5H7) primeert antistoff er et bruksklart produkt som er optimalisert
spesifikt for bruk med BOND Polymer Refine Detection. Pavisning av human kromogranin A oppnas ved farst a la Chromogranin A (5H7)
binde seg til snittet og deretter visualisere denne bindingen ved & bruke reagensene som felger med deteksjonssystemet. Ved bruk av
disse produktene kombinert med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet)
reduseres risikoen for menneskelige feil og den iboende variasjon som skylles individuell reagensfortynning, manuell pipettering og
reagensapplikasjon.

Reagenser Som Folger Med
Chromogranin A (5H7) er et antihumant monoklonalt antistoff fra mus som er produsert som vevskultur supernatant, og leveres i Tris
bufret saltvann med bzereprotein med 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalt volum = 7 ml.

Klon
5H7.

Immunogen
Prokaryotisk rekombinant fusjonsprotein svarende til en del av den sentrale regionen av kromogranin A-molekyl.

Spesifisitet
Human kromogranin A.

lg-klasse
1gG1.

Totalproteinkonsentrasjon
Cirka 10 mg/ml.

Antistoffkonsentrasjon
Starre enn eller lik 1,5 mg/l som fastslatt av ELISA.

Fortynning og Blanding
Det primzere antistoffet Chromogranin A (5H7) er optimalt fortynnet for bruk med BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet
og Leica BOND-Ill-systemet). Rekonstituering, blanding, fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke nadvendig.

Materiell Som Kreves, Men Som lkke Medfalger

Under avsnittet “Bruk av BOND-reagenser” i brukerveiledningen for BOND finner du en komplett liste over de materialer som trengs
til pravebehandling og immunhistokjemisk farging med BOND-systemet (herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-
systemet).

Oppbevaring og Stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen angitt pa produktetiketten.

Tegn pa kontaminering og/eller ustabilitet for Chromogranin A (5H7) er: blakket I@sning, endret lukt og bunnfall.
Returneres til 2—-8 °C umiddelbart etter bruk.

Andre oppbevaringsbetingelser ma valideres av brukeren’.

Forholdsregler

« Dette produktet skal brukes til in vitro-diagnostikk.

« Konsentrasjonen av ProClin™ 950 er 0,35 %. Den inneholder virkestoffet 2-metyl-4-isotiasolin-3-on, og kan skape irritasjoner pa hud,
@yne, slimhinner og evre luftveier. Bruk engangshansker ved handtering av reagenser.

« Dataark om materialsikkerhet (MSDS) er tilgjengelig hos den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems. Det kan
ogsa lastes ned fra nettsidene til Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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« Preparater (for og etter fiksering) og alt materiale som eksponeres for dem, skal behandles som potensielt smittefarlig og kasseres i
samsvar med gjeldende forholdsregler?. Hold aldri pipetter med reagens i munnen, og unnga at hud og slimhinner kommer i kontakt
med reagenser og prever. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med falsomme omrader, skal de skylles med rikelig vann.
Kontakt lege.

« Folg nasjonale og lokale forskrifter for kassering av komponenter som kan veere giftige.

* Reduser mikrobiell kontaminering av reagensene til et minimum, ellers kan det forekomme okt uspesifisert farging.

« Gjenfinning, inkubasjonstider eller temperaturer som er annerledes enn det som er angitt, kan gi ungyaktige resultater. Slike
endringer ma valideres av brukeren.

Bruksanvisning

Det primzere antistoffet Chromogranin A (5H7) er blitt utviklet for bruk med det automatiserte BOND-systemet (herunder Leica
BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet) i kombinasjon med BOND Polymer Refine Detection. Anbefalt fargeprotokoll for
Chromogranin A (5H7) primzert antistoff er IHC Protocol F. Varmeindusert epitopgjenfinning anbefales ved & bruke BOND Epitope
Retrieval Solution 1 i 20 minutter.

Forventede resultater

Normalt vev

Klon 5H7 detekterte kromogranin A-proteinet i cytoplasma til celler av nevronisk og endokrin opprinnelse, inkludert de i blindtarm,
paraskjoldbruskkjertel, cerebrum, hypofyse, binyre, fordeyelsessystemet, prostata og eyer i bukspyttkjertelen. (Totalt antall normale
tilfeller evaluert = 131.)

Tumorvev.

Klon 5H7 farget 22/25 neuroblastomer, 1/29 hjernetumorer (herunder 1/3 meningiomer, 0/15 astrocytomer, 0/7 glioblastom, 0/3 ondartert
ependymom og 0/1 oligodendrogliom), 1/4 lungetumorer (herunder 1/1 sméacellede karsinomer, 0/2 plateepitelkarsinomer og

0/1 adenokarsinomer) og 1/1 feokromocytom. Ingen farging ble detektert i en rekke ytterligere unormale tumorer som ble evaluert,
inkludert tarmtumorer (0/9), skjoldbruskkjerteltumorer (0/5), brysttumorer (0/5), tumorer i spisergret (0/3), metastatiske tumorer (0/4),
levertumorer (0/3), lymfomer (0/3), magetumorer (0/3), eggstokktumorer (0/3), binyretumorer (0/2), prostatatumorer (0/2), seminomer
(0/2), spyttkjerteltumor (0/2), blaeretumorer (0/2), bentumorer (0/2), livmorhalstumorer (0/2), endometrietumorer (0/2), nyretumorer
(0/2), tumorer i hode og hals (0/2), et plateepitelkarsinom i tungen (0/1), en bukspyttkjerteltumor (0/1), en prostatahyperplasi (0/1),

en hudtumor (0/1), og et melanom (0/1). (Totalt antall unormale tilfeller evaluert = 122.)

Chromogranin A (5H7) anbefales for deteksjon av kromogranin A-antigen i normale og neoplastiske vev, som tille:
konvensjonell histopatologi med bruk av ikke-immunologiske histokjemiske farger.

Produktspesifikke Begrensninger

Chromogranin A (5H7) er optimalisert av Leica Biosystems til bruk sammen med BOND Polymer Refine Detection og BOND
tilleggsreagenser. Brukere som avviker fra de anbefalte testprosedyrene, ma selv ta ansvar for tolkningen av pasientresultater i slike
situasjoner. Protokolltidene kan variere grunnet variasjon i vevsfiksering og effektiviteten til antigenforsterkningen, og ma dermed
bestemmes empirisk. Negative reagenskontroller ber brukes ved optimalisering av gjenvinningsforhold og protokolltider.

Feilsgking
Se referanse nr. 3 for opprettingstiltak.
Ta kontakt med den lokale forhandleren eller regionkontoret til Leica Biosystems for a rapportere om unormal farging.

Ytterligere opplysninger

Du finner mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser i “Bruk av BOND-reagenser” i brukerdokumentasjonen for BOND-
systemet under overskriftene Testprinsipper, Materiell som kreves, Preparering av prever, Kvalitetskontroll, Analysekontroll, Tolkning av
farging, Oversikt over symboler og Generelle begrensninger.
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BOND™ Kullanima Hazir Primer Antikor
Chromogranin A (5H7)
Katalog No: PA0515

Kullanim Amaci

Bu reagent, in vitro diagnostik kullanimi igindir.

Kromogranin A (5H7) monoklonal antikorunun formalinle fikse edilmis, parafin bloklarda saklanmis dokuda insan kromogranin A'nin
otomatik BOND sistemi (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini igerir) kullanilarak immiinohistokimyasal boyama
yoluyla, 1s1k mikroskopisinde nitel belirlenmesi igin kullaniimasi amaglanmistir.

Herhangi bir boyamanin mevcut olmasi veya olmamasi ile ilgili klinik yorumlama, morfolojik ¢calismalarla ve uygun kontrollerle
tamamlanmalidir ve hastanin klinik gegmisi ve diger diagnostik testler kapsaminda kalifiye bir patolojist tarafindan degerlendiriimelidir.

Ozet ve Agiklama

Immiinohistokimyasal teknikler, doku ve hiicrelerde antijen oldugunu gdstermek amaciyla kullanilabilir (BOND kullanici
dokimantasyonunuzdaki “BOND Reagent’larinin Kullanilmasi” bélimiine bakiniz). Kromogranin A (5H7) primer antikoru, BOND Polymer
Refine Detection ile kullanilmak {izere 6zel olarak optimize edilmis, kullanima hazir bir Griindiir. insan kromogranin A'nin gésterilmesi,
once Kromogranin A'nin (5H7) kesite baglanmasinin beklenmesi ve ardindan saptama sisteminde sagdlanan reaktifler kullanilarak bu
baglanmanin gériintiilenmesiyle elde edilir. Bu riinlerin kullanimi, otomatiklestirilmis BOND Sistemi ile kombinasyonlu olarak (Leica
BOND-MAX sistemi ve Leica BOND-III sistemi de dahildir), insan hatalarinin veya bireysel reagent seyrelmenin, elle pipetlemenin ve
reaktif uygulamalarin sonucu olarak ortaya gikan dogal degiskenliklerin olasiligini azaltir.

Saglanan Reagent’lar
Kromogranin A (5H7), bir doku kuiltiiri siipernatani olarak Uretilen ve koruyucu madde olarak %0,35 ProClin™ 950 iceren, bir tasiyici
proteinle Tris tamponlu salinde sadlanan bir fare anti-insan monoklonal antikorudur.

Toplam hacim =7 mL.

Clone

5H7.

immiinojen

Kromogranin A molekiliniin merkez bdlgesinin bir kismina karsilik gelen prokaryotik rekombinan fiizyon proteini.
Spesifite

Insan kromogranin A.

Ig Sinifi
1gG1.

Toplam Protein Konsantrasyonu
Yaklasik 10 mg/mL.

Antikor Konsantrasyonu
ELISA tarafindan belirlendigi gibi 1,5 mg/L'ye esit veya bu degerden yiiksek.

Diliisyon ve Karigim

Chromogranin A (5H7) birincil antikor BOND Sistemi’nde (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de icermektedir)
kullaniimak tizere en uygun bicimde seyreltilmistir. Bu reagent igin sulandirma, karistirma, dilisyon veya titraj islemlerinin yapiimasi
gerekli degildir.

Saglanmayan Ancak Gerekli Olan Materyaller

BOND Sistemi’ni (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de igermektedir) kullanarak 6rnek tedavi ve
imminohistokimyasal boyamada gerekli materyallerin toplu bir listesini gérebilmek icin BOND kullanici belgelerinizdeki “BOND
reagent’lerini Kullanma” bélimune bakin.

Saklama ve Dayanikhlik
2-8 °C’de saklayin. Konteyner etiketinin tizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Chromogranin A (5H7) kontaminasyonunu ve/veya instabilitesini belirten isaretler: sollisyonun tirbiditesi, koku gelisimi ve presipitatin
mevcut olmasi.

Kullanimdan hemen sonra 2—-8 °C’ye donin.
Yukarida belirtilenlerin disindaki saklama kosullarinin, kullanici® tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

Onlemler

« Bu Urin, in vitro diagnostik kullanimi igindir.

* ProClin™ 950 konsantrasyonu % 0,35'dir. 2-metil-4-izotiyazolin-3-tek etken maddesini igerir ve ciltte, gozlerde, mukéz membranlarda
ve Ust solunum yolunda iritasyona neden olabilir. Reagent’larla islem yaparken tek kullanimlik eldiven takin.

« Bir Material Safety Data Sheet (Malzeme Glivenlik Veri Sayfasi) kopyasi elde etmek igin yerel distribitoriiniize veya bolgesel Leica
Biosystems ofisine basvurun veya alternatif olarak www.LeicaBiosystems.com Leica Biosystems internet sitesini ziyaret edin
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« Fikse etme isleminden 6nce ve sonra numuneler ve bunlara maruz kalan tim materyaller, enfeksiyon yayabilecek gibi ele alinmali
ve dogru 6nlemler alinarak atiga gikartiimalidir.2 Reagent'lar asla agizla pipetienmemeli ve cildin ve muk6z membranlarin reagent ve
numunelerle temasindan kaginilimalidir. Reagent veya numunelerin hassas alanlarla temas etmesi durumunda bu alanlari bol su ile
yikayin. Doktora bagvurun.

« Potansiyel tiim toksik komponentlerin imhasi igin federal, ulusal veya lokal diizenlemelere basvurun.

* Reagentlarin mikrobiyal kontaminasyonunu minimize edin, aksi durumda nonspesifik boyamada bir artis ortaya cikabilir.

« Belirtilenlerin disinda retrieval, inkiibasyon sireleri veya sicakliklari, hatali sonuglara neden olabilir. Tim degisiklikler, kullanici
tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanim Talimatlar

Chromogranin A (5H7) birincil antikor, otomatiklestirilmis BOND Sistemi’nde (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini
de icermektedir) BOND Polymer Refine Detection (BOND Polimer Arindirma Algilama) ile kombinasyonlu olarak kullaniimak tizere
gelistirilmistir. Chromogranin A (5H7) primer antikor icin 6nerilen boyama protokolii IHC Protocol F'dir. Isi etkisiyle epitop geri
kazaniminin, 20 dakika siireyle BOND Epitope Retrieval Solution 1 kullanilarak yapilmasi 6nerilir.

Ongériilen Sonuglar

Normal Dokular

5H7 klonu, kromogranin A proteinini apandis, paratiroid bezi, beyin, hipofiz bezi, bobrekistl bezi, mide bagirsak yolu, prostat ve
pankreas adaciklarindakiler olmak lzere néronal ve endokrin orijinli hiicrelerin sitoplazmasinda tespit etmistir. (Degerlendirilen toplam
normal olgu sayisi = 131).

Timorli Dokular

Klon 5H7 22/25 néroblastom, 1/29 beyin timori (1/3 menenjiyom, 0/15 astrositom, 0/7 glioblastom, 0/3 malign epandimom ve

0/1 oligodendrogliom dahil), 1/4 akciger timaori (1/1 kiguk hicreli karsinom, 0/2 skuamdz hiicreli karsinom ve 0/1 adenokarsinom dahil)
ve 1/1 feokromositomayi boyamistir. Bagirsak tiimorleri (0/9), tiroid timérleri (0/5), meme timorleri (0/5), 6zofagus timérleri (0/3),
metastatik timarler (0/4), karaciger timérleri (0/3), lenfomalar (0/3), mide tlimérleri (0/3), over timori (0/3), adrenal bez tiimérleri (0/2),
prostat timorleri (0/2), seminomlar (0/2), tikurik bezi timorleri (0/2), mesane timarleri (0/2), kemik timorleri (0/2), servikal timorler
(0/2), endometrium ttimarleri (0/2), bébrek tlimarleri (0/2), bas ve boyun tiimérleri (0/2), dilin bir skuaméz hiicreli karsinomu (0/1),

bir pankreas timori (0/1), bir prostat hiperplazisi (0/1), bir cilt timori (0/1) ve bir melanom (0/1) dahil degerlendirilen gesitli anormal

olarak normal ve neoplastik dokularda kromogranin A antijeninin saptanmasi i¢in dnerilir.

Uriine Ozel Sinirlamalar

Chromogranin A (5H7), Leica Biosystems’da BOND Polymer Refine Detection ve BOND yardimci reagent’lari ile birlikte kullaniimak
lizere optimize edilmistir. Onerilen test prosediirlerinin digina ¢ikan kullanicilar, bu sartlar altinda hasta sonuglarinin yorumlanmast igin
sorumlulugu kabul etmelidirler. Protokol siireleri, doku fiksasyonu ve antijen degerlendirme etkinligi nedeniyle degisiklik gésterebilir;
bunlar ampirik olarak belirlenmelidir. Negatif reagent kontrolleri, retrieval kosullari ve protokol siireleri optimize edilirken kullaniimalidir.

Ariza Giderme
Diizeltici islem igin 3 no’lu referansa basvurun.
Olagandisi boyamay!i rapor etmek igin yerel distributoriinlize veya bolgesel Leica Biosystems ofisine bagvurun.

Daha Fazla Bilgi

Prosedur Prensibi, Gerekli Materyaller, Numune Hazirhgi, Kalite Kontrol, Test Dogrulamasi, Boyamanin Yorumlanmasi, Etiketlerdeki
Tuslar ve Semboller ve Genel Sinirlamalar basliklari altindaki BOND reagent'lar ile immiinohistokimyasal boyama ile ilgili daha fazla
bilgi, BOND kullanici dokiimantasyonunuzun “BOND Reagent'larinin Kullaniimasi” altinda bulunabilir.
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I'oToBo 3a ynorpeda mpBu4Ho anTuTsiiI0 BOND™
Chromogranin A (5H7)
Karasoxen Ne: PA0S15

I'lpe.qHasHaueHue

Toau peareHT e 3a ynotpeba npw in vitro anarHocTuka.

MotoknoHanHoTo aHTuTAno Chromogranin A (5H7) e npeaHasHayeHo 3a kayecTBeHaTa naeHTUdUKaLMsa Ype3 onTUYHa MUKPOCKONUS Ha
YoBeLLKa YOBEeLLKN XPOMOrpaHuH A BbB brKcrpaHa ¢ hopmanuH, BrpafeHa B napaduH TbKaH Ype3 MMYyHOXUCTOXUMUYHO OLIBETSIBaHe,
n3nonaseaiiku asTomatusmpaHarta cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX n Leica BOND-III).

KnuHuyHata nHTEpnpeTauma Ha BCAKO OLBETABAHE UK HeroesaTa nunca cnegsa ga pr,e AonbriHeHa OT MOpd)OJ'IOI'I/I‘-IHI/I npoy4yBaHua
N CbOTBETHUTE KOHTPOSU U Aa Ce OUeHABa B KOHTEKCTa Ha KIMHUYHATa UCTOpUA Ha nauueHTa 1 Apyru ouarHoCTUYHU nscnenBaHnsa ot
KkBanuduLmMpaH naTosnor.

OnwucartenHa u passicHUTenHa

MoraT fa 6baaT 13non3eaHn MMyHOXMCTOXUMUYHI TEXHUKM 3a NOKa3BaHe Ha HarMuneTo Ha aHTUreHn B TbKaHTa W KrneTkuTe (BX. ,Ynotpeba
Ha peareHT BOND" BbB BaluaTa fokyMeHTauus 3a notpedutens Ha BOND). MbpeuyHoTo aHTutsino Chromogranin A (5H7) e rotos

3a ynotpeba npoaykT, KOWTO e crieuyanto onTummanpaH 3a usnonssaHe ¢ BOND Polymer Refine Detection. MNoka3eaHeTo Ha YoBeLLKN
XpOMOrpaHvH A ce nocTura, kato MbPBO Ce Mo3BosIABa CBbp3BaHeTo Ha Chromogranin A (5H7) ¢ yyacTbka, cnep KoeTo ToBa CBbp3BaHe

ce BU3yanuaupa, kaTo Ce WU3Monsear peareHTuTe, NpeJocTaBeH B cUcTemMarta 3a oTkpuBaHe. Ynotpebarta Ha Tesn NpoayKTy 3aedHo ¢
aBTOMaTuanpaHara cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX u Leica BOND-III) HamansiBa BEpOsiTHOCTTa OT YOBELLKa
rpeLlka 1 NpucbLLaTa U3MEHYMBOCT B PE3yrnTaT Ha OTAENHO paspexaaHe Ha peareHTH, PbYHO NUMNeTUpaHe 1 npunaraHe Ha peareHTu.

MpepocTaBeHU peareHTn
Chromogranin A (5H7) e M1LLe aHTUYOBELLKO MOHOKIOHAMHO aHTUTAMNO, MOMYYEHO KaTo CynepHaTaHT OT TbkaHHa KynTypa 1 JOCTaBeHO
B TpOMeTaMuH-6ycepupaH uanonornieH pa3TBop ¢ NPOTEMHOB HocuTen, cbabpxall 0,35% ProClin™ 950 kaTo KOHCepBaHT.

06w, obem =7 mL.

KnoHuHr
5H7.

WUmyHoreH
MpokapuoTeH peKOMBUHAHTEH CUHTE3VPaH NPOTENH, CbOTBETCTBALL, Ha YacT OT LieHTParnH1si PErYOH Ha MONeKyrnaTa Ha XpOMorpaHuH A.

CneundumyHocT
YoBeLLKn XpoMorpaHuH A.

NmMyHorno6ynuHoB knac
1gG1.

OG6Lua KOHLUEeHTPaLUUs Ha NPOTEeUH
Mpubnuautenyo 10 mg/mL.

KoHueHTpauua Ha aHTUuTena
Mo-Bucoka unu pasHa Ha 1,5 mg/L, kakTo e onpegeneHo ot ELISA.

PaspexpaaHe u cmecBaHe
MbpBUYHOTO aHTUTANO Chromogranin A (5H7) e onTumanHo paspefeHo 3a ynotpeba cbe cuctemara BOND (BkntoyBa cuctemute Leica
BOND-MAX u Leica BOND-III). He ce nauckea Bb3cTaHOBSBaHe, CMECBaHe, pa3pex/aaHe Ui TUTPUpaHe Ha TO3W peareHT.

HeOGXOﬂMMM, HO HenpegocTaBeHU MmaTepuanu

BwxTte ,Ynotpeba Ha pearenT BOND® BbB BallaTta AoKymMeHTaLms 3a notpebutens Ha BOND 3a mbneH cnuckk ot matepuanu,
HeobXxoayMm 3a TpeTpaHe Ha CrnecMMEHN U MMYHOXCTOXMMWUYHO OLIBETSIBaHe C noMoluTa Ha cuctemata BOND (Bkniousa cuctemute
Leica BOND-MAX u Leica BOND-II).

CbXxpaHeHue u cTabunHocT

[a ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa 2 — 8 °C. He nanonssaiTe crnep cpoka Ha rogHoCT, ykasaH Ha eTuKeTa Ha KOHTelHepa.
MpusHaumTe 3a 3ambpcsiBaHe 1/unu HectabunHoct Ha Chromogranin A (5H7) ca: MbTHOCT Ha pa3TBOpa, MPOsiBa Ha MUPUC W Hanuyne
Ha yTanka.

[a ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8 °C BeaHara crnep ynotpeba.

[pyrute ycnoBusi Ha CbXxpaHeHUe, OCBEH MOCOYEHUTE Mo-rope, Tpsibea Aa GbaaT npoBepeHu ot notpebutens’.

MpeanasHu mepku

« Toau npoaykT e NnpeaHasHayeH 3a in vitro anarHocTuka.

* KoHueHTpauusita Ha ProClin™ 950 e 0,35 %. Cbabpxa akTMBHaTa CbCTaBka 2-MeTuI-4-M30TNasoNnH-3-0H U MOXe Aa NPUYNHU
[ApasHeHe Ha koxara, ounTe, MUraBuLMTE Y ropHUTE auxaTenHy nbtuwa. MNpu paboTta ¢ peareHTUTE a ce HOCAT pbKaBuLy 3a
epHokpaTHa ynotpeba.

« 3a Aa nony4yuTte Konue Ha MH[*)OpMaLlMOHHMH nucT 3a 6e3onacHoCT Ha mMarepunanute, CBbpXeTe ce C Bawwmsa mecteH ﬂMCTpMﬁyTOp
Wnu pervoHaneH oguc Ha Leica Biosystems, nnu nocetete yebcaiita Ha Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com

PA0515
Page 26



« CnecvmMeHuUTe Npeay 1 crep hukcauusl, KakTo 1 BCUYKM MaTepuanu, U3MoXeHu Ha TSXHOTO BnusiHue, TpsibBa Aa 6baat TpeTupanmn
Kato cnocobHu Aa Npeaaaar UHdekuUs 1 Aa Gbaat U3XBLPIEHW, NpuUnararkv CbOTBETHUTE NPeAnasHu Mepku?. Hukora He
nUneTupanTe peareHTu ¢ ycTa u n3bsreaiiTe KOHTaKT Ha KOXarta 1 NUraBULUTE C PEAreHTy UNu cnecumeHu. Mpu KOHTaKT Ha peareHTu
UMK CNECUMEHU C YyBCTBUTENHMW 30HW U3MUIITE 30HUTE C OBUIHO KONMYECTBO BoAa. [oTbpceTe MeAMUUMHCKa MOMOLL,.

« KoHcynTupaiite ce ¢ hefeparnHuTe, AbpXaBHATE UMW MECTHUTE PETMaMeHTU OTHOCHO U3XBBLPIISIHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYH
KOMMOHEHTH.

« CeexpgailTe 10 MUHUMYM MUKpOBHaTa KOHTAMUHALMS Ha peareHTUTE, B MPOTUBEH ClyYail MOXe Aa Ce NosiBY yBenuyasaHe Ha
HecrneLndUIHOTO OLIBETSIBAHE.

*  M3BNnYaHETO, NHKYBALMOHHUTE BPEMEHA UMM TEMMepaTypu, PasiniHu OT MOCOYEHUTE, MOraT Aa JOBEAAT A0 MOrpeLlHn pesynTaTtu.
Bcsikakeu nofo6Hy npomern Tpsibea fa GbaaT Banuaupaxu ot notpebutens.

WHcTpyKumum 3a ynotpeba

MbpBuYHO aHTUTSANO Chromogranin A (5H7) e paspaboteHo 3a ynotpeba ¢ aBTomaTtuampaHata cuctema BOND (BkntoyBalla cuctemute
Leica BOND-MAX u Leica BOND-III) B kom6uHaumsi c BOND Polymer Refine Detection. MpenopbunTenHusT NpoToKon 3a OuBeTsiBaHe
3a MbpPBUYHOTO aHTUTANo Chromogranin A (5H7) e IHC Protocol F. Mpenopbysa ce TepMUYHO MHAYLMPAHO U3BAMYAHE Ha enuTon ¢
nomoLlyta Ha BOND Epitope Retrieval Solution 1 B npogbixeHune Ha 20 MUHYTU.

OuyakBaHu pe3yntatu

Hopmanuu Tbkanm

KnoHuHr 5H7 oTkpuBa npoTenHa Ha XpOMOrpaHuH A B UUTONNasMata Ha KIeTkUTe C HEBPOHEH N EHAOKPUHEH NPOU3X0f, BKITOUUTENTHO
Tean B aneHAuKca, napallMToBuaHaTa xresa, rmaBHUs Mo3bK, XunoduaHara xnesa, HagobbpeyHaTa xrnesa, CTOMaLLUHO-4YPEBHNS TPAKT,
npocrartara 1 OCTPOBHUTE KIeTku Ha naHkpeaca (O6Ly 6poit Ha oLeHeHUTe HopmarHu cnydau = 131).

TyMOpHM ThkaHu

KrnonuHr 5H7 ougetsia 22/25 HeBpobnactomu, 1/29 Tymopu Ha Mo3bka (BKMtouMTENHO 1/3 MeHuHromu, 0/15 actpoumtomu, 0/7
rnvuobnacTom, 0/3 3nokayectBeH enexaumom n 0/1 onvrogeHapornvom), 1/4 Tymopu Ha 6enute apoGose (BknounTenHo 1/1 ApebHOKNETbYHM
KapLmHomMu, 0/2 NnockokneTbYHM KapLuuHomu 1 0/1 ageHokapumuHomu) 1 1/1 dreoxpomoumtom. He ce Habniopasa oLpeTsiBaHe npy peauua
APy oLieHeHV aBHOPMHM ThKaHW, BKITIOYUTENHO TyMopy Ha Aebernoto Yepso (0/9), Tymopu Ha wmToBuaHaTa xrnesa (0/5), Tymopy Ha repaata
(0/5), Tymopu Ha xpaHonpoeoaa (0/3), Tymopu ¢ MmeTacTaTuyeH npouaxog (0/4), Tymopu Ha YepHus apo6 (0/3), numdomu (0/3), Tymopm Ha
cTomaxa (0/3), Tymopu Ha sitHnumTe (0/3), Tymopy Ha HanGbbpeyHaTa xnesa (0/2), Tymopu Ha npocTartara (0/2), cemmHomu (0/2), Tymopu
Ha crtonYeHara xnesa (0/2), Tymopu Ha nukouHus mexyp (0/2), Tymopu Ha kocTuTe (0/2), Tymopm Ha Lepsukca (0/2), eHoomeTpuanim Tymopu
(0/2), 6B6peyHn Tymopy (0/2), Tymopy Ha rmasata v Lwisita (0/2), NnockoKneTbYeH kapumHoM Ha esuka (0/1), Tymop Ha naHkpeaca (0/1),
xunepnnasus Ha npoctartara (0/1), Tymop Ha koxarta (0/1) n menarom (0/1). (O6L 6poit Ha oLeHeHWUTe abHOPMHM criyyan = 122).

Chromogranin A (5“7) ce npenopbLYBa 3a OTKPUBaHe Ha aHTUIreH XPOMOrpaHuH AB HOpManHu U HeonnacTU4YHU ThbKaHW, KaTo
aonbliHeHVe KbM KOHBEHLIMOHaNHaTa Xucronaronorua ¢ nsnonssBaHe Ha HEMMYHONOIMYHU XUCTOXUMUYHU OLBETABAHUA.
CneundmryHN OrpaHUYEHUs Ha NPOAYKTa

MpoaykTbT Chromogranin A (5H7) e ontumuanpat ot Leica Biosystems 3a ynotpe6a ¢ BOND Polymer Refine Detection u cnomararenxure
peareHTn BOND. lMNMoTpebutenute, KOUTO Ce OTKIOHABAT OT NpenopbYaHnTe NpoLeaypw 3a TecTBaHe, Tpsibea Aa noemart OTrOBOPHOCT 3a
WHTEepnpeTauudaTa Ha pe3yntatute Ha nauneHTuTe npu tesm obcToaTencrea. BpemeTpaeHeTo Ha NpoToKONUTE MOXEe Aa Bapupa nopagu
BapuauuaTa BbB CbIAKCaLLIASITa Ha TbKaHTa n e(beKTI/IBHOCTTa Ha yCunBaHeTo Ha aHTureHa n TpSlﬁBa Aa ce onpeaenu eMnupuyHo. Tpﬂﬁaa
Aa Cce 13nons3eaT HeratMBHW KOHTPOMN Ha peareHTuTe nNpu onTMMmM3npaHe Ha yCrnoBusTa Ha U3BnnyYaHe U BpeMeTpaeHeTo Ha NPOTOKoNnTe.

OTCTpaHﬂBaHe Ha HensnpaBHOCTU
Pasrnepainte pecepeHuus 3 3a kopuripallo AeicTave.
CabpxeTe ce ¢ Bawwms mecteH auctpubytop unu permoHanHusi opuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobluute 3a HeobuyaHo ouBeTsBaHe.

HDonbnHutenHa nigopmaums

[onbnHuTenHa uHopmaumsi 3a UMyHooLBeTsBaHe ¢ peareHT BOND moxete aa HamepuTe B ,YnoTpeba Ha peareHTv BOND*

BbB BallaTa [JokyMeHTauus 3a notpebutens Ha BOND nop 3arnasusTa ,[puHumMn Ha npoueayparta“, ,Heobxoaumu matepuanu®,
,MpuroTtesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha kadecTBoTO", ,MoTBbpXAaBaHe Ha aHanusa“, ,MiHTepnpeTtauns Ha ouseTsiBaHeTo", JlereHaa Ha
CUMBONUTE Ha eTUKeTMTE" 1 ,OBLLM OrpaHnyeHns”.
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BOND™ azonnal hasznalhaté elsédleges antitest
Chromogranin A (5H7)
Katalégusszam: PA0515

Alkalmazasi teriilet

Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A Chromogranin A (5H7) monoklondlis antitest a human kromogranin A fénymikroszképpal torténd kvalitativ azonositasara szolgal
formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetben, immunhisztokémiai festés utjan, automata BOND rendszer (igy a Leica BOND-MAX
rendszer vagy a Leica BOND-IIl rendszer) hasznalataval.

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

Osszefoglalas és magyarazat

Az immunhisztokémiai médszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szdvetekben és sejtekben (lasd a ,BOND
reagensek hasznalata” cimi részt a BOND felhasznaloi dokumentacioban). A Chromogranin A (5H7) elsédleges antitest hasznalatra
kész termék, amely kifejezetten a BOND Polymer Refine Detection kittel valé hasznalatra lett optimalizalva. A human kromogranin A
molekula kimutatasa ugy torténik, hogy elébb lehetévé kell tenni a Chromogranin A (5H7) kétédését a metszethez, majd ez a kétédés
megjelenithet6 a detektald rendszerben talalhatd reagensekkel. Ha ezeket a termékeket automata BOND rendszerrel egytt hasznaljak
(igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel), csokken az emberi hibak lehetésége, és mérsékelhetdk az
egyes reagensek higitasabdl, a manualis pipettazasbdl és a reagensek alkalmazasabol szarmazé eredendd eltérések.

Biztositott reagensek
A Chromogranin A (5H7) egér eredet(, antihuman monoklondlis antitest, amelyet szdvettenyészet felliliszoként allitanak el6.
Kiszerelése: tris-pufferelt séoldatban, hordozéfehérjével, amely tartdsitdszerként 0,35% ProClin™ 950-et tartalmaz.

Teljes mennyiség = 7 ml.
Klén
5H7.

Immunogén

A kromogranin A molekula centrélis régidjanak egy részének megfeleld prokariéta eredetii rekombinans fuziés fehérje.
Specificitas

Human kromogranin A.

Ig-osztaly

1gG1.

Osszfehérje-koncentracio
Kb. 10 mg/ml.

Antitest-koncentracio

Legalabb 1,5 mg/l, ELISA médszerrel meghatarozva.

Higitas és elegyités

A Chromogranin A (5H7) elsédleges antitest higitasa optimalis a BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica
BOND-III rendszerrel) valé hasznalathoz. Nem sziikséges a reagens feloldasa, elegyitése, higitasa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és a BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III rendszerrel) végzett
immunhisztokémiai festéshez sziikséges anyagok teljes listajat lasd a BOND felhasznaléi dokumentacioé ,BOND reagensek hasznalata”
cimii részében.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolando. Ne haszndlja fel a tartaly cimkéjén feltintetett lejarati datum utan.

A Chromogranin A (5H7) szennyezettségére és/vagy instabilitasara utald jelek a kdvetkezdék: az oldat zavarossaga, szag kialakulasa és
csapadék jelenléte.

Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2—8 °C kozotti hémérsékletre.

A fentiekben elSirtaktol eltérs tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellendriznie kell'.

Ovintézkedések

« Ez atermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

* AProClin™ 950 koncentracioja 0,35%. A termék 2-metil-4-izotiazolin-3-on hatéanyagot tartalmaz, amely a bér, a szem, a
nyalkahartyak és a fels6 légutak irritacidjat okozhatja. A reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos kesztydit.

« Az anyagbiztonsdagi adatlap igényléséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz, vagy
keresse fel a Leica Biosystems weboldalat a www.LeicaBiosystems.com cimen.
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« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a vellik érintkez6 6sszes anyagot fertézések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelels korlltekintéssel kell artalmatlanitani2. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba keriilje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terilettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

+ Minden potencialisan toxikus 6sszetevé artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szovetségi, allami és helyi eldirasokat.

« Minimalisra kell csokkenteni a reagensek mikrobialis szennyezdését, kiildnben megndvekedhet a nem specifikus festédés.

« A megadottaktol eltérd feltarasi kortilmeények, inkubacios idék és hémérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalonak
minden ilyen jellegli valtoztatast validalnia kell.

Hasznalati utmutato

A Chromogranin A (5H7) elsédleges antitest automata BOND rendszerrel (igy a Leica BOND-MAX rendszerrel vagy a Leica BOND-III
rendszerrel) és a BOND Polymer Refine Detection kittel valé egyiittes hasznalatra lett kifejlesztve. A Chromogranin A (5H7) elsédleges
antitesthez javasolt festési protokoll az IHC Protocol F. A héindukalt epitopfeltarashoz BOND Epitope Retrieval Solution 1 oldat 20 percig
tarté alkalmazasa javasolt.

Varhaté eredmények

Normal szévetek

Az 5H7 klon kimutatta a kromogranin A fehérjét az idegi és endokrin eredetti sejtek citoplazméajaban a kovetkezok esetében: vakbél,
mellékpajzsmirigy, cerebrum, agyalapi mirigy, mellékvese, emésztérendszer, prosztata és a hasnyalmirigy szigetsejtjei. (Vizsgalt normal
esetek Osszesitett szama = 131).

Tumorszovetek

Az 5H7 klon megfestett 22/25 neuroblasztomat, 1/29 agydaganatot (beleértve 1/3 meningiomat, 0/15 asztrocitomat, 0/7 glioblasztémat,
0/3 rosszindulatti ependimémat és 0/1 oligodendrogliomat), 1/4 tidédaganatot (beleértve 1/1 kissejtes karcinémat, 0/2 laphamsejtes
karcinomat és 0/1 adenokarcinémat) és 1/1 feokromocitémat. Nem volt festédés észlelhetd szamos kiilonféle tovabbi vizsgalt kéros
szovet esetében, beleértve az alabbiakat: béldaganatok (0/9), pajzsmirigy-daganatok (0/5), emlédaganatok (0/5), nyel6csé-daganatok
(0/3), attétes daganatok (0/4), majdaganatok (0/3), limfémak (0/3), gyomordaganatok (0/3), petefészek-daganatok (0/3), mellékvese-
daganatok (0/2), prosztatadaganatok (0/2), szemindmak (0/2), nyalmirigy-daganatok (0/2), hugyhélyag-daganatok (0/2), csontdaganatok
(0/2), méhnyak-daganatok (0/2), endometrium-daganatok (0/2), vesedaganatok (0/2), fej- és nyaki daganatok (0/2), laphamsejtes
nyelvkarcinoma (0/1), hasnyalmirigy-daganat (0/1), prosztata-hiperplazia (0/1), bérdaganat (0/1) és melanéma (0/1). (Vizsgalt kéros
esetek Osszesitett szama = 122).

A Chromogranin A (5H7) a kromogranin A antigén detektalasara ajanlott egészséges és tumoros szévetekben. a
nem immunolégiai hisztokémiai festést hasznalé hagyomanyos kérszovettani eljarasok kiegészitéseként.

Termékspecifikus korlatozasok

A Chromogranin A (5H7) terméket a Leica Biosystems a BOND Polymer Refine Detection kittel €s a BOND segédreagensekkel valé
hasznalatra optimalizalta. A tesztelési eljarasoktol valo eltérés esetén a felhasznalo feleldssége a betegeredmények értelmezése az
adott korlilmények kozott. A protokoll végrehajtasahoz sziikséges id6 a szovet fixalasanak és az antigén-erdsités hatékonysaganak
eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon torténé meghatarozast igényel. A feltarasi kortilmények és a protokollidék
optimalizalasakor negativ reagenskontrollokat kell hasznalni.

Hibaelharitas

Ajavit6 intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

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

Tovabbi informaciék

A BOND reagensekkel végzett immunfestésre vonatkozé tovabbi informaciékat a BOND felhasznaléi dokumentécié ,BOND reagensek

hasznalata” cimii részében talal a kdvetkezd szakaszokban: Az eljaras elve, Szikséges anyagok, A mintak el6készitése, Mindség-
ellendrzés, A teszt ellenérzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szerepld szimbolumok magyarazata és Altalanos korlatozasok.
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND™
Chromogranin A (5H7)
Nr. catalog: PA0515

Utilizare prevazuta

Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

Anticorpul monoclonal Chromogranin A (5H7) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei optice,
a cromograninei A umane in tesut fixat in formalina, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand sistemul automat
BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

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

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND?” din documentatia de utilizare BOND). Anticorpul primar de cromogranina A (5H7) este un produs gata de utilizare care a fost
optimizat in mod specific pentru utilizare cu BOND Polymer Refine Detection. Demonstrarea prezentei cromograninei A umane este
realizata mai intai prin permiterea legarii Cromogranin A (5H7) 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 Leica
BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III), reduce posibilitatea producerii erorii umane si variabilitatea inerenta care rezulta din dilutia
individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

Chromogranin A (5H7) este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara purificat si furnizat
in solutie salina tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35 % ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
5H7.

Imunogen
Proteina procariota de fuziune recombinanta care corespunde regiunii centrale a moleculei de cromogranina A.

Specificitate
Cromogranina umana A.

Clasalg
IgG1.

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/ml.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 1,5 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare
Anticorpul primar Chromogranin A (5H7) este diluat in mod optim pentru utilizare pe sistemul BOND (care include sistemul Leica BOND-
MAX si sistemul Leica BOND-IIl). 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 pentru o lista completa a
materialelor necesare pentru tratarea probelor si coloratia imunohistochimica utilizand sistemul BOND (care include sistemul Leica
BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

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 Cromograninei A (5H7) 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 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, www.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 probelor 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 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 Chromogranin A (5H7) a fost dezvoltat pentru utilizarea pe sistemul automat BOND (care include sistemul Leica
BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III) in combinatie cu BOND Polymer Refine Detection. Protocolul de colorare recomandat pentru
anticorpul primar Chromogranin A (5H7) este IHC Protocol F. Se recomanda recuperarea indusa de caldura a epitopilor utilizand BOND
Epitope Retrieval Solution 1 timp de 20 de minute.

Rezultate asteptate

Tesuturi normale

Clona 5H7 a detectat proteina de cromogranina A in citoplasma celulelor de origine neuronala si endocring, inclusiv a celulelor din
apendice, glanda paratiroida, encefal, glanda pituitara, glanda suprarenala, tubul gastrointestinal, prostata si insulele pancreatice.
(Numarul total al cazurilor normale evaluate = 131).

Tesuturi tumorale

Clona 5H7 a colorat 22/25 neuroblastoame, 1/29 tumori cerebrale (incluzénd 1/3 meningioame, 0/15 astrocitoame, 0/7 glioblastoame,
0/3 ependimoame maligne si 0/1 oligodendrogliom), 1/4 tumori pulmonare (incluzand 1/1 carcinoame cu celule mici, 0/2 carcinoame cu
celule scuamoase si 0/1 adenocarcinoame) si 1/1 feocromocitom. Nu a fost detectata vreo colorare intr-o varietate de tesuturi anormale
suplimentare evaluate, incluzand tumori intestinale (0/9), tumori tiroidiene (0/5), tumori mamare (0/5), tumori ale esofagului (0/3), tumori
metastatice (0/4), tumori hepatice (0/3), limfoame (0/3), tumori gastrice (0/3), tumoare ovariana (0/3), tumori ale glandei suprarenale
(0/2), tumori prostatice (0/2), seminoame (0/2), tumori ale glandei salivare (0/2), tumori ale vezicii urinare (0/2), tumori osoase (0/2),
tumori de col uterin (0/2), tumori ale endometrului (0/2), tumori renale (0/2), tumori ale capului si gatului (0/2), un carcinom al limbii

cu celule scuamoase (0/1), o tumoare pancreatica (0/1), o hiperplazie prostatica (0/1), o tumoare a pielii (0/1) si un melanom (0/1).
(Numarul total al cazurilor anormale evaluate = 122).

Chromogranin A (5H7) este recomandat pentru detectarea antigenului de cromogranina A in tesuturile normale si neoplazice

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

Restrictii specifice produsului

Chromogranin A (5H7) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizarea cu BOND Polymer Refine Detection si cu reactivii auxiliari
BOND. 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 eficacitétii 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, Pregétirea
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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I'oToBOE K MpUMeHeHHI0 epBUYHOE anTHTE 10 BOND™
Chromogranin A (5H7)
Homep no karanory: PA05S15

HasHauenue

OTOT peakTvB NpefHasHaveH Ans AUarHoCTUKM in vitro.

MoHoknoHaneHble aHTuTena Chromogranin A (5H7) npeaHasHayeHb! AN ka4eCTBEHHOTO onpeaeneHns XpomorpaHmnHa A yernoBeka METOLOM
CBETOBOW MUKPOCKONUM B (PUKCUPOBaHHbIX hOpManiHOM v 3anuTbix B napadmH obpasLiax TkaHew nocne MMMYHOrMCTOXVMUYECKOTO
OKpaluMBaHUs B aBTomMaTuanposaHHoi ccteme BOND (BkntouatoLeit cuctemsl BOND-MAX 1 BOND-III komnanum Leica).

KnuHuueckas nHTepnpetauma ntoboro OKpalunBaHUA Unu ero OTCyTCTBUA AOSDKHA BbITb AOonornHeHa MOquDJ'IOI'VI‘-IeCKVIMVI
nccnegoBaHNAMU C HagnexalnmMm KOHTponaMn U 4omkKHa 6bITb oueHeHa KBaJ'IVI(bVIL[VIpOBaHHbIM naTonorom c y4eToMm aHamHesa
nauueHTa n Apyrux AnarHoCTU4YeCcKnx Tectos.

KpaTKoe U3noxeHue U NossiCHeHUe

MMMYHOTMCTOXMMUYECKME METOAbI MOTYT UCMOMNb30BaTLCA AN BbIBNEHUA @aHTUIEHOB B TKaHAX W KeTkax (CMOTpuTe MOoHorpadmio
«MpumeHeHne peaktnsos BOND» B fokymeHTauumu nonb3osatens BOND). MNepBuyHble aHTUTena XpomorpanuH A (5H7)

SIBMISIETCS TOTOBBIM K MPYMEHEHUIO NMpenapaToM, creLyanbHO ONTUMU3MPOBaHHBLIM AJ1s UCToNb3oBaHus B cucteme BOND

Polymer Refine Detection. MoaTBepxaeHne npucyTcTBUS XpOMOrpaHuHa YenoBeka AOCTUraeTcsl, BO-NEPBbIX, 3a CYET CBA3bIBAHUS
peakTmBa Chromogranin A (5H7) co cpe3om TkaHu ¢ nocneaytoLLeii BU3yanusaumeii y4acTka CBs3blBaHWSI, YTO OCYyLLECTBsieTCS

C MCMOSIb30BaHNEM PeaKkTUBOB, KOTOPbIE NPEAYCMOTPEHbI CUCTEMON 0BHapYXeHUs. [prMeHeHne 3TX NPOAYKTOB B COMETaHWN C
aBToMaTuaunpoBaHHol cuctemort BOND (Bkntovatowern cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanuu Leica) cHukaeT BEpOSTHOCTb
YernoBeYveckon oLNBKM 1 BapnabenbHOCTb, MPUCYLLYIO NpoLeccaM pa3BeAeHUs OTAeNbHbIX PeakTUBOB, PyYHOrO MUNETUPOBAHUSA U
BHECEHWS PeaKTUBOB.

PeaKTMBbI, BXoAsuwue B KOMMJIEKT NOCTaBKU

Chromogranin A (5H7) npeacTaensiet coboii npenapaTt MOHOKNOHaNbHbIX @aHTUTEN MbILUW K aHTUTeHaM YerioBeka, KOTopbilii BbinyckaeTcst
B (hopMe cynepHaTaHTa KymnbTypbl TKaHW 1 NMOCTaBMSETCst B TPUC-CorieBoM BydepHoM pacTBope, copepxallem 6enok-HocuTenb, a Takke
0,35 % ProClin™ 950 B ka4ecTBe kOHCepBaHTa.

O6wuin obbem = 7 mn.

KnoH
5H7.

WmmyHoreH
PeKOMGUHAHTHbI CIUTHIN GENOK U3 MPOKAPUOTUYECKMX KIETOK, COOTBETCTBYIOLLMIA LIEHTPANbHOI YacT MONekyrbl XpoMorpaHuHa A.

CneuunduyHoCTb
XpomorpaHuH A yenoseka.

Knacc nmmyHorno6ynuHos
1gG1.

O6was koHueHTpauus 6enka
MpumepHo 10 Mr/mn.

Kouuem’pauuﬂ aHTuTena
KoHLeHTpauwms Bbile unv akBuBaneHTHa 1,5 Mr/n npu onpegenexHnn metogom NOA.

Pa3BepeHue n cmelwmBaHue
MepsuyHoe aHTUTeno Chromogranin A (5H7) umeet onTumanbHoe pasBefeHve Ans npuMeHeHus B cucteme BOND (BkntovatoLLern cucTembl
BOND-MAX 1 BOND-IIl komnanuu Leica). 3TOT peakTuB He Hy>XOaeTCs B BOCCTAHOBMEHWW, CMELLMBAHWUW, Pa3BEAEHUN NNy TUTPOBaHUN.

HeOSXOﬂVIMbIe MaTepuanbl, He BXxogsilime B KOMMJIEKT NOCTaBKU

MonHbIN cnvcok maTepuanos, HeobxoanMbIx Ans 06paboTkn U UMMYHOTMCTOXMMUYECKOrO OKpaluuBaHusi o6pasuos B cucteme BOND
(kmiovatoLeit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnaHum Leica) nmeetcs B pasgene «lpumererune peaktueoB BOND» gokymeHTaumm
none3osatens cucrtembl BOND.

XpaHeHue u cTabunbHoOCTL
XpaHnuTb npu Temnepatype 2—8 °C. He ncnonb3oBaTb nocre ykasaHHON Ha STUKETKE KOHTeHepa AaTbl UCTEYEHUS CPOKa rOAHOCTU.

Mpu3Hakamu, KOTopble yKa3biBalOT Ha KOHTaMUHALIMIO W/vnu HecTabunbHocTe XpomorpanuHa A (5H7), sensitoTca: noMyTHeHVe
pacTBopa, MosiBMeHNe 3anaxa v Hanuume ocafka.

HemenneHHo nocrne NpuMeHeHUst BEPHYTb Ha XpaHeHwe npu 2—8 °C.
Ycnoswusa XpaHeHud, oTnn4yarLmneca OT yKa3aHHbIX Bbille, AOIMKHbI BbITb BepVI(*JI/ILlVIpOBaHbI I'IOJ'Ib3OBaTeJ'IeM1.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTHU
«  OTOT NpPOAYKT NpefHa3HayveH Ans AnarHoCcTuky in vitro.
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»  KoHueHTpaums ProClin™ 950 coctaensieT 0,35 %. MpoayKT coaepXuT akTUBHbIM KOMMOHEHT 2-METU-4-N30TNa30MNH-3-0H 1 MOXeT
pasgpaxatb KOXy, rnasa, CrimsncTbie 060onouKku 1 BepxHue AbixaTerbHble nyTy. Mpn paboTe ¢ peakTuBamn HaaeBanTe 04HOPa30BbIe
nepyaTtku.

« [ns nonyyeHust konum nacnopta 6e30MacHOCTV XMMUYECKON NPoAyKLMUM o6paTUTeECh K MECTHOMY AUCTPUGLIOTOPY UIu B
pervioHanbHbI ouc komnaHum Leica Biosystems nubo nocetute Be6-caiiT komnaHum Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

+ C obpasuyamu (0o v nocne rKcaLmm) n BCEMU MaTepvanamu, Ha KOTopble OHW BO3AENCTBYIOT, CreayeT obpallatbest kak ¢
NOTEeHLManbHO CNOCOBHBIMU K Nepeaade UHEKLMM 1 YTUNIM3MPOBaTL, COBMIoAasi COOTBETCTBYIOLLME MePbI NPEAOCTOPOXHOCTH
Hukorga He HabupaiiTe peakTuBbI B NUNeETKy pToM. M3Geraiite KoHTaKTa peakT1BoB 1 06pa3LoB C KOXelt 1 Cnn3ncTbiMi obonoykamu.
B cnyyae koHTakTa peakT1BOB N 06pasLioB C YyBCTBUTENbHLIMI 30HaMW NPOMOITE X BONbLUIMM Konn4ecTBoM BoAbl. ObpaTuTech
3a MEANLIMHCKOM NOMOLLbIO.

+ [lo Bonpocam yTunuaaLmm nobbiX BO3MOXHO TOKCUYECKVX KOMMOHEHTOB BbINOMHSANTE TpeGoBaHUs deaepanbHbIX, permoHanbHbIX
VMM MECTHBLIX HOPMaTUBHBIX [OKYMEHTOB.

«  CBOAWTe K MUHUMYMY MUKPOGHOE 3arpsi3HEHNe PeakTUBOB BO M3BEXKaHWe YCUITEHNS HECTIeLMYECKOTrO OKpaLLINBaHNS.

* HapyLlueHue ykazaHHbIX B MHCTPYKLMU NpaBui 4eMacK1pOBKU, BPEMEHU WHKYBaLmm 1 TepMUYeckoi 06paBoTKM MOXKET NPUBECTM K
OWNBOYHbIM pesynsTatam. fiobble Noao6HbIe N3MEHeHs AOMKHbI BbiTh BanuaMpoBaHb! Monb3oBaTernem.

MHCprKLl,I/IH no NnpUuMeHeHur

MepBuyHble aHTUTena Chromogranin A (5H7) 6binun paspaboTaHbl ANs UCMONb30BaHUSA B aBTOMaTU3npoBaHHon cucteme BOND
(kniovatoLeit cuctembl BOND-MAX 1 BOND-III komnanuu Leica) B codetanum ¢ BOND Polymer Refine Detection. Pekomenayembim
NPOTOKONOM MMMYHOTVCTOXMMMYECKOrO OKpaLlLMBaHWs ¢ ucrnonb3oBaHnem peaktmsa Chromogranin A (5H7) sisnsetcs IHC Protocol
F. TennoByto feMackvpoBKy anunTona pekoMeHayeTCsi BbIMOMHAThL C NpUMEHeHneM BoccTaHaBnmeatoLlero pactsopa BOND Epitope
Retrieval Solution 1 B Te4eHne 20 MuHyT.

Oxupaemble pe3ynbraThbl

HopmanbHble TkaHu

KnoH 5H7 BbisiBUN 6enok XpomMorpaHvH A B LIMTOMNNa3me KNeToK HEPBHOTO U SHAOKPUHHOTO MPOUCXOXAEHUS, B TOM YMCHE B KNeTkax
anneHayKca, napaLMTOBUAHOI enesbl, Mo3ra, r1nodunsa, Haano4eyYH1Ka, Xenyqo4HO-KULLEYHOro TpakTa, NPoCcTaThl 1 OCTPOBKOB
nomxenynoyHou xenesbl. (ObLuee YMcno nccnefoBaHHbIX HopMarnbHbIx o6pasuos = 131).

Tkanu onyxoneit

KnoH 5H7 okpacun 22/25 cnyyaeB HeiipobnacTtomsl, 1/29 crnyyaes onyxonu moara (Bkntoyasi 1/3 cnyvaeB MeHuHrmomsl, 0/15 cnyvaes
actpouunTomsl, 0/7 cnyyaes rnnobnactomel, 0/3 3nokayecTBeHHOM aneHaMMoMbl 1 0/1 cnyyas onurogeHapornmomel), 1/4 cnyyaes
ornyxonw nerkoro (Bkntoyasi 1/1 cnyvas MEenkokneTouHo kapuuHombl, 0/2 cry4aes NMOCKOKNETO4HON KapLmHoMbl 1 0/1 cnyyas
afeHokapuuHombl) 1 1/1 cnyyast heoxpomoLmToMbl. He 06HapyKeHO OKpaluMBaHWS B PasnuYHbIX APYrnX NPOTECTUPOBAHHBIX
NaToNorv4ecky M3MeHEHHbIX TKaHsIX, B TOM YMCHe onyxonsix kuiieyHuka (0/9), onyxonsix LWuToBmaHow xenesbl (0/5), onyxonsax
Morno4Hoi xenesel (0/5), onyxonsx nuwesoga (0/3), onyxonsx metactatuyeckoro npoucxoxaenus (0/4), onyxonsx nedenn (0/3),
numdomax (0/3), onyxonsx xenyaka (0/3), onyxonax amuHukos (0/3), onyxonsax HagnovedHukos (0/2), onyxonsax npoctatsi (0/2),
cemunHomax (0/2), onyxonsix crtoHHoM xeneabl (0/2), onyxonsix Moyesoro ny3bipsi (0/2), onyxonsx koxu (0/2), onyxonsx wewku

matku (0/2), onyxonsix aHgometpus (0/2), onyxonsix nodek (0/2), onyxonsix ronosbl 1 Wwewn (0/2),nN0CKOKNETOHHO KapLuyHOME si3blka
(0/1), onyxonu nopxenynoyHon xenesbl (0/1), runepnnaaum npoctartsl (0/1), onyxonu koxw (0/1) n menaHome (0/1). (ObLiee uncno
MCCrneaoBaHHbIX NaToNoOrMYeckn N3MeHeHHbIX obpasuos = 122).

Chromogranin A (5H7) pekomeHayeTca ANsi 0GHaPYXEHUA aHTUreHa XpoMorpaHuHa A Yenoseka B 3/10POBbIX U MOPaXEeHHbIX
ONyXonblo TKaHAX B Ka4ecTBe JIONOJIHEHUs K CTaHAAPTHLIM rMCTONAaTONIOrMYECKUM UCCNeIOBaHUAM C NPUMEHEHUeM
HEMMMYHHOIO rMCTOXMMMUYECKOTrO OKpaLIMBAHUS.

OrpaHuyeHusn, cneuncduyHble AnNa 3Toro npoaykKTa

Peakte Chromogranin A (5H7) ontumuauposaH komnanueii Leica Biosystems ansa ucnonbsoeanus ¢ cuctemoit BOND Polymer
Refine Detection un gononHutensHbiMm peaktneamm BOND. Monb3oBaTenu, OTKMOHSAOLWMECS OT PEKOMEHAOBaHHbIX npouenyp
aHanuaa, AoMmkHbl 6paThb Ha cebs OTBETCTBEHHOCTL 3a UHTEPNPETALIMIO PesySibTaToB UCCIEA0BaHUI NALMEHTOB, BbIMOMHEHHbIX B
Takux ycrioBusix. MpoaomkuUTeNbHOCTb BbINONIHEHUS MPOTOKONA AOIKHA ObITh OMpeeneHa onbITHbIM MyTeM U MOXET pasnnyaTbCst
B CBSI3/ C BapnabenbHOCTbIO (rKcaLmm TkaHu 1 9theKTUBHOCTY YCUNeHnst aHTureHa. MNpu onTuMM3aummn ycrioBUin EMackupoBKu 1
ANUTENbHOCTU MPOTOKOSA CeayeT UCMONb30BaTk OTPULIATENbHBIE KOHTPOSIN PeaKTUBOB.

Mouck n ycTpaHeHue Henonaaok
[leiicTBKS NO yCTPaHEHMIO HeMonaaoK onucaxbl B (3).

C co0BLLEHNSIMM 0 HEOBbIYHOM OKpaLLMBaHUU OBpaLLaiTeCcb K CBOEMY MECTHOMY AUCTPUGLIOTOPY UMK B perMoHarnbHbIi 0hUC KOMMaHUn
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas nHdopmaumnsa

,ElOI'IOJ'IHI/ITBﬂbHaﬂ I/IHdDDpMELll/Iﬂ Nno UMMYHOTUCTOXMMNYECKOMY OKpaLUMBaHUIO peakTneamm BOND cooepXuTca B nogpasgenax
«MpuHumn metoaar, «Heobxoanmble matepuansly, «MoarotoBka o6pasuoy», «KoHTponb kadyecTBay, «[poBepka 4OCTOBEPHOCTH
aHanu3ay, «/HTepnpeTauus okpalmBaHus», «3Ha4eHnsi CUMBOSIOB Ha STukeTkax» 1 «OBLUMe orpaHuyeHns» pasaena «MpuMeHeHne
peakTnsoB BOND» gokymeHTauum nonk3osatens cuctems BOND.
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Gotowe do uzycia przeciwcialo BOND™
Chromogranin A (5H7)
Nr katalogowy: PA0515

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

Przeciwciato monoklonalne Chromogranin A (5H7) jest przeznaczone do identyfikacji jako$ciowej z zastosowaniem mikroskopii
Swietlnej ludzkiej czgsteczki chromograniny A w tkance utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie za pomocg barwienia
immunohistochemicznego przy uzyciu automatycznego systemu BOND (w tym systemoéw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III).

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

Podsumowanie i objasnienie

W celu wykazania obecnos$ci antygenéw w tkankach i komérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych. Przeciwciato pierwszorzedowe Chromogranin A (5H7) jest gotowym do
uzycia produktem, ktory zostat specjalnie zoptymalizowany pod katem uzycia z systemem BOND Polymer Refine Detection. Obecnos$¢
ludzkiej chromograniny A jest wykazywana w pierwszej kolejnosci przez umozliwienie wigzania Chromogranin A (5H7) ze skrawkiem,

a nastgpnie wizualizacje tego wigzania za pomocg odczynnikéw znajdujgcych sie w systemie detekcji. Uzywanie tych produktéw, w
potgczeniu z automatycznym systemem BOND (obejmuje Leica BOND-MAX system i Leica BOND-III system), redukuje mozliwo$¢
wystgpienia btedu cztowieka i wlasciwej zmiennosci wynikajgcej z indywidualnego rozcienczania odczynnikdw, recznego pipetowania i
stosowania odczynnikéw.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie

Chromogranin A (5H7) jest mysim anty-ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, produkowanym jako oczyszczony supernatant hodowli
tkankowej i dostarczonym w roztworze soli fizjologicznej buforowanej roztworem Tris z biatkiem no$nikowym, konserwowanym 0,35%
ProClin™ 950.

taczna objetosc =7 ml.

Klon
5H7.

Immunogen
Prokariotyczne rekombinowane biatko fuzyjne odpowiadajgce centralnemu odcinkowi czgsteczki chromograniny A.

Swoistos¢
Ludzka chromogranina A.

Klasa Ig
IgG1.

Catkowite stezenia biatka
Okoto 10 mg/ml.

Stezenie przeciwciat
Wieksze lub réwne 1,5 mg/L oznaczone za pomocg testu ELISA.

Rozcienczanie i mieszanie.

Przeciwciato pierwszorzedowe Chromogranin A (5H7) jest optymalnie rozcienczone pod katem uzycia w systemie BOND (w tym
systemow Leica BOND-MAX i Leica BOND-III). W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie,
rozcienczanie ani miareczkowanie.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu

Aby uzyska¢ peing liste materiatéw potrzebnych do przygotowania prébek i barwienia immunohistochemicznego za pomocg systemu
BOND (w tym systemoéw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III) zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika BOND.

Przechowywanie i trwatos¢

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

Oznaki skazenia i/lub niestabilnosci przeciwciata Chromogranin A (5H7) sg nastepujace: zmetnienie roztworu, pojawienie si¢ zapachu i
obecnos¢ osadu.

Niezwtocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8°C.

Przechowywanie w warunkach innych od wskazanych powyzej wymaga weryfikacji uzytkownika.

Srodki ostroznosci

« Test jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

« Stezenie ProClin™ 950 wynosi 0,35 %. Zawiera sktadnik czynny, metyloizotiazolinon, ktéry moze powodowaé podraznienie skory,
oczu, bton $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowe.

« Aby uzyska¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem Leica
Biosystems lub odwiedzi¢ strone internetowg Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Z prébkami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére majg z nimi stycznos¢, nalezy obchodzi¢
sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowac, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci.2 Podczas
pobierania pipetg nie wolno zasysac odczynnikdw ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skorg oraz btonami
$luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub prébek ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg ilo$cig
wody. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

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

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

« Zastosowanie czaséw odzyskiwania, inkubacji lub temperatur innych niz podano w instrukcji moze spowodowac btedne wyniki.
Wszelkie zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Instrukcja stosowania

Przeciwciato pierwszorzedowe Chromogranin A (5H7) zostato opracowane z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie BOND
(obejmujgcym systemy Leica BOND-MAX i Leica BOND-III system) w potgczeniu z BOND Polymer Refine Detection. Zalecany protokot
barwienia dla przeciwciata pierwszorzedowego Chromogranin A (5H7) to IHC Protocol F. Zaleca sig cieplne odmaskowywanie epitopu
przy uzyciu roztworu BOND Epitope Retrieval Solution 1 przez 20 minut.

Oczekiwane wyniki
Tkanki prawidtowe

Klon 5H7 wykryt biatko chromograniny A w cytoplazmie komdrek tkanek neuronalnych i endokrynnych, w tym w wyrostku robaczkowym,
gruczole przytarczycznym, mézgu, przysadce mézgowej, nadnerczu, przewodzie pokarmowym, prostacie oraz wysepkach trzustkowych.
(kaczna liczba ocenionych prawidtowych przypadkéw = 131).

Tkanki nowotworowe

Klon 5H7 wybarwit 22/25 nerwiaki zarodkowe, 1/29 guza mézgu (w tym 1/3 oponiaka, 0/15 gwiazdziakéw, 0/7 glejakéw, 0/3
wysciotczakow ztosliwych i 0/1 skapodrzewiakéw), 1/4 guza ptuc (w tym 1/1 raka drobnokomérkowego, 0/2 rakéw ptaskonabtonkowych
i 0/1 gruczolakorakéw) oraz 1/1 guza chromochtonnego. Nie wykryto barwienia w wielu innych nieprawidtowych ocenianych tkankach,
w tym guzach jelit (0/9), guzach tarczycy (0/5), guzach sutka (0/5), guzach przetyku (0/3), guzach przerzutowych (0/4), guzach watroby
(0/3), chtoniakach (0/3), guzach zotadka (0/3), guzach jajnika (0/3), guzach nadnerczy (0/2), guzach prostaty (0/2), nasieniakach (0/2),
guzach $linianek (0/2), guzach pecherza moczowego (0/2), guzach kosci (0/2), rakach szyjki macicy (0/2), rakach endometrium (0/2),
guzach nerki (0/2), guzach gtowy i szyi (0/2), raku ptaskokomdérkowym jezyka (0/1), guzie trzustki (0/1), przero$cie prostaty (0/1), raku
skory (0/1) i czerniaku (0/1). (Lgczna liczba ocenionych nieprawidtowych przypadkéw = 122).

Zaleca sie stosowanie Chromogranin A (5H7) do wykrywania ludzkiego antygenu chromograniny A w tkankach zdrowych i
rakowych, jako uzupetnienie konwencjonalnego badania histopatologicznego opartego na nieimmunologicznym barwieniu
histologicznym.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

Preparat Chromogranin A (5H7) zostat zoptymalizowany w Leica Biosystems pod katem stosowania z BOND Polymer Refine
Detection i odczynnikami pomocniczymi BOND. W tych okoliczno$ciach uzytkownicy, ktérzy postepuja niezgodnie z zalecanymi
procedurami testowymi musza wzig¢ odpowiedzialno$¢ za interpretacje wynikéw chorego. Czasy protokotu mogg by¢ rézne w zwigzku
ze zréznicowaniem w zakresie utrwalenia tkanek i skuteczno$ci wzmocnienia przez przeciwciato i nalezy je okresli¢ doswiadczalnie.
Odczynniki kontroli negatywnej nalezy stosowac¢ podczas optymalizacji warunkéw odzyskiwania i czaséw protokotu.

Rozwigzywanie probleméw
W celu uzyskania dalszych informacji o dziataniu zaradczym zob. odsytacz 3.

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

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczace immunobarwienia przy uzyciu odczynnikéw BOND opisanego w dziatach ,Zasady postgpowania”,
,Wymagane materiaty”, ,Przygotowanie probek”, ,Kontrola Jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”, ,Objasnienie symboli na
etykietach” i ,Ograniczenia ogdélne” mozna znalez¢ w punkcie ,Stosowanie odczynnikow BOND” w dokumentacji uzytkownika systemu BOND.
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Primarno protitelo BOND
Chromogranin A (5H7)
Kataloska §t.: PA05S15

pripravljeno za uporabo

Predvidena uporaba

Ta reagent je namenjen diagnosti¢ni uporabi in vitro.

Monoklonsko protitelo Chromogranin A (5H7) je namenjeno kvalitativni identifikaciji humanega kromogranina A s svetlobno mikroskopijo
v tkivih, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, z imunohistokemijskim barvanjem z uporabo avtomatiziranega sistema BOND
(vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

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

Povzetek in razlaga

Imunohistokemijske tehnike se lahko uporabijo za prikaz prisotnosti antigenov v tkivih in celicah (glejte »Uporaba reagentov BOND« v
priloZzeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND). Primarno protitelo Chromogranin A (5H7) je izdelek, ki je pripravljen za uporabo
in posebej optimiziran za uporabo s sistemom BOND Polymer Refine Detection. Prikaz molekule humanega kromogranina A se doseze
tako, da se najprej dovoli vezava protitelesa Chromogranin A (5H7) na rezino, nato pa se ta vezava prikaze z uporabo reagentov v
sistemu za zaznavanje. Uporaba teh izdelkov, skupaj z avtomatiziranim sistemom BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem
Leica BOND-III), zniza moznost ¢loveske napake in variabilnosti, ki sama po sebi izhaja iz red¢enja posameznega reagenta, rocnega
pipetiranja in nanosa reagenta.

PriloZeni reagenti
Chromogranin A (5H7) je misje monoklonsko protitelo, usmerjeno proti humanim antigenom, ki je izdelano kot supernatant tkivne kulture
in je dobavljeno v fizioloski raztopini s pufrom tris, nosilno beljakovino in 0,35 % konzervansa ProClin™ 950.

Skupna prostornina = 7 ml.

Klon
5H7

Imunogen
Prokarinotski rekombinantni fuzijski protein, ki ustreza osrednjemu delu molekule kromogranina A.

Specificnost
Humani kromogranin A.

Razred Ig
1gG1

Skupna koncentracija beljakovin
Priblizno 10 mg/ml.

Koncentracija protiteles
Visja ali enaka 1,5 mg/l, dolocena s testom ELISA.

Redcenje in mesanje
Primarno protitelo Chromogranin A (5H7) je optimalno razredéeno za uporabo na sistemu BOND (vklju€uje sistem Leica BOND-MAX in
sistem Leica BOND-III). Rekonstitucija, mesanje, red€enje ali titracija tega reagenta niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni
Glejte »Uporaba reagentov BOND« v priloZzeni dokumentaciji BOND za uporabnika za popoln seznam materialov, ki so potrebni za
obdelavo vzorcev in imunohistokemijsko barvanje pri uporabi sistema BOND (vklju¢uje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

Shranjevanje in stabilnost

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

Znaki, ki kazejo kontaminacijo in/ali nestabilnost protitelesa Chromogranin A (5H7), so: motnost raztopine, prisotnost vonja in oborine.
Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2-8 °C.

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

Previdnosti ukrepi

* Taizdelek je namenjen za diagnosti¢no uporabo in vitro.

« Koncentracija konzervansa ProClin™ 950 je 0,35 %. Vsebuje aktivno u¢inkovino 2-metil-4-izotiazolin-3-on in lahko povzroéi drazenje
koze, o¢i, sluznice ter zgornjih dihalnih poti. Kadar delate z reagenti, nosite rokavice za enkratno uporabo.

« Kopijo varnostnega lista lahko dobite pri lokalnem distributerju ali regionalni pisarni druzbe Leica Biosystems ali na spletnem mestu
www.LeicaBiosystems.com.
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« Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in
pri njihovem odstranjevanju upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.? Nikoli ne pipetirajte reagentov skozi usta; pazite, da reagenti
in vzorci ne pridejo v stik s koZo ali sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v stik z ob&utljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Poiégite
zdravnisko pomo¢.

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

« Pazite, da ne pride do mikrobne okuzbe reagentov, saj lahko povzroci nespecificno barvanje.

« Ce uporabite &as ali temperature razkrivanja in inkubacije, ki se razlikujejo od navedenih, lahko pridobite napagne rezultate.
Uporabnik mora validirati morebitne spremembe.

Navodila za uporabo

Primarno protitelo Chromogranin A (5H7) je bilo razvito za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND (vkljuCuje sistem Leica BOND-
MAX in sistem Leica BOND-III) skupaj s sistemom za izpopolnjeno polimerno zaznavanje BOND Polymer Refine Detection. Priporoceni
protokol barvanja za primarno protitelo Chromogranin A (5H7) je IHC Protocol F. Za toplotno pridobivanje epitopa se priporo¢a uporaba
raztopine BOND Epitope Retrieval Solution 1 za 20 minut.

Pricakovani rezultati

Normalna tkiva

Klon 5H7 je zaznal kromogranin A v citoplazmi celic Zivénega in endokrinega izvora, vkljuéno s slepi¢em, obs¢itnico, malimi mozgani,
hipofizo, nadledvi¢no Zlezo, prebavili, prostato in otocki trebusne slinavke. (Skupno $tevilo ocenjenih normalnih primerov = 131).
Tumorska tkiva

Klon 5H7 je obarval 22/25 nevroblastomov, 1/29 mozganskih tumorjev (vkljuéno z 1/3 meningiomov, 0/15 astrocitomov, 0/7
glioblastomov, 0/3 malignih ependimomov in 0/1 oligodendroglioma), 1/4 plju¢nih tumorjev (vkljué¢no z 1/1 drobnoceli¢nega karcinoma,
0/2 plos¢atoceli¢nih karcinomov in 0/1 adenokarcinoma) ter 1/1 feokromocitoma. Obarvanja niso opazili pri razliénih drugih ocenjenih
nenormalnih tkivih, vkljué¢no s ¢revesnimi tumorji (0/9), tumorji €itnice (0/5), tumorji dojke (0/5), tumorji poziralnika (0/3), metastatskimi
tumorji (0/4), tumoriji jeter (0/3), limfomi (0/3), tumoriji Zelodca (0/3), tumoriji jajénikov (0/3), tumorji nadledvicne Zleze (0/2), tumorji
prostate (0/2), semiomi (0/2), tumorji Zlez slinavk (0/2), tumorji se¢nega mehurja (0/2), kostnimi tumoriji (0/2), tumorji materni¢nega vratu
(0/2), tumoriji endometrija (0/2), tumorji ledvic (0/2), tumoriji glave in vratu (0/2), plo§€atoceli¢nim karcinomom jezika (0/1), tumorjem
trebusne slinavke (0/1), hiperplazijo prostate (0/1), koZnim tumorjem (0/1) in melanomom (0/1). (Skupno $tevilo ocenjenih anomalnih
primerov = 122).

Izdelek Chromogranin A (5H7) se priporo¢a za zaznavanje antigena kromogranin A v normalnih in neoplasti¢nih tkivih kot

dodatna analiza ob konvencionalni histopatologiji z uporabo neimunskih histokemiénih barvil.

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je protitelo Chromogranin A (5H7) optimizirala za uporabo s sistemom BOND Polymer Refine Detection in
pomoznimi reagenti BOND. Uporabniki, ki odstopijo od priporocenih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti odgovornost za razlago
bolnikovih rezultatov pod temi pogoji. Trajanje protokola se lahko spremeni zaradi razlik pri fiksiranju tkiv in u€inkovitosti izbolj$ave
antigena ter se mora dolo€iti empiri€no. Uporabiti morate negativne kontrolne reagente, kadar optimizirate pogoje razkrivanja in trajanje
protokola.

Odpravljanje tezav
Glejte 3. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.

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

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunolo$kem barvanju z reagenti BOND lahko najdete v prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND
»Uporaba reagentov BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa,
Tolmacenje obarvanja, Legenda za simbole na oznakah in Splosne omejitve.
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BOND"™ Primarni protilatka pripravena k pouZiti
Chromogranin A (5H7)
Kat. ¢.: PA05S15

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

Monoklonalni protilatka Chromogranin A (5H7) je ur€ena k pouziti pfi kvalitativnim stanoveni lidského chromograninu A svételnou
mikroskopii ve tkani fixované formalinem a zalité v parafinu imunohistochemickym barvenim pomoci automatického systému BOND
system (zahrnujiciho systémy Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system).

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

Souhrn a vysvétleni

Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pritomnosti antigenG ve tkani a v burikach (viz ,PouZiti reagencii BOND* v uZivatelské
dokumentaci BOND). Primarni protilatka Chromogranin A (5H7) je produkt pfipraveny k pouziti, ktery byl specificky optimalizovan k
pouziti se soupravou BOND Polymer Refine Detection. Prikazu lidské molekuly chromograninu A se dosahne tim, Ze se nejprve umozni
vazba protilatky Chromogranin A (5H7) na fezu a poté se tato vazba vizualizuje pomoci reagencii dodanych v detekénim systému.
Pouziti téchto produktt v kombinaci s automatickym systémem BOND system (véetné systému Leica BOND-MAX system a Leica
BOND-III system) snizuje moznost lidské chyby a inherentni variability v dusledku fedéni jednotlivych reagencii, manualniho pipetovani
a pouziti reagencii.

Dodavané reagencie

Protilatka Chromogranin A (5H7) je mysi monoklonalni protilatka proti lidskym antigentim vyrabéna jako supernatant z tkariové
kultury a dodavana v tris pufrovaném fyziologickém roztoku s pfenasejicim proteinem, obsahuijici jako konzervaéni prostfedek 0,35%
ProClin™ 950.

Celkovy objem =7 ml.

Klon
5H7.

Imunogen
Prokaryoticky rekombinantni fuzni protein odpovidajici ¢asti centralni oblasti molekuly chromograninu A.

Specificita

Lidsky chromogranin A.
Trida Ig

19G1.

Koncentrace celkového proteinu
Pfiblizn& 10 mg/ml.

Koncentrace protilatek

1,5 mg/l nebo vyssi, stanovena metodou ELISA.

Redéni a michani

Primarni protilatka Chromogranin A (5H7) je optimalné nafedéna k pouziti v systému BOND system (v¢etné systému Leica BOND-MAX
system a Leica BOND-III system). Rekonstituce, michani, fedéni ani titrace této reagencie nejsou nutné.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

Uplny seznam material(i potfebnych ke zpracovani vzorku a k imunohistochemickému barveni pomoci systému BOND system (v&etné
systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system) je uveden v bodé ,Pouziti reagencii BOND* v uzivatelské dokumentaci
BOND.

Skladovani a stabilita

Uchovaveijte pfi teploté 2—-8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby.

Znamky signalizujici kontaminaci a/nebo nestabilitu Chromograninu A (5H7) jsou: zkaleni roztoku, vznik zapachu a pfitomnost
precipitatu.

Okamzité po pouziti vratte do prostiedi s teplotou 2—-8 °C.

Podminky skladovani jiné nez vyse uvedené musi uZivatel! validovat.

Bezpecnostni opatieni

« Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

« Koncentrace pfipravku ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivni slozku 2-methyl-4-isothiazolin-3-on a muze zplsobit podrazdeéni
klze, oéi, sliznic a hornich cest dychacich. Pii manipulaci s reagenciemi pouzivejte rukavice na jedno pouziti.

« Vytisk bezpec¢nostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spole¢nosti Leica Biosystems, nebo
muzete navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se vSemi materialy, které s nimi pfisly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset
infekci, a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpe&nostnich opatfeni2. Nikdy reagencie nepipetujte Usty a zabrarite kontaktu
reagencii a vzorku s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym
mnozstvim vody. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

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

« Ziskavani, inkubaéni doby nebo teploty jiné nez specifikované mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi byt
uzivatelem validovany.

Navod k pouziti

Primarni protilatka Chromogranin A (5H7) byla vyvinuta k pouziti v automatickém systému BOND system (v&etné systému Leica BOND-
MAX system a Leica BOND-III system) v kombinaci se soupravou BOND Polymer Refine Detection. Protokol doporu¢eného barveni
primarni protilatky Chromogranin A (5H7) je IHC Protocol F. Teplem indukované odmaskovani epitopu se doporucuje s pouzitim roztoku
BOND Epitope Retrieval Solution 1 po dobu 20 minut.

Ocekavané vysledky

Normalni tkané

Klon 5H7 detekoval protein chromograninu A v cytoplazmé bunék neuronalniho a endokrinniho pivodu, véetné bunék apendixu,
pristitného téliska, mozecku, hypofyzy, nadledvinek, gastrointestinalniho traktu, prostaty a ostrivkovych bunék pankreatu. (Celkovy
pocet vySetfenych normalnich tkani = 131).

Néadorové tkané

Klon 5H7 obarvil 22/25 vzork( neuroblastomu, 1/29 vzork( nadoru mozku (véetné 1/3 vzorkd meningiomu, 0/15 vzorkd astrocytomu,
0/7 vzorku glioblastomu, 0/3 vzorki maligniho ependymomu a 0/1 vzorku oligodendrogliomu), 1/4 vzorkt nadoru plic (véetné 1/1 vzorku
malobunééného karcinomu, 0/2 vzorku karcinomu skvamoéznich bunék a 0/1 vzorku adenokarcinomu) a 1/1 vzorku feochromocytomu.
Barveni nebylo pozorovano ve vzorcich nejriznéjsich dal$ich vySetfovanych tkani, véetné nadorl stfeva (0/9), nadoru &titné zlazy (0/5),
nador prsu (0/5), nadoru jicnu (0/3), metastaujiciho nadoru (0/4), nadort jater (0/3), lymfom( (0/3), nadort zaludku (0/3), nadord ovarii
(0/3), nadoru nadledvinek (0/2), nadoru prostaty (0/2), seminomu (0/2), nadort slinné Zlazy (0/2), nadort mocového méchyre (0/2),
nadort kosti (0/2), nadorti délozniho hrdla (0/2), endometrialnich nadort (0/2), nadort ledvin (0/2), nadort hlavy a krku (0/2), karcinomu
ze skvamoznich bunék jazyka (0/1), nador( slinivky bfisni (0/1), hyperplazie prostaty (0/1), kozniho nadoru (0/1) a melanomu (0/1).
(Celkovy pocet vysetfenych abnormalnich tkani = 122).

Protilatka Chromogranin A (5H7) se doporucuje k detekci antigenu chromograninu A v normalnich a neoplastickych tkanich

jako doplnék ke konvenéni histopatologii s pouzitim neimunologickych histochemickych natéra.

Omezeni specificka pro tento produkt

Protilatka Chromogranin A (5H7) byl spolecnosti Leica Biosystems optimalizovan pro pouziti se soupravou BOND Polymer Refine
Detection a s pomocnymi reagenciemi BOND. UZivatelé, ktefi se pfi vySetieni odchyli od doporu¢eného postupu, musi za téchto
okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledku u pacienta. Doby uvedené v protokolu se mohou liit v dusledku odchylek pfi
fixaci tkani a ucinnosti pfi zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky. Pfi optimalizaci podminek pfi ziskavani a dob v protokolu
musi byt pouzity reagencie pro negativni kontrolu.

Reseni probléma

Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 3.

S hlasenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaf spolec¢nosti Leica Biosystems.

Dalsi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materialy, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéfeni testu, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolu na stitcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci BOND, v bodé
,Pouziti reagencii BOND".
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BOND"™ Pripravené na PouZitie Primarne Protilatky
Chromogranin A (5H7)
Katalégové ¢.: PA05S15

Zamyslané pouzitie

Toto ¢inidlo je uréené na diagnostické pouzitie in vitro.

Monoklonalna protilatka Chromogranin A (5H7) je uréena na pouzitie pri kvalitativnej identifikacii ludského chromograninu A svetelnou
mikroskopiou v tkanive fixovanom formalinom a zaliatom v parafine prostrednictvom imunohistochemického farbenia s pouzitim
automatizovaného systému BOND (zahfiia systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III).

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Imunohistochemické techniky mozno pouzit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast' ,Pouzivanie
¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND). Primarna protilatka Chromogranin A (5H7) je produkt pripraveny na
okamzité pouzitie, ktory bol Specificky optimalizovany na pouzitie so systtmom BOND Polymer Refine Detection. Preukazanie ludského
chromograninu A sa vykonava tak, Ze najprv sa umozni vazba pripravku Chromogranin A (5H7) na rez a tato vézba sa nasledne
vizualizuje pomocou ¢inidiel poskytnutych v detekénom systéme. PouZzitie tychto produktov v kombinécii s automatizovanym systémom
BOND (zahfia systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III) zniZzuje moznost ludskej chyby a inherentnej variability vyplyvajucej z
individualneho nariedenia ¢inidiel, manualneho pipetovania a aplikacie ¢inidiel.

Dodané ¢inidla

Chromogranin A (5H7) je mysia anti-'ludska monoklonalna protilatka vyprodukovana ako supernatant bunkovych kultir a dodavana v tris-
pufrovanom fyziologickom roztoku s transportnym proteinom, obsahujtica 0,35 % pripravku ProClin™ 950 ako konzervaénej latky.
Celkovy objem =7 ml.

Klon
5H7.

Imunogén

Prokaryoticky rekombinantny fuzovany protein zodpovedajlci asti stredného regiénu molekuly chromograninu A.
Specificita

Ludsky chromogranin A.

Trieda Ig
IgG1.

Celkova koncentracia proteinov
Cca 10 mg/ml.

Koncentracia protilatok
Vyssia alebo rovnaka ako 1,5 mg/l podla ELISA.

Riedenie a mieSanie

Primarna protilatka Chromogranin A (5H7) je optimalne zriedena na pouzitie v systéme BOND (zahfiia systémy Leica BOND-MAX a
Leica BOND-III). Rekonétitucia, mieSanie, riedenie ani titracia tohto ¢inidla nie st potrebné.

Pozadovany nedodany material
Uplny zoznam materiélov potrebnych na spracovanie vzorky a imunochemické zafarbenie pomocou systému BOND (zahfiia systémy
Leica BOND-MAX a Leica BOND-III) si pozrite v Casti ,Pouzivanie ¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita
Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na $titku zasobnika.

Znamky signalizujuce kontaminaciu a/alebo nestabilitu pripravku Chromogranin A (5H7) su: zakalenost roztoku, vznik zapachu a
pritomnost’ zrazeniny.

Okamzite po pouziti vratte do prostredia s teplotou 2 — 8 °C.
Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyzaduju validaciu pouzivatefom'.

Bezpecénostné opatrenia

« Tento produkt je ur€eny na diagnostické pouzitie in vitro.

« Koncentracia produktu ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivnu zlozku 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n a méze spdsobit podrazdenie
koZe, o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulécii s ¢inidlami pouZivaijte jednorazové rukavice.

« Kartu bezpec€nostny udajov materialov vam poskytne miestny distributor alebo regionalna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems,
pripadne navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com.
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+ So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prisli do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajtcich bezpe&nostnych opatrni2. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnoZstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

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

* Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu cinidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvyseniu nespecifického zafarbenia.

+ Nedodrzanie predpisanych déb zachytu, inkuba¢nych dob alebo teplot moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si
vyZaduju validaciu pouzivatefom.

Navod na pouzitie

Primarna protilatka Chromogranin A (5H7) bola vytvorena na pouzitie v automatizovanom systéme BOND (zahfiia systémy Leica
BOND-MAX a Leica BOND-III) v kombinacii so systémom BOND Polymer Refine Detection. Odporuc¢any protokol farbenia pre primarnu
protilatku Chromogranin A (5H7) je protokol IHC Protocol F. Teplom indukované vyhladavanie epitelu sa odportc¢a s pouzitim roztoku
BOND Epitope Retrieval Solution 1 po dobu 20 minut.

Ocakavané vysledky

Normaélne tkaniva

Klon 5H7 zdetegoval protein chromograninu A v cytoplazme buniek neurénového a endokrinného pévodu vratane tych v slepom creve,
pristitnom teliesku, mozgu, hypofyze, nadoblicke, gastrointestinadlnom trakte, prostate a ostrovéekoch pankreasu. (Celkovy pocet
normalnych hodnotenych pripadov = 131).

Néadorové tkaniva

Klon 5H7 zafarbil 22/25 neuroblastémov, 1/29 nadorov mozgu (vratane 1/3 meningiomov, 0/15 astrocytémov, 0/7 glioblastémov,

0/3 malignych ependymémov a 0/1 oligodendrogliému), 1/4 nadorov pluc (vratane 1/1 karcindmu malych buniek, 0/2 karcinémov
skvaméznych buniek a 0/1 adenokarcinému) a 1/1 feochromocytému. Ziadne zafarbenie nebolo zdetegované v réznych inych
abnormalnych hodnotenych tkanivach vratane nadorov ¢reva (0/9), nadorov $titnej zlazy (0/5), nadorov prsnika (0/5), nadorov pazeraka
(0/3), metastatickych nadorov (0/4), nadorov pecene (0/3), lymfémov (0/3), nadorov zaltdka (0/3), nadorov vaje¢nikov (0/3), nadorov
nadobli¢iek (0/2), prostatickych nadorov (0/2), semindmov (0/2), nadorov slinnej Zlazy (0/2), nadorov moc¢ového mechura (0/2), nadorov
kosti (0/2), nadorov kréka maternice (0/2), nadorov maternice (0/2), nadorov obli¢iek (0/2), nadorov hlavy a krku (0/2), karcinému
skvamoéznych buniek jazyka (0/1), pankreatického nadoru (0/1), prostatickej hyperplazie (0/1), nadoru koze (0/1) a melanému (0/1).
(Celkovy pocet abnormalnych vySetrenych pripadov = 122).

Chromogranin A (5H7) sa odporuca na detekciu antigénu chromograninu A v normalnych a neoplastickych tkanivach ako

doplnok konvenénej histopatolégie za pouzitia neimunologickych histochemickych farbeni.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Chromogranin A (5H7) bol v spoloénosti Leica Biosystems optimalizovany na pouzitie so systtmom BOND Polymer Refine Detection a
pomocnymi ¢inidlami BOND. Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odportic¢anych testovacich postupov, musia akceptovat zodpovednost
za interpretaciu vysledkov pacienta za tychto okolnosti. Casy jednotlivych protokolov sa mézu ligit z dévodu odchylok pri fixacii tkaniva
a ucinnosti zvyraznenia antigénu a musia sa zistit empiricky. Pri optimalizacii podmienok zachytu a ¢asov podla protokolov je potrebné
pouzit' negativne kontroly €inidlom.

Riesenie problémov

Pri naprave moéze byt napomocna referencia 3.

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

Dalsie informacie

Dalsie informacie o imunofarbeni s &inidlami BOND najdete v dastiach Princip postupu, PoZadované materialy, Priprava vzorky,

Kontrola kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaceni a VS§eobecné obmedzenia v pouzivatelskej
dokumentacii k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND".
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