Leica HER2 FISH System - 30 Test

Key Code: TA9217

EN: Instructions for Use document
It is the responsibility of the user to ensure that they are using the latest version of the Instructions for Use (IFU) and Material Safety
Datasheet (MSDS) documents, therefore upon receipt confirm that you are using the correct version (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS
11/DEC/2020). The Instructions for Use and MSDS documents for this product (Leica HER2 FISH System, TA9217) are available on Leica
Biosystems’ website at LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Alternatively, please contact your local Leica Biosystems representative or use
the email address LBSNEW-IFU@leicabiosystems.com to have a copy sent to you via fax, mail or email as required.

Post Hybridization Wash 2 H360D: May damage the

Contains Formamide
(<50%).

GHS08: Health hazard.
Signal words: Danger.

LS| HER2/CEP17 Probe
Contains Formamide
(<50%).

GHS08: Health hazard.
Signal words: Danger.

BOND Enzyme
Concentrate 2

unborn child.

H360D: May damage the
unborn child.

EUH208: Contains
proteinase k. May produce

an allergic reaction.

BOND Enzyme Diluent
Contains 0.035%
2-methylisothiazol-3(2H)-
one.

GHSO07: Exclamation mark.
Signal words: Warning.

H317: May cause an
allergic skin reaction.

eLca

BIOSYSTEMS

P201: Obtain special instructions before use.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P260: Do not breathe dust/fumes/gas/mist/vapours/spray.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P308+P313: If exposed or concerned: Get medical advice/attention.

P314: Get medical advice/attention if you feel unwell.

Restricted to professional users.

P201: Obtain special instructions before use.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P260: Do not breathe dust/fumes/gas/mist/vapours/spray.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P308+P313: If exposed or concerned: Get medical advice/attention.

P314: Get medical advice/attention if you feel unwell.

Restricted to professional users.

P261: Avoid breathing mist.

P272: Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.
P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302+P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P333+P313: If skin irritation or rash occurs: Get medical attention.

P362+P364: Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

P501: Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection point.

Please note: This reagent contains the biocidal product ProClin™ 950 at 0.35%. The active substance present in ProClin™ 950 is 2-methylisothiazol-3(2H)-one.
The ProClin™ 950 biocide is present in this reagent to prevent contamination with microbial organisms.

FR: Document Mode d’emploi

Il reléve de la responsabilité de I'utilisateur de s’assurer qu'il utilise la version la plus récente du Mode d’emploi (IFU) et de la Fiche de
données de sécurité (MSDS). Sur réception des produits, veuillez donc confirmer que vous utilisez la bonne version (EU IFU Rev G, ROW
IFU Rev B, et MSDS 11/DEC/2020). Le Mode d’emploi et la Fiche de données de sécurité de ce produit (Leica HER2 FISH System,
TA9217) sont disponibles sur le site Internet de Leica Biosystems, a I'adresse suivante: LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Vous pouvez
également contacter votre représentant Leica Biosystems local ou écrire a I'adresse e-mail LBSNEW-IFU@leicabiosystems.com pour
demander I'envoi d’'un exemplaire par fax, courrier postal ou électronique.

Post Hybridization Wash 2
Contient Formamide

(<50%).

GHSO08: Danger pour la santé.
Mentions d’avertissement:
Danger.

LS| HER2/CEP17 Probe
Contient Formamide

(<50%).

GHSO08: Danger pour la santé.
Mentions d’avertissement:
Danger.

BOND Enzyme Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Contient 0,035%
2-méthylisothiazol-3(2H)-one.
GHSO07: point d’exclamation.
Mentions d’avertissement:
Attention.

H360D: Peut nuire au
fotus.

H360D: Peut nuire au
fotus.

EUH208: Contient
proteinase k. Peut
produire une réaction
allergique.

H317: Peut provoquer
une allergie cutanée.

P201: Se procurer les instructions avant utilisation.

P202: Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P260: Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P280: Porter des gants de protection/des vétements de protection/un

équipement de protection des yeux/du visage.

P308+P313: EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un médecin.
P314: Consulter un médecin en cas de malaise.

Usage réservé aux professionnels.

P201: Se procurer les instructions avant utilisation.

P202: Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P260: Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P280: Porter des gants de protection/des vétements de protection/un

équipement de protection des yeux/du visage.

P308+P313: EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un médecin.
P314: Consulter un médecin en cas de malaise.

Usage réservé aux professionnels.

P261: Eviter de respirer les brouillards.

P272: Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail.

P280: Porter des gants de protection/des vétements de protection/un

équipement de protection des yeux/du visage.

P302+P352: EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a I'eau.

P333+P313: En cas d'irritation ou d’éruption cutanée: Consulter un médecin.

P362+P364: Enlever les vétements contamings et les laver avant réutilisation.

P501: Eliminer le contenu/récipient dans un point de collecte spécial pour les déchets dangereux
ou spéciaux.

Notez s’il vous plait: Ce réactif contient le produit biocide ProClin™ 950 a une concentration de 0,35%. La substance active présente dans ProClin™ 950 est le
2-méthylisothiazol-3(2H)-one. Le biocide ProClin™ 950 présent dans ce réactif a pour but de prévenir la contamination par des organismes microbiens.



IT: Documento Istruzioni per 'uso

E responsabilita dell'utente assicurarsi di utilizzare la versione piti recente delle Istruzioni per I'uso (IFU) e della Scheda di dati di sicurezza
(MSDS). Pertanto, al momento della ricezione, verificare di essere in possesso della versione corretta (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS
11/DEC/2020). Le Istruzioni per I'uso e la Scheda di dati di sicurezza per questo prodotto (Leica HER2 FISH System, TA9217)
sono disponibili sul sito web di Leica Biosystems all'indirizzo LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. In alternativa, contattare il proprio
rappresentante locale di Leica Biosystems oppure utilizzare l'indirizzo e-mail LBSNEW-IFU@)leicabiosystems.com per ricevere una
copia tramite fax, posta o e-mail come richiesto.

H360D: Pud nuocere al

Post Hybridization Wash 2
Contiene Formammide
(<50%).

GHSO08: Pericolo per la
salute.

Avvertenze: Pericolo.

LS| HER2/CEP17 Probe
Contiene Formammide
(<50%).

GHSO08: Pericolo per la
salute.

Avvertenze: Pericolo.

feto.

H360D: Pud nuocere al
feto.

P201: Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.
P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P260: Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P308+P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
P314: In caso di malessere, consultare un medico.

Riservato ad utenti professionali.

P201: Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.
P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P260: Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P308+P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
P314: In caso di malessere, consultare un medico.

BOND Enzyme
Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Contiene 0,035% 2-metil-2H-
isotiazol-3-one.

GHSO07: Punto esclamativo.
Parole di segnalazione:
Avvertenza.

Riservato ad utenti professionali.

EUH208: Contiene
proteinase k.

Puo provocare una
reazione allergica.

H317: Pud provocare
una reazione allergica
cutanea.

P261: Evitare di respirare la nebbia.

P272: Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.
P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P302+P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua.
P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: Consultare un medico.

P362+P364: Rimuovere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
P501: Smaltire il prodotto/recipiente in punto di raccolta per rifiuti pericolosi o speciali.

Notare che: Questo reagente contiene il prodotto biocida ProClin™ 950 alla concentrazione dello 0,35%. Il principio attivo contenuto in ProClin™ 950 &
2-metilisotiazol-3(2H)-one. Il biocida ProClin™ 950 & presente in questo reagente per prevenire la contaminazione con organismi microbici.

DE: Gebrauchsanleitung

Die Benutzer sind verpflichtet, die neueste Version der Gebrauchsanweisungen (IFU) und der Sicherheitsdatenblatter (MSDS) zu
verwenden. Daher sollten Sie bei Erhalt bestatigen, dass Sie die korrekte Version (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020)
verwenden. Die Gebrauchsanweisungen und MSDS-Unterlagen fir dieses Produkt (Leica HER2 FISH System, TA9217) sind auf der
Website von Leica Biosystems unter LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU erhaltlich. Alternativ kénnen Sie lhren lokalen Leica Biosystems-
Vertreter kontaktieren oder die E-Mail-Adresse LBSNEW-IFU@]eicabiosystems.com verwenden. Sie kénnen sich auf Anfrage eine Kopie

per Fax, Post oder E-Mail zusenden lassen.

Post Hybridization Wash 2
Enthalt Formamid

(<50%).

GHS08: Gesundheitsgefahr.
Signalworter: Gefahr.

LSI HER2/CEP17 Probe
Enthalt Formamid

(<50%).

GHS08: Gesundheitsgefahr.
Signalworter: Gefahr.

BOND Enzyme Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Enthalt 0,035%
2-Methylisothiazol-3(2H)-on.
GHSO07: Ausrufezeichen.
Signalwérter: Warnhinweis.

H360D: Kann das Kind im
Mutterleib schadigen.

H360D: Kann das Kind im
Mutterleib schadigen.

EUH208: Enthalt proteinase k.

Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

H317: Kann allergische
Hautreaktionen verursachen.

P201: Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P314: Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.

Nur von Fachleuten zu verwenden.

P201: Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P314: Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.

Nur von Fachleuten zu verwenden.

P261: Nebel nicht einatmen.

P272: Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRerhalb des Arbeitsplatzes tragen.
P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P302+P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.
P333+P313: Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztliche Hilfe hinzuziehen.
P362+P364: Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P501: Inhalt/Behalter der Sammelstelle fiir geféhrliche oder Sonderabfalle zufiihren.

Bitte beachten Sie: Dieses Reagenz enthalt das Biozidprodukt ProClin™ 950 in einer Konzentration von 0,35%. Die in ProClin™ 950 enthaltende aktive
Substanz ist 2-Methylisothiazol-3(2H)-on. Das Biozid ProClin™ 950 ist in diesem Reagenz enthalten, um eine Kontamination mit Mikroorganismen zu verhindern.



ES: Documento de Instrucciones de uso
Queda la responsabilidad del usuario asegurarse de utilizar la versién mas reciente de las Instrucciones de uso (IFU) y de la Ficha
de datos de seguridad (MSDS), por lo que en el momento de la recepcion verifique que esté en posesion de la version correcta (EU
IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). Las Instrucciones de uso y la Ficha de datos de seguridad correspondientes
a este producto (Leica HER2 FISH System, TA9217) estan disponibles en el sitio web de Leica Biosystems en la siguiente direccion:
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. También puede ponerse en contacto con su representante local de Leica Biosystems o enviar un

correo electronico a LBSNEW-IFU@]eicabiosystems.com para solicitar una copia por fax, correo postal o correo electronico.

Post Hybridization Wash 2
Contiene Formamida

(<50%).

GHSO08: Peligro para la salud.
Palabras de advertencia:
Peligro.

LS| HER2/CEP17 Probe
Contiene Formamida

(<50%).

GHS08: Peligro para la salud.
Palabras de advertencia:
Peligro.

BOND Enzyme Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Contiene 0,035% 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona.

GHSO07: Signo de exclamacion.
Palabras de advertencia:
Advertencia.

H360D: Puede dafiar al feto.

H360D: Puede dafar al feto.

EUH208: Contiene proteinase
k. Puede provocar una reaccion
alérgica.

H317: Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel.

P201: Pedir instrucciones especiales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
Instrucciones de seguridad.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P308+P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

Limitado a usuarios profesionales.

P201: Pedir instrucciones especiales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
Instrucciones de seguridad.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P308+P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

Limitado a usuarios profesionales.

P261: Evitar respirar la niebla.

P272: Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.
P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P333+P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
P362+P364: Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P501: Eliminar el contenido/recipiente en un punto de recogida de residuos peligrosos o
especiales.

Tenga en cuenta: Este reactivo contiene el producto biocida ProClin™ 950 en un porcentaje del 0,35%. La sustancia activa presente en ProClin™ 950 is

2-metilisotiazol-3(2H)-ona. El biocida ProClin™ 950 esta presente en este reactivo para evitar la contaminacién con organismo microbianos.

PT: Documento de Instrugdes de uso
O utilizador é responsavel por garantir que estdo a utilizar a versdo mais recente dos documentos referentes as Instrugoes de
uso (IFU) e a Ficha de dados de seguranga (MSDS) e, consequentemente, apds a recepcdo deve confirmar que estdo a utilizar
a versao correcta (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). Os documentos referentes as Instrugées de uso e a
Ficha de dados de seguranca deste produto (Leica HER2 FISH System, TA9217) estéo disponiveis no site da Leica Biosystems,
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Em alternativa, entre em contacto com seu representante local da Leica Biosystems, ou utilize o
endereco de e-mail LBSNEW-IFU@)]eicabiosystems.com para receber uma copia por fax, correio ou e-mail, conforme solicitado.

P201: Pedir instrugdes especificas antes da utilizacéo.
P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de

Post Hybridization Wash 2 H360D: Pode afectar o nascituro.
Contém Formamide

(<50%). seguranga.
GHSO08: Perigo para a P260: Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossaois.
saude. P280: Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/ protecgao ocular/protecgao facial.

Palavras-sinal: Perigo. P308+P313: EM CASO DE exposicédo ou suspeita de exposigéo: consulte um médico.
P314: Em caso de indisposi¢éo, consulte um médico.

Limitado a utilizadores profissionais.

LSI HER2/CEP17 Probe
Contém Formamide

H360D: Pode afectar o nascituro. P201: Pedir instru¢des especificas antes da utilizagao.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de

(<50%). seguranga.
GHS08: Perigo para a P260: Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossaois.
saude. P280: Usar luvas de proteccéo/vestuario de proteccéo/ protecgao ocular/proteccao facial.

P308+P313: EM CASO DE exposicédo ou suspeita de exposigdo: consulte um médico.
P314: Em caso de indisposicéo, consulte um médico.
Limitado a utilizadores profissionais.

Palavras-sinal: Perigo.

BOND Enzyme
Concentrate 2

EUH208: Contém proteinase k. Pode
provocar uma reacgao alérgica.

BOND Enzyme Diluent H317: Pode provocar uma reagao

alérgica cutanea.

P261: Evite respirar névoa.

Contém 0,035% P272: A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.
2-metilisotiazolina-3(2H)- P280: Usar luvas de proteccéo/vestuario de proteccéo/ protecgao ocular/proteccao facial.
ona. P302+P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lave com agua em abundancia.
GHSO07: Ponto de P333+P313: Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: Obter cuidado médico.
exclamagao. P362+P364: Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Palavras-sinal: Adverténcia. P501: Eliminar o contetido/recipiente em locais de recolha de residuos perigosos ou
especiais.

Observe: Este reagente contém o produto biocida ProClin™ 950 a 0,35%. A substancia ativa presente em ProClin™ 950 é 2-metilisotiazolina-3(2H)-ona.
O biocida ProClin™ 950 esta presente neste reagente para evitar a contaminagdo com organismos microbianos.



SV: Bruksanvisningen
Anvandaren ar ansvarig for att den senaste versionen av Bruksanvisning (IFU) respektive Sakerhetsdatablad/MSDS anvands, och
du ska darfor redan vid leveransen forsakra dig om att ratt version tas i bruk (EU IFU Rev_ G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020).
Bruksanvisning och Sakerhetsdatablad/MSDS for denna produkt (Leica HER2 FISH System, TA9217) kan hamtas pa Leica
Biosystems hemsida LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Du kan aven kontakta din lokala Leica Biosystems-representant eller anvanda
e-postadressen LBSNEW-IFU@leicabiosystems.com for att fa en kopia skickad till dig via fax, post eller e-post efter behov.

Post Hybridization Wash 2 H360D: Kan skada det ofédda barnet. = P201: Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.

Innehaller Formamid
(<50%).

GHSO08: Halsofara.
Signalord: Fara.

LSI HER2/CEP17 Probe
Innehaller Formamid
(<50%).

GHSO08: Halsofara.
Signalord: Fara.

BOND Enzyme
Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Innehaller 0,035%
2-metylisotiazol 3(2H)-on.
GHSO07: Utropstecken.
Varningstext: Varning.

H360D: Kan skada det ofédda barnet.

EUH208: Innehaller proteinase k. Kan
orsaka en allergisk reaktion.

H317: Kan orsaka en allergisk
hudreaktion.

P202: Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvisningarna
P260: Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P308+P313: Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp.

P314: Sok lakarhjalp vid obehag.

Endast for yrkesmassig anvandning.

P201: Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.

P202: Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvisningarna
P260: Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;j.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P308+P313: Vid exponering eller misstanke om exponering Stk lakarhjalp.

P314: Sok lakarhjalp vid obehag.

Endast for yrkesmassig anvandning.

P261: Undvik att andas in dimma.

P272: Férorenade arbetsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd.
P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket och vatten.

P333+P313: Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarvard.

P362+P364: Avlagsna férorenade klader och tvatta dem innan de ateranvands.
P501: Kassera innehallet/behallaren for farligt eller speciellt avfall.

Vanligen notera: Denna reagens innehaller biocidprodukten ProClin™ 950 i 0,35%. Den aktiva substansen som forekommer i ProClin™ 950 &r 2-metylisotiazol-
3(2H)-on. ProClin™ 950 biocid aterfinns i denna reagens for att férhindra kontaminering av mikroorganismer.

EL: Eyypago Odnyieg xpriong

ATmroTeAei  €uBUvn TOU XPAOTN va Oloo@aAicEl OTI XpnolgoTiolei TNV Mo Tpodoartn €ékdoon Twv Odnyiwv xprong (IFU) kai
Tou AeAtiou Bedopévwyv ao@alegiag Tpoidvrog (MSDS), omdre, katd Ttnv TapoAafn, empBefaiwoTe 6T XPNOIYMOTIOIEITEM TN
owoTh ékdoon (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). O1 O8nyieg xpiong kai 1o deAtio MSDS yia auté T0
mpoiév (Leica HER2 FISH System, TA9217) &iatiBeviar amd Tov 10TOTOTTO TnG Leica Biosystems oTtnv nAektpovikry 8ielBuvon
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. EvaAAQKTIKG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO 0AG avTITTPOOWTIO TNG Leica Biosystems i xpnoipotroinoTe
n d1eBuvan e-mail LBSNEW-IFU@)leicabiosystems.com yia va {nTroeTe va oag atmoaTalei £va avTiypago péow @ag, Taxudpopeiou fy e-mail,
OTTWG XPEIACETTE.
Post Hybridization Wash 2

H360D: Mtropei va BAdwel To P201: E@odiaoTeite Pe TIG €10IKEG 0dNYieg TIPIV aTTd TN XPAON.

Mepiéxel Popuapidio
(<50%).

GHS08: Kivduvog yia Tnv
uyeia.

MpoeidotroiNTég AECeIG:
Kovduvog.

LSI HER2/CEP17 Probe
Mepiéxel Popuapidio
(<50%).

GHSO08: Kivduvog yia Tnv
uysia.

MpoeidoTroinTég Aégeig:
Kovduvog.

BOND Enzyme
Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Mepiéxer 0,035%
2-peBuhiooBeialor-3(2H)-

ovn.
GHSO07: BaupaoTikou
NEEeIg emonAuavong:
MpoeidoTtroinon.

£uBpuo.

H360D: MTropei va BAdyel To
£uBpuo.

EUH208: Mepiéxel proteinase k.
MTropei va TrpokaAéael aAAepYIKR
avTidpaon.

H317: Mtropei va TTpokaAéoel
aAAepyIKr depUATIKA avTidpaor.

P202: Mnv 10 XpnoIMOTIOINCETE TIPIV SIABACETE KA KATAVOROETE TIG 0dnYieg TTPOPUAAENG.
P260: Mnv avarmvéete okévn/avabupidoeig/aépia/oTayovidia/aTpolg/ekvepupaTa

P280: Na gopdte TTpOOTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOOTATEUTIKG €vOUpOTA/UECA OTOUIKAG TTPOCTACIAG
yia o MATIA/TTPOCWTTO.

P308+P313: ZE MNMEPINTQXH ékBeong r mBavaTnTag €kBeong: ZupBouleuBeite/ETokepOEiTE
yiaTpd.

P314: ZupBouleuBeite/EmokeBeite yiaTpd edv aioBavBeite adiabeaia.

Mévo yia eTrayyeAuaTiki xprion.

P201: EodiacTeite pe TIG €18IKEG 0dNyieg TIPIV aTTd TN XPAON.

P202: Mnv 10 XpNnOIUOTIOINOETE TTPIV DIABACETE KOl KATAVONOETE TIG 0dnyieg TTpoPUAagNG.
P260: Mnv avatvéete okévn/avabupidoeig/aépia/oTayovidia/aTuoUg/eKvEQWPaTa

P280: Na gopdTe TTpOOTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKG evOUpOTA/PECA ATOHIKAG TTPOCTACIAG
yia T MATIa/TTPOCWTTO.

P308+P313: LE NEPINTQZH £kBeong r) mMBavoTnTag €kBe0NG: ZupPBouleubeite/ETIOKEPOEITE
y1aTpé.

P314: ZupBouAeuBeite/EmiokeBeite yiaTpd edv aioBavBeite adiabeaia.

Mévo yia eTrayyeApaTIKA Xprion.

P261: ATToQeUYETE va EIOTTVEETE OTAYOVIdIA.

P272: Ta poAuopéva evdupaTta epyaaiag dev TTPETTEI va Byaivouv atTd TO XWPO EPYaaTiag.
P280: Na gopdte TTpOOTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOOTATEUTIKG €vOUpOTA/UECA OTOUIKAG TTPO0TACIAG
yia T MATIA/TTPOCWTTO.

P302+P352: E NEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA: ZemAUveTe e dpBovo vepo.
P333+P313: Eav rapatnpnBei epeBioudg Tou dépuaTtog i eppavioTei e§avonua:
ZupBouAeuBeiTe/ETTIOKEPOEITE YIATPO.

P362+P364: BydAte 1o poAuopéva poUya Kal TTAUVTE Ta TIPIV Ta {avayPnOIPOTIOINCETE.
P501: AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN O€ ONUEIO CUANOYNG ETTIKIVOUVWV 1 EIBIKWV
atmoBAATWY.

MapakaAw onueIWoTE: To avTIdPATTAPIO AUTO TTEPIEXEI TO BIOKTOVO TTPOoidv ProClin™ 950 oe 0,35%. H dpaaoTikr ouadia trou Trepiéxetal 1o ProClin™ 950 givai n
2-peBuhicobeialor-3(2H)-6vn. To BiokTovo ProClin™ 950 mrepiéxeTal o€ auTd To avTIdpaoTpIo WaTe va TTpoAapfBdveTal n emipéAuvan atd PikpoRiakoUg opyaviououg.



DA: Brugsanvisning
Det er brugerens ansvar at sikre, at der anvendes den seneste version af Brugsanvisning (IFU) og Sikkerhedsblad/MSDS. Bekreaeft
derfor ved modtagelsen, at den korrekte version anvendes (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). Brugsanvisningen
og Sikkerhedsbladet/MSDS for dette produkt (Leica HER2 FISH System, TA9217) ligger pa Leica Biosystems’ hjemmeside:
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Alternativt kan du kontakte din lokale Leica Biosystems-repraesentant eller skrive en e-mail til
LBSNEW-IFU@)]eicabiosystems.com for at fa tilsendt en kopi via fax, post eller e-mail.

Post Hybridization Wash 2 H360D: Kan skade det ufgdte barn. P201: Indhent seerlige anvisninger for brug.

Indeholder Formamid P202: Anvend ikke produktet, fer alle advarsler er lzest og forstaet.

(<50%). P260: Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

GHSO08: Sundhedsfarer. P280: Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Signalord: Fare. P308+P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg lasgehjzelp.

P314: Sgg laegehjaelp ved ubehag.
Ma kun anvendes af professionelle brugere.

LSI HER2/CEP17 Probe H360D: Kan skade det ufgdte barn. P201: Indhent seerlige anvisninger for brug.

Indeholder Formamid P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er leest og forstaet.

(<50%). P260: Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

GHS08: Sundhedsfarer. P280: Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Signalord: Fare. P308+P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg lagehjzelp.

P314: Sgg leegehjeelp ved ubehag.
Ma kun anvendes af professionelle brugere.

BOND Enzyme EUH208: Indeholder proteinase k. Kan
Concentrate 2 udlgse allergisk reaktion.
BOND Enzyme Diluent H317: Kan forarsage allergisk P261: Undga at indande dis.
Innehaller 0,035% hudreaktion. P272: Tilsmudset arbejdstej ma ikke forlade arbejdspladsen.
2-methylisothiazol-3(2H)- P280: Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
one. P302+P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.
GHSO07: Udrabstegn. P333+P313: Ved forekomst af hudirritation eller -udsleet: Sag laegehjaelp.
Signalord: Advarsel. P362+P364: Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.
P501: Bortskaf indhold/beholder ved godkendt opsamlingssted for farligt affald og
specialaffald.

Bemaerk venligst: Denne reagens indeholder det biocidholdige produktet ProClin™ 950 i 0,35%. Det aktive stof i ProClin™ 950 er 2-methylisothiazol-3(2H)-one.
ProClin™ 950-biociden er til stede i denne reagens for at forhindre kontaminering med mikroorganismer.

NL: Document instructies voor gebruik.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat zij de laatste versie van de documenten Instructies voor gebruik
(IFU) en Veiligheidsinformatiebladen vel (MSDS) gebruiken, bevestig daarom bij ontvangst dat u de correcte versie gebruikt (EU IFU Rev
G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). De documenten instructies voor gebruik en MSDS voor dit product (Leica HER2 FISH System,
TA9217) zijn verkrijgbaar via de website van Leica Biosystems: LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. U kunt ook contact opnemen met uw
vertegenwoordiger van Leica Biosystems of het e-mailadres LBSNEW-IFU@]eicabiosystems.com gebruiken om indien gewenst een kopie
te ontvangen via fax, post of e-mail.

Post Hybridization Wash 2 H360D: Kan het ongeboren kind P201: Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.

Bevat Formamide schaden. P202: Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.
(<50%). P260: stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.

GHS08: P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming.
Gezondheidsgevaar. gelaatsbescherming dragen.

Signaalwoorden: Gevaar. P308+P313: NA (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.

P314: Bij onwel voelen een arts raadplegen.
Alleen voor professionele gebruikers.

LS| HER2/CEP17 Probe H360D: Kan het ongeboren kind P201: Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.

Bevat Formamide schaden. P202: Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.
(<50%). P260: stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.

GHS08: P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming.
Gezondheidsgevaar. gelaatsbescherming dragen.

Signaalwoorden: Gevaar. P308+P313: NA (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.

P314: Bij onwel voelen een arts raadplegen.
Alleen voor professionele gebruikers.

BOND Enzyme EUH208: Bevat proteinase k. Kan

Concentrate 2 een allergische reactie veroorzaken.

BOND Enzyme Diluent H317: Kan een allergische P261: Inademing van nevel.

Bevat 0,035% huidreactie veroorzaken. P272: Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten.
2-methylisothiazol-3(2H)- P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming.

one. gelaatsbescherming dragen.

GHSO07: Uitroepteken. P302+P352: INDIEN IN CONTACT MET HUID: Met voldoende water spoelen.
Signal words: P333+P313: Bij huidirritatie of uitslag: Een arts raadplegen.

Waarschuwing. P362+P364: Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te

gebruiken.
P501: Inhoud/verpakking afvoeren naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of speciaal afval.

Houd er rekening mee dat: Dit reagens bevat de biocide ProClin™ 950 op 0,35%. De werkzame stof in ProClin™ 950 is 2-methylisothiazol-3(2H)-one.
De ProClin™ 950 biocide is aanwezig in dit reagens ter voorkoming van besmetting met micro-organismen.



NO: Bruksanvisning.

Det er hver enkelt brukers ansvar & passe pa at nyeste bruksanvisning (IFU) og dataark for materialsikkerhet (MSDS) blir brukt. Du
ma derfor bekrefte ved mottak at du bruker riktig versjon (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). Bruksanvisningen
og MSDS-dokumentene for dette produktet (Leica HER2 FISH System, TA9217) er tilgjengelig pa Leica Biosystems’ nettsider pa
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Alternativt kan du kontakte din lokale Leica Biosystems-representant eller bruke e-postadressen

LBSNEW-IFU@)]eicabiosystems.com for a fa en kopi sendt til deg via faks, mail eller e-post etter behov.

Post Hybridization Wash 2 H360D: Kan gi fosterskader. P201: Innhent seerskilt instruks far bruk.

Inneholder Formamid P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

(<50%). P260: lkke innand stgv/rayk/gass/take/damp/aerosoler.

GHSO08: Helsefare. P280: Bruk vernehansker/verneklaer/gyevern/ansiktsbeskyttelse.

Signalord: Fare. P308+P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

P314: Sgk legehjelp ved ubehag.
Kun til yrkesmessig bruk.

LSI HER2/CEP17 Probe H360D: Kan gi fosterskader. P201: Innhent seerskilt instruks for bruk.

Inneholder Formamid P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

(<50%). P260: Ikke innand stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler.

GHSO08: Helsefare. P280: Bruk vernehansker/verneklaer/ayevern/ansiktsbeskyttelse.

Signalord: Fare. P308+P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

P314: Sgk legehjelp ved ubehag.
Kun til yrkesmessig bruk.

BOND Enzyme EUH208: Inneholder proteinase k.

Concentrate 2 Kan gi en allergisk reaksjon.

BOND Enzyme Diluent H317: Kan forarsake en allergisk P261: Unnga innanding av take.

Inneholder 0,035% hudreaksjon. P272: Tilselte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen.
2-metylisotiazol-3(2H)-on. P280: Bruk vernehansker/verneklaer/gyevern/ansiktsbeskyttelse.
GHSO07: Utropstegn. P302+P352: VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.

Signalord: Advarsel. P333+P313: Hvis det oppstar hudirritasjon eller utslett: Sak legehjelp.

P362+P364: Tilsglte kleer ma fiernes og vaskes fer de brukes pa nytt.
P501: Innholdet/beholderen leveres til et godkjent oppsamlingspunkt for farlig avfall og
spesialavfall.

Vaer oppmerksom pa: Dette reagenset inneholder det biocidholdige produktet ProClin™ 950 med 0,35%. Aktivstoffet som er til stede i ProClin™ 950 er
2-metylisotiazol-3(2H)-on. ProClin™ 950-biocidet er til stede i dette reagenset for & forhindre kontaminering med mikrobielle organismer.

TR: Kullanim Talimatlari dokiimani.

En son Kullanim Talimatlan (IFU) ve Malzeme Giivenlik Veri Sayfalari (MSDS) dokimanlarinin kullaniimasi kullanicinin
sorumlulugundadir, bu nedenle bunlar aldiginizda dogru versiyonu (EU IFU Rev_G, ROW IFU Rev_ B, MSDS 11/DEC/2020
kullandiginizdan emin olun. Bu irine (Leica HER2 FISH System, TA9217) ait Kullanim Talimatlarn ve MSDS dokimanlarina,
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU Leica Biosystems internet sitesinden erigilebilir. Alternatif olarak, ihtiyaca gore belgelerin bir
kopyasinin size faks, posta veya e-posta vasitasiyla gdonderilmesi icin Leica Biosystems temsilcinizle iletisime gecgin veyaLBSNEW-IFU@

leicabiosystems.com adresine e-posta génderin.

Post Hybridization Wash 2  H360D: Anne karninda gocuga zarar ~ P201: Kullanmadan énce 6zel talimatlari aliniz.

Formamid Igeriyor verebilir. P202: Kullanmadan &énce tiim givenlik talimatlarini okuyunuz ve anlayiniz.
(<50%). P260: Toz/duman/gaz/sis/buhar/aerosol solumayiniz.

GHS08: Saglik tehlikesi. P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.
Isaret kelimesi: Tehlike. P308+P313: Maruziyet veya etkilenme HALINDE:Tibbi tavsiye / bakim alin.

P314: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi tavsiye/bakim alin.
Sadece uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

LSI HER2/CEP17 Probe H360D: Anne karninda gocuga zarar ~ P201: Kullanmadan énce 6zel talimatlari aliniz.

Formamid Igeriyor verebilir. P202: Kullanmadan énce tum guvenlik talimatlarini okuyunuz ve anlayiniz.
(<50%). P260: Toz/duman/gaz/sis/buhar/aerosol solumayiniz.

GHSO08: Saglik tehlikesi. P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
Isaret kelimesi: Tehlike. P308+P313: Maruziyet veya etkilenme HALINDE:Tibbi tavsiye / bakim alin.

P314: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi tavsiye/bakim alin.
Sadece uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

BOND Enzyme EUH208: proteinase k igerir. Alerjik

Concentrate 2 reaksiyonlara neden olabilir.

BOND Enzyme Diluent H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol P261: Sisini solumaktan kaginin.

Igeriyor %0,035 agar. P272: Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina gikarmayin.

2-metilizotiazol-3(2H)-on. P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
GHSO07: Unlem isareti. P302+P352: Cildin Gzerinde olmasi halinde: Bol suyla yikayin.

Ikaz ifadeleri: Uyari. P333+P313: Cilt tahrisi veya pisik olusmasi halinde: Tibbi yardim alin.

P362+P364: Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P501: Igerigi/kabi tehlikeli veya 6zel atik toplama noktalarina bertaraf edin.

Liitfen aklinizda bulundurun: Bu reaktifte %0,35 oraninda ProClin™ 950 biyosidal tGrlini bulunmaktadir. ProClin™ 950’de bulunan aktif madde 2-metilizotiazol-

3(2H)-on’dur.
ProClin™ 950 biyosidi bu reaktifte, mikrobiyal organizmalarin kontaminasyonunu énlemek igin yer almaktadir.



BG: OJokymeHT UHCTpyKLMM 3a ynoTpeba.
OTroBOpHOCT Ha NoTpebuTens e Aa rapaHTupa, Ye M3nomnsea nocriegHata Bepcusi Ha JokymeHTUTe MHCTpykuuu 3a ynotpeba (IFU)
n WUHdopmaumoHeH nuct 3a 6e3onacHocT Ha Mmartepuana (MSDS), eto 3awo npu nonyyaBaHe MNpoBepeTe Lanv u3nonssare
npasunHata Bepcuss (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). OdokymeHTute WHCTpykuMm 3a ynortpeba u
MSDS 3a T031 npoaykt (Leica HER2 FISH System, TA9217) ca Ha pa3snonoxeHue Ha yebcaiita Ha Leica Biosystems Ha agpec
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. MoxeTe cbllo Taka fa Ce CBbpXETe C MecTHUs npegctaButen Ha Leica Biosystems wnu ga

nsnonssate nmenn agpeca LBSNEW-IFU@)]eicabiosystems.com, 3a ga Bu 6b4e nsnpareHo konve no dakc, noia nunm nMmewnn.

Post Hybridization Wash 2
Cbabpxa opmamug
(<50%).

GHSO08: OnacHocT 3a
37paseTo.

CurHanHu gymu: OnacHo.

LSI HER2/CEP17 Probe
Cbabpxa dopmamug
(<50%).

GHS08: OnacHocT 3a
37paBeTo.

Curnantu gymm: OnacHo.

BOND Enzyme
Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Cobabpxa 0,035%
2-meTunmsotunaszon-3(2H)-
OH.

GHSO07: Bb3knuuarteneH
3HaK.

CurHantm gymm:
Mpenynpexaexune.

H360D: Moxe Aa yBpeau nnoaa.

H360D: Moxe pa yBpeau nnoga.

EUH208: Cbabpxa proteinase k.
Moxe Aa npeavaBuka anepruyHa
peakums.

H317: Moxe ga npuyvHu anepruyHa
KOXHa peakuus.

P201: MNMpeaun ynotpeba ce cHabaeTe CbC CneLmnanHn MHCTPYKLMA.

P202: He nanonsgaiTe npeau Aa cte npoyenuy n pa3bpany BCUYKM NpeanasHy Mepku 3a
6e3onacHoCT.

P260: He BanwBanTte npax/nyLek/ras/aum/manapeHusi/aeposonu

P280: M3non3BaiiTe npeanasHy pbkasuum/npeanasHo obnekno/npeanasHu ouvna/
npepnasHa macka 3a nuue.

P308+P313: MNPU siBHa unu npegnonaraema ekcrno3uuums: MNorbpcere MEANLIMHCKY CbBET/
nomot.

P314: Mpu HepasnonoxeHne noTbpceTe MEAULIMHCKA CbBET/MOMOLL,.

Camo 3a npodhecroHanHu notpedutenu.

P201: MNMpeau ynotpeba ce cHabaeTe CbC cneumnantn MHCTPYKUUK.

P202: He nsnonsgaiTe npean Aa cte npoyenuy n pa3bpany BCUYKM NpeanasHy Mepku 3a
6e3onacHocT.

P260: He BouwBaiite npax/nyLiek/ras/aum/msnapeHusi/aepo3sonm

P280: ManonsBaiiTe npeanasHu pbkaBuum/npegnasHo obnekno/npeanasum ouuna/
npeanasHa macka 3a nue.

P308+P313: MPW siBHa nnu npegnonaraema ekcrnosuumsi: Morbpcete MeauUmMHCKn cbeet/
nomoty,.

P314: Mpu Hepa3nonoxeHne noTbpceTe MEAULIMHCKA CbBET/MOMOLL,.

Camo 3a npodecvoHanHu notpedutenu.

P261: V36arsaiTe BavLIBaHe Ha AWM.

P272: la He ce n3Hacs 3aMbpceHo paboTHO 06Mekno n3BbH PaboTHOTO MOMeLLEeHMe.
P280: ManonsBaiiTe npeanasHu pbkaBuum/npegnasHo obnekno/npeanastm ouuna/
npeanasHa macka 3a nuue.

P302+P352: MPU KOHTAKT C KOXATA: Mamuitte o6unHo ¢ Boaa.

P333+P313: lNpu nosiBa Ha KOXHO Apa3HeHe unu obpuB Ha koxara: MoTbpceTte
MeAnLMHCKa NOMOLL,.

P362+P364: CBaneTe 3aMbpCeHOTO 06MeEKII0 1 ro n3nepeTe npeamn NoBTopHa ynotpeba.
P501: CbabpxaHWeTO/CbAbT Aa Ce UXBLPIIM B NYHKT 3a CbOMpaHe Ha onacHu unm
creuuanHu otTnagbLUy.

Mons o6bpHeTe BHMMaHUe: To3n peareHT cbabpxa buounanust npoaykt ProClin™ 950 B koHueHTpauus 0,35%. AKTUBHOTO BeLLECTBO, CbAbpKaLlo
ce B ProClin™ 950, e 2-meTunu3sotuason-3(2H)-oH. Buoumarnat npoaykt ProClin™ 950 npucbCTBa B TO3M peareHT, 3a Aa ce U3berHe koHTaMmHaums ¢

MWKPOOPraHU3mMu.

HU: Hasznalati utmutaté dokumentum
A felhasznal6 felelés annak ellen6rzéséért, hogy a Hasznalati utmutaté (IFU) és Biztonsagi adatlap (MSDS) legfrissebb verzidjat
hasznalja, emiatt az atvételnél erésitse meg, hogy a megfelel6 verziot hasznalja (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020).
A termékhez (Leica HER2 FISH System, TA9217) tartoz6 Hasznalati utmutaté és Biztonsagi adatlap a Leica Biosystems honlapjan, a
LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU oldalon érhetd el. Egyéb lehetéségként, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a helyi Leica Biosystems
képviselettel, vagy hasznalja az LBSNEW-IFU@)]eicabiosystems.com e-mail-cimet, és igényeljen egy példanyt tetszélegesen faxon, postai

Uton vagy e-mailben.

Post Hybridization Wash 2
Tartalmaz Formamide
(<50%).

GHSO08: Egészségi veszély.
Figyelmeztetések: Veszély.

LSI HER2/CEP17 Probe
Tartalmaz Formamide
(<50%).

GHS08: Egészségi veszély.
Figyelmeztetések: Veszély.

BOND Enzyme
Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Tartalmazza 0,035%
2-metilizotiazol-3-(2H)-on.
GHSO7: Felkialtdjel.
Figyelmeztetések: Figyelem.

H360D: Karosithatja a szuletend6
gyermeket.

H360D: Karosithatja a sziiletend6
gyermeket.

EUH208: proteinase k tartalmaz.
Allergias reakciét valthat ki.

H317: Allergias bdrreakciét valthat
ki.

P201: Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilénleges utasitasokat.

P202: Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi évintézkedést el nem olvasta és meg
nem értette.

P260: A por/fust/gaz/kéd/gézok/permet belélegzése tilos.

P280: Védodkesztyli/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelez6.

P308+P313: Expozicid vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

Hivatalos felhasznalok szamara korlatozott.

P201: Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilénleges utasitasokat.

P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg
nem értette.

P260: A por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzése tilos.

P280: Védbkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P308+P313: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

Hivatalos felhasznalék szamara korlatozott.

P261: Kerilje a kéd.

P272: Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriletérél.

P280: Védékesztyl/védéruha/szemvédd/arcvedd hasznalata kételezé.

P302+P352: HA BORRE KERUL: Lemosés b6 vizzel.

P333+P313: Bérirritacié vagy kilitések megjelenése esetén: Forduljon orvoshoz.
P362+P364: A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni.
P501: A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a veszélyes vagy kilonleges
hulladékok gyijtéhelyén.

Felhivjuk figyelmét: A reagens 0,35% ProClin™ 950 biocid készitményt tartalmaz. A ProClin™ 950 hatéanyaga a 2-metilizotiazol-3-(2H)-on. A reagensben 1évé
ProClin™ 950 biocid a mikroorganizmusokkal valé szennyez6dés megakadalyozasat szolgalja.



RO: Documentul Instructiuni de utilizare

Este responsabilitatea utilizatorului de a se asigura ca utilizeaza ultima versiune a documentelor Instructiuni de utilizare (IFU) si Fisa
tehnica de securitate (MSDS), astfel incat dupa receptie trebuie sa confirmati ca utilizati versiunea corecta (EU IFU Rev G, ROW IFU
Rev B, MSDS 11/DEC/2020). Documentele Instructiuni de utilizare si Fisa tehnica de securitate pentru acest produs (Leica HER2 FISH
System, TA9217) sunt disponibile pe situl web Leica Biosystems’ la LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Ca alternativa, va rugam sa va
contactati reprezentantul local Leica Biosystems sau sa utilizati adresa de e-mail LBSNEW-IFU@)Ieicabiosystems.com pentru a primi o
copie trimisa catre dumneavoastra prin fax, posta sau e-mail dupa cum este necesar.

Post Hybridization Wash 2 H360D: Poate dauna fatului.

Contine Formamida
(<50%).

GHSO08: Pericol pentru
sanatate.

Cuvinte de avertizare:
Pericol.

LSI HER2/CEP17 Probe
Contine Formamida
(<50%).

GHSO08: Pericol pentru
sanatate.

Cuvinte de avertizare:
Pericol.

BOND Enzyme
Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Contine 0,035%
2-methilizotiazol-3(2H)-ona.
GHSO07: Semnul exclamarii.
Cuvinte de avertizare:
Avertizare.

H360D: Poate dauna fatului.

EUH208: Contine proteinase k.
Poate provoca o reactie alergica.

H317: Poate provoca o reac ie

alergica a pielii.

P201: Procurati instructiuni speciale Tnainte de utilizare.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate masurile de securitate.
P260: Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/sprayu.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

P308+P313: IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere: consultati medicul.

P314: Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.

Limitat la utilizatorii profesionisti.

P201: Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate masurile de securitate.
P260: Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/sprayu.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

P308+P313: IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere: consultati medicul.

P314: Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.

Limitat la utilizatorii profesionisti.

P261: Evita i sa inspira i ceata.

P272: Nu scoate i imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

P302+P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spala i cu multa apa.

P333+P313: In caz de iritare a pielii sau de erup ie cutanata: Consulta i un medic.
P362+P364: Scoate i imbracamintea contaminata i spala io Tnainte de reutilizare.

P501: Elimina i con inutul/recipientul la punctul de colectare pentru de euri periculoase sau
speciale.

Va rugam sa retineti: Acest reactiv contine produsul biocid ProClin™ 950 la o concentratie de 0,35%. Substanta activa prezenta in ProClin™ 950 este
2-methiIizotiazol-3(2i—l)—oné. Biocidul ProClin™ 950 este prezent in acest reactiv pentru a preveni contaminarea cu organisme microbiene.

RU: UHcTpyKuMmM no akcnnyataummn

Monb3oBaTenb 06513aH Mcnonb3oBaTh NMOCMEAHIO BEPCUIO MHCTPYKLUMIA no 3kcnnyaTtauum (IFU) n nacnopra 6e3onacHoctn (MSDS),
MoaToOMy MO MonyyYeHUn NOATBEPANTE, YTO Bbl Ucnonb3yeTe npaBunbHyto Bepeuio (RU IFU Rev H, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020).
WHcTpyKuMm no akcnnyarauum 1 nacnoprta 6e3onacHocTu Ans gaHHoro nsaenus (Leica HER2 FISH System, TA9217) moxHo HanTe Ha
cante Leica Biosystems LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Vinu Bbl MoxeTe 06paTUTLCA K CBOEMY MECTHOMY MPEACTaBUTENO KOMNaHNN
Leica Biosystems nnu Bocnonb3oBaTbCs agpecom anekTpoHHow nouTel LBSNEW-IFU@leicabiosystems.com, 4To6bl 3anpocuTb 4OCTaBKy

Konuu no gakcy, NoYTe UM ANEKTPOHHOM NoYTe.

Post Hybridization Wash 2 H360D: MoxeT HaHeCcTu

Copepxut ®Popmammng
(<50%).

GHS08: OnacHocTb
NSl 300POBbS.
CurHanbHble crnosa:
OnacHo.

LSI HER2/CEP17 Probe
Copepxut Popmamug,
(<50%).

GHSO08: OnacHocTb

NSl 300POBbSI.
CurHanbHble croBa:
OnacHo.

BOND Enzyme
Concentrate 2

BOND Enzyme Diluent
Copepxut 0,035%
2-meTtunumsoTnason-3(2H)-
OH.

GHSO07: BocknuuaTtenbHbIn
3HaK.

CurHanbHble croBa:
OCTOPOXHO.

ywep6 nnogoBUTOCTU UNn
HepoXaeHHOMY peGeHKy.

H360D: MoxeT HaHecTu
ylwep6 NnogoBMTOCTU UNn
HepoXaeHHOMY pebeHKy..

EUH208: Conepxut
proteinase k. MoxeTt
BbI3bIBATb ansepruyeckyto
peakumio.

H317: moxeT Bbl3BaTb
annepruveckyto peakumio Ha
KoXe.

P201: Mepepn ncnonb3oBaHMEM NOMNYYUTh CrieumanbHble MHCTPYKLUA.

P202: He npuctynatb k 06paboTke [0 Tex nop, Noka He NpoYnTaHa 1 He NoHATa

MHOpMaLMA 0 Mepax NPeAoCTOPOXHOCTM.

P260: M3beraTb BAbIXaHWe Nbinu/gsiMa/rasa/TymaHa/napos/ aspo3sonen.

P280: Monb3oBaTbCA 3aLMTHLIMU NepyaTkaMmn/3alnTHON oaexaon/cpeacTsamy 3alumTbl rmas/
nmua.

P308+P313: MPW oka3aHuu Bo3aeicTBus Unm obecrnokoeHHocTn: O6paTuTbes K

Bpayy.

P314: B cny4ae nnoxoro caMoyyBCTBUS 06paTUTbCS K Bpady.

OrpaHn4eHo TonbKo NpodeccnoHanbHbIM NPUMEHEHNEM.

P201: Mepepn ncnonb3oBaHMEM NOMYYUTb CneunarnbHble MHCTPYKLUKA.

P202: He npuctynatb k 06paboTke [0 Tex Mop, Noka He NpoYnTaHa 1 He NoHsATa

MHpopmaLmsi 0 Mepax NPeAOCTOPOXKHOCTU.

P260: M3beraTb BAbIXaHWe Nbinu/gbiMa/rasa/TymaHa/napos/ aspo3sonen.

P280: Monb3oBaTbCA 3aLWMUTHLIMU NepyaTkaMun/3almnTHON oaexaon/cpeacTsamm 3alumTbl rmas/
nmua.

P308+P313: MPW oka3aHuun BO3aeicTBMS Unm o6ecrnokoeHHocTn: O6paTuTbes K

Bpauy.

P314: B cnyyae nrnoxoro camoyyBCTBUS 06paTUTLCS K Bpayy.

OrpaHn4eHo TorbKO NpoeccroHanbHbIM NPYMEHEHNEM.

P261: n3beratb BObIXaHUsi TYMaH.

P272: He BbIHOCWTbL 3arpsisHeHHyt0 pabouyyto ofexay 3a npefensl paboyero mecta.

P280: Monb3oBaTbCs 3aMUTHLIMU NepyaTkaMmn/3alnTHON oaexaon/cpeacTsamy 3alumTbl rmas/
nmua.

P302+P352: MPU MOMAJAHUM HA KOXY: npombITb 60MbLIMM KONMYECTBOM BOAbI.
P333+P313: npu pasgpaxeHnn KoXu U NosiBNIEHNM cbinu: obpaTtutech 3a MeguLMHCKON
NMOMOLLbIO.

P362+P364: CHATb 3arpsA3HeHHYI0 oaexay U NPOMbITb ee nepes NOBTOPHbIM
1Cnosnb30BaHNEM.

P501: yTunuanpyinte copepXumoe/KoOHTeHep B MyHKTe, NpeAHasHa4eHHoM ans cbopa
cneumanbHbIX UMK OMacHbIX OTXOAO0B.

MoxanyncTta, o6paTute BHMMaHue: [JaHHbili peakTB cogepxuT ououna ProClin™ 950 B koHueHTpauun 0,35%. AkTvBHbIM BewectBoM B ProClin™ 950
aBnsercs 2-meTununsotnason-3(2H)-oH. buounpg ProClin™ 950 npucyTCTBYeT B AJAHHOM peakTuBe Ansi NpeAoTBPaLLEHNs 3arpsi3HEeHNA MUKPOGHBIMI OpraHn3mMamm.



Fl: Kéyttoohje

Kayttajien vastuulla on varmistaa, ettd he kayttdvat Kayttoohjeiden (IFU) ja Kayttoturvallisuustiedotteen (MSDS) viimeisimpia
asiakirjaversioita. Varmista tdman vuoksi vastaanoton yhteydessa, ettd kaytat oikeita versioita (EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS
11/DEC/2020). Taman tuotteen Kayttoohje- ja MSDS-asiakirjat (Leica HER2 FISH System, TA9217) ovat saatavissa Leica Biosystems
verkkosivustolla osoitteessa LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Vaihtoehtoisesti ota yhteytta paikalliseen Leica Biosystems -edustajaan
tai kayta sahkopostiosoite LBSNEW-IFU@)]eicabiosystems.com, jotta kopio lahetetdan sinulle tarvittaessa faksilla, postitse tai sdhkopostitse.

Post Hybridization Wash 2 H360D: Voi vaurioittaa siki6ta. P201: Lue erityisohjeet ennen kayttoa.

Siséltdad Formamidi P202: Lue varoitukset huolellisesti ennen késittelya.

(<50%). P260: Ala hengita polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

GHSO08: Terveysvaara. P280: Kayta suojakasineitad/suojavaatetusta/siimiensuojainta/kasvonsuojainta.
Huomiosanat: Vaara. P308+P313: Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu laakariin.

P314: Hakeudu laakariin, jos ilmenee pahoinvointia.
Vain ammattikayttéon.

LS| HER2/CEP17 Probe H360D: Voi vaurioittaa sikiota. P201: Lue erityisohjeet ennen kayttoa.

Sisaltdad Formamidi P202: Lue varoitukset huolellisesti ennen késittelya.

(<50%). P260: Ala hengita pdlya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

GHSO08: Terveysvaara. P280: Kayta suojakasineitad/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Huomiosanat: Vaara. P308+P313: Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu laakariin.

P314: Hakeudu laakariin, jos ilmenee pahoinvointia.
Vain ammattikayttoéon.

BOND Enzyme EUH208: Sisaltaa proteinase k.

Concentrate 2 Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

BOND Enzyme Diluent H317: Voi aiheuttaa allergisen P261: Valta polyn.

Siséaltaa 0,035% 2-metyyli- ihoreaktion. P272: Saastuneita tydvaatteita ei saa vieda tyopaikalta.

isotiatsol-3(2H)-onia. P280: Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
GHSO07: Huutomerkki. P302+P352: JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella.
Huomiosanat: Varoitus. P333+P313: Jos ilmenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu 1aakariin.

P362+P364: Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttda.
P501: Havita sisaltd / pakkaus vaarallisten jatteiden tai erikoisjatteiden kerayspisteeseen.

Huomaa: Tama reagenssi sisaltaa biosidivalmistetta ProClin™ 950 0,35%. ProClin™ 950: n sisdltdama vaikuttava aine on 2-metyyli-isotiatsol-3 (2H) -oni. Tassa
reagenssissa on ProClin™ 950 -biosidia, joka estda mikrobiorganismien aiheuttaman kontaminaation.

PL: Instrukcja obstugi

Uzytkownik odpowiedzialny jest za sprawdzenie, czy korzysta z najnowszej wersji Instrukcji obstugi (IFU) i Arkusz danych
bezpieczenstwa materiatu (MSDS), dlatego po otrzymaniu prosimy o potwierdzenie, ze korzystacie Panstwo z odpowiedniej wersji
(EU IFU Rev G, ROW IFU Rev B, MSDS 11/DEC/2020). Instrukcja obstugi i Arkusz danych bezpieczenstwa materiatu (Leica HER2
FISH System, TA9217) dostepne sa na stronie firmy Leica Biosystems’ LeicaBiosystems.com/TA9217-IFU. Aby otrzyma¢ egzemplarz
dokumentéw faksem, pocztg tradycyjng lub elektroniczng, mozna réwniez skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem Leica Biosystems
lub wysta¢ prosbe na adres e-mail LBSNEW-IFU@)]eicabiosystems.com.

Post Hybridization Wash 2 H360D: Moze dziata¢ szkodliwie P201: Przed uzyciem zapozna¢ sig ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

Zawiera Formamid na dziecko w tonie matki. P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich srodkéw

(<50%). bezpieczenstwa.

GHS08: Zagrozenie dla P260: Nie wdychaé pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

zdrowia. P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ ochrone oczu/ochrone twarzy.

Hasta ostrzegawcze: P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ sie pod opieke lekarza.

Niebezpieczenstwo. P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé sie pod opieke lekarza.
Zastrzezony dla uzytkownikéw profesjonalnych.

LS| HER2/CEP17 Probe H360D: Moze dziata¢ szkodliwie P201: Przed uzyciem zapoznac si¢ ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

Zawiera Formamid na dziecko w tonie matki. P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich srodkéw

(<50%). bezpieczenstwa.

GHSO08: Zagrozenie dla P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

zdrowia. P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy.

Hasta ostrzegawcze: P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ sie pod opieke lekarza.

Niebezpieczenstwo. P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ sie pod opieke lekarza.
Zastrzezony dla uzytkownikéw profesjonalnych.

BOND Enzyme EUH208: Zawiera proteinase k.

Concentrate 2 Moze powodowac wystgpienie

reakciji alergiczne;j.

BOND Enzyme Diluent H317: Moze powodowacé reakcje P261: Unikaé wdychania mgty.

Zawiera 0,035% alergiczng skory. P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

2-metyloizotiazol-3(2H)-on. P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy.

GHSO07: Wykrzyknik. P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig wodly.

Hasta ostrzegawcze: P333+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ sie

Uwaga. pod opieke lekarza.

P362+P364: Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem.
P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych.

Prosze zanotowa¢: Ten odczynnik zawiera produkt biobojczy ProClin™ 950 o stezeniu 0,35%. Substancjg czynng obecng w ProClin™ 950 jest 2-metyloizotiazol-
3(2H)-on. Biocyd ProClin™ 950 znajdujacy sie w tym odczynniku zapobiega zanieczyszczeniu organizmami mikrobiologicznymi.
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