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Instructions for Use
Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’'uso
Si prega di leggere, prima di usare il prodotto.

Gebrauchsanweisung
Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.

Instrucciones de Uso
Por favor, leer antes de utilizar este producto.

Instrugdes de Utilizagao
Leia estas instru¢des antes de utilizar este produto.

Instruktioner vid Anvandning
Var god las innan ni anvander produkten.

Odnyieg xpriong
Mapakahoupe SiaBAoTe TIG 0dNYieg TTPIV
XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIOV AUTO.

Brugsanvisning
Laes venligst fer produktet tages i brug.

Check the integrity of the packaging before use.
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Gebruiksinstructies
Lezen voor gebruik van dit product.

Bruksanvisning
Vennligst les denne for du bruker produktet.

Kullanim Talimatlan
Lutfen bu Grind kullanmadan 6nce okuyunuz.

WHcTpyKumu 3a ynoTtpeba
Monsi, npoyeTeTe npeau ynotpebara Ha TO3W NPOAYKT.

Hasznalati atmutaté
Kérjiik, a termék hasznalata eldtt olvassa el.

Instructiuni de utilizare
A se citi Tnainte de utilizarea acestui produs.

MHcTpyKkuMM no akcnnyatauum
MpoutuTe, Npexzae Yem UCnonb30BaTh NPOAYKT.

Kayttoohje

Tarkista pakkauksen olevan ehja ennen tuotteen kayttoa.

Navodila za uporabo
Prosimo, preberite pred uporabo izdelka.

Vérifier que le conditionnement est en bon état avant I'emploi.

Prima dell’'uso, controllare I'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 aKEPQIOTNTO TNG CUCKEUATIAG TTPIV ATTO TN XPron.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget far brug.
Controleer de verpakking voér gebruik.
Sjekk at pakningen er intakt for bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini kontrol edin.

MpoBepeTe LernocTTa Ha onakoBkata npeau ynorpe6a.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas sértetlenségét.

A se verifica integritatea ambalajului nainte de utilizare.

Mepen “cnonb3oBaHUEM NPOBEPLTE LIENOCTHOCTL YMaKOBKU.

Tarkista pakkauksen olevan ehja ennen tuotteen kayttoa.
Pred uporabo preverite, da je vsebina embalaze popolna.

www.LeicaBiosystems.com
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Intended Use

For in vitro diagnostic use.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) are designed for use with the Leica HER2 FISH System (TA9217) to validate assay
performance. The Leica HER2 FISH Control Slides validate reagent performance only and do not verify test tissue preparation.
Principle and Procedure

Each Leica HER2 FISH Control Slide contains four formalin-fixed, paraffin-embedded human breast cancer cell line cores that have
been fully characterized for HER2 Gene amplification status, HER2 receptor load per cell and immunohistochemistry profile (as shown
in Table 1).

Cell Line Bond Oracle HER2 HER2 Receptor Leica HER2 FISH System

IHC System Profile Load per Cell* HER2:CEP17 Acceptance Criteria
SKBr-3 3+ 4.3 x10° HER2 amplification is observed
MDA-MB-453 2+ 1.4 x10° HER2:CEP17 gene ratio should be between 1.5 - 2.5
MDA-MB-175 1+ 6.3 x 10 HER2 amplification is not observed
MDA-MB-231 0 9.3x10° HER2 amplification is not observed

*HER?2 receptor load analysis as assessed by flow cytometry.
Table 1: Leica HER2 FISH Control Slide Cell Line Profile

Materials Provided

Five Leica HER2 FISH Control Slides are provided for use, each containing the four formalin-fixed, paraffin-embedded
cell lines listed above.

Materials Required But Not Provided

Refer to Leica HER2 FISH System (TA9217) Instructions for Use (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) for materials required but not
provided.

Recommendations for Use

It is recommended that a Leica HER2 FISH Control Slide is included in each staining run and with each new reagent lot to validate assay
performance.

Storage and Stability

The Leica HER2 FISH Control Slides are stable to their stated expiry date when stored at 2-8 °C. Do not use after stated expiration
date.

Quality Control

It is recommended that a Leica HER2 FISH Control Slide is included in each test run to monitor assay performance and to assess the
accuracy of signal enumeration. A Leica HER2 FISH Control Slide should be run for each staining batch on the Leica BOND System and
with each new reagent lot. In addition, individual users may choose to use their own control material.

Assess control slide quality and perform signal enumeration according to the instructions in the Signal Assessment

and Enumeration section of the Leica HER2 FISH System (TA9217) Instructions for Use. The criteria for slide quality must
be satisfied and the HER2:CEP17 ratio results should be within the established ranges for acceptable test performance.
Patient Tissue

Patient specimens should be controlled according to standard laboratory operating procedures.

Interpretation of Results

Refer to the Leica HER2 FISH System (TA9217) Instructions for Use and Interpretation Guide
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) for interpretation guidelines.

Product Specific Limitations

Leica HER2 FISH Control Slides validate reagent performance only and do not verify test tissue preparation.

Minimal natural variation of gene amplification status will be seen within and between growth batches of cells. This variation is well within
acceptable tolerance levels and does not affect the interpretation or performance of the system.

Leica HER2 FISH Control Slides have been prepared specifically for use with the Leica HER2 FISH System and have not been validated
as a control for use with any other assay. They are not intended for use with other HER2 diagnostic devices such as the Leica Bond
Oracle HER2 |HC System (TA9145).
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Warnings and Precautions

« For professional users only.

* As arule, persons under 18 years of age are not allowed to work with this product. Users must be carefully instructed in the proper
work procedure, the hazardous properties of the product and the necessary safety instructions.

* 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 and specimens. If reagents or
specimens come into 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.

« Do not expose to temperature greater than 8 °C for extended periods of time.

Troubleshooting

For technical assistance, contact your local Leica Biosystems’ Technical Services Department or Distributor.

Amendments to Previous Issue
Not applicable.

Date of Issue
30 October 2014

Symbol Identification

Batch Code Storage Catalog number
o In vitro diagnostic medical Manufacturer ! Fragile
device

Contains sufficient for

<n> tests Use by YYYY-MM-DD
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Utilisation prévue
Pour usage diagnostique in vitro.

Les lames de contréle Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) sont congues pour étre utilisées avec le systeme Leica HER2 FISH
System (TA9217) afin de valider les performances de 'essai. Les lames Leica HER2 FISH Control Slides valident uniquement les
performances du réactif, mais elles ne vérifient pas la préparation du tissu testé.

Principe et méthode

Chacune des lames de contréle Leica HER2 FISH Control Slides contient quatre lignées cellulaires de cancer du sein, fixées au formol
et incluses en paraffine, entierement caractérisées pour I'état d’'amplification du gene HER2, la charge en récepteur HER2 par cellule et
le profil immunohistochimique (comme indiqué dans le Tableau 1).

I Profil Bond Oracle Charge en .
Ic-gﬁ:ire HER2 F','I'_'ocﬁlseys"em ’é:fi':'::ﬂ::sfz Critér:se I:’Z?;ﬁfa?iﬁ:’a SHyESrtzezTCEm 7
SKBr-3 3+ 4,3 x 10° L’amplification de HER2 est observée
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 10° Le rapport du géne HER2:CEP17 doit se situer entre 1,5 et 2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* L'amplification de HER2 n’est pas observée
MDA-MB-231 0 9,3x 108 L'amplification de HER2 n’est pas observée

*Analyse de la charge en récepteur HER2 évaluée par cytométrie de flux.

Tableau 1: Profil des lignées cellulaires d'une Leica HER2 FISH Control Slide

Matériel fourni

Cing Leica HER2 FISH Control Slides sont fournis pour I'utilisation, chacune contenant les quatre lignées cellulaires décrites ci-dessus,
fixées au formol et incluses en paraffine.

Matériel nécessaire mais non fourni

Veuillez vous reporter au mode d’emploi du Leica HER2 FISH System (TA9123) (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) pour tout le
matériel nécessaire mais non fourni.

Recommandations d’utilisation

Nous recommandons d’intégrer une Leica HER2 FISH Control Slide pour & chaque cycle de coloration et a chaque nouveau lot de
réactif afin de valider la performance de I'essai.

Conservation et stabilité

Les Leica HER2 FISH Control Slides restent stables jusqu’a la date de péremption indiquée lorsqu’elles sont stockées a des
températures comprises entre 2 et 8 °C. Ne pas utiliser apres cette date.

Controle de qualité

Il est recommandé d’inclure une Leica HER2 FISH Control Slide a chaque essai afin de contréler la performance de I'essai et pour
évaluer I'exactitude de I'énumération des signaux. Une Leica HER2 FISH Control Slide doit étre utilisée a chaque coloration sur le Leica
BOND System (qui comprend les systemes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III) et & chaque changement de lot de réactif. De plus, les
utilisateurs peuvent choisir d'utiliser leur propre matériel de contrdle.

Evaluer la qualité de la lame de contrdle et réaliser une énumération des signaux en suivant les instructions contenues dans le mode
d’emploi du Leica HER2 FISH System (TA9217), au chapitre sur I'évaluation et I'énumération des signaux. Les criteres de qualité des
lames doivent étre satisfaits et le rapport HER2:CEP17 doit se situer dans les limites établies pour obtenir une performance acceptable
de I'essai.

Tissu du patient
Les échantilllons des patientes doivent étre contrdlés en suivant les procédures standard de laboratoire.

Interprétation des résultats

Reportez-vous au mode d’emploi et au guide d'interprétation des résultats du Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) pour les conseils d’interprétation.
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Limites spécifiques du produit

Les Leica HER2 FISH Control Slides ne valident que la performance du réactif, elles ne peuvent pas étre utilisées pour vérifier la
préparation du tissu testé.

Une variation naturelle minime de I'état d’amplification du géne sera observée au sein de et entre différents lots de cellules en
croissance. Cette variation se situe a un niveau de tolérance parfaitement acceptable et ne nuit pas a l'interprétation ni aux
performances du systeme.

Les Leica HER2 FISH Control Slides ont été préparées spécifiquement pour étre utilisées avec le Leica HER2 FISH System, et n'ont
regu aucune validation pour un usage avec tout autre type d’essai. Elles ne sont pas destinées a étre utilisées avec d’autres appareils
de diagnostic, comme par example le Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Mises en garde et Précautions

« Pour usage professionnel uniquement.

« Généralement, I'utilisation de ce produit est interdite aux personnes de moins de 18 ans. Les utilisateurs doivent avoir une
connaissance approfondie de la procédure de travail, des propriétés toxiques du produit ainsi que des consignes de sécurité
nécessaires.

« Les échantillons, avant et aprés fixation, ainsi que tous les matériels ayant été en contact avec eux, doivent étre manipulés comme
s'ils étaient susceptibles de transmettre une infection, et étre éliminés avec les précautions adéquates.

+ Ne jamais pipeter les réactifs avec la bouche et éviter tout contact de la peau et des muqueuses avec les réactifs et les échantillons.
En cas de contact des réactifs ou des échantillons avec des zones sensibles, rincer avec de grandes quantités d’eau. Consulter un
médecin. Consulter les réglementations nationales, régionales ou locales en vigueur relatives a I'élimination de tous les éléments
potentiellement toxiques.

+ Minimiser la contamination microbienne des réactifs, sans quoi une augmentation du marquage non spécifique est susceptible de se
produire.

« Ne pas exposer a des températures supérieures a 8 °C pendant de longues périodes.
Identification des problémes
Pour toute assistance technique, veuillez contacter les Services Techniques de votre bureau local de Leica Biosystems ou votre

distributeur.

Amendements apportés a la version précédente
Sans objet.

Date de publication
30 octobre 2014

Identification des symboles

Conservation Référence du catalogue

Code du lot
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Fabricant ! Fragile

Utiliser jusqu’au AAAA-MM-JJ
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Uso previsto
Per uso diagnostico in vitro.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) sono destinati all'uso con il sistema Leica HER2 FISH System (TA9217) per convalidare le
prestazioni del saggio. Leica HER2 FISH Control Slides convalidano solo le prestazioni dei reagenti senza verificare la preparazione del
tessuto per I'analisi.

Principio e procedura

Ciascun Leica HER2 FISH Control Slide contiene quattro linee cellulari di carcinoma mammario umano fissate in formalina, incluse
in paraffina, completamente caratterizzate per stato di amplificazione genica di HER2, quantita di recettori HER2 per cellula e profilo

immunoistochimico (come illustrato nella Tabella 1).

) Profilo di Bond Quantité di Leica HER2 FISH System
Linea cellulare Oracle HER2 IHC recettori HER2 Criteri di s .
System per cellula* riteri di accettabilita HER2:CEP17
SKBr-3 3+ 4,3 x 10° Si osserva amplificazione di HER2
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 10° Il rapporto genico HER2:CEP17 deve essere 1,5 -2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* Non si osserva amplificazione di HER2
MDA-MB-231 0 9,3x 108 Non si osserva amplificazione di HER2

*Analisi della quantita dei recettori HER2 effettuata con la citometria di flusso.
Tabella 1: profilo delle linee cellulari su Leica HER2 FISH Control Slide

Materiali forniti

Vengono forniti per I'uso cinque Leica HER2 FISH Control Slides, ciascuno contenente le quattro linee cellulari sopra indicate, fissate in
formalina, incluse in paraffina.

Materiali necessari ma non forniti

Per i materiali necessari ma non forniti, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Raccomandazioni per 'uso

Si raccomanda di includere un Leica HER2 FISH Control Slide in ogni ciclo di colorazione e con ciascuna nuova partita di reagenti per
convalidare le prestazioni del saggio.

Conservazione e stabilita

Leica HER2 FISH Control Slides sono stabili fino alla data di scadenza indicata, se conservati a 2-8 °C. Non utilizzare dopo la data di
scadenza indicata.

Controllo di qualita

Si raccomanda di includere un Leica HER2 FISH Control Slide in ciascun ciclo di analisi per monitorare le prestazioni del saggio e
accertare I'accuratezza della conta dei segnali. Un Leica HER2 FISH Control Slide deve essere incluso in ciascun lotto di colorazione sul
Leica BOND System (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III) e con ciascuna nuova partita di reagenti. Inoltre,
ogni utente pud scegliere di utilizzare i propri materiali di controllo.

Verificare la qualita del vetrino di controllo ed eseguire la conta dei segnali seguendo le istruzioni riportate nella sezione sulla valutazione
e la conta dei segnali delle Istruzioni per I'uso del Leica HER2 FISH System (TA9217). Devono essere soddisfatti i criteri per la qualita
del vetrino e i risultati del rapporto HER2:CEP17 devono rientrare negli intervalli definiti accettabili per le prestazioni dell’analisi.
Tessuto del paziente

| campioni biologici dei pazienti vanno controllati seguendo le procedure operative di laboratorio standard.

Interpretazione dei risultati

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso e alla guida di interpretazione del Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) per le linee guida sull'interpretazione dei risultati.
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Limitazioni specifiche del prodotto
Leica HER2 FISH Control Slides convalidano solo le prestazioni dei reagenti senza verificare la preparazione del tessuto per I'analisi.

Tra i lotti di accrescimento delle cellule e all'interno dello stesso lotto si osserveranno variazioni naturali minime dello stato di
amplificazione genica. Queste variazioni rientrano ampiamente nei livelli accettabili di tolleranza e non incidono sull'interpretazione o
sulle prestazioni del sistema.

Leica HER2 FISH Control Slides sono indicati specificatamente per I'uso con il Leica HER2 FISH System e non sono stati validati per
I'uso come controllo in nessun altro saggio. | vetrini di controllo non sono destinati all'uso con altri dispositivi diagnostici per 'lHER2,
come per esempio il Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Avvertenze e precauzioni

« Solo per uso professionale.

« Inlinea di massima, alle persone di eta inferiore a 18 anni non & consentito manipolare questo prodotto. Gli utenti devono ricevere
istruzioni sulle procedure operative corrette, le proprieta pericolose del prodotto e le opportune istruzioni di sicurezza.

+ Prima e dopo la fissazione, i campioni biologici e tutti i materiali ad essi esposti vanno trattati come potenzialmente infettanti e smaltiti

con le dovute precauzioni.

« Non pipettare i reagenti con la bocca ed evitare il contatto dei reagenti e dei campioni biologici con la pelle e con le membrane
mucose. Se i reagenti o i campioni biologici vengono a contatto con zone sensibili, lavare abbondantemente con acqua le
parti interessate. Consultare un medico. Vedere la normativa nazionale, regionale o locale per lo smaltimento dei componenti
potenzialmente tossici.

« Per evitare il rischio di un aumento di colorazione aspecifica, ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti.

+ Non esporre a temperature superiori agli 8 °C per periodi di tempo prolungati.

Risoluzione dei problemi
Per problemi tecnici, rivolgersi al reparto di assistenza o al distributore di Leica Biosystems.

Modifiche alla pubblicazione precedente
Non applicabile.

Data di pubblicazione
30 ottobre 2014

Symbol Identification

Codice del lotto

Conservazione Numero di catalogo

Dispositivo medico-

diagnostico in vitro Fabbricante ! Fragile

Consultare le istruzioni
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Verwendungszweck

Fir die In-vitro-Diagnostik.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) werden mit dem Leica HER2 FISH System (TA9217) zur Validierung der Testleistung
verwendet. Leica HER2 FISH Control Slides validieren ausschlielich die Reagenzleistung und nicht die Testgewebeverarbeitung.
Prinzip und Vorgehensweise

Jeder Leica HER2 FISH Control Slide enthalt vier formalinfixierte, in Paraffin eingebettete Proben humaner Brustkrebszelllinien,
die vollstandig auf ihren Status der HER2-Gen-Amplifikation, ihre HER2-Rezeptordichte pro Zelle und ihr Immunhistochemieprofil
charakterisiert wurden (wie in der Table 1 gezeigt ist).

N Profil des Bond HER2 Rezeptor- Leica HER2 FISH System
Zelllinie Oracle HER2 IHC Dichte pro Zelle* . .

System p! HER2:CEP17 Akzeptanzkriterien
SKBr-3 3+ 4,3 x 10° HER2-Amplifikation wird beobachtet
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 105 HER2:CEP17-Genverhaltnis sollte zwischen 1,5 — 2,5 liegen
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 104 keine HER2-Amplifikation beobachtet
MDA-MB-231 0 9,3x10° keine HER2-Amplifikation beobachtet

*Analyse der HER2-Rezeptordichte mittels Durchflusszytometrie.
Tabelle 1: Zelllinienprofil des Leica HER2 FISH Control Slide

Mitgelieferte Materialien

Es werden fiinf Leica HER2 FISH Control Slides zur Verwendung mitgeliefert, jeweils mit den vier formalinfixierten, in Paraffin
eingebetteten Zelllinien, wie sie oben aufgefihrt sind.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Fur erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien siehe bei den Gebrauchsanweisungen von Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Gebrauchshinweise

Es wird empfohlen, dass bei jedem Farbedurchgang und bei jeder neuen Reagenzcharge ein Leica HER2 FISH Control Slide
miteinbezogen wird, damit die Testleistung validiert wird.

Lagerung und Stabilitat

Leica HER2 FISH Control Slides sind, bei 2-8 °C gelagert, bis zum angegebenen Verfallsdatum stabil. Nach Ablauf des angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Qualitatskontrolle

Es wird empfohlen, dass ein Leica HER2 FISH Control Slide bei jedem Testlauf miteinbezogen wird, damit die Testleistung tiberwacht
wird, und damit die Genauigkeit der Signalaufzéhlung bestimmt wird. Ein Leica HER2 FISH Control Slide sollte fir jede Farbecharge

am Leica BOND System (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) und mit jeder neuen
Reagenzcharge mitgefiihrt werden. AuBerdem kénnen sich einzelne Anwender zum Gebrauch ihres eigenen Kontrollmaterials
entschlielen.

Die Beurteilung der Qualitat der Kontrollobjekttrager und die Durchfiihrung der Signalaufzahlung erfolgte gemaR den Anweisungen im
Abschnitt Uber die Signalbeurteilung und -aufzéhlung der Gebrauchsanweisungen von Leica HER2 FISH System (TA9217). Die Kriterien
der Objekttragerqualitat missen erflillt sein, und die Ergebnisse fiir das HER2:CEP17-Verhaltnis sollten fiir eine akzeptable Testleistung
in festgelegten Bereichen liegen.

Patientengewebe

Die Patientenproben sollten gemaR Standardlaborvorgehensweise kontrolliert werden.

Interpretation der Ergebnisse

Siehe die Gebrauchsanweisungen und Interpretationsleitfaden von Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) fiir die Interpretationsrichtlinien.

TA9123
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Produktspezifische Einschrankungen
Leica HER2 FISH Control Slides validieren lediglich die Reagenzleistung, aber nicht die Testgewebeverarbeitung.

Innerhalb und zwischen den Wachstumschargen der Zellen gibt es eine minimale natiirliche Variation des Status der Genamplifikation.
Diese Variation liegt aber gut innerhalb akzeptabler Toleranzgrenzen und beeintrachtigt die Interpretation oder Leistung des Systems
nicht.

Leica HER2 FISH Control Slides wurden spezifisch zur Verwendung mit dem Leica HER2 FISH System hergestellt. Sie wurden nicht
als Kontrolle zur Verwendung mit einem anderen Test validiert. Sie sind nicht zur Verwendung mit anderen HER2-Diagnostika, wie dem
Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145), vorgesehen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

« Nur fir professionelle Anwender.

« Personen unter 18 Jahren ist es nicht erlaubt, mit diesem Produkt zu arbeiten. Anwender missen sorgféltig tber die
ordnungsgemale Arbeitsweise, die gesundheitsgefahrdenden Eigenschaften des Produkts und die notwendigen
Sicherheitsanweisungen unterrichtet werden.

« Behandeln Sie Praparate vor und nach der Fixierung sowie samtliche damit in Berlihrung kommenden Materialien so, als kénnten
diese Infektionen Ubertragen und entsorgen Sie sie unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmanahmen.

* Pipettieren Sie Reagenzien niemals mit dem Mund und vermeiden Sie den Kontakt von Haut und Schleimhauten mit Reagenzien
und Praparaten. Falls Reagenzien oder Praparate mit empfindlichen Bereichen in Kontakt gekommen sind, spiilen Sie diese mit
reichlich Wasser. Holen Sie anschlieRend arztlichen Rat ein. Beachten Sie bei der Entsorgung potentiell toxischer Bestandteile die
behdrdlichen und 6rtlichen Vorschriften.

* Mikrobielle Kontaminationen sollten minimiert werden, da es sonst zu einer Zunahme unspezifischer Farbungen kommen kann.

+ Nicht fiir langere Zeit Temperaturen tber 8 °C aussetzen.

Fehlersuche
Zur technischen Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen Kundendienst von Leica Biosystems oder der Vertriebsfirma.

Anderungen zur vorherigen Ausgabe
Keine.

Ausgabedatum
30 Oktober 2014
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Uso previsto
Para uso diagnéstico in vitro.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) estan disefiados para uso con el sistema Leica HER2 FISH System (TA9217) con el fin de
validar el funcionamiento del andlisis. Leica HER2 FISH Control Slides validan el funcionamiento del reactivo solamente y no verifican la
preparacion del tejido de ensayo.

Principio y procedimiento

Cada Leica HER2 FISH Control Slide contiene cuatro lineas celulares de cancer de mama humano, fijadas en formalina e incluidas en
parafina que han sido totalmente caracterizadas en cuanto al estado de amplificacién del gen HERZ2, la carga de receptor HER2 por
célula y el perfil inmunohistoquimico (como se muestra en la Tabla 1).

) Perfil del Bond Carga de Leica HER2 FISH System
Linea celular Oracle HER2 IHC receptor HER2 Criteri L. c
System por célula* riterios de aceptacion para HER2:CEP17
SKBr-3 3+ 4,3 x 10° Se observa amplificacién del gen HER2
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 10° El cociente genético HER2:CEP17 deberia quedar entre 1,5 - 2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* No se observa amplificacion del gen HER2
MDA-MB-231 0 9,3x10° No se observa amplificacién del gen HER2

*Anélisis de carga del receptor HER2 segtin se determina mediante citometria de flujo.
Tabla 1: Perfil de lineas celulares del Leica HER2 FISH Control Slide

Materiales suministrados

Se proporcionan para uso cinco Leica HER2 FISH Control Slides, que contienen cada uno las cuatro lineas celulares fijadas en
formalina e incluidas en parafina indicadas arriba.

Materiales necesarios que no se suministran

Consulte las Instrucciones de Uso del sistema Leica HER2 FISH System (TA9217) (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) para los
materiales requeridos pero no suministrados.

Recomendaciones de uso

Se recomienda que se incluya un Leica HER2 FISH Control Slide en cada tanda de tincién con cada nuevo lote de reactivo para validar
el funcionamiento del andlisis.

Almacenamiento y estabilidad

Leica HER2 FISH Control Slides son estables hasta su fecha de caducidad establecida cuando se almacenan a una temperatura entre
2y 8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad establecida.

Control de calidad

Se recomienda que se incluya un Leica HER2 FISH Control Slide en cada tanda de prueba para monitorizar el funcionamiento del
analisis y determinar la exactitud de la enumeracion de la sefial. Debera procesarse un Leica HER2 FISH Control Slide para cada lote
de tincion en el sistema Leica BOND System (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III) y con cada nuevo lote
de reactivo. Ademas, los usuarios podran elegir de manera independiente usar su propio material de control.

Determine la calidad de los portaobjetos de control y realice la enumeracion de la sefial segun las instrucciones en la seccién de
determinacién y enumeracion de la sefial de las Instrucciones de Uso del Leica HER2 FISH System (TA9217). Deben satisfacerse

los criterios para la calidad de los portaobjetos, y los resultados del cociente HER2:CEP17 deberan quedar dentro de los intervalos
establecidos para un funcionamiento aceptable de la prueba.

Tejido del paciente

Los especimenes de los pacientes deberan controlarse segun los procedimientos normalizados de trabajo del laboratorio.

Interpretacion de los resultados

Consulte las Instrucciones de Uso y la guia de la interpretacion del sistema Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) para las pautas de interpretacion.

TA9123
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Limitaciones especificas del producto
Leica HER2 FISH Control Slides validan el funcionamiento del reactivo solamente y no verifican la preparacion del tejido de ensayo.

Se observara una variacién natural minima del estado de amplificacién de gen, tanto intralote como interlotes, en los lotes de
crecimiento de células. Esta variacion queda bien dentro de los niveles de tolerancia aceptables y no afecta a la interpretacion o al
funcionamiento del sistema.

Leica HER2 FISH Control Slides han sido preparados especificamente para su uso con el Leica HER2 FISH System y no han sido
validados como un control para uso con ningun otro ensayo. No estan indicados para uso con otros dispositivos de diagnostico HER2,
tal como el Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Advertencias y precauciones

« Para usuarios profesionales.

« Engeneral, los menores de 18 afios de edad no tienen permiso para trabajar con este producto. Se debe informar cuidadosamente
a los usuarios del correcto procedimiento de trabajo, las peligrosas caracteristicas del producto y las instrucciones de seguridad
necesarias.

« Las muestras, antes y después de ser fijadas, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manipularse como capaces de
transmitir una infeccion, y se deben desechar tomando las precauciones adecuadas.

« No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y de las membranas mucosas con los reactivos y
las muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas delicadas, lave éstas con abundante agua. Acuda
inmediatamente al médico. Consulte las normativas nacionales, estatales, provinciales o municipales acerca de como desechar
cualquier componente potencialmente tdxico.

« Reduzca al minimo la contaminacién microbiana de los reactivos; de lo contrario, podria producirse un aumento de la tincion no
especifica.

+ No exponga a una temperatura mayor de 8 °C durante periodos prolongados de tiempo.

Solucion de problemas
Para recibir ayuda técnica, péngase en contacto con el departamento de servicios técnicos de Leica Biosystems o su distribuidor local.

Correcciones a la publicacién anterior
No aplicable.

Fecha de publicacion
30 de octubre de 2014

Symbol Identification

Cadigo de lote

Almacenamiento Numero de catalogo

Producto sanitario para

diagndstico in vitro Fabricante ! Fragil

Conslltense las
instrucciones de uso

4R |~

Contenido suficiente para < Fecha de caducidad
<n> ensayos AAAA-MM-DD
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Utilizagao prevista
Para uso em diagnostico in vitro.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) foram concebidas para utilizagdo com o sistema Leica HER2 FISH System (TA9217) para
validagéo do desempenho do ensaio. As Leica HER2 FISH Control Slides validam apenas o desempenho do reagente e nao verificam a
preparacéo dos tecidos a testar.

Principio e procedimento

Cada Leica HER2 FISH Control Slide contém quatro linhas celulares de cancro da mama humano, fixadas com formalina e incluidas
em blocos de parafina, que foram completamente caracterizadas no que respeita ao estado de amplificagdo do gene HER2, carga de
receptores de HER2 por célula e perfil imunohistoquimico (como indicado na Tabela 1).

. Perfil do Bond Carga de Critérios de aceitagdo de HER2:CEP17 para
Linha celular Oracle HER2 IHC receptores de .
P Leica HER2 FISH System
System HER2 por célula
SKBr-3 3+ 4,3x10° Observa-se amplificagdo de HER2
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 10% Arazédo gene HER2:CEP17 deve serde 1,5-2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* Nao se observa amplificacdo de HER2
MDA-MB-231 0 9,3x10° Nao se observa amplificacdo de HER2

*Anélise da carga de receptores de HER2 avaliada por citometria de fluxo
Tabela 1: Perfil da linha celular da Leica HER2 FISH Control Slide

Materiais fornecidos

Sao fornecidas para utilizagao cinco Leica HER2 FISH Control Slides, contendo cada lamina as quatro linhas celulares, acima
indicadas, fixadas com formalina e incluidas em parafina.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Consulte as Instrugdes de Utilizagéo de Leica HER2 FISH System (TA9217) (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) para informagdes
sobre os materiais necessarios mas néo fornecidos.

Recomendagoes de utilizagdao

Recomenda-se que uma Leica HER2 FISH Control Slide seja incluida em cada série de coloragédo e com cada novo lote de reagentes
para validar o desempenho do ensaio.

Armazenamento e estabilidade

Leica HER2 FISH Control Slides sédo estaveis até ao prazo de validade indicado quando armazenadas a 2-8 °C. Nao utilizar apos o
prazo de validade indicado.

Controlo de qualidade

Recomenda-se que seja incluida uma Leica HER2 FISH Control Slide em cada série de teste para monitorizar o desempenho do ensaio
e para avaliar a exactiddo da contagem de sinais. Uma Leica HER2 FISH Control Slide deve ser analisada para cada lote de coloragao
no Leica BOND System (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III) e com cada novo lote de reagentes. Além
disso, utilizadores individuais podem escolher o material de controlo que querem utilizar.

Avalie a qualidade das laminas de controlo e execute a enumeragéo de sinais de acordo com as instrugdes que constam da sec¢édo
referente a avaliagdo e contagem de sinais das Instrugdes de Utilizagdo do Leica HER2 FISH System (TA9217). Os critérios de
qualidade das laminas devem ser satisfeitos e os resultados da razao entre HER2:CEP17 devem estar dentro dos intervalos
estabelecidos do desempenho aceitavel de teste.

Tecido do doente

As amostras dos doentes devem ser controladas de acordo com procedimentos laboratoriais de opera¢do normalizados.

Interpretacao dos resultados

Consulte as Instrugdes de utilizagdo e o Guia de interpretacéo de Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) para obter as directrizes de interpretacéo.

TA9123
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Limitagoes especificas do produto
Leica HER2 FISH Control Slides validam apenas o desempenho do reagente e ndo verificam a preparagédo dos tecidos a testar.

Observar-se-a uma variagdo natural minima do estado de amplificagdo do gene intra e inter-lotes de crescimento de células. Esta
variagao esta dentro dos niveis aceitaveis de tolerancia e nao afecta a interpretacéo ou desempenho do sistema.

Leica HER2 FISH Control Slides foram preparadas especificamente para serem utilizadas com o Leica HER2 FISH System e ndo foram
validadas como controlo para utilizagdo com qualquer outro ensaio. Ndo se destinam a utilizagdo com outros dispositivos de diagnéstico
de HER2 como o Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Adverténcias e precaugoes

« Apenas para utilizadores profissionais.

« Como regra, ndo é permitido a individuos com menos de 18 anos de idade trabalhar com este produto. Os utilizadores devem
receber uma formag&do meticulosa sobre o procedimento de trabalho adequado, as propriedades perigosas do produto e as
instrugdes de seguranga necessarias.

« As amostras, antes e depois da fixagdo, e todo o material que lhes seja exposto, devem ser manipulados como se fossem capazes
de transmitir infecgdes e devem ser eliminados utilizando as precaucdes adequadas.

+ Nunca pipete reagentes com a boca e evite o contacto da pele e membranas mucosas com reagentes e amostras. Se os reagentes
ou amostras entrarem em contacto com zonas sensiveis, lave com uma quantidade abundante de agua. Consulte um médico.
Consulte os regulamentos federais, estatais ou locais relativos a eliminagéo de quaisquer componentes potencialmente téxicos.

+ Minimize a contaminagdo microbiana dos reagentes porque podera ocorrer um aumento de coloragao néo especifica.

+ Nao exponha a temperaturas superiores a 8 °C durante periodos prolongados.

Resolugao de problemas

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu Departamento de Assisténcia Técnica da Leica Biosystems local ou o seu distribuidor.

Alteragoes a edicao anterior

Nao aplicavel.

Data de emissao
30 de Outubro de 2014

Symbol Identification

Cadigo do lote

Armazenamento Numero de catalogo

Dispositivo médico para

diagnéstico in vitro Fabricante ! Fragil

Consultar as instrugées de

utilizagao <n> testes AAA-MM-DD

4|k |~

Contém o suficiente para 2 Prazo de validade
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Avsett anvindningsomrade
For in vitro-diagnostik.
Produkten Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) ar avsedd att anvéndas tillsammans med produkten Leica HER2 FISH System

(TA9217) for validering av analysprestanda. Leica HER2 FISH Control Slides validerar endast reagensprestanda och verifierar inte
vavnadsberedning.

Principforfarande

Varje Leica HER2 FISH Control Slide kontrollpreparat omfattar fyra formalinfixerade paraffininbaddade preparat av humana
brostcancercellinjer som karakteriserats fullstandigt med avseende pa genamplifieringsstatus hos HER2, antalet HER2-receptorer per
cell samt immunohistokemisk profil (enligt Tabell 1).

Cellinie Bond Oracle HER2 r::etatlt:-lrsfzér Leica HER2 FISH System
) IHC System-profil r::ell* P HER2:CEP17 acceptanskriterier
SKBr-3 3+ 4,3 x10° Amplifiering av HER2 kan ses
MDA-MB-453 2+ 1,4 x10° Kvoten HER2:CEP17 bér ligga mellan 1,5 och 2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* Amplifiering av HER2 kan inte ses
MDA-MB-231 0 9,3x 108 Amplifiering av HER2 kan inte ses
*Antalet HER2- ptorer ly med flode ometri

Tabell 1: Leica HER2 FISH Control Slide cellinjeprofil

Ingaende materiel

Totalt ingar fem Leica HER2 FISH Control Slides kontrollpreparat om vardera fyra formalinfixerade paraffininbédddade cellinjer enligt
ovan.

Ytterligare nédvéandig materiel som inte ingar

Se Leica HER2 FISH System (TA9217) Bruksanvisning (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) for ytterligare nédvandig materiel som
inte ingar.

Anvandningsrekommendationer

Det rekommenderas att en Leica HER2 FISH Control Slide inkluderas i varje fargningskérning och vid varje ny reagenssats for validering
av analysprestanda.

Forvaring och stabilitet

Vid forvaring vid 2-8 °C forblir Leica HER2 FISH Control Slides stabila till och med angivet utgangsdatum. Far inte anvéndas efter
angivet utgangsdatum.

Kvalitetskontroll

Det rekommenderas att en Leica HER2 FISH Control Slide inkluderas i varje testkorning for évervakning av analysprestanda och
utvardering av noggrannheten i signalrakningen. En Leica HER2 FISH Control Slide ska kéras vid varje fargningsomgang i Leica BOND
System (som innefattar systemen Leica BOND-MAX och Leica BOND-III) samt med varje ny reagenssats. Dessutom kan enskilda
anvandare valja att anvanda egna kontrolimateriel.

Kvalitetskontrollera kontrollpreparatet och utfér signalrékning enligt anvisningarna i avsnittet Signalutvardering och -rékning i Leica HER2
FISH System (TA9217) Bruksanvisning. Preparatet maste uppfylla kvalitetskriterierna och kvoten HER2:CEP17 maste ligga inom det
etablerade omradet for godtagbara testresultat.

Patientvdavnad

Patientprover bor kontrolleras i enlighet med laboratoriets standardiserade arbetsmetoder.

Tolkning av resultat

Se Leica HER2 FISH System (TA9217) Bruksanvisning och Tolkningsguide (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) for
tolkningsanvisningar.

TA9123
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Produktspecifika begransningar
Leica HER2 FISH Control Slides validerar endast reagensprestanda och verifierar inte vavnadsberedning.

En minimal naturlig variation i genamplifieringsstatus kommer att ses inom och mellan celltillvaxtsatser. Denna variation ligger val inom
godtagbara toleransnivaer och paverkar inte tolkning och prestanda hos systemet.

Leica HER2 FISH Control Slides har utarbetats specifikt for att anvandas tillsammans med Leica HER2 FISH System och har inte
validerats som kontrollpreparat fér annan analys. De &r inte avsedda for anvandning tillsammans med andra diagnostikpreparat for
HER2 sasom Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Endast for yrkesmassigt bruk.

« Som regel far personer under 18 ar inte arbeta med denna produkt. Anvandare maste noggrant instrueras om korrekta
arbetsprocedurer, hélsovadliga egenskaper hos produkten och nédvandiga sakerhetsforeskrifter.

« Prover, saval fére som efter fixering, samt all material som utséatts for dessa bér hanteras som potentiellt smittférande och kasseras
under iakttagande av lampliga forsiktighetsatgarder.

* Munpipettera aldrig reagens; undvik hud- och slemhinnekontakt med reagens och prover. Om reagens eller prover kommer i kontakt
med kénsliga omraden, tvatta med rikliga mangder vatten. Kontakta l&kare. For avfallshantering av potentiellt toxiska materiel
hanvisas till gallande europeiska, nationella och lokala bestdammelser och férordningar.

« Mikrobiell kontaminering av reagens bor minimeras for att férebygga 6kad icke-specifik infargning.

« Farinte utsattas for temperaturer dver 8 °C under langre tid.

Fels6kning
Kontakta din ndrmaste Leica Biosystems Technical Services-avdelning eller aterforsaljare for teknisk support.

Andringar fran tidigare utgava

Galler inte.

Utgivningsdatum
30 oktober 2014

Symbolidentifiering

Forvaring Listnummer

Satsnummer

E -

Medicinteknisk produkt
e avsedd for in vitro- Tillverkare ! Omtaligt
diagnostik
@ Lé&s bruksanvisningen W Innehéller materiel till g Anvands fore YYYY-MM-DD
<n> tester
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

XpAon yia TNV otroia TrpoopideTal
MNa in vitro dlayvwaTIKA xprion.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) éxouv oxediaaTei TTpog xprion pe To ouoTtnua Leica HER2 FISH System (TA9217) yia
TNV £MKUPWON TG amrédoong Tou Trpoadiopigpol. O avTIKeEINevOPOpe TTAGKEG eAEyxou Leica HER2 FISH Control Slides atmrAwg
ETTIKUPWVOUV TNV atTdd00T Twv avTidpaoTnpiwy, dev eTTAANBeUOUV TNV TTAPACKEUN TWV IOTWV ££TAONG.

Apxn Tng Siadikaoiag

KaBe Leica HER2 FISH Control Slide Trepiéxel TE00EPIG HOVILOTIOINPEVEG OE POPHOAN, EVOWHATWHEVESG OE TIAPAPIVN KUTTAPIKEG OEIPEG
atrd avepwTTIVO KAPKIVO TOU PAGTOU, Ol OTIOIEG £X0UV XAPAKTNPIOTEN TTARPWG YIa TNV KatdoTaon evioxuong Tou yovidiou HER2, yia 1o
@oprio uttodoxéa HER2 avd kUTTapO Kal yia T avoooigTOXNHIKO TTPo®iA (6TTwg @aivetal oTov Mivaka 1).

MpowiA ®oprio uTToSoXEQ
Kuttapikn OUOTAHATOG pHERZ uv(xx Kpitipia amrodoxrig HER2:CEP17 ouoTiuarog
oglpd Bond Oracle HER2 KOTTAPO* Leica HER2 FISH System
IHC System P
SKBr-3 3+ 4,3x10° Mapatnpeital evioxuon Tou HER2
MDA-MB-453 P 1.4 x10° H avaloyia yovidiwv HER2:CEP17 8a mpétrel va givar petagu
: 1,5 ka1 2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10 Aev Taparnpeital evioxuon tou HER2
MDA-MB-231 0 9,3x10° Aev Taparnpeital evioxuon tou HER2

*AvéAuan gopriou urodoxéa HER2 6mmws aloAoyeitar ammd KUTTapopETpia porig.
Mivakag 1: MpoiA kuttapikig oeipdg Leica HER2 FISH Control Slide

YAIk@ TTOU TTapéXovTal

Mévte Leica HER2 FISH Control Slides TrapéxovTal TTpog xpron, Kabe pia K Twv OTToIwV TIEPIEXE! TIG TEGOEPIG MOVIUOTIOINUEVEG OF
POPHOAN, EVOWNPATWHEVEG OE TITAPAPIVN KUTTAPIKEG OEIPEG TTOU TIAPATIBEVTAI TTAPATIAVW.

YAikd 1TOU atraiToUvTal aAAd Sev TrapExovTal

Ma Ta uAikG TTou aTTaiTouvTal aAAd Sev TTapéxovTal, avatpégte oTig Odnyieg xpriong Tou cuoTripatog Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

TuoTdoeig XpRong

ZuvioTtatal hia Leica HER2 FISH Control Slide va repidapfavetal og KGBe avaAuon xpwong kal he KaBe kaivoupia TrapTida
avTIdpacTNpiwy yia TNV EMKUPWON TNG aTTdd00NG TOU TTPOCdIOPICHOU.

®DUAagn kai oTaBePOTNTA

O1 Leica HER2 FISH Control Slides Trapapévouv oTaBepég £wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia Afgng Toug epdoov pUAGooovTal OE
Beppokpacia 2—8 °C. Mnv TIGg XpNOIPOTIOIEITE PETA aTTO TNV TTAPEAEUON TNG AVAYPAPOUEVNG NUEPOUNVIag ARgNnG.

MoloTikog EAeyxog

Zuviotatar pia Leica HER2 FISH Control Slide va repiAapaveral og kGBe e&étaon TTou TTpayUaToTIolEiTal yia Tnv TTapakoAolénan tng
amrédoong Tou TTPoadiopiopoU Kal yia TNV agloAdynan Tng akpifeiag PETpnong Tou onparog. Leica HER2 FISH Control Slide Ba mpéTrel
va avaAUeTal yia kdBe TrapTida Xpwaong oto ouoTtnua Leica BOND System (trepidapBdvel To ouotnpa Leica BOND-MAX kai To oUoTnpa
Leica BOND-III), kaBwg kai pe kGBe Kaivoupia TrapTida avridpaoTnpiwy. ETTpoaBeTa, oI pepovwHEVOI XPAOTEG PTTOPET Va ETTIAEEOUV va
XPNOIMOTIOINCOUV TO JIKG TOUG UAIKG EAEyXOU.

AgloAoynoTe TNV TIOIGTNTA TNG AVTIKEINEVOPOPOU TTAAKAG EAEYXOU KOl TIPAYHATOTIOINCTE TN PETPNCT TOU OAPATOG CUHPWYA HE TIG 0dNnYieg
TIOU TTAPEXOVTAI OTNY VOTNTA AgloAGYNONG Kal PETPNONG OfpaTog Twv OdnyIwv Xpriong Tou ouoTipaTog Leica HER2 FISH System
(TA9217). Mpétrel va TTANPOUVTal Ta KPITAPIA YIa TNV TTOIOTATA TWV AVTIKEINEVOPOPWY TTAAKWY, EVW Ta aTTOTEAETPATA TNG avaloyioag
HER2:CEP17 6a TrpéTrel va euTTiTITOUV OTA KOBOPIoHEVA €UPN YIO TNV OTTODEKTH) aTTdd00N TNG £EETAONG.

loT6g aoBevoug

Ta deiypata aoBevolg Ba TTPETTEN va EAEyXovTal GCUPQWYVA PE TIG TUTTOTTOINPEVES DIadIKAOIEG AEITOUPYIag Tou EpyaaTnpiou.

Epunveia Twv atmmoteAeopdTwyv

Ma T1g KateuBuvTrpIEG 0dnyieg epunveiag, avartpégte oTig Odnyieg xpriong kai Tov Odnyd eppnveiag Tou oucTrpaTog Leica HER2 FISH
System (TA9217) (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).
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Ei8ikoi TrepiopIoHOi TOU TTPOIGVTOG
Leica HER2 FISH Control Slides amAwg £TTIKUPWVOUV TNV aTr6d00N TwV avTISpacTnpiwy, dev TTAANBEUOUV TNV TTAPACKEUT TWV I0TWV
egétaong.

EAAXI0TN QUOIKE aTTOKAION TNG KATAOTAONG €ViIOXUONG Tou yovidiou Ba TrapatnpnBei PeTagu Tng idiag Kal SIaQOPETIKWY TTapTidwy
QAVATITUENG KUTTAPWYV. AUTH N aTTOKAION BPIoKETAI EVTOG TWV ATTODEKTWV ETTITTEOWYV AVOXNG KAl Oev ETTNPEACEI TNV EPUNVEia i} TNV aTrédoan
TOU OUCTANATOG.

Leica HER2 FISH Control Slides éxouv TrapackeuaoTei €18IKE Tpog xprion pe 1o oUoTnua Leica HER2 FISH System kai dev éxouv
ETTIKUPWOET WG PAPTUPEG TTPOG XPrOT HE OTToIOVNTIOTE GAAO TTPOTBIOPICHS. Agv TTPooPIfoVTal TTPOG XPrON HE GAAES DIAYVWOTIKESG
ouokeuég HER2, 6Twg 10 ouotnua Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

MposidotroInoeig Kal TPoPUAGEeIg

« Movo yia eTayyeApartieg XpAoTeg.

«  Kard kavéva, dropa nAikiag katw Twv 18 eTwv dev emTPETTETAI Va epyadovTal e auTd To TTPoioV. O XprioTeG TTPETTEI va
KaBodnyoUvTal TIPOTEKTIKA avapopIKa e TN owoTh Siadikaaoia epyaciag, Tig ETIKIVOUVES ISIGTNTEG TOU TTPOIOVTOG Kal TIG ATTAITOUUEVEG
odnyieg aoQaAeiag.

*  Ta Seiypata, TPIV Kal HETE atTd T HOVIPOTTOINGN, KABWG Kal A Ta UAIKG TToU eKTIBEVTaI O€ auTd, TTPETTEl va uTToRAGAAOVTal OE
XEIPIOHO wg duvNTIKA AoIPOYOVa Kal va aTTOPPITITOVTAIl PE TIG KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG.

*  Mnv avappo@dre TOTE PE THTTETA TO AVTIOPACTAPIA PE TO OTOHA KAl ATTOPEUYETE TNV ETTAPH TOU SEPUATOG KAl TwV BAEVVOYOVWY pE
avTidpaoTipla kal deiypata. Edv Ta avridpaoTtipia ) Ta deiypata EANBouv o€ £TTaQR PE euaioONTEG TIEPIOKEG, TTAUVETE PE ApBOoVEG
TIOOOTNTEG VEPOU. ZNTAOTE TN GUHBOUAN 10TpoU. ZUPBOUAEUTEITE TOUG OPOOTIOVSIaKOUG, TTONITEIOKOUG fj TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG Yia
ammépPIYPn TUXOV BUVNTIKWG TOEIKWY TUCTATIKWV.

« EAaxioTomoIoTe Tn pikpoBiakr poAuvon Twv avTidpaoTnpiwy, dIOTI evEEXETAI va oupBei augnon pn IBIKAG XPWong.

*  Mnv ekBéteTe o€ Bepuokpacia uwnAdTePN Twv 8 °C yia TTAPATETAUEVA XPOVIKG DIOCTAHATA.

AvTipeTwIrion TpoBAnudTwWY
Ma TEXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVAOTE HE TO TOTTIKG 0ag TUAHA TEXVIKWY UTINPETIWY TnG Leica Biosystems rj Tov Totmiké oag Siavopéa.

TpoOTTOTToINOEIG OTNV TTPonyoUuEvn ékdoon
Aev epappodetal.

Hpepopnvia ékdoong
30 OkTwppiou 2014

Avayvwpion cupBoAwv

Lot Kwdikdg Traptidag %ﬂ( dOAagn REF Ap1Bu6g kaTaAdyou
latpotexvoAoyikd Borienua
vo TTOU XPNOIMOTIOIETAl VIO ‘ KataokeuaoTig ! EUBpaucTo

didyvwoaon in vitro

Uﬂ SUMBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg
XPnong

To TrepIeXOUEVO ETTAPKET

VIG <n> £E£TAEIC XpAon péxpr EEEE-MM-HH

<
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Tilsigtet anvendelse
Til in vitro-diagnostisk anvendelse.

Produktet Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) er fremstillet til brug sammen med produktet Leica HER2 FISH System (TA9217)
til validering af analysens ydeevne. Leica HER2 FISH Control Slides validerer kun reagensens ydeevne og bekraefter ikke selve
vaevspraspareringen.

Principiel fremgangsmade

Hvert af de leverede Leica HER2 FISH Control Slides indeholder fire formalinfikserede, paraffinindstebte praeparater af humane
mammacancercellelinier, der er blevet fuldt karakteriseret med hensyn til HER2-genamplifikationsstatus, HER2-receptorladning pr. celle
og immunhistokemisk profil (som vist i tabel 1).

. Profil for Bond HER2-receptor- HER2:CEP17-godkendelseskriterier for
Cellelinie Oracle HER2 IHC N N
ladning pr. celle Leica HER2 FISH System
System
SKBr-3 3+ 4,3 x 10° Der kan ses HER2-amplifikation
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 10° HER2:CEP17-genratio skal ligge mellem 1,5-2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* Der ses ingen HER2-amplifikation
MDA-MB-231 0 9,3x 108 Der ses ingen HER2-amplifikation
*Analy af HER2- i er blevet vurderet med flowcytometri.

Tabel 1: Cellelinieprofil for Leica HER2 FISH Control Slide

Medfolgende materialer

Produktet Leica HER2 FISH Control Slides indeholder fem kontrolslides, der hver indeholder fire formalinfikserede, paraffinindstebte
cellelinier, som anfgrt ovenfor.

Nadvendige, men ikke medfglgende materialer

Se brugsanvisningen til Leica HER2 FISH System (TA9217) Use (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) for at fa oplyst, hvilke
nedvendige materialer der ikke medfalger.

Anbefalinger vedrgrende anvendelse

Det anbefales, at der anvendes en Leica HER2 FISH Control Slide til hver farvningskersel samt ved hver ny lot af reagenser for at
validere analysens ydeevne.

Opbevaring og holdbarhed

Leica HER2 FISH Control Slides er stabile indtil den angivne udlgbsdato, nar de opbevares ved 2-8 °C. De ma ikke anvendes efter den
angivne udlgbsdato.

Kvalitetskontrol

Det anbefales, at der anvendes en Leica HER2 FISH Control Slide til hver testkarsel for at kontrollere analysens ydeevne samt for at
fastlaegge nejagtigheden af signalopteellingen. Der skal keres en Leica HER2 FISH Control Slide for hver farvningsbatch pa Leica BOND
System (bestaende af Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-IlI-systemet) samt for hver ny lot af reagenser. Derudover kan de
enkelte brugere veelge at benytte deres eget kontrolmateriale.

Kontrolslidenes kvalitet skal kontrolleres, og signalopteellingen udferes som anvist i afsnittet om signalvurdering og -optaelling i
brugsanvisningen til Leica HER2 FISH System (TA9217). Kriterierne for slidekvaliteten skal opfyldes, og resultaterne for HER2:CEP17-
genratio skal ligge inden for de fastlagte omrader for en tilfredsstillende testydeevne.

Patientvaev

Patientprgver skal kontrolleres i henhold til laboratoriets standardmetoder.

Fortolkning af resultater
Se brugsanvisningen og fortolkningsvejledningen til Leica HER2 FISH System (TA9217) (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).
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Produktspecifikke begransninger

Leica HER2 FISH Control Slides validerer kun reagensens ydeevne og bekrzefter ikke selve vaevspraepareringen.

Der vil kunne ses minimale, naturlige variationer i genamplifikationsstatus mellem cellevaekstbatchene. Denne variation ligger inden for
de acceptable toleranceniveauer og pavirker hverken fortolkningen eller systemets ydeevne.

Leica HER2 FISH Control Slides er udelukkende fremstillet til brug sammen med Leica HER2 FISH System og er ikke blevet valideret
som kontrol til brug sammen med nogen anden analysemetode. De er ikke beregnet til anvendelse sammen med andet HER2-
diagnostisk udstyr, sasom Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Advarsler og forholdsregler

« Kun til professionel brug.

+ Personer under 18 ma ikke arbejde med dette produkt. Brugere skal veere ngje instrueret i korrekt arbejdsprocedure, produktets
skadelige egenskaber og de ngdvendige sikkerhedsinstruktioner.

* Prover skal for og efter fikseringen, lige som alle materialer, der har veeret i kontakt med prgverne, handteres som potentielt
smittefarlige og bortskaffes under iagttagelse af passende forholdsregler.

« Reagenser ma aldrig afpipetteres med munden. Undga, at reagenser og prgver kommer i kontakt med huden eller slimhinder. Hvis
reagenser eller prgver kommer i kontakt med fglsomme omrader, skal der skylles efter med rigelige maengder vand. Sag leege.
Bortskaffelse af toksiske komponenter skal ske i henhold til geeldende lovgivning og regler.

* Mikrobiel kontaminering af reagenserne ber minimeres, da der ellers kan forekomme gget uspecifik farvning.

* Ma ikke udseettes for temperaturer over 8 °C over leengere tid.

Problemlgsning

Kontakt Leica Biosystems lokale afdeling for teknisk service eller den lokale forhandler for at fa teknisk support.

Rettelser til tidligere udgave
Ingen rettelser.

Udgivelsesdato
30 oktober 2014

Symbol Identification

Batchkode /E( Opbevaring Bestillingsnummer

Medicinsk udstyr til in vitro- ‘ . .

diagnostik Fabrikant ! Forsigtig

Se brugsanvisningen W Indeholder tilstraskkeligt il g Udlgbsdato AAAA-MM-DD
<n> prgver
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Bedoeld gebruik

Voor diagnostisch in vitro gebruik.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) zijn ontworpen voor gebruik met het Leica HER2 FISH System (TA9217) om
onderzoeksprestaties te valideren. Leica HER2 FISH Control Slides valideren alleen reagensprestaties en verifiéren geen

testweefselpreparatie.

Principe en procedure

Elk Leica HER2 FISH Control Slide bevat vier formaline-gefixeerde, in paraffine ingebedde menselijke borstkanker-cellijnkernen die
volledig zijn gekenmerkt door HER2 genversterkingsstatus, HER2 ontvangerbelasting per cel en immunohistochemisch profiel (zoals
weergegeven in tabel 1).

Cellijn Bond Oracle HEI'22 HER2 'ontvanger: Leica HER2 FISH Syste.m .

IHC System profiel | belasting per cel HER2:CEP17 acceptatiecriteria
SKBr-3 3+ 4,3x10° HER2 versterking wordt geobserveerd
MDA-MB-453 2+ 1,4x10° HER2:CEP17 genratio moet tussen 1,5 — 2,5 zijn
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* HER?2 versterking wordt niet geobserveerd
MDA-MB-231 0 9,3x10° HER2 versterking wordt niet geobserveerd

*HER?2 ontvangerbelasting-analyse, zoals beoordeeld door stroomcytometrie.
Tabel 1: Leica HER2 FISH Control Slide cellijnprofiel

Materialen voorzien

Vijf Leica HER2 FISH Control Slides zijn voor gebruik voorzien, die elk de formaline-gefixeerde, in paraffine ingebedde cellijnen bevatten
die hierboven zijn vermeld.

Materialen die zijn vereist, maar die niet zijn geleverd

Raadpleeg Leica HER2 FISH System (TA9217) gebruiksinstructies (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) voor materialen die zijn
vereist maar niet zijn geleverd.

Aanbevelingen voor gebruik

Het wordt aangeraden dat een Leica HER2 FISH Control Slide wordt opgenomen in elke bemonsteringsrun en met elke nieuwe
reagenspartij om onderzoeksprestaties te valideren.

Opslag en stabliteit

Leica HER2 FISH Control Slides zijn stabiel tot hun genoemde vervaldatum wanneer ze worden opgeslagen bij 2-8 °C. Niet gebruiken
na de genoemde vervaldatum.

Kwaliteitsregeling

Het wordt aangeraden dat een Leica HER2 FISH Control Slide wordt opgenomen in elke testrun om onderzoeksprestaties te bewaken
en de nauwkeurigheid van signaalnummering te beoordelen. Een Leica HER2 FISH Control Slide moet worden uitgevoerd voor elke
bemonsteringsbatch op het Leica BOND System (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica BOND-lll-systeem) en met
eke nieuwe reagenspartij. Daarnaast kunnen individuele gebruikers ervoor kiezen om hun eigen regelmateriaal te gebruiken.

Beoordeel de controleglaskwaliteit en voer signaalnummering uit volgens de instructies in de signaalbeoordeling

en de nummeringssectie van de gebruiksinstructies van het Leica HER2 FISH System (TA9217). Er moet worden voldaan aan de criteria
voor glaskwaliteit en de HER2:CEP17 ratioresultaten moeten binnen het vastgestelde bereik zijn voor acceptabele testprestaties.
Patiéntweefsel

Patiéntspecimens moeten worden gecontroleerd volgens standaard operationele laboratoriumprocedures.

Interpretatie van de resultaten

Raadpleeg de gebruiksinstructies en de interpretatiegids van het Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) voor interpretatierichtlijnen.
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Productspecifieke beperkingen

Leica HER2 FISH Control Slides valideren alleen reagensprestaties en verifiéren geen testweefselpreparatie.

Minimale natuurlijke variatie van genversterkingsstatus zal worden gezien binnen en tussen groeibatches van cellen. Deze variatie valt
ruim binnen acceptable tolerantieniveaus en beinvloedt niet de interpretatie of prestaties van het systeem.

Leica HER2 FISH Control Slides zijn specifiek geprepareerd voor gebruik met het Leica HER2 FISH System en zijn niet gevalideerd
als een controle voor gebruik met een ander onderzoeksmiddel. Zij zijn niet bedoeld voor gebruik met andere HER2 diagnostische
apparaten, zoals het Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Alleen voor professionele gebruikers.

Als een regel is het voor personen onder 18 jaar niet toegestaan om te werken met dit product. Gebruikers moeten zorgvuldig worden
geinstrueerd over de juiste werkprocedure, de gevaarlijke kenmerken van het product en de noodzakelijke veiligheidsinstructies.

Specimens, voor en na fixatie, en alle materialen die daaraan worden blootgesteld, moeten worden behandeld alsof zijj in staat zijn
infecties te verspreiden en moeten met de juiste voorzorgsmaatregelen worden weggegooid.

Pipetteer reagens nooit met de mond en voorkom contact van de huid en slijmvliezen met reagens en specimens. Wanneer reagens
of specimens in contact komen met gevoelige gebieden, spoel dan overvioedig met water. Zoek medische assistentie. Raadpleeg
landelijke, provinciale of lokale regelgeving voor verwijdering van alle potentieel giftige componenten.

Minimaliseer microbiéle vervuiling van reagens of er kan zich een vergroting in niet-specifiecke bemonstering voordoen.

Niet blootstellen aan temperaturen van meer dan 8°C gedurende lange perioden.

Probleemoplossing
Neem voor technische assistentie contact op met uw lokale Leica Biosystems’ technische dienst of leverancier.

Wijzigingen op vorige uitgave

Niet toepasbaar.

Datum van uitgifte
30 oktober 2014

Symbol Identification

Batchcode /&/ Opslag Catalogusnummer
In wtlro diagnostisch ‘ Fabrikant Breekbaar
medisch apparaat
Uﬂ Raadpleeg instructies voor W Bevat voldoende voor 2 Gebruik v66r JJJJ-MM-DD
gebruik <n> tests
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Leica HER2 FISH Control Slides

Catalog No: TA9123

Tiltenkt bruk

Til in vitro diagnostisering.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) er designet for bruk med Leica HER2 FISH System (TA9217) for a validere
analyseresultatene. Leica HER2 FISH Control Slides bekrefter kun at reagensmiddelet fungerer, og bekrefter ikke klargjeringen av
testvev.

Prinsipp og prosedyre

Hvert Leica HER2 FISH Control Slide inneholder fire formalinfikserte, parafininstepte menneskelige brystkreftcellelinjer (kjerner) som er
betegnet av HER2 Status for genamplifisering, HER2 mottakerbelastning per celle og immunhistokjemi-profilen (som vist i tabell 1).

Cellelinje Bond Oracle HER.Z HER2. Mottaker- N Leica HER2 FISH Sys_ten_l

IHC System Profil belastning per celle HER2:CEP17 Akseptkriterier
SKBr-3 3+ 4.3x 105 HER2-amplifikasjon er observert
MDA-MB-453 2+ 1.4 x 105 HER2:CEP17 genratio ber vaere mellom 1,5 og 2,5
MDA-MB-175 1+ 6.3 x 104 HER2-amplifikasjon er ikke observert
MDA-MB-231 0 9,3x 103 HER2-amplifikasjon er ikke observert

*HER2 analyse av mottakerbelastning vurdert ved hjelp av veeskestremcytometer.

Tabell 1: Cellelinjeprofil for Leica HER2 FISH Control Slides

Medfalgende materialer

Fem Leica HER2 FISH Control Slides fglger med for bruk. Alle inneholder de fire formalinfikserte,parafininnstepte cellelinjer som er
oppfert ovenfor.

Materialer som er ngdvendige, men som ikke folger med

Se bruksanvisningen for Leica HER2 FISH System (TA9217) (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) for nedvendige materialer som
ikke medfaliger.

Anbefalinger for bruk

Det anbefales at et Leica HER2 FISH Control Slide inkluderes ved hver fargelegging og for alle nye reagensmidler for & bekrefte
analyseresultatene.

Lagring og stabilitet

Leica HER2 FISH Control Slides er stabile fram mot den oppgitte utiepsdatoen ved lagring under 2-8 °C. Ikke bruk dem etter
utlgpsdatoen.

Kvalitetskontroll

Det anbefales at et Leica HER2 FISH Control Slide er inkludert for hver test for & overvake justeringsytelsen og for sjekke ngyaktigheten
av signalopptellingen. Et Leica HER2 FISH Control Slide ber gjenomgas for hver fargelegging pa Leica BOND System (herunder Leica
BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet) og for alle nye reagensmiddelserier. | tillegg kan individuelle brukere velge & bruke
deres eget kontrolimateriale.

Test lysbildekvaliteten og utfer signalopptelling i henhold til instruksjonene i signalvurderingen og opptellingsseksjonen for Leica HER2
FISH System (TA9217) bruksanvisning. Kriteriene for lysbildekvaliteten ma tilfredsstilles og HER2:CEP17 ratio-resultater ber ligge
innenfor den etablerte rammen for akseptabel testytelse.

Pasientvev

Pasientprgver skal kontrolleres i henhold til standardprosedyrer for laboratoriebruk.

Tolkning av resultater

Les Leica HER2 FISH System (TA9217) brukerinstruksjoner og tolkningsveiledning pa (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) for
retningslinjer for tolkning.

Produktspesifikasjoner og begrensninger

Leica HER2 FISH Control Slides bekreft kun at reagensmiddelet fungerer uten a bekrefte forberedelse av testpapir.

Minimal naturlig variasjon i status for genamplifisering kan ses i og mellom veksten i celleserier. Denne variasjonen er langt innenfor den
aksepterte toleransen og pavirker ikke tolkningen eller ytelsen av systemet.

Leica HER2 FISH Control Slides er laget spesielt for bruk ved Leica HER2 FISH System og er ikke godkjent for bruk som en kontroll for
andre justeringer. De er ikke ment for bruk med andre HER2 diagnoseenheter som Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).
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Advarsler og forhandsregler
« Kun for profesjonelle brukere.

« Produktet kan ikke brukes av personer som er under 18 ar. Brukere ma ngye gjennomga bruken, prosedyrene, fareverdier og de
ngdvendige sikkerhetsinstruksjonene for produktet.

* Prover, for og etter fiksering, samt alle materialer som blir eksponert ma behandles som at det er mulig for overfgring av infeksjoner,
og ma derfor handteres etter gjeldende forhandsregler.

« Aldri ta drapetellere eller reagens til munnen og unnga kontakt med hud og slimhinner med reagens og prever. Dersom reagens eller
prever kommer i kontakt med fglsomme omrader, vask rikelig med vann. Sek medisinsk rad. Radfer deg med kommunale, statlige
eller lokale reguleringer for avfallshandtering av mulige giftige komponenter.

« Minimer mikrobiell utslipp av reagens. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore fore til en uspesifisert misfarging.
« Ma ikke utsettes for temperaturer som er stgrre enn 8 °C for lengre tidsperioder.

Problemlgsning
For teknisk hjelp, kontakt din lokale Leica Biosystems’ Teknisk serviceavdeling eller forhandleren.

korrigering av tidligere problemer
Ikke anvendelig.

Dato for problemet
30 oktober 2014

Symbolidentifisering

Seriekode

Lagring Katalognummer

In vitro medisinsk
diagnoseenhet

Produsent ! Skjor

Inneholder tilstrekkelige

Bruk ved AAAA-MM-DD
for <n> tester

4R |~

m_] Se brukerinstruksjoner

<1
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Amaclanan Kullanim

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) test basarisini dogrulamak igin Leica HER2 FISH System (TA9217) ile kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Leica HER2 FISH Control Slides sadece reaktif performansini dogrulayacaktir, test dokusu hazirligini dogrulamayacaktir.

Prensip ve Prosediir

Her bir Leica HER2 FISH Control Slide dort adet formalin ile sabitienmis, HER2 Gen amplifikasyon durumu, hiicre basina HER2 alici
yiikii ve immunhistokimya profili icin tam olarak karakterize edilmis parafine gémlu insan meme kanseri hiicre gizgisi ¢cekirdegi igerir
(Tablo 1'de gosterildigi gibi).

Hiicre Bond Oracle HER2 HER2 Mottaker- Leica HER2 FISH System

Gizgisi IHC System Profili | belastning per celle* HER2:CEP17 Kabul Edis Kriterleri
SKBr-3 3+ 4,3x10° HER2 amplifikasyonu gézlemlendi
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 10° HER2:CEP17 gen orani 1,5 — 2,5 arasinda olmalidir
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* HER2 amplifikasyonu goézlemlenmedi
MDA-MB-231 0 9,3x10° HER2 amplifikasyonu gézlemlenmedi

*Akis sitometrisi ile degerlendirilen HER2 alici yiik analizi .
Tablo 1: Leica HER2 FISH Control Slide Hiicre Cizgisi Profili

Verilen Malzemeler

Kullanim igin bes adet Leica HER2 FISH Control Slides verilmistir, her biri yukarida listelenmis olan parafine gémuli dort sabit formalini
igerir.

Gerekli Olan Ama Verilmeyen Malzemeler

Gerekli olan ama verilimeyen malzemeler igin Leica HER2 FISH System (TA9217) Kullanim Talimatlarina bakiniz
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Kullanim Tavsiyeleri

Her bir boyama galismasinda ve her bir yeni reaktif partisi ile birlikte test performansini dogrulamak igin Leica HER2 FISH Control Slide
kullaniimasi tavsiye edilir.

Depolama ve istikrar

Leica HER2 FISH Control Slides 2-8 °C sicakliginda depolandiklari zaman belirtiimis olan son kullanma tarihine kadar istikrarlarini
korumay siirdirirler. Belirtilmis olan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Kalite Kontrolii

Test performansini dogrulamak ve sinyal sayiminin dogrulugunu degerlendirmek icin Leica HER2 FISH Control Slide her bir test
calismasinda kullaniimasi tavsiye edilir. Leica BOND System (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini de igermektedir)
her bir boyama grubunda ve her bir yeni reaktif partisi ile birlikte Leica HER2 FISH Control Slide kullaniimasi gerekmektedir. Buna ek
olarak, bireysel kullanicilar kendi kontrol malzemelerini kullanmayi segebilirler.

Degerlendirme kontrol siirgiisii ve galisma sinyal sayimi Leica HER2 FISH System (TA9217) Kullanim Talimatlarinin Sinyal
Degerlendirmesi ve Sayim béliimlerindeki talimatlara uygun olarak yapilacaktir. Strgli kalitesi kriterinin tatmin edilmis olmasi ve
HER2:CEP17 orani sonuglarinin kabul edilebilir test performansi igin belirlenmis olan aralik icerisinde bulunmasi gerekmektedir.
Hasta Dokusu

Hasta numunelerinin standart laboratuar isletim prosedirlerine gore kontrol edilmesi gerekmektedir.

Sonuglarin Yorumlanmasi

Yorumlama anahatlari igin Leica HER2 FISH System (TA9217) Kullanim Talimatlari ve Yorumlama Kilavuzuna bakiniz
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Uriiniin Belirli Sinirlamalari

Leica HER2 FISH Control Slides sadece reaktif performansini dogrulayacaktir, test dokusu hazirligini dogrulamayacaktir.

Gen amplifikasyon durumunun minimal dogal varyasyonu hiicrelerin bllylime gruplarinin igerisinde ve arasinda gorilecektir. Bu
varyasyon kabul edilebilir tolerans seviyeleri igerisindedir ve sistemin yorumlamasini ya da performansini etkilemez.

Leica HER2 FISH Control Slides, Leica HER2 FISH System ile kullanmak igin 6zel olarak hazirlanmiglardir, herhangi bir diger testte
kullanim amaci giitmemektedirler. Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145) gibi diger HER2 teshis cihazlari ile kullaniimak amaci
ile tasarlanmamuslardir.
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Uyarilar ve Onlemler
« Sadece profesyonel kullanicilar igin.

« Kural olarak 18 yasindan kiiguk kisilerin bu Griini kullanmasina izin verilmez. Kullanicilarin uygun is prosediirdi, Griiniin zararli
ozellikleri ve gerekli olan glivenlik talimatlari ile ilgili olarak dikkatli bir sekilde egitilmis olmalari gerekmektedir.

« Tespitten 6nce ya da sonra kullanilmis olan numuneler ve onlara maruz kalan biitiin malzemelerin enfeksiyon iletimi yetenegine
sahipmis gibi muamele gérmesi ve bunlarin uygun énlemler ile elden ¢ikariimalari gerekmektedir.

« Reaktiflerin pipetle agizdan alinmasini, reaktif ve numunelerin deri ve mukoza membrani ile temas etmesini 6nleyin. Reaktif ya da
numuneler hassas alanlar ile temas ederse, temas eden alanlari bol miktarda su ile yikayin. Tibbi yardim alin. Herhangi bir potansiyel
toksik bilesenin elden gikariimasi icin federal, eyalet ya da yerel ydonetmeliklere bagvurun.

« Reaktiflerin mikrobik kontaminasyonunu en aza indirin yoksa belirsiz boyamalarda bir artis ortaya ¢ikabilir.
* Uzun streler igin 8 °C’den daha yliksek sicakliga maruz birakmayin.

Sorun giderme
Teknik yardim icin yerel Leica Biosystems Teknik Servisler Bolimii ya da Distribiitor ile temas kurunuz.

Bir Onceki Yayindaki Bilgilere Yapilan Degisiklikler
Bulunmamaktadir.

Diizenlenme Tarihi
30 Ekim 2014
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Ynotpe6a

3a usnonssaHe npu guarHoCTuka uH eumpo.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) ca npegHasHaveHu 3a usnonseaHe ¢ Leica HER2 FISH System (TA9217) 3a BanuavpaHe
Ha npefcTaBsHeTo Ha obpaseua. Leica HER2 FISH Control Slides Banugupa camo npefcTaBsHETO Ha peareHTa v He NpoBepsisa
nopAroToBKaTa Ha TecToBaTa ThKaH.

MpuHUMN 1 npoueaypa

Bcsiko Leica HER2 FISH Control Slide cbabpika 4eTupy thukcupanu BbB hopManuH 1 BKIIOYeHU B napaduH sapa oT MIMHUK C HOBELUKN
KNEeTKU C pak Ha rbpAara, KoMTo ca HanbfHO XapakTepusunpanu 3a HER2 cratyc Ha reHHa amnnudukaumsa, HER2 peuentopHo
HaToBapBaHe Ha Krnetka v UMyHUXUCTOXUMUYHWUSA Npodhun (KakTo e nokasaHo B Tabnuua 1).

HER2

Bond Oracle . .
KnetbuHa HER2 IHC System PeuenTtopHo Leica HER2 FISH System HER2:CEP17 Kputepuu 3a
NUHUA HaToBapBaHe Ha npuemaxe

Mpodomn .
KreTka
SKBr-3 3+ 4.3 x10° HER2 amnnudukauus ce Habnogasa
MDA-MB-453 n 1.4 x10° HER2:CEP17 reHHOTO CbOTHOLLIEHME
TpsioBa aa e mexay 1.5-2.5

MDA-MB-175 1+ 6.3 x 10 HER2 amnnudukauus He ce Habnopasa
MDA-MB-231 0 9.3x10° HER2 amnnudumkauus He ce Habnopasa

*HER2 aHanu3 Ha peyenmopHomo Hamosapeare crioped oyeHeHomo om meqyHama yumomempusi.
Tabnuua 1: Leica HER2 FISH Control Slide 3a npochun Ha kneTb4Ha NuHUsS

MpepocraBeHn matepuanu

Met Leica HER2 FISH Control Slides ca npegoctaBeru 3a ynoTtpeba, BCSKO OT KOUTO ChAbpKa YeTupuTe hrkcuparu BbB hopmarnuH u
BKIKHOYEHU B napad)vm KNeTbYHW NMUHUK, NOCOYEHN No-rope.

Heo6xoaummn matepnanu, KOUTO He ca NpeAoCTaBeHU

O6bpHeTe ce kbM Leica HER2 FISH System (TA9217) UHcTpykumm 3a ynotpeba (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) 3a
HeOﬁXO[J,I/IMVITe mMaTtepuanu, KOuTo He ca NnpeaocTaBeHn.

Mpenoptku 3a ynotpeba

Mpenopbusa ce Leica HER2 FISH Control Slide aa ce BknioyBa BbB BCsika Cepusi HA OLBETSIBAHE U KbM BCsika HOBa NapTuia peareHT 3a
BanuavpaHe Ha NpeacTaBsiHETO Ha obpaseua.

CbxpaHeHue u ctabunHocT

Leica HER2 FISH Control Slides ca cTabunHu Ao NocoveHusi Cpok Ha roAHOCT, ako ce cbxpaHsisat npu 2—8 °C. He usnonassaiite cnep
NOCOYEHMsI CPOK Ha FOAHOCT.

KayecTtBeH KOHTpOn

MpenopbuBa ce Leica HER2 FISH Control Slide fa ce BknioyBa BbB BCsika TECTOBa cepyisi 3a HabnogaBaHe Ha NPefCcTaBsHETO Ha
obpaseLia 1 3a oLeHka Ha TOYHOCTTa Ha curHanHoTo HomepupaHe. Leica HER2 FISH Control Slide Tps6sa aa ce n3nonssa 3a Bcsika
naptuaa no ougetsisaHe B Leica BOND System (BknitouBa Leica BOND-MAX cuctema v Leica BOND-III cuctema) v ¢ Bcsika Hoa
napTuaa peareHT. B gonbnHerve uhaveuayanHuTe notpebutenute morat ga usbepat Aa usnonssart cobCTBEH KOHTPOMEH MaTepuan.

OueHeTe Ka4eCTBOTO Ha KOHTPOSTHOTO NPEAMETHO CTBKIIO U N3BBLPLIETE CUrHANTHO HOMEPUPAHE CbINACHO VHCTPYKLMUTE B pasaen
“OueHka n HomepupaHe Ha curHana” Ha Leica HER2 FISH System (TA9217) uHcTpykumnTe 3a ynotpeba. Kputepunte 3a kayectso Ha
npeaMeTHOTO CTbKOo Tpsibea Aa ca yaosnetsopeHn u HER2:CEP17 pesyntatuTe OT CbOTHOLLEHWETO TpsiGBa Aa ca B yCTaHOBEHUTE
[AnanasoHu 3a NpUeMSIMBO TECTOBO NpeacTaBsiHe.

MauymeHTCcKa TbKaH

MauveHTckuTe Npobu TpsibBa fa ce KOHTPONUPAT ChIMAacHO CTaHA4apTHUTE paboTHM NpoLeaypuy Ha nabopatopusTa.

TobnKyBaHe Ha pe3yntatute

O6bpHeTe ce kbM Leica HER2 FISH System (TA9217) UHcTpykumm 3a ynotpeba 1 HapbYHUKa 3a ThIKyBaHe
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) 3a Hacoku 3a TbilKyBaHe.
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CI'IeLIVI(*)I/I‘-IHM 3a NpoayKrTa orpaHu4yeHus
Leica HER2 FISH Control Slides Banuaupa camo npeacTaBAHETO Ha peareHTa v He NpoBepsiBa NMOAroToBKaTa Ha TecToBaTa ThKaH.

MuHumanHa ectectBeHa Bapuauua Ha ctatyca Ha reHHa aMI'IJ'IIACbVIKaLI,VIH uie ce HaﬁJ’IIO,E\aBa B 1 MeXAy napTuauTe Ha pacTtex
Ha kneTkuTe. Tas3n Bapuaumns € B paMKUTe Ha NPUEeMMBUTE HMBA Ha TONEPaHC U He 3acsra ThiKyBaHETO UW NPEACTaBAHETO Ha
cucrtemara.

Leica HER2 FISH Control Slides ca nogrotBenu cneuuanHo 3a usnonasaHe ¢ Leica HER2 FISH System u He ca BanuaupaHnu kato
KOHTpOna 3a u3nonasaHe ¢ Apyr obpasel. Te He ca 3amucnenm 3a uanonssaxe ¢ Apyrv HER2 guarHocTuyHm yctponcTea kato
Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

I'Ipe.qynpex(.qeuun n npegnasHn MepKu

« Cawmo 3a npodpecroHanHu notpebutenu.

+ o npaBuno Ha nuua nog 18-rogullHa Bb3pacT He e No3BONEHO fa paboTsT ¢ Toau NpoaykT. MoTpebutenuTte TpsiGBa BHUMATENHO
[la ca UHCTPYKTVpaHK 3a NpasunHata npoleaypa Ha paboTa, onacHuTe CBOCTBA Ha NPOAYKTa U HEOBXOAUMUTE UHCTPYKUMUTE 3a
6e30nacHoCT.

M npO6VITE npeaoun v cneqg cblecmpaHe, KakTo 1 BCUYKM MaTepuann, KOUTO Ca NU3NOXEeHU Ha TAX, TPRGBa Aa ce TpeTupart Taka, 4ye Aa He
Cce npefasat VIH[beKLI,I/II/I, KaKTo 1 ja Ce U3XBBbPMAT Npu cna3BaHe Ha noaxoadawmTe npeanasHi MepKku.

* Hukora He kaneTte peareHTu B yctata n n3bsArBanTe KOHTaKT Ha koxaTta u nvrasmyuTe C peareHTn n I'IDOGI/I. Ako peareHTu unu I'IpOGIA
BIE3HaT B KOHTAKT C YyBCTBUTENHW 06NacTu, M3MUIATE ¢ 0BUITHO KONMYecTBO BoAa. MoTbpceTe nekapcka nomoLy. KoHcyntupaiite ce
c menepanHMTe, LWaTCKNTe Unn nokasnHun pasnopeu,ﬁw 3a U3XBbPSISHE Ha NOTEeHUMNANHO TOKCUYHN KOMMOHEHTH.

« HamaneTe MUKPOGHOTO 3aMbpCsiBaHE Ha peareHTUTE, B MPOTUBEH Cryvai MOXe Aa Ce NoMy4u yBenuyaBaHe Ha HecrneundruiHoTo
oLBeTsiBaHe.

* He unanaraiite Ha Temnepatypa, no-ronsma ot 8 °C 3a yAbimKeHW nepuoan oT Bpeme.

PaspelwaBaHe Ha npo6nemu

3a TexHUYecka NoMoLL, ce CBbP3BaiiTe C Baluws nokaneH Leica Biosystems TexHNYECKU CEPBU3EH OTAEN 3a TEXHUYECKO 0BCnyxBaHe
WK ¢ BaLUvst AUCTpuByTop.

W3mMeHeHWe cnpsiMo NpeAuvluHaTa Bepcusi

He e npunoxumo.

[Oarta Ha usgaBaHe
30 Oktomepu 2014

WUpeHTtudmkauma Ha cumBonute

MapTuaeH kop

CbXxpaHeHve KatanoxeH Homep

MeamMuUMHCKO YCTPONCTBO
3a in vitro puarHocTuka

E -

MpoussoauTen ! Yynnuso

[a ce usnonsea go
rrrr-MmM-4a

3a ynotpeba npernepaiite
VHCTpYKLnNTE

Cbabpa AoCTaTbyHO 3a
<n> Gposi TecToBe

<

TA9123
Page 27



Leica HER2 FISH Control Slides
Katalogusszam: TA9123

A felhasznalas célja
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) a Leica HER2 FISH System (TA9217) rendszerrel valé egyiittes hasznalatra, a médszer
teljesitményének igazolasara szolgal. A Leica HER2 FISH Control Slides kizarélag a reagens teljesitményét hitelesiti, a szévettani minta
el6készitését nem.

Az eljaras alapjai

Minden egyes Leica HER2 FISH ellenérzémetszet négy darab, formalinnal fixalt paraffin beagyazast human emlérak sejtvonalat
tartalmaz, melyeknek HER2-génamplifikacids allapota, sejtenkénti HER2-receptorszama, és immunhisztokémiai profilja teljesen meg
van hatérozva (lasd az 1. tablazatban).

Sejtvonal Bond Oracle HER2 | HER2 sejtenkeénti | | ;. LeR) FiSH System HER2:CEP17 elfogadési kritériumok
IHC System Profil receptorszam
SKBr-3 3+ 4,3 x10° HER2-amplifikéacié észlelve
MDA-MB-453 2+ 1,4 x10° HER2:CEP17-génarany 1,5 — 2,5 kdzotti
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 104 HER2-amplifikacié nincs észlelve
MDA-MB-231 0 9,3x10° HER2-amplifikacié nincs észlelve
*A HER2-receptorszam meghatarozasa & 4si Cit iaval mérve.

1. tablazat: Leica HER2 FISH ellenérzémetszet sejtvonali profil

Biztositott anyagok

Ot darab Leica HER2 FISH Control Slides van a hasznalatra biztositva, mindegyik négy, formalinnal fixalt paraffin beagyazasu, fentiek
szerinti sejtvonalat tartalmaz.

Nem biztositott, de sziikséges anyagok

A csomag részét nem képezd, am sziikséges anyagok tekintetében a Leica HER2 FISH System (TA9217) Hasznalati Gtmutatobol
tajékozddhat (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Hasznalati javaslat

Minden festési futtatashoz és minden egyes Uj reagenstételnél ajanlott egy Leica HER2 FISH ellenérzémetszet hozzaadasa a modszer
teljesitményének igazolasara.

Tarolas és lejarat
A Leica HER2 FISH Control Slides 2—8 °C-os tarolasi hdmérséklet esetén a feltiintetett lejarati datumig hasznalhato fel. A jelzett
datumon tul nem hasznalhato fel.

Mindéségellenérzés

Minden tesztfuttatashoz ajanlott egy Leica HER2 FISH ellenérzémetszet hozzaadasa a modszer teljesitményének felligyeletére és a
jelszamlalas pontossaganak kiértékelésére. Javasolt egy Leica HER2 FISH ellenérz6metszet futtatdsa minden festési sorozatnal a Leica
BOND rendszerben, valamint minden egyes Uj reagenstételnél is. Emellett az egyedi felhasznaldk valaszthatjak sajat ellenérz6anyaguk
hasznalatat is.

Az ellendérzémetszet minéségének értékelését és a jelszamlalas elvégzését a Leica HER2 FISH System (TA9217) Hasznalati itmutato
Jelkiértékelés és -szamlalas cimi fejezetének utasitasai szerint végezze. A metszet minéségi kritériumai elfogadhatdk kell legyenek, és
a HER2:CEP17-arany eredményei az elfogadhaté tesztelési teljesitmény magadott hatarain bellilre kell essenek.

Betegbdl szarmazé szovetminta

A betegbdl szarmazo6 mintakat a szabvanyos laboratériumi munkautasitasoknak megfeleléen kell ellenérizni.

Az eredmények kiértékelése

Az iranyelvek értelmezésében a Leica HER2 FISH System (TA9217) Hasznalati utmutaté és Ertelmezési Gtmutato van a segitségére
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).
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A termék specialis korlatozasai

Leica HER2 FISH Control Slides kizarélag a reagens teljesitményét igazolja, a szovettani minta el6készitését nem.

A ndvesztett sejtcsoportokban a génamplifikacios allapot minimalis természetes valtozatossaga figyelheté meg. Ezek a valtozatok jéval
az elfogadhato tliréshatarokon bellil vannak, és nem befolyasoljak a rendszer teljesitményének megitélését.

Leica HER2 FISH Control Slides kifejezetten a Leica HER2 FISH System rendszerrel val6 hasznalatra lett el6készitve, és mas
vizsgalatoknal nem lett hitelesitve ellenérzérendszerként. Nem hasznalhaté mas HER2 diagnosztikai eszkdzzel (pl. Leica Bond Oracle
HER2 IHC System, TA9145).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Kizarélag szakember altali felhasznalasra.

Alapvet6 el6iras, hogy 18 évnél fiatalabb személy ezzel a termékkel nem dolgozhat. A felhasznaloknak részletesen el kell magyarazni

a munka menetét, a termék veszélyes jellemzéit, valamint a szlikséges biztonsagi utasitasokat.

A mintakat (mind régzités el6tt, mind utana) és a mintakkal érintkezé anyagokat potencialisan fertézések atvitelére képes

anyagokként kell kezelni, és a megfelel6 rendszabalyok betartasa mellett kell ket artalmatlanitani.

Tilos a reagensek szajjal torténd pipettazasal A reagensek és mintak bérrel vagy nyalkahartyaval valé érintkezését el kell kertini.
Ha reagens vagy minta érzékeny terilettel keril érintkezésbe, az érintett teriiletet b6 vizzel le kell mosni. llyen esetben forduljon
orvoshoz. A potencialisan mérgezd dsszetevok artalmatlanitasaval kapcsolatban forduljon az allami vagy helyi szabalyzészervekhez.

A reagensek mikrobiolégiai szennyezédését minimalizalni kell, ellenkez6 esetben megné a nem specifikus festédések szama.

Ne tegye ki 8 °C-nal magasabb hémérsékletnek hosszabb idén keresztiil.

Hibaelharitas
Miszaki tamogatasért Iépjen kapcsolatba a helyi Leica Biosystems’ Miszaki ligyfélszolgalattal vagy a forgalmazéval.

Az el6z6 verzié modositasai

Nem alkalmazhato.

Kibocsatas datuma
30 oktéber 2014

Jelmagyarazat

Sorozat kodja

Tarolas

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvosi
eszkoz

E -

Gyarté

Torékeny

Uﬂ Az utasitasokat a
kézikonyv tartalmazza

<

Atartalom <n> teszthez
elegendd

Lejarati datum: EEEE-HH-NN
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Leica HER2 FISH Control Slides
Nr. de catalog: TA9123

Utilizare prevazuta
Pentru uz diagnostic in vitro .

Leica HER2 FISH Control Slides Lamele de control (TA9123) sunt destinate utilizarii cu sistemul Leica HER2 FISH System (TA9217)
pentru a valida performanta analizei. Lamele de control Leica HER2 FISH Control Slides valideaza numai performanta reactivului si nu
verifica prepararea tesutului pentru analiza.

Principiu si metoda

Fiecare lama de control Leica HER2 FISH Control Slide contine patru linii celulare de carcinom mamar uman fixate in formol si incluse
in parafina care au fost complet caracterizate privind starea de amplificare a genei HER2, incarcarea cu receptori HER2 per celuld si
profilul imunohistochimic (asa cum se indica in Tabelul 1).

Linia celulars Bond Oracle HER2 ':EF::C':'::‘;:I”::‘ Leica HER2 FISH System Criterii de acceptabilitate
IHC System Profil ptor p HER2:CEP17
celuld
SKBr-3 3+ 4,3 x10° HERZ2 Se observa amplificarea
MDA-MB-453 2+ 1,4 x10° HER2:CEP17 Raportul de gene trebuie sa fie intre 1,5 - 2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 104 HER2 Nu se observa amplificarea
MDA-MB-231 0 9,3x10° HER2 Nu se observa amplificarea

*analiza incércarii cu receptori HER2 efectuat prin citometria de flux.
Tabelul 1: Profilul liniilor celulare pentru Leica HER2 FISH Control Slide

Materiale furnizate

Sunt furnizate pentru utilizare cinci lame de control Leica HER2 FISH Control Slides descrise mai sus, fiecare continand patru linii
celulare fixate in formol si incluse in parafina.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Pentru materialele necesare, dar nefurnizate consultati instructiunile de utilizare a sistemului Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Recomandari de utilizare

Se recomanda includerea unei lame de control Leica HER2 FISH Control Slide la fiecare ciclu de colorare si la fiecare lot nou de reactiv
pentru a valida performanta analizei.

Conservare si stabilitate

Lamele de control Leica HER2 FISH Control Slides sunt stabile pana la data de expirare indicata daca sunt conservate la 2—-8 °C. Anu
se utiliza dupa data de expirare indicata.

Control de calitate

Se recomanda includerea unei lame de control Leica HER2 FISH Control Slide in fiecare ciclu de analizé pentru a controla performanta
analizei si pentru a evalua acuratetea numararii semnalelor. Trebuie utilizata o lama de control Leica HER2 FISH Control Slide pentru
fiecare lot de colorare pe sistemul Leica BOND System si la fiecare lot nou de reactivi. In plus, utilizatorii individuali pot s& aleagé
utilizarea propriului material de control.

Evaluati calitatea lamelor de control si efectuati numararea semnalelor conform indicatiilor incluse in instructiunile de utilizare a
sistemului Leica HER2 FISH System (TA9217) din capitolul evaluarea si numéararea semnalelor. Trebuie indeplinite criteriiile de calitate a
lamelor si rezultatele raportului HER2:CEP17 trebuie sa se situeze in intervalele stabilite pentru obtinerea unei performante acceptabile
a analizei.

Tesutul de pacient

Probele de pacient trebuie controlate conform procedurilor standard de lucru ale laboratorului.

Interpretarea rezultatelor

Consultati instructiunile de utilizare a sistemului Leica HER2 FISH System (TA9217) si ghidul de interpretare a rezultatelor
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) pentru recomandari privind interpretarea.
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Limitarile specifice produsului
Leica HER2 FISH Control Slides valideaza numai performanta reactivului si nu verifica prepararea tesutului pentru analiza.

Se observa o variatie naturald minima a starii de amplificare a genelor in cadrul si intre diferitele loturi de celule in crestere. Aceasta
variatie se incadreaza foarte bine in interiorul nivelurilor de toleranta si nu influenteaza interpretarile sau performanta sistemului.

Leica HER2 FISH Control Slides sunt preparate special pentru utilizarea cu sistemul Leica HER2 FISH System si nu au fost validate
pentru utilizarea cu niciun alt tip de analiza. Acestea nu sunt destinate a fi utilizate cu alte tipuri de aparate de diagnosticare HER2 cum
ar fi Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Avertismente si precautii

+ Numai pentru uz profesional.

« In general, este interzis4 utilizarea acestui produs de cétre persoanele cu varsta sub 18 ani. Utilizatorii trebuie s fie atent instruiti cu
privire la procedurile de lucru corecte, proprietétile periculoase ale produsului si instructiunile de siguranta necesare.

« Tnainte si dupa fixare, probele si toate materialele in contact cu acestea, trebuie tratate tinand cont de posibilitatea acestora de a
transmite infectii si trebuie eliminate luandu-se masurile adecvate.

« Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati contactul cu pielea sau mucoasele. Daca reactivii sau probele ajung in contact cu
zone sensibile, clatiti cu apa din abundenta. Cereti sfatul medicului. Consultati reglementarile nationale, regionale sau locale privind
eliminarea oricaror componente potential toxice.

« Pentru a evita riscul de intensificare a unei colorari nespecifice reduceti la minimum contaminarea microbiana a reactivilor.

* Anu se expune la temperaturi mai mari de 8 °C pentru perioade indelungate de timp.

Solutionarea problemelor
Pentru asistenta tehnica, contactati departamentul de asistenta tehnica sau distribuitorul local al Leica Biosystems.

Modificari ale versiunilor anterioare

Nu se aplica.

Data publicarii
30 octombrie 2014

Identificare simboluri

Cod lot /ﬁ( Conservare Numér de catalog
D.ISpOZ'tIY mquCa|‘ de ‘ Producator Fragil
diagnosticare in vitro

Uﬂ Consultati instructiunile de W Continut suficient pentru 2 A se utiliza pana la data de
utilizare efectuarea a <n> teste AAAA-LL-ZZ
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Wcnonb3oBaHue nNo Ha3Ha4YeHUo

[ns auarHocTuky in vitro.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) npeaHasHadeHbl Anst ucnonb3oBaHus ¢ Leica HER2 FISH System (TA9217) ans Banuaauuu
achcpekTMBHOCTU aHanu3a. Leica HER2 FISH Control Slides nuiub BanuavpytoT xapakTepUCTVKL PEaKTUBOB U HE CryXaT Anst NPoBEPKX
NOArOTOBKU UCCIIeayeMOn TKaHu.

MpuHUMN fencTeus U npoueaypbl

Kaxpoe koHTposbHoe Leica HER2 FISH Control Slide copepxut YeTbipe hukcupoBaHHble hopManuHoM, NponuTaHHble napaguHom
KOSMOHWW KNETOK paka rpyau, NOMIHOCTLIO XapakTepu3oBaHHbIE ANS COCTOSHWUA reHHoro yeuneHns HER2, peuenTopHo Harpysku Ha
kaxayto knetky HER2 n ummyHornctoxmummyeckoro npocouns (cm. Tabnuuy 1).

HER2
Konownusa Bond Oracle PeuenTtopHasn
HER2 IHC System u P Leica HER2 FISH System HER2:CEP17 KpuTtepuu npuemku

KneTok Harpyska Ha

npocduns .

KaXKayto KneTky
SKBr-3 3+ 4.3 x10° HER2 nabntogaetcst ycunexune
MDA-MB-453 2+ 1.4 x10° HER2:CEP17 coOTHOLLEHMNE reHOB A0MKHO bbiTh 1.5 - 2.5
MDA-MB-175 1+ 6.3 x 104 HER2 ycuneHue He Habniopaetcsa
MDA-MB-231 0 9.3x10° HER2 ycuneHue He Habniogaetcs
*PeyenmopHasi H: HER2 nymem npomoyHol yumomempuu.

Tabnuua 1: Mpocunb konoHum knetok Leica HER2 FISH Control Slide

MNpepocTaBneHHbIe MaTepuansl

[Ansa ucnonb3oBaHus NpegocTaBnaeTcs NsATb NpeaMeTHbIx ctekon Leica HER2 FISH Control Slides, Ha kaXgom 13 KOTopbiX COAEPXUTCS
10 YeTbipe hUKCUPOBaHHbLIX POPMaNMHOM, MPOMUTAHHBIX MapachMHOM KOMOHWM KMETOK (CM. BbILLE).

Heo6xoauMbie, HO He NpeaoCcTaBnsieMble MaTepuansbl

HeobxoanmMble, HO He NpefoCTaBMsiEMbIE MaTepuarnb! CM. B VIHCTpyKUMsiX No ucnonb3oBaxuio Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

PekomeHAaLMM No UCMosb30BaHUIO

PekomeHnayetcs Bkntoyath Leica HER2 FISH Control Slide B kaxxayto cepuio okpalLMBaHWUA U B KaXAyto HOBYHO NapTWio peakTUBOB Anst
Banuaauuu aHanuampyembix o6pasaLios.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

MpepmeTHble cTekna Leica HER2 FISH Control Slides cTabunbHbl 10 UCTEYEHUS YKa3aHHOTO CPOKa roAHOCTY MPY XpaHEHUM Npu
Temnepatype 2-8 °C. He ucnonb3yiite nx no UCTEYEHUN yKa3aHHOTO CpoKa roAHOCTY.

KOHTpOﬂb Ka4yecTBa

PekomeHnayeTcs Bkntoyath no crekny Leica HER2 FISH Control Slide B kaxayto uccneayemyto cepuio Ansi KOHTPOMs XapakTepucTuk
aHanuanpyemblix 06pa3LIoB U OLIEHKK TOMHOCTM noacyeTa curHanos. Leica HER2 FISH Control Slide gomkHo Bkno4aTbest B Kaxayo
napTuio Ans okpalumBaHus Ha cucteme Leica BOND System v B kaxayto HOBYto napTuto peaktusa. Kpome Toro, nonb3oBaTtenu Brnpase
UCMOmnb30BaTh [1151 KOHTPONA COGCTBEHHbIV MaTepuar.

OueHnBaTh kKa4ecTBO KOHTPOIILHOTO MPEeAMETHOTO CTEKITa U BbIMOMHSATH MOACYET KOMMYEeCTBa CUrHANOB CrieAyeT COrnacHo pasgerny
«OueHKa 1 NofcHeT KONMYeCTBa CUTHANOB» MHCTPYKLMIA No ucronb3obaHuio Leica HER2 FISH System (TA9217). Kputepuun kavectsa
npeaMeTHbIX CTEKON A0SMKHbI ObITb YA0BNETBOPEHbI, @ cooTHoweHne HER2:CEP17 fomkHO HaxoauTbCsl B YCTAHOBMEHHbIX Npeaenax.
TkaHb nauueHTa

O6paaubl TKaHW NauneHTOB AOJHKHbI KOHTPONMMPOBATLCA COrnacHoO CTaH4apTHbIM ﬂaGOpaTOprIM npouegypam.

WHTepnpeTauus pesynsraTtos

PekomeHaaLum no MHTepnpeTaLum peynsTatos cM. B VIHCTPYKLMSAX MO 1CMOMNb30BaHUIO N PykoBOACTBE MO MHTeprpeTauny pesynsTaTos
Leica HER2 FISH System (TA9217) (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).
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OrpaanquMﬂ, OTHOCsLWUecsa K npoaykTtam

Leica HER2 FISH Control Slides nuiub noaTBepx/aatoT XxapakTepUCTVKU PEaKTUBOB U HE CryXaT Anst BanuaaLlmy NoaroToBKv
ucenenyemon TkaHu.

MuHMManbHoe eCTECTBEHHOE M3MEHEHNE COCTOSIHUS YCUNEHUS TeHa MOXHO ByAeT yBUAETb BHYTPW NapTUIA KNETOK 1 MeXAy HUMU. DT
N3MEHEeHMe HaXxoanTCs B A0NYCTMMbIX npefenax, ¢ 6onbLuMm 3anacom, v He BNUsSeT Ha NHTeprnpeTaunto pesyrnbTaTtoB U XapakTepucTnkn
CUCTEMBI.

Leica HER2 FISH Control Slides nogrotoBneHsl cneumansHo Ans ucrnonb3osanus ¢ Leica HER2 FISH System u He yTBepxaeHbl B
KayeCTBe CpeAcTBa KOHTPOMA ANA UCMOMb30BaHUA C nobbiMn ApyrMmmMn nccnegoBaHnAaMn 06paSL|OB. OHu He npegHasHaveHbl Ana
MCMOMNb30BaHUSA € ApYyruMu anarHoctudeckumm npubopamu HER2, Takumu kak Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).

MpeaynpexaeHns u npeaocTepexeHns

* TonbKko AN npodgeccroHanbHbIX Nonb3osarenen.

« Kak npaBuno, nuua monoxe 18 net He fonyckatoTcs K paboTe ¢ aTUM NpofykToM. Monb3osaTent A0MKHbI BbiTb TLLATENBHO
NPOVHCTPYKTUPOBaHbI O MopsiAKe paBoTbl, ONACHbIX CBOMCTBAX NPOAYKTA U NpaBusiax TeXHUKU Ge3onacHocTy.

« C 06pa3uaMV|, A0 n nocne qJI/IKCELI,I/IVI, N BCEMU KOHTaKTUPYOLWLNMU C HUMWN MaTepuanamu cnegyet 06pau.laTbc;| KaK C pa3HocHnkamun
I/IH(hEKLlI/II/I N yTUNnn3npoBaTtb UX C ,ClOJ'I)KHOI;I nNpeaoCTOPOXKHOCTLIO.

* Hvkoraa He nuneTupyiTe peakTvBbl PTOM 1 n3beraiite nonagaHvst peakTueoB 1 06pasLoB Ha KOXY 1 Cn3ncTyto o6omnouky. Mpu
nonagaHnn peakTMBOB 1 06pa3LIoB Ha YyBCTBUTESNbHbIE 06nacT 06unbHO Npomoiite ux Bogon. ObpaTnTech 3a MeAULIMHCKOM
nomoLLbto. Mo yTunmusaumm nodbix NOTEHLMANBLHO TOKCUYHbLIX KOMMOHEHTOB CM. (defieparnbHble U per1oHarbHble npaBuna.

* MUHUMU3MPYITE MUKPOGHOE 3apaKeHWe PeareHToB, B MPOTUBHOM CIly4ae MOXET YBENUUNTLCS HeCTIeLMUieckoe oKpaLLnBaHme.

* He noggepraiite Ux BO3genCTBUIO TemMnepaTtyp Boille 8 °C B TeYeHWe ANUTENBHOMO BPEMEHU.

Mowuck n ycTpaHeHue HeMCHpaBHOCTeFI

3a TexHu4eckoi NomoLLbio obpallaiTech B pervoHanbHyto TexHuyeckyto cnyxoy Leica Biosystems nnu k anctpubbroTopy.

W3meHeHUA n ononHeHus K npegbiaywemMy nsgaHuio

Henpumenumo.

Oarta usganus
30 OkTa6pb 2014
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Leica HER2 FISH Control Slides
Catalog No: TA9123

Kayttotarkoitus
In vitro diagnostiseen kayttoon.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) on suunniteltu kaytettavaksi Leica HER2 FISH System (TA9217) kanssa
analyysisuorituskyvyn validointiin. Leica HER2 FISH Control Slides validoivat vain reagenssin suorituskyvyn, eika niilla varmisteta
testikudoksen valmistelua.

Periaate ja menetelma

Kukin Leica HER2 FISH Control Slides siséltaa nelja formaliinikiinnitettyd, parafiiniin upotettua ihmisen rintasyévan soluriviydinta,
jotka on taysin karakteroitu HER2-geeniamplifikaatiotilaa, HER2-reseptorikuormaa / solu ja immunohistokemiaprofiilia varten (kuten
taulukossa 1 on esitetty).

Solurivi Bond Oracle HEI?_Z_ HER2 reseptori Leica HER2 FI"SH Sy_stem ]

IHC System -profiili | Kuorma solua kohden* HER2:CEP17 -hyvaksymiskriteerit
SKBr-3 3+ 4.3x10° HER2-amplifikaatio on havaittu
MDA-MB-453 2+ 1.4x10° HER2:CEP17 -geenisuhteen pitéisi olla 1,5 - 2,5
MDA-MB-175 1+ 6.3x 10* HER2-amplifikaatiota ei ole havaittu
MDA-MB-231 0 9.3x10° HER2-amplifikaatiota ei ole havaittu

*HER?2 -reseptorikuorman analyysi virtaussytometrialla arvioituna
Taulukko 1: Leica HER2 FISH Control Slide soluriviprofiili

Toimitetut materiaalit

Viisi Leica HER2 FISH Control Slides toimitetaan kaytettavaksi. Kukin sisaltaa ylla luetellut nelja formaliinikiinnitettya, parafiiniin
upotettua solurivia.

Tarvittavat mutta toimittamattomat materiaalit

Katso Leica HER2 FISH System (TA9217) -kayttdohjeista (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU) tarvittavat mutta
toimittamattomat materiaalit.

Kayttosuositukset

Leica HER2 FISH Control Slide suositellaan sisallytettavaksi jokaiseen varjdykseen ja jokaiseen uuteen reagenssieraan
analyysisuorituskyvyn validoimiseksi.

Sailytys ja stabiliteetti

Leica HER2 FISH Control Slides ovat vakaita niiden ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivamaaraan saakka 2—-8 °C:n lampétilassa

sailytettyna. Al kayta iimoitetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Laadunvalvonta

On suositeltavaa, etta Leica HER2 FISH Control Slide on mukana jokai testisuorituk analyysin suorituskyvyn seuraamiseksi
ja signaalilaskennan tarkkuuden arvioimiseksi. Leica HER2 FISH Control Slide pitéisi kayttaa jokaista varjayseraa varten Leica BOND
-jarjestelmassa ja jokaisessa uudessa reagenssierassa. Lisaksi kayttajat voivat valita oman valvontamateriaalin kayton.

Arvioi valvontapreparaatin laatu ja suorita signaalilaskenta Leica HER2 FISH System (TA9217) -kayttdohjeiden signaalin arviointi-

ja laskentaosiossa annettujen ohjeiden mukaisesti. Preparaatin laatukriteerit on taytettava ja HER2 / CEP17 -suhteen tulosten on oltava
testin hyvaksyttavissa rajoissa.

Potilaskudos

Potilasnaytteitd on valvottava normaalien laboratoriokaytantdjen mukaisesti.

Tulosten tulkinta
Katso tulkinnan ohjeet Leica HER2 FISH System (TA9217) kayttoohjeista ja tulkintaoppaasta (www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Tuotespesifiset rajoitukset
Leica HER2 FISH Control Slides validoivat vain reagenssin suorituskyvyn, eika niilla varmisteta testikudoksen valmistelua.

Minimaalinen luonnollinen geenivahvistustilan variaatio nahdaan soluissa ja solujen kasvuerien valilla. Tama variaatio on taysin
hyvaksyttavien toleranssitasojen puitteissa eika se vaikuta tulkintaan tai jarjestelman suorituskykyyn.

Leica HER2 FISH Control Slides on valmistettu erityisesti kaytettavaksi Leica HER2 FISH System kanssa. Niita ei ole validoitu kayton
valvontaan mink&an muun analyysin kanssa. Niita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi muiden HER2-diagnostiikkalaitteiden kanssa. Téllaisia
ovat esim. Leica Bond Oracle HER2 IHC System (TA9145).
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Varoitukset ja huomautukset
* Vain ammattilaisten kayttoon

+ Alle 18-vuotiaat eivat sdantdjen mukaan saa tydskennella tamén tuotteen parissa. Kayttajia on huolellisesti ohjeistettava
asianmukaisen tydmenetelman, tuotteen vaarallisten ominaisuuksien ja tarpeellisten turvatoimien suhtaan.

« Naytteet ennen ja jalkeen fiksaation ja kaikki niille altistuneet materiaalit on kasiteltéva infektion valittdmiseen kykenevina aineina ja
havitettdva asianmukaisin varotoimin.

« Al koskaan pipetoi reagensseja suulla ja vélta reagenssien ja néytteiden iho- ja limakalvokosketusta. Jos reagenssi padsee
kosketuksiin herkkien alueiden kanssa, pese runsaalla maaralla vetta. Hakeudu ladkarin hoitoon. Noudata mahdollisesti toksisten
aineiden havitysta koskevia valtion maarayksia ja paikallisia maarayksia.

« Minimoi reagenssien mikrobikontaminaatio. Muutoin ei-spesifinen varjaytyminen saattaa lisdantya.

- Ala altista pitkiksi ajoiksi yli 8 °C:n lampétilalle.

Vianmaaritys

Ota teknista apua varten yhteys Leica Biosystems’ in teknisten palveluiden osastoon tai jakelijaan.

Muutokset edelliseen julkaisuun
Ei sovelleta.

Julkaisupaivamaara
30 lokakuu 2014

Symbolitunniste

Erakoodi %ﬂ( Sailytys Tuoteluettelonumero
In vitro diagnostinen ‘ L -
wo | | faaketieteellinen laite Valmistaja ! Sarkyva
o Sisaltaa riittavasti Kaytettava viimeistaan
[E Katso kayttoohje W g
<n> testiin VVVV-KK-PP
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Leica HER2 FISH Control Slides
KataloSka §t.: TA9123

Predvidena uporaba
Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Leica HER2 FISH Control Slides (TA9123) so namenjeni uporabi s sistemom Leica HER2 FISH System (TA9217) za validacijo
ucinkovitosti testa. Leica HER2 FISH Control Slides validirajo samo ucinkovitost reagentov in ne potrjujejo ustreznosti priprave testnih
tkiv.

Princip in postopek

Vsak kontrolni preparat Leica HER2 FISH Control Slide vsebuije $tiri jedra celi¢nih linij humanega raka dojke, fiksirana v formalinu in
vklopljena v parafin, ki so bila okarakterizirana glede statusa pomnozitve gena HER2 in obremenitve z receptorjem HER2 ter imajo
dolo¢en imunohistokemijski profil (kot je prikazano v Preglednici 1).

Bond Oracle HER2 | HER? receptor -
Celi¢na linija ) obremenitev na Leica HER2 FISH System HER2:CEP17 kriteriji sprejema

IHC System profil L .

celico

SKBr-3 3+ 4,3 x 10° HER2 pomnozitev je ugotovljena
MDA-MB-453 2+ 1,4 x 10° HER2:CEP17 razmerje mora biti med 1,5 - 2,5
MDA-MB-175 1+ 6,3 x 10* HER2 pomnozitev ni ugotovljena
MDA-MB-231 0 9,3x10° HER2 pomnozitev ni ugotovljena

* Obremenitev z receptorjem HER?2 je dolo¢ena s preto¢no citometrijo.

Preglednica 1: Profil celi¢nih linij kontrolnih preparatov Leica HER2 FISH Control Slide

PriloZzeni materiali

Dobavljenih je pet kontrolnih preparatov Leica HER2 FISH Control Slides, od teh vsak vsebuje $tiri v formalinu fiksirane in v parafin
vklopljene celi¢ne linije, kot so navedene zgoraj.

Potrebni materiali, ki niso priloZzeni

Glede potrebnega materiala, ki ni priloZen, glejte Navodila za uporabo Leica HER2 FISH System (TA9217)
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).

Priporocila za uporabo

Priporocljivo je, da kontrolne preparate Leica HER2 FISH Control Slide uporabite v vsaki seriji barvanja in z vsakim novim lotom
reagentov za validacijo u¢inkovitosti testa.

Skladiscenje in stabilnost

Leica HER2 FISH Control Slides so stabilni do navedenega roka uporabe, ¢e so shranjeni pri 2—8 °C. Ne uporabljajte jih po prete¢enem
roku uporabe.

Kontrola kakovosti

Priporo¢iljivo je, da kontrolne preparate sistema Leica HER2 FISH Control Slide uporabite v vsaki testni seriji za spremljanje ucinkovitosti
testa in vrednotenje natanc¢nosti Stetja signalov. Kontrolne preparate HER2 FISH Control Slide uporabite pri vsaki seriji barvanja z

Leica BOND Systemom in pri vsaki uporabi novega lota reagentov. Poleg tega se lahko posamezni uporabniki odlo¢ijo tudi za uporabo
lastnega kontrolnega materiala.

Ocenjevanje kakovosti kontrolnih preparatov in Stetje signalov izvajajte v skladu z navodili v poglavju Vrednotenje in tetje signalov v
Navodilih za uporabo Leica HER2 FISH System (TA9217). Za sprejemljivo ucinkovitost testa morajo biti izpolnjena merila za kakovost
preparatov, rezultat razmerja HER2:CEP17 pa mora biti znotraj predvidenega obmocja.

Tkivo pacientk

Vzorce pacientk je treba kontrolirati v skladu s standardnimi laboratorijskimi delovnimi postopki.

Razlaga rezultatov

Smernice za razlago so navedene v Navodilih za uporabo Leica HER2 FISH System (TA9217) in v Vodi¢u za razlago
(www.LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU).
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Specificne omejitve izdelka

Leica HER2 FISH Control Slides validirajo samo ucinkovitost reagentov in ne potrjujejo ustreznosti priprave testnih tkiv.

Minimalna naravna variabilnost statusa pomnozitve gena bo opazena znotraj in med rastnimi serijami celic. Ta variabilnost je znotraj
sprejemljivih toleranénih mej in ne vpliva na razlago ali ucinkovitost sistema.

Leica HER2 FISH Control Slides so bili narejeni posebej za uporabo v Leica HER2 FISH System in niso bili validirani kot kontrola za
uporabo v drugih testih. Kontrolni preparati niso namenjeni za uporabo v drugih napravah za diagnostiko HER2, kot je npr. Leica Bond
Oracle HER2 IHC System (TA9145).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Samo za strokovno uporabo.

Osebe, mlajse od 18 let, ne smejo delati s tem izdelkom. Uporabniki morajo biti natanéno pouceni o pravilnih delovnih postopkih, o
nevarnih lastnostih izdelka in o potrebnih varnostnih ukrepih.

Vzorce pred in po fiksiranju ter vse materiale, ki so vzorcem izpostavljeni, je treba obravnavati kot mozne prenasalce infekgcije in jih
odstranjevati ob upostevanju ustreznih previdnostnih ukrepov.

Reagentov nikoli ne pipetirajte z usti. Izogibajte se stiku reagentov in vzorcev s koZo in sluznico. V primeru stika reagenta ali vzorca
z ob¢utljivim delom telesa sperite z veliko koli¢ino vode. Pois¢ite medicinsko pomo¢. Upostevajte nacionalne in lokalne predpise za
odstranjevanje potencialno toksi¢nih snovi.

Omejite mikrobno kontaminacijo reagentov na minimum, sicer se lahko pojavi nespecifi¢no obarvanje.

Reagentov ne izpostavljajte temperaturam nad 8 °C za dalj$i ¢as.

Odpravljanje tezav
Za tehni¢no pomo¢ se obrnite na lokalno tehni¢no podporo Leica Microsystems ali na distributerja.

Dopolnitve k prejs$nji izdaji
Jih ni.

Datum izdaje
30 pazdziernika 2014

Razlaga simbolov

Stevilka serije

Skladis&enje Kataloska Stevilka

E -

Medicinska diagnosti¢na - "
S Proizvajalec Lomljivo
naprava in vitro
Uﬂ Preberite navodila za W Vsebina zadostuje za <n> 2 Uporabno do LLLL-MM-DD
uporabo testov

TA9123
Page 37



TA9123
Page 38



Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West ‘
Benton Lane

Newcastle Upon Tyne NE12 8EW

United Kingdom
) +44 191 2154242 © Leica Biosystems Newcastle Ltd - 95.8155 Rev A - TA9123 Rev E 30/10/2014



