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For in vitro diagnostic use.

EnVision™ FLEX DAB+ Substrate Chromogen System (Dako Omnis) is intended for use in immunohistochemistry together
with Dako Omnis instruments. It is a high sensitivity DAB system suitable for use in combination with the EnVision™ FLEX
visualization system (Codes GV800/GV823). Upon oxidation, DAB forms a brown end-product at the site of the target antigen.
The reagent is intended for use on formalin-fixed, paraffin-embedded tissue sections.

The following materials are included:

DM847 EnVision™ FLEX
DAB+ CHROMOGEN

EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen (Dako Omnis)

2x1mL

3,3'-diaminobenzidine tetrahydrochloride in organic solvent.

The color of this reagent may vary from strong violet to colorless without having any influence on
the performance of the visualization reaction.

DM843 EnVision™ FLEX
SUBSTRATE BUFFER

EnVision™ FLEX Substrate Buffer (Dako Omnis)
4 x 26 mL
Buffered solution containing hydrogen peroxide and preservative.

1. For professional users.
2. Wear appropriate Personal Protective Equipment to avoid contact with eyes and skin.
3. Unused solution should be disposed of according to local, State and Federal regulations.
4. EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen contains 1-5% biphenyl-3,3',4,4'-tetrayltetraammonium tetrachloride, and is labeled:
Danger
H350 May cause cancer.
H341 Suspected of causing genetic defects.
P201 Obtain special instructions before use.
P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P280 Wear protective gloves. Wear eye or face protection. Wear protective clothing.
P308 + P313 IF exposed or concerned: Get medical attention.
P405 Store locked up.
P501 Dispose of contents and container in accordance with all local, regional, national and international
regulations.

As a general rule, 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 dangerous properties of the product and the necessary
safety instructions. Please refer to the Safety Data Sheet for additional information.

Store in the dark at 2-8 <C. During storage the cap should be closed. On-board stability is 75 hours. Remaining on-board
stability is tracked by the Dako Omnis software. Do not use after expiration date stamped on bottle. If reagents are stored
under any conditions other than those specified, the user must verify the conditions. If unexpected staining is observed which
cannot be explained by variations in laboratory procedures and a problem with the reagent is suspected, contact our Technical
Services.

The DAB-containing EnVision™ FLEX Substrate Working Solution is prepared on-board by the Dako Omnis instrument. The
automated process mixes one part of EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen (DM847) with 50 parts of EnVision™ FLEX Substrate
Buffer (DM843). Substrate Working Solution will always be prepared for one rack (containing 1-5 slides) at a time. The volumes
supplied are sufficient for loading of 50 racks.

Please refer to staining procedure for the specific primary antibody or the EnVision™ FLEX visualization system.
The diaminobenzidine-containing Substrate Working Solution gives a brown color at the site of the target antigen recognized
by the primary antibody. The brown color should be present on the positive control specimen at the expected localization of the

target antigen. If non-specific staining is present, this will be recognized as a rather diffuse, brown staining on the slides treated
with the negative control reagent.
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Pour utilisation diagnostique in vitro.

Le systeme EnVision™ FLEX DAB+ Substrate Chromogen System (Dako Omnis) est destiné a une utilisation en
immunohistochimie avec I'appareil Dako Omnis. Il s'agit d'un systéme DAB haute sensibilité adapté pour une utilisation avec
le systeme de visualisation EnVision™ FLEX+ (réf. GV800/GV823). Lors de l'oxydation, la DAB forme un produit marron sur
le site de l'antigéne cible. Le réactif est destiné & étre utilisé sur des coupes de tissus fixées au formol et incluses en
paraffine.

Les produits suivants sont inclus :

DMm847 EnVision™ FLEX
DAB+ CHROMOGEN

EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen (Dako Omnis)

2x1mL

Tétrahydrochlorure de 3,3'-diaminobenzidine dans un solvant organique.

La couleur de ce réactif peut varier de violet foncé a incolore, sans que cela ait une quelconque
influence sur la performance de la réaction de visualisation.

DM843 EnVision™ FLEX
SUBSTRATE BUFFER

EnVision™ FLEX Substrate Buffer (Dako Omnis)
4 x 26 mL
Solution tamponnée contenant du peroxyde d'hydrogéne et un agent conservateur.

1. Pour utilisateurs professionnels.
2. Porter un équipement de protection individuelle approprié pour éviter tout contact avec les yeux et la peau.
3. Les solutions non utilisées doivent étre éliminées conformément aux réglementations locales et nationales.
4. EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen contient 1 - 5 % tétrachlorure de biphényle-3,3',4,4'-tétrayltétraammonium et est
désigné comme :
Danger
H350 Peut provoquer le cancer.
H341 Susceptible d'induire des anomalies génétiques.
pP201 Se procurer les instructions avant utilisation.
P202 Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris toutes les dispositions de sécurité.
P280 Porter des gants de protection. Porter un équipement de protection des yeux ou du visage. Porter des
vétements de protection.
P308 + P313 EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.
P405 Garder sous clef.
P501 Eliminer le contenu et le récipient en conformité avec toutes réglementations locales, régionales,

nationales, et internationales.

D'une maniére générale, les personnes agées de moins de 18 ans ne sont pas autorisées a utiliser ce produit. Les
utilisateurs doivent étre formés aux procédures de travail adéquates, aux propriétés dangereuses du produit et aux
instructions de sécurité nécessaires. Se reporter & la fiche de données de sécurité pour plus d'informations.

Conserver entre 2 et 8 T. Pendant la conservation, le bouchon doit étre fermé. La stabilité sur I'appareil est de 75 heures. La
stabilité restante sur I'appareil est suivie par le logiciel Dako Omnis. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur
le flacon. Si les réactifs sont conservés dans des conditions autres que celles indiquées, celles-ci doivent étre validées par
I'utilisateur. Si une coloration inattendue est observée, ne pouvant étre expliquée par un changement des procédures du
laboratoire et en cas de suspicion d'un probléme avec le réactif, contacter notre service technique.

La solution de travail du substrat EnVision™ FLEX Substrate Working Solution contenant de la DAB est préparée sur
l'instrument Dako Omnis. Le processus automatisé mélange une part de EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen (DM847) et
50 parts de EnVision™ FLEX Substrate Buffer (DM843). La solution de travail du substrat sera toujours préparée pour un
portoir (contenant 1 a 5 lames) a la fois. Les volumes fournis sont suffisants pour charger 50 portoirs.

Se reporter a la procédure de coloration pour l'anticorps primaire spécifique ou le systeme de visualisation EnVision™
FLEX+.

La solution de travail du substrat contenant de la diaminobenzidine produit une coloration brune sur le site de I'antigéne cible
reconnu par l'anticorps primaire. La couleur brune doit étre présente sur I'échantillon de contréle positif Ia ou I'antigéne cible
est attendu. Si une coloration non spécifique est présente, elle sera reconnue comme une coloration brune diffuse sur les
lames traitées avec le réactif de contrdle négatif.
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Zur In-vitro-Diagnostik.

Das EnVision™ FLEX DAB+ Substrate Chromogen System (Dako Omnis) ist fur die Verwendung in der Immunhistochemie in
Verbindung mit Dako Omnis Geraten bestimmt. Es handelt sich um ein hochempfindliches DAB-System fiir die Verwendung in
Zusammenhang mit dem EnVision™ FLEX+ Detektionssystem (Code-Nr. GV800/GV823). Nach der Oxidierung bildet DAB an
der Stelle des Zielantigens ein braunes Endprodukt. Das Reagenz ist zur Verwendung auf formalinfixierten,
paraffineingebetteten Gewebeschnitten vorgesehen.

Folgende Materialien sind enthalten:

DM847 EnVision™ FLEX
DAB+ CHROMOGEN

EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen (Dako Omnis)

2x1mL

3,3"-Diaminobenzidin-Tetrahydrochlorid in organischem Losungsmittel.

Farbschwankungen bei diesem Reagenz (kréftig violett bis farblos) haben keinerlei Einfluss auf
die Leistung der Detektionsreaktion.

DM843 EnVision™ FLEX
SUBSTRATE BUFFER

EnVision™ FLEX Substrate Buffer (Dako Omnis)
4 x 26 mL
Gepufferte Lésung mit Wasserstoffperoxid und Konservierungsmittel.

1. Fur geschultes Fachpersonal.
2. Entsprechende Schutzkleidung tragen, um Augen- und Hautkontakt zu vermeiden.
3. Nicht verwendete Lésung ist entsprechend der 6rtlichen, staatlichen und EU-rechtlichen Bestimmungen zu entsorgen.
4. EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen enthélt 1 - 5% Biphenyl-3,3',4,4'-tetrayltetraammoniumtetra-chlorid und ist wie folgt
gekennzeichnet:
Gefahr

H350 Kann Krebs erzeugen.

H341 Steht im Verdacht, genetische Defekte zu verursachen.

pP201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202 Vor Handhabung samtliche Sicherheitsratschlage lesen und verstehen.

P280 Schutzhandschuhe tragen. Augenschutz oder Gesichtsschutz tragen. Schutzkleidung tragen.

P308+ P313 BEI Exposition oder falls betroffen Arztliche Hilfe anfordern.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.

P501 Inhalt und Behélter in Ubereinstimmung mit allen lokalen, regionalen, nationalen und internationalen

Gesetzen entsorgen.

Als Hauptregel ist die Arbeit mit diesem Produkt Personen unter 18 Jahren untersagt. Der Benutzer ist in der Ausfuhrung
der Arbeit den gefahrlichen Eigenschaften dieses Produktes sowie den notwendigen Sicherheitsmalinahmen grindlich zu
unterweisen. Weitere Informationen entnehmen Sie dem Sicherheitsdatenblatt (SDB).

Im Dunkeln bei 2-8 € aufbewahren. Wahrend der Lage rung ist der Deckel geschlossen zu halten. Die Stabilitat im Gerét
betragt 75 Stunden. Die verbleibende Stabilitat im Gerat wird von der Dako Omnis Software protokolliert. Nach Ablauf des auf
der Flasche aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Sollten die Reagenzien unter anderen Bedingungen als den
beschriebenen aufbewahrt worden sein, so missen diese vom Anwender verifiziert werden. Falls es zu einer unerwarteten
Farbung kommt, die sich nicht durch Unterschiede bei Laborverfahren erklaren lasst und auf ein Problem mit dem Reagenz
hindeutet, ist unser technischer Kundendienst zu verstandigen.

Daie DAB-haltige EnVision™ FLEX Substrate Working Solution wird im Dako Omnis Geréat vorbereitet. Bei dem automatischen
Prozess wird ein Teil von EnVision™ FLEX DAB+ Chromogen (DM847) mit 50 Teilen EnVision™ FLEX Substrate Buffer
(DM843) gemischt. Substratarbeitslosung wird immer fir einen Halter (mit 1-5 Objekttragern) gleichzeitig vorbereitet. Die
bereitgestellten VVolumen reichen fur das Bestiicken von 50 Haltern.

Siehe Farbeverfahren fur den spezifischen priméren Antikdrper oder das EnVision™ FLEX+ Detektionssystem.
Die Diaminobenzidin enthaltende Substrat-Arbeitsldsung erzeugt am Ort des vom priméren Antikorper erkannten Zielantigens
ein braunes Endprodukt. Die Braunfarbung muss am erwarteten Ort des Zielantigens auf der Positivkontrolle vorhanden sein.

Eine unspezifische Farbung stellt sich als eher diffuse Braunfarbung der mit dem Negativkontrollreagenz behandelten
Objekttrager dar.
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Explanation of symbols/ Explication des symboles /E

rlauterung der Symbole

Catalogue number
Référence du catalogue
Bestellnummer

J/S°C
2°C

Temperature limitation
Limites de temperature

Zulassiger
Temperaturbereich

LOT

Batch code
Code du lot
Chargenbezeichnung

GHS pictogram (consult
precautions section)

GHS pictogramme (voir la
section Précautions d'emploi)
GHS piktogramm (siehe
Abschnitt zu
Vorsichtsma3nahmen)

In vitro diagnostic medical
device

Dispositif médical de
diagnostic in vitro
In-vitro-Diagnostikum

®

Store in the dark
Conserver a l'abri de la
lumiére

Im Dunkeln aufbewahren

Use by
Utiliser avant
Verwendbar bis

Consult instructions for use
Consulter les instructions
d'utilisation
Gebrauchsanweisung
beachten

Contains sufficient for <n>
tests

Contenance suffisante pour
<n> tests

Ausreichend firr <n> Tests

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
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