CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

English

Catalog Number: ACI 3229 B API 3229 AA
Description: 0.5 mL, conc. 6.0 mL, RTU
Dilution: 1:100 Ready-to-use
Diluent: Da Vinci Green N/A

Intended Use:

For In Vitro Diagnostic Use

CD22 [BLCAM/1796] is a mouse monoclonal antibody that is intended
for laboratory use in the qualitative identification of CD22 protein by
immunohistochemistry (IHC) in formalin-fixed paraffin-embedded
(FFPE) human tissues. The clinical interpretation of any staining or its
absence should be complemented by morphological studies using proper
controls and should be evaluated within the context of the patient’s
clinical history and other diagnostic tests by a qualified pathologist.
Summary and Explanation:

CD22 (BL-CAM) is a type 1 integral membrane glycoprotein with
molecular weight of 130 to 140 kDa. It is expressed in both the
cytoplasm and cell membrane of B-lymphocytes. CD22 antigen appears
early in B-cell lymphocyte differentiation at approximately the same
stage as the CD19 antigen (1). CD22 may be a useful marker for
phenotyping mature leukemias, as CD22 membrane expression has
been shown to be limited to the late differentiation stages between
mature B cells (CD22+) and plasma cells (CD22-) (1,2). CD22 is also
strongly expressed in hairy cell leukemia (3).

Principle of Procedure:

Antigen detection in tissues and cells is a multi-step
immunohistochemical process. The initial step binds the primary
antibody to its specific epitope. After labeling the antigen with a primary
antibody, a secondary antibody is added to bind to the primary antibody.
An enzyme label is then added to bind to the secondary antibody; this
detection of the bound antibody is evidenced by a colorimetric reaction.
Source: Mouse monoclonal

Species Reactivity: Human; others not tested

Clone: BLCAM/1796

Isotype: IgG1/kappa

Protein Concentration: Call for lot specific Ig concentration.
Epitope/Antigen: Recombinant fragment of human CD22 protein
(around aa 52-178) (exact sequence is proprietary)

Cellular Localization: Cell surface

Positive Tissue Control: Tonsil

Known Applications:

Immunohistochemistry (formalin-fixed paraffin-embedded tissues)
Supplied As: Buffer with protein carrier and preservative

Storage and Stability:

Store at 2°C to 8°C. The product is stable to the expiration date printed
on the label, when stored under these conditions. Do not use after
expiration date. Diluted reagents should be used promptly; any
remaining reagent should be stored at 2°C to 8°C.

Protocol Recommendations (intelliPATH FLX® and manual use):

Peroxide Block: Block for 5 minutes with Peroxidazed 1.
Pretreatment: Perform heat retrieval using Borg Decloaker. Refer to
the Borg Decloaker data sheet for specific instructions.

Protein Block (Optional): Incubate for 5-10 minutes at RT with
Background Punisher.

Primary Antibody: Incubate for 30 minutes at RT.

Probe: Incubate for 10 minutes at RT with a secondary probe.
Polymer: Incubate for 10-20 minutes at RT with a tertiary polymer.
Chromogen: Incubate for 5 minutes at RT with Biocare’s DAB — OR —
Incubate for 5-7 minutes at RT with Warp Red.
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Protocol Recommendations (intelliPATH FLX and manual use
Cont'd:

Counterstain:

Counterstain with hematoxylin. Rinse with deionized water. Apply
Tacha's Bluing Solution for 1 minute. Rinse with deionized water.
Technical Note:

This antibody, for inteliPATH FLX and manual use, has been
standardized with MACH 4 detection system. Use TBS for washing steps.

Limitations:

The optimum antibody dilution and protocols for a specific application
can vary. These include, but are not limited to fixation, heat-retrieval
method, incubation times, tissue section thickness and detection kit
used. Due to the superior sensitivity of these unique reagents, the
recommended incubation times and titers listed are not applicable to
other detection systems, as results may vary. The data sheet
recommendations and protocols are based on exclusive use of Biocare
products. Ultimately, it is the responsibility of the investigator to
determine optimal conditions.

Quality Control:

Refer to CLSI Quality Standards for Design and Implementation of
Immunohistochemistry Assays; Approved Guideline-Second edition
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011

Precautions:

1. This antibody contains less than 0.1% sodium azide. Concentrations
less than 0.1% are not reportable hazardous materials according to U.S.
29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard communication and EC Directive
91/155/EC. Sodium azide (NaNs) used as a preservative is toxic if
ingested. Sodium azide may react with lead and copper plumbing to
form highly explosive metal azides. Upon disposal, flush with large
volumes of water to prevent azide build-up in plumbing. (Center for
Disease Control, 1976, National Institute of Occupational Safety and
Health, 1976) (4)

2. 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 in contact with sensitive
areas, wash with copious amounts of water. (5)

3. Microbial contamination of reagents may result in an increase in
nonspecific staining.

4. Incubation times or temperatures other than those specified may give
erroneous results. The user must validate any such change.

5. Do not use reagent after the expiration date printed on the vial.

6. The SDS is available upon request and is located at http://biocare.net.
Troubleshooting:

Follow the antibody specific protocol recommendations according to
data sheet provided. If atypical results occur, contact Biocare's Technical
Support at 1-800-542-2002.
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Catalog Number: ACI 3229 B API 3229 AA
Description: 0.5 mL, conc. 6.0 mL, RTU
Dilution: 1:100 Ready-to-use
Diluent: Da Vinci Green N/A
MpepHa3HaueHue:

3a “H BUTPO AMarHoctuyHa ynotpeba

CD22 [BLCAM/1796] e Mulie MOHOK/IOHANHO aHTUTANO, KOETO €
npegHasHadeHo 3a JflabopaTopHa ynoTpeba npu  KavecTBeHa
naeHTudukaums Ha CD22 npotenH ype3 umyHoxuctoxumus (IHC) sbB
¢ukcmpaHm BbB opmanuH napaduHosn (FFPE) 4yoBeliku TbkaHw.
KnnMHW4yHaTa vHTepnpetauus Ha BCAKO OUBETSBAHE WKW nuncata My
Tpsbea Aa 6bAe AonbiHEHa OT MOPMONOrMYHKU U3CneaBaHus, KaTo ce
M3MOoN3BaT NMOAXOASLLUM KOHTPOAN 1 TpsibBa Aa Ce OLEHM B KOHTEKCTa Ha
KIMHUYHATa UCTOPUS Ha MauMeHTa W ApYrn AMarHOCTUYHM TecToBe OT
KBanM@uUMpaH naTonor.

Pe3tome u obsicHeHue:

CD22 (BL-CAM) e tin 1 wHTerpaneH MeMbpaHeH rAMKONPOTENH C
MonekysnHo Terno ot 130 go 140 kDa. Tol ce ekcnpecupa KakTo B
uMTonnasMaTa, Taka U B KieTbyHaTa MembpaHa Ha B-numdouuTuTe.
AHTUreHbT CD22 ce nosiBsiBa paHO B AudepeHuMauusta Ha B-
KNEeTbYHUTE NIMMPOLMTY NPUOAN3NTENHO Ha CbLUMS eTan KaTo aHTUreHa
CD19 (1). CD22 moxe aa 6bbae noneseH Mapkep 3a eHOTUNMU3NpaHe
Ha 3penn neBKeMWM, Tbi KaToO € [OoKa3aHOo, Ye eKcrpecusita Ha
MeMbpaHata Ha CD22 e orpaHuMyeHa [0 KbCHUTE e€Tanu Ha
andepeHumauma mexay 3penu B knetkun (CD22+) 1 nnasMeHn KneTku
(CD22-) (1,2). CD22 CbLLO € CUIHO ekcnpecnpaH Npy KOCMaToKIETbYHA
neskemus (3).

MpuvHUMN Ha npoueaypaTa:

OTKpUBAHETO Ha aHTUreH B TbKaHW W KIETKM € MHOroetaneH
MMYHOXWUCTOXMMUYEH npouec. [MTbpBOHaYanHWAT —eTan  CBbp3Ba
MbPBUYHOTO @HTUTANO C Herosus creumduyeH enuton. Cnep
MapKMpaHe Ha aHTUreHa C MbPBMYHO aHTUTSNO ce [06aBsi BTOPUYHO
QHTWUTANO, 3a fa Ce CBbpXe C MbPBUYHOTO aHTUTANO. Cnep ToBa ce
no6aBsi eH31MeH eTUKeT 3a CBbpP3BaHe KbM BTOPUYHOTO aHTUTSANO; TOBa
OTKpMBAHE Ha CBbP3aHOTO aHTUTSIO Ce A0Ka3Ba Ype3 KONOPUMETPUYHA
peakums.

MU3TOYHMK: MU1LLKA MOHOK/IOHaNHa

PeakTMBHOCT Ha BMpoBeTe:4oBeK; Apyry HeTeCTBaHu
KnoHuHr:BLCAM/1796

U3otun:IgGl/kana

KoHLeHTpaums Ha NpoTeunH: /3uckBaliTe cneumdnyHa 3a naptuaata
Ig KOHUeHTpauus.

EnuTton/aHTureH: PekoMbuHaHTeH cparMeHT OT 4osewkn CD22
npotemH (okono aa 52-178) (ToyHaTa noCnefoOBaTENHOCT e
naTeHToOBaHa)

KnetbyHa nokanusaumsa: KnetbyHa noBbpxXHOCT

MonoXxurteneH TbKaHeH KOHTPON:CIMBULA

U3BecTHM NpUnoxeHns:

NMyHoxmcToxuMmna (pukcrpaHnm BbB (POpMannH TbKaHW, BrpafieHV B
napadwH)

[ocTtaBsa ce kaTo:bydep C NpoTEMHOB HOCUTEN U KOHCEPBAHT
CbxpaHeHune u ctabunHocr:

CobxpaHsiBaiite npu 2°C go 8°C. MpoayKTbT e cTabuneH A0 cpoka Ha
roAHOCT, OTneyvaTaH BbpXy €TUKeTa, KoraTo Ce CbXpaHsiBa Npu Tesn
ycnosus. [la He ce vM3non3Ba cfef M3TUYaHe Ha CpPoKa Ha rogHOCT.
PaspepeHuTe peareHTn TpsbBa Aa ce v3non3saT He3abaBHO; BCeku
OCTaHan peareHT TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa npu 2°C go 8°C.
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Mpenopbku 3a npotokon (intelliPATH FLX° n pbyHa ynorpeb6a):
MepokcupeH 6nok:bnokupaiite 3a 5 MUHYTKM C Peroxidazed 1.
MpepBaputenHa obpaboTka:/3BbplueTe U3BIMYaHE Ha TOMMHA C
nomowta Ha Borg Decloaker. O6bpHeTe ce KbM MHDOPMaLMOHHUS INCT
Ha Borg Decloaker 3a KOHKpETHWU UHCTPYKLMK.

MpoTtenHos 6510k (No u36op): MHkybupaiite 3a 5-10 MUHYTU Npu RT
¢ Background Punisher.

MbpBMYHO AHTUTANO:NHKY6MpaliTe 3a 30 MUHYTM Npu RT.

CoHpa: WHkybupaiTte 3a 10 MMHYTM Npu CTaiiHa TemnepaTtypa C
BTOPUYHA COHAA.

Monumep: VHKy6umpaiiTe 3a 10-20 MUHYTY Npy CTaliHa TeMnepaTypa ¢
TpPeTUYeH nonmmep.

XpomoreH:/Hky6vpaliTe 3a 5 MUHYTM Npy CTallHa TemnepaTtypa ¢ DAB
Ha Biocare — W/IN — WHKy6upaiTe 3a 5-7 MWHYTM Npu CTaliHa
TemnepaTypa ¢ Warp Red.

Mpenopbku 3a npotokon (intelliPATH FLX 1 pbyHa ynorpe6a
MpoavmxeHue:

Counterstain:

KoHTpaoLBeTsiBaHe C XeMaTOKCUNWH. W3nnakHeTe C AelioHM3MpaHa
Bofa. HaHecete Tacha's Bluing Solution 3a 1 mMuHyTa. M3nnakHete ¢
[leloHn3MpaHa Boza.

TexHunuyecka 6enexka:

ToBa aHTuTANO 3a inteliPATH FLX wn pbyHa ynotpeba e
CTaQHApTV3MPaHO CbC CUCTEMa 3a OTKpuBaHe MACH 4. WM3nonseaiite
TBS 3a CTbNKMTE Ha U3MMBAHe.

OrpaHuyeHus:

OnNTMManHOTO paspexaaHe Ha aHTUTAN0TO W NpPOTOKONUTE 33
KOHKPETHO MPUSIOXKEHWe MoraT fa Bapupat. Te BKIOYBAT, HO He ce
orpaHuyaBaT A0 UKCMpaHe, MEeTo4 33 W3BAMYAHE Ha TOMAWHA,
BpPeMeHa Ha MHKybauus, aebennHa Ha TbKaHHMS y4acTbK U 13non3saH
KOMMMEKT 3a OTKpuBaHe. lNopaau npeBb3xoAHaTa YyBCTBMTENHOCT Ha
Te3N YHUKalHX peareHT, MOCOYEHUTE MPEenopbYMTENHN BpeMeHa Ha
MHKY6aLmMs 1 TUTPY He Ca NPUAOXKUMU 3a APYr1 CUCTEMU 3@ OTKPUBaHE,
TbI KaTo pe3ynTaTuTe MoXe Aa BapupaT. MpenopbkuTe 1 NPOTOKONUTE
B WH(MOPMALMOHHWUA JIUCT Ce OCHOBaBaT Ha M3K/IOYUTENHOTO
M3ron3BaHe Ha NpoaykTuTe Biocare. B kpaiiHa CMeTKa OTrOBOPHOCT Ha
n3cnenosarens e fa ornpeaeny onTUMasnHUTE yCioBus.

KoHTpon Ha kauecTBOTO:

Ob6bpHeTe ce KbM CTaHAapTUTe 3a kayecTBo Ha CLSI 3a npoekTupaHe un
npuiaraHe Ha MMyHOXUCTOXMMUYHU aHanm3un; OpobpeHo pbKOBOACTBO-
BTOpO M3adaHue (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA CALL, (www.clsi.org). 2011
r

Mpeana3xHu Mepku:

1. ToBa aHTUTANO Cbabpxa no-manko ot 0,1% HaTpues asua.
KoHueHTpauuu no-manku ot 0,1% He ca onacHu MaTepuanu, KoMTo He
noanexar Ha AoknagsaHe, cbrnacHo U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA
cbobLueHve 3a onacHocT u Aupektuea 91/155/EC Ha EO. HaTpues a3ung
(NaNs), u3non3eBaH KaToO KOHCEPBaHT, € TOKCMYEH Npwu MOrbliaHe.
HaTpveBumsT a3na Moxe Aa pearvpa C ON0BHM U Me4HW BOAOMNPOBOAM,
3a fa obpasyBa CUSIHO EKCM/I03MBHW METanHU asuau. Mpu U3XBbpnsHe,
M3MNMaKkHeTe C rofieMyM KONM4YecTsa BOAa, 3a [fa npegoTspatute
HaTpynBaHETO Ha a3 BbB BOAONPOBOAHATa MHcTanaums. (LleHTsp 3a
KOHTpOn Ha 3abonssaHusta, 1976 r., HaumoHaneH WHCTUTYT no
6e3onacHocT 1 3apase npu pabota, 1976 r.) (4)
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2. Npo6uTe, Npeau v cnes UKCMpaHe, U BCUYKY MaTepuani, U3NIOKeHN
Ha TAX, TpA6Ba [a ce TPeTMpaT KaTo CrocobHK Aa npeaaaat nHbekumus
M O3 Ce M3XBbpNAT C MNOAXOAsIM NpeanasHu Mepku. Hukora He
NUNeTMpanTe peareHTU C ycTa U M36sArBaiTe KOHTAKT Ha KoXaTta U
JIUraBULMTE C peareHTuTe U NpobuTte. AKO peakTUBY UK Npobu BNs3aT

B KOHTAKT C YyBCTBUTEJTHN 30HU, U3MUITE M1 C OBUITHO KOIMYECTBO BOAa.

(5)

3. MukpobHOTO 3aMbpcsiBaHe Ha peareHTUTe MOXe Aa [oBede Ao
yBenuyaBaHe Ha HecrneundUYHOTO OLBETSABaHE.

4. WHKky6auUMOHHM BpeMeHa Wau TemnepaTypu, pas3fiMyHuM  OT
NocoYeHuTe, MoraT fa AafaT rpelHn pesynTtatu. MotpebutensaT Tpsbsa
[la NoTBbPAM BCSIKa Takasa MpOMsiHa.

5. He n3nonsgaiiTe peareHT ciiefi Cpoka Ha roAHOCT, oTrneyaTaH Bbpxy
dnakoHa.

6. Wb e gocTbneH nNpu novMcksaHe n ce Hamupa Ha http://biocare.net.
OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTH:

CnepBaliTe npenopbkuTe 3a crneuuduyeH MpOTOKON 3a aHTuUTena
CbrNacHO NPeAoCTaBeHUs AICT C AaHHW. AKO BB3HWKHAT HETUMWUYHU
pe3ynTaTu, CBbPXETe ce C TeEXHUYeckaTa noaapbxka Ha Biocare Ha 1-
800-542-2002.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
BrIEERIER:

FRFARINEHT

CD22 [BLCAM/1796] 2—Ff/\EEFIETAR, ERTFLN=EdRRA
L (HC) EMEEREREMEERAEEIE (FFPE) AKRARFH
CD22 EH. IHEHIREEHREHRANIGRERENIED FRELITE
BIRSEMRFEANTE, FREBRENIRARRE LB SIRREZZRE T
HttZhid oty 8 T TS,

BHE5iRR:

CD22 (BL-CAM) 22— 1 BIEGIEEEH, 2 F&/ 130 & 140 kDa,
©IE B MBS RINMIRIETRIA.  CD22 HURHINTE B 4HiEH
BB AIREE, 5 CD19 FEAEKRTE—MER (1). CD22 AlAER
AEAEMFERBANEREFE, BN CD22 BRIACHIEINIRT Az B
4HB (CD22+) FOMK4HAE (CD22-) ZIEHIBREASUINER (1,2). CD22 7£
EMEBMREPHEIRZERE (3).

EEEREN:

AL ARPIRESNE— N SSBNAERARZTNE. F—5K
—NSHSERMES. B—RchEG, SRS —REs.
REIIESREIAS —ES, thEREAERETXEEREN.
FiF: NRERTIE

YIThRRIE: AZE R

53[%: BLCAM/1796

FEFhEL: IgG1/k

EARKRRE: EXIEHIURESE 19 IRE.

T|NOL/MER: A% CD22 ERNEHERER (888 52-178 £4)  (Htl
FHIREEN)

SEEM: MERE

PRMELBLARIER: FEBkIA

SHIRA:

RRALIUYLE (EREMEEGEEEER

REAEN: SEERREATBERNE MR

fETFNIS e :

fiffFF 2°C & 8°C, TEIXLLLZI BT, % -mIEines LENRIRNE
HINRSRE. BOTEESEEEEER. BRENNFIBRAER; 2
FISIXFINAETFIE 2°C = 8°C T,

1sGEIY (intelliPATH FLX- F1FE&I{ERE)

ISEAR: TS 1 595 5 D,

FRRLER: {EFE Borg Decloaker HiiT#GZR., BXEMIRIE, {557 Borg
Decloaker #iEZXR.

SHER (i) : FRSEETSREERTES 5-10 2.

API 3229 AA
6.0 mL, RTU
Ready-to-use
N/A

—in: ERES 30 9.

B (EREEREHE RT TES 10 Hh.

RaY: EEETES=4R/Y—EES 10-20 54,

SR {FF Biocare Y DAB =B FI¥S 5 H# — 5 — A Warp
Red E=E TIES 5-7 D,

SGEIN (intelliPATH FLX F1FEN{ER) 45

i =P'LH

FBAEESg. AEEFKE. FA Tacha WIELARK 1 o8. AL
Bk,

BAIRAER:

ZHANERT IntelliPATH FLX F1FaER, S8 MACH 4 iR StH
1ThAEL. (EF TBS HHTIERIEE.

PR :

EREN AN EN AR REN S RSB AR, XLEEER
FRFERE. REISE. IEBhtE. BRI FEEFFERSUSFIE.
BFXEERRFIEE SHNRE, FyEENESRENEENE
ATHMMENRSR, EAERAIESERAR. SERENFIMET
Biocare F=RAVEREM. &E, HREGXTHERERMG.
REIEH:

BESR CLSI B RRF OIS FISCie RS, S - 2
% (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org), 2011 %
PriEEhE:

L ZnAESEET 0.1% MBS, RIE U.S. 29 CFR 1910.1200,
OSHA &G IEHRAN EC 5<% 91/155/EC, REXT 0.1% ABTRIRER
QYR BRI (NaNs) FBIELER, WRBASES., 88K
BESIETIREERERRE, FAEEREENESEERNY. &R,
BAREKFS%E, LEhLS8saEgEE+ing. (EwiEsi$l, 1976
F, BRRIVZESEERRT, 1976 F) (4)

2. EERIGHIRALUR A R T H PRI RS R R R SRR AT
AT, FHREESHNTFGRERHTOE. T)2AERBuXH,
FrER I FIFIR AR BRI AR. SIRAA B AR X, 5
RAXREKE%R. (5)

3. RIS SR rTRE SRR IR BN,

4, KIEEEHNEEN EERE T ERNER. PSS ER
IEEL,

5. WHE LENEBEIEEDER.

6. SDS AIRIEESKIZHL, T http://biocare.net,
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HREHERR
IRIEIRMIENER, BRENMNMSESREN., MRBMAFHRRER, i
E{H8 1-800-542-2002 BxZ Biocare AUBIARIF.

8%
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Chinese (Traditional)

Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
BrIEERIER:

FASEEINCER

CD22 [BLCAM/1796] 22— &/\REENEE, BRNERESERREES
22 (IHC) EMHEERBEMEEAIEEIE (FFPE) ABSEMTRY CD22 &
H. ${HIRrEmRaiikiiEREEs SR RE SRR
Rz, MEEEENERERENRAEFERSRIE TR MZE
AR E T,

iBekEasfEn

CD22 (BL-CAM) 2—7& 1 BIEGEIEEH, 2 FE5 130 & 140 kDa,
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1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 13, et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."
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Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Croatian

Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
Namjena:

Za in vitro dijagnosticku upotrebu

CD22 [BLCAM/1796] je miSje monoklonsko protutijelo koje je
namijenjeno za laboratorijsku upotrebu u kvalitativnoj identifikaciji CD22
proteina imunohistokemijom (IHC) u ljudskim tkivima fiksiranim u
formalinu i parafinom (FFPE). Klinicko tumacenje bilo kakvog bojenja ili
njegovog izostanka treba nadopuniti morfoloskim studijama uz
koristenje odgovarajucih kontrola i treba ga procijeniti u kontekstu
klinicke povijesti pacijenta i drugih dijagnostickih testova od strane
kvalificiranog patologa.

Sazetak i objasnjenje:

CD22 (BL-CAM) je integralni membranski glikoprotein tipa 1 molekulske
mase od 130 do 140 kDa. Eksprimira se u citoplazmi i stani¢noj
membrani B-limfocita. Antigen CD22 pojavljuje se rano u diferencijaciji
limfocita B-stanica u priblizno istoj fazi kao i antigen CD19 (1). CD22
moZe biti koristan marker za fenotipizaciju zrelih leukemija, jer se
pokazalo da je ekspresija CD22 membrane ograni¢ena na kasne faze
diferencijacije izmedu zrelih B stanica (CD22+) i plazma stanica (CD22-)
(1,2). CD22 je takoder snazno izrazen u leukemiji vlasastih stanica (3).
Princip postupka:

Detekcija antigena u tkivima i stanicama je imunohistokemijski proces u
viSe koraka. Pocetni korak veZe primarno protutijelo na njegov specificni
epitop. Nakon obiljeZavanja antigena primarnim protutijelom, dodaje se
sekundarno protutijelo koje se veze na primarno protutijelo. Zatim se
dodaje enzimska oznaka za vezanje na sekundarno antitijelo; ova
detekcija vezanog protutijela dokazuje se kolorimetrijskom reakcijom.
Izvor: Mis monoklonski

Reaktivnost vrste:ljudski; ostali nisu testirani

Klon:BLCAM/1796

Izotip:IgG1/kapa

Koncentracija proteina: ZatraZite koncentraciju Ig specificne za seriju.

Epitop/antigen: Rekombinantni fragment humanog CD22 proteina
(oko aa 52-178) (tocna sekvenca je zasticena)

Stanicna lokalizacija: Povrsina stanice

Pozitivna kontrola tkiva:Krajnik

Poznate primjene:

Imunohistokemija (tkiva fiksirana formalinom i parafinom)

Isporucuje se kao:Pufer s proteinskim nosacem i konzervansom
Skladistenje i stabilnost:

Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C. Proizvod je stabilan do isteka roka
valjanosti otisnutog na etiketi, kada se ¢uva pod ovim uvjetima. Ne
koristiti nakon isteka roka valjanosti. Razrijedene reagense treba
upotrijebiti odmah; sav preostali reagens treba pohraniti na 2°C do 8°C.

Preporuke za protokol (intelliPATH FLX¢ i ru¢na uporaba):
Peroksidni blok:Blokirajte 5 minuta s Peroxidazed 1.
Predtretman:Izvrsite vracanje topline pomocu Borg Decloakera.
Konkretne upute potraZite u podatkovnoj tablici Borg Decloaker-a.
Proteinski blok (izborno): Inkubirajte 5-10 minuta na sobnoj
temperaturi uz Background Punisher.

Primarno antitijelo:Inkubirajte 30 minuta na sobnoj temperaturi.
Sonda: Inkubirajte 10 minuta na sobnoj temperaturi sa sekundarnom
sondom.

Polimer: Inkubirajte 10-20 minuta na sobnoj temperaturi s tercijarnim
polimerom.
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API 3229 AA
6.0 mL, RTU
Ready-to-use
N/A

Kromogen:Inkubirajte 5 minuta na sobnoj temperaturi s Biocare DAB
— ILI — Inkubirajte 5-7 minuta na sobnoj temperaturi s Warp Red.
Preporuke za protokol (intelliPATH FLX i rucna upotreba)
Nastavak:

Counterstain:

Kontrabojanje hematoksilinom. Isprati deioniziranom vodom. Nanesite
Tachinu Bluing otopinu na 1 minutu. Isprati deioniziranom vodom.
Tehnicka napomena:

Ovo antitijelo, za intelliPATH FLX i ru¢nu upotrebu, standardizirano je s
MACH 4 sustavom detekcije. Koristite TBS za korake pranja.

Ogranicenja:

Optimalno razrjedenje protutijela i protokoli za odredenu primjenu mogu
varirati. To ukljuCuje, ali nije ogranieno na fiksaciju, metodu vracanja
topline, vrijeme inkubacije, debljinu presjeka tkiva i koristeni pribor za
otkrivanje. Zbog vrhunske osjetljivosti ovih jedinstvenih reagensa,
navedena preporucena vremena inkubacije i titri nisu primjenjivi na
druge sustave detekcije jer rezultati mogu varirati. Preporuke i protokoli
u podatkovnom listu temelje se na iskljuivoj uporabi Biocare proizvoda.
U konacnici, odgovornost je istrazivaca da odredi optimalne uvijete.
Kontrola kvalitete:

Pogledajte standarde kvalitete CLSI za dizajn i provedbu
imunohistokemijskih testova; Odobrene smjernice-drugo izdanje
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA SAD (www.clsi.org). 2011

Mjere predostroznosti:

1. Ovo antitijelo sadrZi manje od 0,1% natrijevog azida. Koncentracije
manje od 0,1% nisu opashi materijali koji se mogu prijaviti prema U.S.
29 CFR 1910.1200, OSHA obavijesti o opasnostima i EC Direktivi
91/155/EC. Natrijev azid (NaNs) koji se koristi kao konzervans je otrovan
ako se proguta. Natrijev azid moze reagirati s olovnim i bakrenim
vodovodnim instalacijama stvarajuéi vrlo eksplozivne metalne azide.
Nakon odlaganja, isperite velikom koli¢inom vode kako biste sprijecili
nakupljanje azida u vodovodu. (Centar za kontrolu bolesti, 1976.,
Nacionalni institut za sigurnost i zdravlje na radu, 1976.) (4)

2. Uzorcima, prije i nakon fiksacije, i svim materijalima koji su im bili
izlozeni treba rukovati kao da mogu prenijeti infekciju i treba ih zbrinuti
uz odgovarajute mjere opreza. Nikada nemojte pipetirati reagense
ustima i izbjegavaijte kontakt koze i sluznice s reagensima i uzorcima.
Ako reagensi ili uzorci dodu u dodir s osjetljivim podrucjima, operite ih
velikom koli¢inom vode. (5)

3. Mikrobna kontaminacija reagensa moze rezultirati povecanjem
nespecificnog bojenja.

4. Vremena inkubacije ili temperature koje nisu navedene mogu dati
pogresne rezultate. Korisnik mora potvrditi svaku takvu promjenu.

5. Nemojte koristiti reagens nakon isteka roka valjanosti otisnutog na
bocici.

6. STL je dostupan na zahtjev i nalazi se na http://biocare.net.

Rjesavanje problema:

Slijedite preporuke protokola specificnih za antitijela u skladu s
dostavljenom podatkovnom tablicom. Ako dode do netipi¢nih rezultata,
kontaktirajte Biocare tehnicku podrsku na 1-800-542-2002.
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CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Czech

Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Zamyslené pouziti:

Pro diagnostické poufZiti in vitro

CD22 [BLCAM/1796] je mysi monoklondlni protilatka, kterd je uréena
pro laboratorni pouziti pfi kvalitativni identifikaci proteinu CD22 pomoci
imunohistochemie (IHC) v lidskych tkanich fixovanych ve formalinu
zalitych v parafinu (FFPE). Klinicka interpretace jakéhokoli zbarveni nebo
jeho neptitomnosti by méla byt doplnéna morfologickymi studiemi s
pouzitim vhodnych kontrol a méla by byt vyhodnocena v kontextu
pacientovy Kklinické anamnézy a dalsich diagnostickych testd
kvalifikovanym patologem.

Shrnuti a vysvétleni:

CD22 (BL-CAM) je integralni membranovy glykoprotein typu 1 s
molekulovou hmotnosti 130 az 140 kDa. Je exprimovan jak v cytoplazmé,
tak v bunécné membrané B-lymfocytl. Antigen CD22 se objevuje Casné
v diferenciaci B-lymfocytd priblizné ve stejném stadiu jako antigen CD19
(1). CD22 mlze byt uZitenym markerem pro fenotypizaci zralych
leukémii, protoZe se ukazalo, Ze exprese membrany CD22 je omezena
na pozdni stadia diferenciace mezi zralymi B buikami (CD22+) a
plazmatickymi burikami (CD22-) (1,2). CD22 je také silné exprimovan u
vlasatobunécné leukémie (3).

Princip postupu:

Detekce antigenu v tkanich a buikach je vicestupfiovy
imunohistochemicky proces. Pocatecni krok navaze primarni protilatku
na jeji specificky epitop. Po oznaceni antigenu primarni protilatkou se
prida sekundarni protilatka, ktera se navaze na primarni protilatku. Poté
se prida enzymova znacka, aby se navazala na sekundarni protilatku;
tato detekce navazané protilatky je prokazana kolorimetrickou reakci.
Zdroj: MyS monoklonalni

Druhova reaktivita:Clovék; ostatni nevyzkouseno
Klonovat:BLCAM/1796

izotyp:IgG1/kapa

Koncentrace bilkovin: VyZadejte si koncentraci Ig specifickou pro
sar’i.

Epitop/Antigen: Rekombinantni fragment lidského CD22 proteinu
(kolem aa 52-178) (presna sekvence je proprietarni)

Mobilni lokalizace: Povrch burky

Pozitivni tkanova kontrola:Mandle

Znamé aplikace:

Imunohistochemie (tkané zalité v parafinu fixované formalinem)
Dodavano jako:Pufr s proteinovym nosicem a konzervacni latkou
Skladovani a stabilita:

Skladujte pfi teploté 20C az 8°C. Vyrobek je stabilni do data expirace
vytisténého na stitku, pokud je skladovan za téchto podminek.
NepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Zfedéna Cinidla by méla byt
pouZita okamzité; veskeré zbyvajici Cinidlo by mélo byt skladovano pfi
teploté 2°C az 8°C.

Doporuceni protokolu (intelliPATH FLXe a ruc¢ni pouzZiti):
Peroxidovy blok:Blokujte po dobu 5 minut pomoci Peroxidazed 1.
Prediprava:Provedte zpétné ziskavani tepla pomoci Borg Decloaker.
Konkrétni pokyny naleznete v datovém listu Borg Decloaker.
Proteinovy blok (volitelné): Inkubujte 5-10 minut pfi teploté
mistnosti pomoci Background Punisher.

Primarni protilatka:Inkubujte 30 minut pfi teploté mistnosti.
Sonda: Inkubujte 10 minut pfi teploté mistnosti se sekundarni sondou.
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API 3229 AA
6.0 mL, RTU
Ready-to-use
N/A

Polymer: Inkubujte 10-20 minut pfi teploté mistnosti s terciarnim
polymerem.

Chromogen:Inkubujte 5 minut pfi RT s Biocare DAB — NEBO -
Inkubujte 5-7 minut pfi RT s Warp Red.

Doporuceni_pro protokol (intelliPATH FLX a rucni pouZiti)
Pokracovani:

Protibarva:

Kontrabarva hematoxylinem. Oplachnéte deionizovanou vodou.
Aplikujte Tacha's Blueing Solution na 1 minutu. Oplachnéte
deionizovanou vodou.

Technicka poznamka:

Tato protilatka pro intelliPATH FLX a rucni pouziti byla standardizovana
detekénim systémem MACH 4. Pro promyvaci kroky pouZijte TBS.

Omezeni:

Optimalni fedéni protilatky a protokoly pro konkrétni aplikaci se mohou
liSit. Mezi né patfi mimo jiné fixace, metoda ziskavani tepla, inkubacni
doby, tloustka fezu tkané a pouZitd detekcni souprava. Vzhledem k
vynikajici citlivosti téchto jedinecnych Cinidel nelze uvedené doporucené
inkubacni doby a titry pouzit pro jiné detekéni systémy, protoze vysledky
se mohou liSit. Doporuceni a protokoly datovych listd jsou zalozeny na
vyhradnim pouZziti produktll Biocare. V konecném disledku je
odpovédnosti vySetfovatele urcit optimalni podminky.

Kontrola kvality:

Viz standardy kvalty CLSI pro navrh a implementaci
imunohistochemickych testd; Schvalena smérnice — druhé vydani
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011

Opatfeni:

1. Tato protildtka obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného. Koncentrace
nizsi nez 0,1 % nejsou podle U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard
communication a EC direktivy 91/155/EC nebezpecné materialy, které
nelze hlasit. Azid sodny (NaNs) pouZzity jako konzervacni prostredek je
pri poZiti toxicky. Azid sodny mliZe reagovat s olovénym a médénym
potrubim za vzniku vysoce vybusnych azidl kovd. Po likvidaci
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody, abyste zabranili usazovani azidd v
potrubi. (Centrum pro kontrolu nemoci, 1976, Narodni institut
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, 1976) (4)

2. Se vzorky pred a po fixaci a se vsemi materidly, které jim byly
vystaveny, je tfeba zachazet tak, jako by mohly pfenaset infekci, a
likvidovat je podle nalezitych opatfeni. Nikdy nepipetujte reagencie Usty
a vyhnéte se kontaktu kdZe a sliznic s reagenciemi a vzorky. Pokud se
Cinidla nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyijte je
velkym mnozstvim vody. (5)

3. Mikrobialni kontaminace Cinidel mlize vést ke zvySeni nespecifického
zbarveni.

4. Jiné nez specifikované doby inkubace nebo teploty mohou vést k
chybnym vysledkim. UZivatel musi kazdou takovou zménu potvrdit.

5. NepouZivejte cinidlo po uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé na
lahvicce.

6. Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani a je umistén na
http://biocare.net.
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Czech

Odstranovani problému:

Dodrzujte doporuceni specifického protokolu protildtek podle dodaného
datového listu. Pokud se objevi atypické vysledky, kontaktujte
technickou podporu Biocare na Cisle 1-800-542-2002.

Reference:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 13, et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Danish

Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Anvendelsesformal:

Til in vitro diagnostisk brug

CD22 [BLCAM/1796] er et monoklonalt museantistof, der er beregnet til
laboratoriebrug til kvalitativ identifikation af CD22-protein ved
immunhistokemi (IHC) i formalinfikseret paraffin-indlejret (FFPE)
humant vaev. Den Kkliniske fortolkning af enhver farvning eller dens
fravaer bgr suppleres med morfologiske undersggelser med brug af
passende kontroller og bgr evalueres i sammenhaeng med patientens
kliniske historie og andre diagnostiske test af en kvalificeret patolog.
Sammenfatning og forklaring:

CD22 (BL-CAM) er et type 1 integral membran glycoprotein med en
molekylvaegt p& 130 til 140 kDa. Det udtrykkes i b&de cytoplasma og
cellemembran af B-lymfocytter. CD22-antigen optreeder tidligt i B-celle-
lymfocytdifferentiering p& omtrent samme stadie som CD19-antigenet
(1). CD22 kan veere en nyttig markegr til faenotypebestemmelse af
modne leukaemier, da CD22-membranekspression har vist sig at veere
begraenset til de sene differentieringsstadier mellem modne B-celler
(CD22+) og plasmaceller (CD22-) (1,2). CD22 er ogsa steerkt udtrykt
ved hdrcelleleukaemi (3).

Procedureprincip:

Antigenpdvisning i vaev og celler er en immunhistokemisk proces i flere
trin. Det indledende trin binder det primaere antistof til dets specifikke
epitop. Efter maerkning af antigenet med et primaert antistof tilsaettes
et sekundaert antistof for at binde til det primaere antistof. Et
enzymmegerke tilsaettes derefter for at binde til det sekundzere antistof;
denne pdvisning af det bundne antistof pdvises ved en kolorimetrisk
reaktion.

Kilde: Mus monoklonal

Artsreaktivitet:Human; andre ikke testet

Klon:BLCAM/1796

Isotype:IgG1/kappa

Proteinkoncentration: Ring for partispecifik Ig-koncentration.
Epitop/antigen: Rekombinant fragment af humant CD22-protein
(omkring aa 52-178) (ngjagtig sekvens er proprieteer)

Cellulzer lokalisering: Celleoverflade

Positiv vaevskontrol:Mandel

Kendte applikationer:

Immunhistokemi (formalinfikseret paraffinindlejret vaev)

Leveres som:Buffer med proteinbaerer og konserveringsmiddel
Opbevaring og stabilitet:

Opbevares ved 20°C til 8°C. Produktet er stabilt til den udlgbsdato, der
er trykt pd etiketten, ndr det opbevares under disse forhold. M& ikke
bruges efter udlgbsdatoen. Fortyndede reagenser bgr anvendes

omgdende; eventuelt resterende reagens skal opbevares ved 2°C til 8°C.

Protokolanbefalinger (intelliPATH FLX° og manuel brug):
Peroxidblok:Bloker i 5 minutter med Peroxidazed 1.
Forbehandling:Udfgr varmegenvinding ved hjeelp af Borg Decloaker.
Se Borg Decloaker-databladet for specifikke instruktioner.

Proteinblok (valgfrit): Inkuber i 5-10 minutter ved stuetemperatur
med Background Punisher.

Primaert antistof:Inkuber i 30 minutter ved stuetemperatur.

Sonde: Inkuber i 10 minutter ved stuetemperatur med en sekundaer
sonde.
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Polymer: Inkuber i 10-20 minutter ved stuetemperatur med en tertizer
polymer.

kromogen:Inkuber i 5 minutter ved RT med Biocares DAB — ELLER —
Inkuber i 5-7 minutter ved RT med Warp Red.

Protokolanbefalinger (intelliPATH FLX og manuel brug) Fortsat:
Modfarve:

Modfarv med haematoxylin. Skyl med deioniseret vand. P&fgr Tacha's
Blueing Solution i 1 minut. Skyl med deioniseret vand.

Teknisk note:

Dette antistof, til intelliPATH FLX og manuel brug, er blevet
standardiseret med MACH 4 detektionssystem. Brug TBS til vasketrin.

Begraensninger:

Den optimale antistoffortynding og protokoller til en specifik anvendelse
kan variere. Disse omfatter, men er ikke begraenset til fiksering,
varmehentningsmetode, inkubationstider, vaevssnittykkelse og det
anvendte detektionskit. P4 grund af den overlegne felsomhed af disse
unikke reagenser er de anbefalede inkubationstider og titere, der er
anfgrt, ikke anvendelige for andre detektionssystemer, da resultaterne
kan variere. Databladets anbefalinger og protokoller er baseret pd
eksklusiv brug af Biocare-produkter. I sidste ende er det efterforskerens
ansvar at bestemme optimale forhold.

Kvalitetskontrol:

Se CLSI kvalitetsstandarder for design og implementering af
immunhistokemiske analyser; Godkendt guideline-anden udgave
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
Forholdsregler:

1. Dette antistof indeholder mindre end 0,1 % natriumazid.
Koncentrationer mindre end 0,1 % er ikke rapporterbare farlige
materialer i henhold til U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard
communication og EC-direktiv 91/155/EC. Natriumazid (NaNs) brugt
som konserveringsmiddel er giftigt, hvis det indtages. Natriumazid kan
reagere med bly- og kobberrgr og danne hgjeksplosive metalazider.
Efter bortskaffelse skylles med store maengder vand for at forhindre
ophobning af azid i rgrledninger. (Center for Disease Control, 1976,
National Institute of Occupational Safety and Health, 1976) (4)

2. Prgver, far og efter fiksering, og alle materialer, der udsaettes for dem,
skal handteres, som om de er i stand til at overfgre infektion og
bortskaffes med passende forholdsregler. Pipettér aldrig reagenser
gennem munden, og undgd at komme i kontakt med hud og slimhinder
med reagenser og prgver. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt
med fglsomme omrdder, skal du vaske med rigelige maengder vand. (5)
3. Mikrobiel kontaminering af reagenser kan resultere i en stigning i
uspecifik farvning.

4. Andre inkubationstider eller temperaturer end de angivne kan give
fejlagtige resultater. Brugeren skal validere enhver s&dan aendring.

5. Brug ikke reagens efter den udlgbsdato, der er trykt pd heetteglasset.
6. SDS er tilgaengeligt efter anmodning og findes pa http://biocare.net.
Fejlfinding:

Fglg de antistofspecifikke protokolanbefalinger i henhold til det
medfglgende datablad. Hvis der opstdr atypiske resultater, skal du
kontakte Biocares tekniske support pd 1-800-542-2002.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Beoogd gebruik:

Voor in vitro diagnostisch gebruik

CD22 [BLCAM/1796] is een monoklonaal muizenantilichaam dat bedoeld
is voor laboratoriumgebruik bij de kwalitatieve identificatie van CD22-
eiwit door immunohistochemie (IHC) in in formaline gefixeerde, in
paraffine ingebedde (FFPE) menselijke weefsels. De Kklinische
interpretatie van eventuele kleuringen of de afwezigheid ervan moet
worden aangevuld met morfologisch onderzoek met behulp van de
juiste controles, en moet door een gekwalificeerde patholoog worden
geévalueerd binnen de context van de klinische geschiedenis van de
patiént en andere diagnostische tests.

Samenvatting en uitleg:

CD22 (BL-CAM) is een type 1 integraal membraanglycoproteine met een
molecuulgewicht van 130 tot 140 kDa. Het komt tot expressie in zowel
het cytoplasma als het celmembraan van B-lymfocyten. CD22-antigeen
verschijnt vroeg in de differentiatie van B-cellymfocyten, in ongeveer
hetzelfde stadium als het CD19-antigeen (1). CD22 kan een nuttige
marker zijn voor het fenotyperen van volwassen leukemieén, omdat is
aangetoond dat CD22-membraanexpressie beperkt is tot de late
differentiatiestadia tussen volwassen B-cellen (CD22+) en plasmacellen
(CD22-) (1,2). CD22 komt ook sterk tot expressie bij harigecelleukemie
3).

Principe van procedure:

Antigeendetectie in weefsels en cellen is een immunohistochemisch
proces dat uit meerdere stappen bestaat. De eerste stap bindt het
primaire antilichaam aan zijn specifieke epitoop. Na het labelen van het
antigeen met een primair antilichaam, wordt een secundair antilichaam
toegevoegd om aan het primaire antilichaam te binden. Vervolgens
wordt een enzymlabel toegevoegd om aan het secundaire antilichaam
te binden; deze detectie van het gebonden antilichaam blijkt uit een
colorimetrische reactie.

Bron: Monoklonaal muis

Soortreactiviteit:Menselijk; andere niet getest

Kloon:BLCAM/1796

Isotype:IgG1/kappa

Eiwitconcentratie: Bel voor partijspecifieke Ig-concentratie.
Epitoop/antigeen: Recombinant fragment van menselijk CD22-eiwit
(rond aa 52-178) (exacte sequentie is bedrijfseigen)

Mobiele lokalisatie: Cel opperviak

Positieve weefselcontrole:Tonsil

Bekende toepassingen:

Immunohistochemie (formaline-gefixeerde, in paraffine ingebedde
weefsels)

Geleverd als:Buffer met eiwitdrager en conserveermiddel

Opslag en stabiliteit:

Bewaren bij 2°C tot 8°C. Het product is stabiel tot de vervaldatum die

op het etiket staat vermeld, indien bewaard onder deze omstandigheden.

Niet gebruiken na de vervaldatum. Verdunde reagentia moeten
onmiddellijk worden gebruikt; eventueel achtergebleven reagens moet
bij 2°C tot 8°C worden bewaard.

Protocolaanbevelingen (intelliPATH FLX® en handmatig
gebruik):

Peroxideblok:Blokkeer gedurende 5 minuten met Peroxidazed 1.
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Voorbehandeling:Voer warmteterugwinning uit met Borg Decloaker.
Raadpleeg het gegevensblad van Borg Decloaker voor specifieke
instructies.

Eiwitblok (optioneel): Incubeer gedurende 5-10 minuten bij
kamertemperatuur met Background Punisher.

Primair antilichaam:Incubeer gedurende 30 minuten bij
kamertemperatuur.

Doorvragen: Incubeer gedurende 10 minuten bij kamertemperatuur
met een secundaire sonde.

Polymeer: Incubeer gedurende 10-20 minuten bij kamertemperatuur
met een tertiair polymeer.

chromogeen:Incubeer gedurende 5 minuten bij kamertemperatuur
met DAB van Biocare — OF — Incubeer gedurende 5-7 minuten bij
kamertemperatuur met Warp Red.

Protocolaanbevelingen (intelliPATH FLX en handmatiq gebruik
Vervolg:

Tegenkleuring:

Tegenkleuring met hematoxyline. Spoelen met gedeioniseerd water.
Breng Tacha's Blueing Solution aan gedurende 1 minuut. Spoelen met
gedeioniseerd water.

Technische notitie:

Dit antilichaam, voor inteliPATH FLX en handmatig gebruik, is
gestandaardiseerd met het MACH 4-detectiesysteem. Gebruik TBS voor
wasstappen.

Beperkingen:

De optimale antilichaamverdunning en protocollen voor een specifieke
toepassing kunnen variéren. Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot,
de fixatie, de warmtewinningsmethode, de incubatietijden, de dikte van
de weefselsectie en de gebruikte detectiekit. Vanwege de superieure
gevoeligheid van deze unieke reagentia zijn de vermelde aanbevolen
incubatietijden en titers niet van toepassing op andere detectiesystemen,
omdat de resultaten kunnen variéren. De aanbevelingen en protocollen
in het gegevensblad zijn gebaseerd op exclusief gebruik van Biocare-
producten. Uiteindelijk is het de verantwoordelijkheid van de
onderzoeker om optimale omstandigheden te bepalen.
Kwaliteitscontrole:

Raadpleeg de CLSI-kwaliteitsnormen voor ontwerp en implementatie
van immunohistochemische tests; Goedgekeurde richtlijn-tweede editie
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
Voorzorgsmaatregelen:

1. Dit antilichaam bevat minder dan 0,1% natriumazide. Concentraties
van minder dan 0,1% zijn geen gevaarlijke materialen die moeten
worden gerapporteerd volgens U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard
Communication en EC-richtlijn 91/155/EC. Natriumazide (NaNs) gebruikt
als conserveermiddel is giftig bij inslikken. Natriumazide kan reageren
met loden en koperen leidingen en zeer explosieve metaalaziden vormen.
Wanneer u het afvoert, moet u het met grote hoeveelheden water
spoelen om ophoping van azide in de leidingen te voorkomen. (Centrum
voor Ziektebestrijding, 1976, Nationaal Instituut voor Veiligheid en
Gezondheid op het werk, 1976) (4)

2. Monsters, voor en na fixatie, en alle materialen die eraan worden
blootgesteld, moeten worden behandeld alsof ze infecties kunnen
overbrengen, en moeten met de juiste voorzorgsmaatregelen worden
verwijderd. Pipetteer reagentia nooit via de mond en vermijd contact

|ec [ReP] EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

www.biocare.net | Fax: 925-603-8080



CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Dutch

van de huid en slijmvliezen met reagentia en monsters. Als reagentia of
monsters in contact komen met gevoelige gebieden, spoel ze dan met
grote hoeveelheden water. (5)

3. Microbiéle contaminatie van reagentia kan resulteren in een toename
van niet-specifieke kleuring.

4. Andere incubatietijden of temperaturen dan gespecificeerd kunnen
foutieve resultaten opleveren. De gebruiker moet een dergelijke
wijziging valideren.

5. Gebruik geen reagens na de vervaldatum die op de injectieflacon
staat vermeld.

6. Het veiligheidsinformatieblad is op verzoek verkrijgbaar en bevindt
zich op http://biocare.net.

Probleemoplossen:

Volg de antilichaamspecifiecke protocolaanbevelingen volgens het
meegeleverde gegevensblad. Als er atypische resultaten optreden,
neem dan contact op met de technische ondersteuning van Biocare op
1-800-542-2002.
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3. Voigt 1], et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Moeldud kasutamiseks:

In vitro diagnostikaks

CD22 [BLCAM/1796] on hiire monoklonaalne antikeha, mis on ette
nahtud laboratoorseks kasutamiseks CD22 valgu kvalitatiivseks
tuvastamiseks immunohistokeemia (IHC) abil formaliiniga fikseeritud
parafiiniga manustatud (FFPE) inimese kudedes. Mis tahes varvimise voi
selle  puudumise Kkliinilist ~ tdlgendamist  peaksid  tdiendama
morfoloogilised uuringud, milles kasutatakse nduetekohast kontrolli,
ning seda peaks hindama kvalifitseeritud patoloog patsiendi Kliinilise
ajaloo ja muude diagnostiliste testide kontekstis.

Kokkuvote ja selgitus:

CD22 (BL-CAM) on 1. tuipi integreeritud membraani glikoproteiin, mille
molekulmass on 130-140 kDa. Seda ekspresseeritakse nii B-
limfotsiilitide tsiitoplasmas kui ka rakumembraanis. CD22 antigeen
ilmub B-raku liimfotsiiltide diferentseerumisel varakult ligikaudu samas
staadiumis kui CD19 antigeen (1). CD22 voib olla kasulik marker kiipsete
leukeemiate fenotlpiseerimiseks, kuna on ndidatud, et CD22
membraani ekspressioon piirdub kiipsete B-rakkude (CD22+) ja
plasmarakkude (CD22-) hilise diferentseerumisfaasiga (1,2). CD22
ekspresseerub tugevalt ka karvrakulise leukeemia korral (3).
Menetluse pohimaote:

Antigeeni tuvastamine kudedes ja rakkudes on mitmeastmeline
immunohistokeemiline protsess. Esialgne etapp seob primaarse
antikeha selle spetsiifilise epitoobiga. Parast antigeeni margistamist
primaarse antikehaga lisatakse primaarse antikehaga seondumiseks
sekundaarne antikeha. Seejarel lisatakse sekundaarse antikehaga
seondumiseks ensulimi margis; seda seotud antikeha tuvastamist
tdendab kolorimeetriline reaktsioon.

Allikas: Hiir monoklonaalne

Liigi reaktsioonivéime:Inimene; teisi pole testitud
Kloonimine:BLCAM/1796

Isotiiiip:IgG1/kappa

Valgu kontsentratsioon: Kiisige partii spetsiifilist Ig kontsentratsiooni.

Epitoop/antigeen: Inimese CD22 valgu rekombinantne fragment
(umbes aa 52-178) (tépne jarjestus on patenteeritud)

Mobiilne lokaliseerimine: Raku pind

Positiivne koekontroll:Tonsil

Tuntud rakendused:

Immunohistokeemia (formaliiniga fikseeritud parafiiniga kaetud koed)
Tarnitakse jargmiselt:Puhver valgu kandja ja sdilitusainega
Sdilitamine ja stabiilsus:

Hoida temperatuuril 2°C kuni 8°C. Toode on sellistes tingimustes
séilitamisel stabiilne kuni etiketile tritkitud aegumiskuupdevani. Arge
kasutage parast aegumiskuupdeva. Lahjendatud reaktiivid tuleb kohe
ara kasutada; jarelejaanud reaktiivi tuleb hoida temperatuuril 2 °C kuni
8 °C.

Peroksiidi plokk:Blokeerige 5 minutit Peroxidazed 1-ga.
Eeltootlus:Tehke soojuse otsimine Borg Decloakeri abil. Tapsemate
juhiste saamiseks vaadake Borg Decloakeri andmelehte.

Valguplokk (valikuline): Inkubeerige 5-10 minutit toatemperatuuril
Background Punisheriga.

Primaarne antikeha:Inkubeerige 30 minutit toatemperatuuril.

Sond: Inkubeerige 10 minutit toatemperatuuril sekundaarse sondiga.
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Poliimeer: Inkubeerige 10-20 minutit toatemperatuuril tertsiaarse
poliimeeriga.

Kromogeen:Inkubeerige 5 minutit toatemperatuuril Biocare'i DAB-ga —
VOI - Inkubeerige 5-7 minutit toatemperatuuril Warp Rediga.
Protokolli soovitused (intelliPATH FLX ja kdsitsi kasutamine

Jatkub:

Vastuvarv:

Vastuvarvimine hematoksiiliniga. Loputage deioniseeritud veega.
Kandke 1 minutiks Tacha sinistamislahust. Loputage deioniseeritud
veega.

Tehniline markus:

See intelliPATH FLX-i ja kasitsi kasutamiseks mdeldud antikeha on

standarditud MACH 4 tuvastamissiisteemiga. Kasutage
pesemisetappideks TBS-i.
Piirangud:

Antikehade optimaalne lahjendus ja konkreetse rakenduse protokollid
voivad erineda. Nende hulka kuuluvad (kuid mitte ainult) fikseerimine,
kuumuse taastamise meetod, inkubatsiooniajad, koeldike paksus ja
kasutatud tuvastamiskomplekt. Nende ainulaadsete reaktiivide Glima
tundlikkuse tottu ei kehti loetletud soovitatavad inkubatsiooniajad ja
tiitrid teiste tuvastamissiisteemide puhul, kuna tulemused vdivad
erineda. Andmelehe soovitused ja protokollid péhinevad ainult Biocare
toodete kasutamisel. LOppkokkuvottes vastutab uurija optimaalsete
tingimuste kindlaksmaddramise eest.

Kvaliteedi kontroll:

Vaadake CLSI kvaliteedistandardeid immunohistokeemiliste anallitiside
kavandamiseks ja rakendamiseks; Heakskiidetud juhiste teine véljaanne
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011. aastal
Ettevaatusabinoud:

1. See antikeha sisaldab vahem kui 0,1% naatriumasiidi. Alla 0,1%
kontsentratsioonid ei ole USA standardi 29 CFR 1910.1200, OSHA
ohuteate ja EU direktiivi 91/155/EU kohaselt ohtlikud materjalid.
Naatriumasiid (NaNs) sdilitusainena kasutatav on allaneelamisel miirgine.
Naatriumasiid voib reageerida plii ja vase torustikuga, moodustades
vaga plahvatusohtlikke metalliasiide. Utiliseerimisel loputage suure
koguse veega, et valtida asiidi kogunemist torustikku. (Haiguste torje
keskus, 1976, riiklik tdoohutuse ja toéotervishoiu instituut, 1976) (4)

2. Proove enne ja pédrast fikseerimist ning koiki nendega kokkupuutuvaid
materjale tuleb kasitseda nii, nagu need oleksid vdimelised nakkust
edasi kandma, ning need tuleb korvaldada nduetekohaste
ettevaatusabindudega. Arge kunagi pipeteerige reaktiive suu kaudu ning
valtige reaktiivide ja proovidega kokkupuudet naha ja limaskestadega.
Kui reaktiivid voi proovid puutuvad kokku tundlike piirkondadega, peske
neid rohke veega. (5)

3. Reaktiivide mikroobne saastumine vdib pdhjustada mittespetsiifilise
varvumise suurenemist.

4. Maaratletust erinevad inkubatsiooniajad vGi temperatuurid vdivad
anda ekslikke tulemusi. Kasutaja peab k&ik sellised muudatused
kinnitama.

5. Arge kasutage reaktiivi parast viaalile triikitud kdlblikkusaega.

6. Ohutuskaart on saadaval ndudmisel ja asub aadressil
http://biocare.net.
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Veaotsing:

Jargige antikehaspetsiifilise protokolli soovitusi vastavalt kaasasolevale
andmelehele. Ebatilpiliste tulemuste ilmnemisel votke (hendust
Biocare'i tehnilise toega numbril 1-800-542-2002.
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malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
Kayttotarkoitus:

In vitro diagnostiseen kayttoon

CD22 [BLCAM/1796] on hiiren monoklonaalinen vasta-aine, joka on
tarkoitettu  laboratoriokdyttéon ~ CD22-proteiinin  kvalitatiiviseen
tunnistamiseen  immunohistokemian (IHC) avulla formaliinilla
kiinnitetyissa ~ parafiiniin  upotetuissa  (FFPE)  ihmiskudoksissa.
Mahdollisen varjaytymisen tai sen puuttumisen kliinistd tulkintaa tulisi
tdydentda morfologisilla tutkimuksilla, joissa kaytetddn asianmukaisia
kontrolleja, ja patevdan patologin tulee arvioida potilaan Kkliinisen
historian ja muiden diagnostisten testien yhteydessa.

Yhteenveto ja selitys:

CD22 (BL-CAM) on tyypin 1 integraalinen kalvoglykoproteiini, jonka
molekyylipaino on 130-140 kDa. Se ilmentyy seka B-lymfosyyttien
sytoplasmassa ettd solukalvossa. CD22-antigeeni ilmaantuu B-
solulymfosyyttien erilaistumisen varhaisessa vaiheessa suunnilleen
samassa vaiheessa kuin CD19-antigeeni (1). CD22 voi olla
kayttokelpoinen  markkeri  kypsien  leukemioiden  fenotyypin
madrittdmisessa, koska CD22-kalvon ilmentymisen on osoitettu
rajoittuvan kypsien B-solujen (CD22+) ja plasmasolujen (CD22-) valisiin
myohaisiin - erilaistumisvaiheisiin (1,2). CD22 ilmentyy voimakkaasti
myos karvasoluleukemiassa (3).

Menettelyn periaate:

Antigeenin havaitseminen kudoksissa ja soluissa on monivaiheinen
immunohistokemiallinen prosessi. Alkuvaiheessa primaarinen vasta-aine
sitoutuu sen spesifiseen epitooppiin. Sen jalkeen kun antigeeni on
leimattu primaarisella vasta-aineella, sekundadrinen vasta-aine lisdtadn
sitoutumaan  primddriseen  vasta-aineeseen.  Sitten  lisatdan
entsyymileima sitoutumaan sekunddariseen vasta-aineeseen; tama
sitoutuneen vasta-aineen havaitseminen todistetaan kolorimetrisella
reaktiolla.

Lahde: Hiiri monoklonaalinen

Lajien reaktiivisuus:Ihmisen; muita ei testattu

Klooni:BLCAM/1796

Isotyyppi:IgG1/kappa

Proteiinipitoisuus: Pyyda erdkohtainen Ig-pitoisuus.

Epitooppi/antigeeni: Thmisen CD22-proteiinin
rekombinanttifragmentti (noin aa 52-178) (tarkka sekvenssi on
patentoitu)

Mobiililokalisointi: Solun pinta

Positiivinen kudoskontrolli:Tonsilla

Tunnetut sovellukset:

Immunohistokemia (formaliinilla kiinnitetyt parafiiniin upotetut kudokset)
Toimitettu nimelld:Puskuri proteiinikantajalla ja sdilontaaineella
Varastointi ja vakaus:

Séilyta 20C - 89C. Tuote on stabiili etikettiin painettuun viimeiseen
kayttopaivaan asti, kun sitd sailytetddn naissa olosuhteissa. Ald kaytd
viimeisen kdyttopdivan jalkeen. Laimennetut reagenssit tulee kayttaa
viipymattd; jaljelle jédnyt reagenssi tulee sdilyttdd 2—-8 °C:ssa.

Peroksidilohko:Esta 5 minuuttia Peroxidazed 1:113.
Esikasittely:Suorita [dmmon talteenotto Borg Decloakeria kayttamalla.
Katso tarkemmat ohjeet Borg Decloaker -tietolomakkeesta.
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6.0 mL, RTU
Ready-to-use

N/A
Proteiinilohko (valinnainen): Inkuboi 5-10 minuuttia
huoneenlampétilassa Background Punisherin kanssa.
Primaarinen vasta-aine:Inkuboi 30 minuuttia huoneenlampétilassa.
Koetin: Inkuboidaan 10 minuuttia huoneenldmpdtilassa toissijaisen
koettimen kanssa.
Polymeeri: Inkuboidaan 10-20 minuuttia huoneenlampétilassa
tertidarisen polymeerin kanssa.
Kromogeeni:Inkuboi 5 minuuttia huoneenlampétilassa Biocaren DAB:n
kanssa — TAI — Inkuboi 5—7 minuuttia huoneenlampétilassa Warp Redin
kanssa.
Protokollasuositukset (intelliPATH FLX ja manuaalinen kadyttd
Jatkuu:
Vastavari:
Vastavarjdys hematoksyliinilld. Huuhtele deionisoidulla vedelld. Levita
Tacha's Bluing -liuosta 1 minuutin ajan. Huuhtele deionisoidulla vedella.
Tekninen huomautus:
Tama intelliPATH FLX:n ja manuaaliseen kayttéon tarkoitettu vasta-aine
on standardoitu MACH 4 -tunnistusjarjestelmalld. Kayté TBS:aa
pesuvaiheisiin.

Rajoitukset:

Optimaalinen vasta-aineen laimennus ja protokollat tietylle sovellukselle
voivat vaihdella. Naitd ovat muun muassa Kkiinnitys, |ammon
talteenottomenetelmd, inkubaatioajat, kudosleikkeen paksuus ja
kaytetty havaitsemispakkaus. Naiden ainutlaatuisten reagenssien
ylivoimaisen herkkyyden vuoksi lueteltuja suositeltuja inkubointiaikoja ja
tiittereitd ei voida soveltaa muihin tunnistusjarjestelmiin, koska tulokset
voivat vaihdella. Kayttéturvallisuustiedotteen suositukset ja protokollat
perustuvat Biocare-tuotteiden yksinomaiseen kayttoon. Viime kadessa
on tutkijan vastuulla maarittaa optimaaliset olosuhteet.
Laadunvalvonta:

Katso CLSI-laatustandardit immunohistokemiallisten  maaritysten
suunnittelua ja toteutusta varten; Hyvaksytty Guideline-Second edition
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
Varotoimenpiteet:

1. Tama vasta-aine sisaltaa alle 0,1 % natriumatsidia. Alle 0,1 %:n
pitoisuudet eivét ole raportoitavia vaarallisia aineita U.S. 29 CFR
1910.1200, OSHA Hazard communication ja EY-direktiivin 91/155/EY
mukaan. Natriumatsidi (NaNs) sailontdaineena kdytettyna on myrkyllistd
nieltyna. Natriumatsidi voi reagoida lyijy- ja kupariputkiston kanssa
muodostaen erittdin rajahtavia metalliatsideja. Havittdmisen yhteydessa
huuhtele runsaalla vedelld, jotta putkistoihin ei kerry atsidija. (Center for
Disease Control, 1976, National Institute of Occupational Safety and
Health, 1976) (4)

2. Naytteita ennen kiinnitysta ja sen jalkeen seka kaikkia niille altistettuja
materiaaleja tulee kasitelld ikaan kuin ne voisivat valittda infektiota, ja
ne on hdvitettdvd asianmukaisin varotoimin. Ald koskaan pipetoi
reagensseja suun kautta ja valtd koskettamasta ihoa ja limakalvoja
reagenssien ja nadytteiden kanssa. Jos reagenssit tai ndytteet joutuvat
kosketuksiin herkkien alueiden kanssa, pese runsaalla vedella. (5)

3. Reagenssien mikrobikontaminaatio voi johtaa epaspesifisen
varjaytymisen lisddntymiseen.

4. Muut kuin ilmoitetut inkubointiajat tai lampdétilat voivat antaa
virheellisia tuloksia. Kayttajan on vahvistettava kaikki tallaiset muutokset.

|ec [ReP] EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

www.biocare.net | Fax: 925-603-8080



CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Finnish

5. Al3 kéyta reagenssia pulloon painetun viimeisen kayttdpaivamaaran
jalkeen.

6. Kayttéturvallisuustiedote on saatavilla pyynnostd, ja se sijaitsee
osoitteessa http://biocare.net.

Ongelmien karttoittaminen:

Noudata vasta-ainekohtaisia protokollan suosituksia toimitetun
tietolomakkeen mukaisesti. Jos epatyypillisia tuloksia ilmenee, ota
yhteytta Biocaren tekniseen tukeen numerossa 1-800-542-2002.

Viitteet:

1. Perfetti V, ef al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Utilisation prévue :

Pour utilisation diagnostique in vitro

CD22 [BLCAM/1796] est un anticorps monoclonal de souris destiné a
une utilisation en laboratoire pour lidentification qualitative de la
protéine CD22 par immunohistochimie (IHC) dans des tissus humains
fixés au formol et inclus en paraffine (FFPE). L'interprétation clinique de
toute coloration ou de son absence doit étre complétée par des études
morphologiques utilisant des contrdles appropriés et doit étre évaluée
dans le contexte des antécédents cliniques du patient et d’autres tests
diagnostiques effectués par un pathologiste qualifié.

Résumé et explication :

CD22 (BL-CAM) est une glycoprotéine membranaire intégrale de type 1
avec un poids moléculaire de 130 a 140 kDa. Il est exprimé a la fois
dans le cytoplasme et dans la membrane cellulaire des lymphocytes B.
L'antigéne CD22 apparait tot dans la différenciation des lymphocytes B
a peu prés au méme stade que l'antigene CD19 (1). Le CD22 peut étre
un marqueur utile pour le phénotypage des leucémies matures, car il a
été démontré que I'expression membranaire du CD22 est limitée aux
stades tardifs de différenciation entre les cellules B matures (CD22+) et
les plasmocytes (CD22-) (1,2). Le CD22 est également fortement
exprimé dans la leucémie a tricholeucocytes (3).

Principe de procédure :

La détection d'antigénes dans les tissus et les cellules est un processus
immunohistochimique en plusieurs étapes. La premiére étape lie
I'anticorps primaire a son épitope spécifique. Aprés avoir marqué
I'antigéne avec un anticorps primaire, un anticorps secondaire est ajouté
pour se lier a I'anticorps primaire. Un marqueur enzymatique est ensuite
ajouté pour se lier a l'anticorps secondaire ; cette détection de
I'anticorps lié est mise en évidence par une réaction colorimétrique.
Source: Souris monoclonale

Réactivité des espéces :Humain; d'autres non testés
Cloner:BLCAM/1796

Isotype :1gG1/kappa

Concentration en protéines: Appelez pour connaitre la concentration
d'Ig spécifique au lot.

Epitope/Antigéne : Fragment recombinant de la protéine CD22
humaine (environ aa 52-178) (la séquence exacte est exclusive)
Localisation cellulaire : Surface cellulaire

Controle tissulaire positif :Amygdale

Applications connues :

Immunohistochimie (tissus inclus en paraffine fixés au formol)

Fourni comme :Tampon avec support protéique et conservateur
Stockage et stabilité :

Conserver entre 2 °C et 8 °C. Le produit est stable jusqu'a la date de
péremption imprimée sur I'étiquette, lorsqu'il est stocké dans ces
conditions. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Les réactifs
dilués doivent étre utilisés rapidement ; tout réactif restant doit étre
conservé entre 2 °C et 8 °C.

Recommandations de protocole (intelliPATH FLX- et utilisation

manuelle) :

Bloc de peroxyde :Bloquer pendant 5 minutes avec Peroxidazed 1.
Prétraitement :Effectuez la récupération de chaleur a l'aide de Borg
Decloaker. Reportez-vous a la fiche technique de Borg Decloaker pour
des instructions spécifiques.
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API 3229 AA
6.0 mL, RTU
Ready-to-use
N/A

Bloc de protéines (facultatif) : Incuber pendant 5 a 10 minutes a
température ambiante avec Background Punisher.

Anticorps primaire :Incuber 30 minutes a température ambiante.
Sonde: Incuber 10 minutes a température ambiante avec une sonde
secondaire.

Polymeére: Incuber pendant 10 a 20 minutes a température ambiante
avec un polymere tertiaire.

Chromogeéne :Incuber 5 minutes a TA avec le DAB de Biocare — OU —
Incuber 5 a 7 minutes a TA avec Warp Red.

Recommandations de protocole (intelliPATH FLX et utilisation
manuelle) suite :

Contre-coloration :

Contre-colorer a I'hématoxyline. Rincer a I'eau déminéralisée. Appliquez
la solution bleuissante de Tacha pendant 1 minute. Rincer a l'eau
déminéralisée.

Note technique :

Cet anticorps, pour intelliPATH FLX et utilisation manuelle, a été
standardisé avec le systéme de détection MACH 4. Utilisez TBS pour les
étapes de lavage.

Limites:

La dilution optimale des anticorps et les protocoles pour une application
spécifique peuvent varier. Ceux-ci incluent, sans s'y limiter, la fixation,
la méthode de récupération de chaleur, les temps d'incubation,
I'épaisseur des coupes de tissus et le kit de détection utilisé. En raison
de la sensibilité supérieure de ces réactifs uniques, les durées
d’incubation recommandées et les titres indiqués ne s'appliquent pas a
d’autres systémes de détection, car les résultats peuvent varier. Les
recommandations et protocoles de la fiche technique sont basés sur
I'utilisation exclusive des produits Biocare. En fin de compte, il incombe
a I'enquéteur de déterminer les conditions optimales.

Controéle de qualité:

Reportez-vous aux normes de qualité du CLSI pour la conception et la
mise en ceuvre de tests d'immunohistochimie ; Directives approuvées-
Deuxiéme édition (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org).
2011

Précautions:

1. Cet anticorps contient moins de 0,1 % d‘azoture de sodium. Les
concentrations inférieures a 0,1 % ne sont pas des matiéres
dangereuses a déclaration obligatoire selon la norme américaine 29 CFR
1910.1200, la communication des dangers de I'OSHA et la directive
européenne 91/155/CE. Azoture de sodium (NaNs) utilisé comme
conservateur est toxique en cas d'ingestion. L'azoture de sodium peut
réagir avec la plomberie en plomb et en cuivre pour former des azotures
métalliques hautement explosifs. Lors de son élimination, rincer
abondamment a I'eau pour éviter I'accumulation d'azoture dans la
plomberie. (Center for Disease Control, 1976, National Institute of
Occupational Safety and Health, 1976) (4)

2. Les échantillons, avant et aprés fixation, ainsi que tous les matériaux
qui y sont exposés doivent étre manipulés comme s'ils étaient
susceptibles de transmettre une infection et éliminés avec les
précautions appropriées. Ne jamais pipeter les réactifs par la bouche et
éviter tout contact avec la peau et les muqueuses avec les réactifs et les
échantillons. Si les réactifs ou les échantillons entrent en contact avec
des zones sensibles, laver abondamment a I'eau. (5)
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3. La contamination microbienne des réactifs peut entrainer une
augmentation des colorations non spécifiques.

4. Des durées d'incubation ou des températures autres que celles
spécifiées peuvent donner des résultats erronés. L'utilisateur doit valider
une telle modification.

5. Ne pas utiliser de réactif apres la date de péremption imprimée sur le
flacon.

6. La FDS est disponible sur demande et se trouve sur http://biocare.net.

Dépannage:

Suivez les recommandations du protocole spécifique aux anticorps selon
la fiche technique fournie. Si des résultats atypiques apparaissent,
contactez le support technique de Biocare au 1-800-542-2002.

Les références:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
Verwendungszweck:

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

CD22 [BLCAM/1796] ist ein monoklonaler Maus-Antikorper, der fur den
Laborgebrauch bei der qualitativen Identifizierung des CD22-Proteins
durch Immunhistochemie (IHC) in formalinfixierten, in Paraffin
eingebetteten (FFPE) menschlichen Geweben vorgesehen ist. Die
klinische Interpretation jeglicher Verfarbung oder ihres Fehlens sollte
durch morphologische Studien unter Verwendung geeigneter Kontrollen
erganzt und im Kontext der Krankengeschichte des Patienten und
anderer diagnostischer Tests durch einen qualifizierten Pathologen
bewertet werden.

Zusammenfassung und Erkldarung:

CD22 (BL-CAM) ist ein integrales Membranglykoprotein vom Typ 1 mit
einem Molekulargewicht von 130 bis 140 kDa. Es wird sowohl im
Zytoplasma als auch in der Zellmembran von B-Lymphozyten exprimiert.
Das CD22-Antigen erscheint frih in der B-Zell-Lymphozyten-
Differenzierung, etwa im gleichen Stadium wie das CD19-Antigen (1).
CD22 kann ein nitzlicher Marker fiir die Phdnotypisierung reifer
Leukamien sein, da gezeigt wurde, dass die Membranexpression von
CD22 auf die spaten Differenzierungsstadien zwischen reifen B-Zellen
(CD22+) und Plasmazellen (CD22-) beschrankt ist (1,2). CD22 wird auch
bei Haarzellenleukdmie stark exprimiert (3).

Verfahrensgrundsatz:

Der Antigennachweis in Geweben und Zellen ist ein mehrstufiger
immunhistochemischer Prozess. Der erste Schritt bindet den primaren
Antikdrper an sein spezifisches Epitop. Nach der Markierung des
Antigens mit einem primdren Antikérper wird ein sekunddrer Antikdrper
hinzugefiigt, der an den primdren Antikdrper bindet. AnschlieBend wird
eine Enzymmarkierung hinzugefiigt, um an den sekundaren Antikérper
zu binden. Dieser Nachweis des gebundenen Antikdrpers wird durch
eine kolorimetrische Reaktion nachgewiesen.

Quelle: Monoklonale Maus

Speziesreaktivitat:Menschlich; andere nicht getestet
Klon:BLCAM/1796
Isotyp:IgG1/Kappa
Proteinkonzentration:
anfordern.
Epitop/Antigen: Rekombinantes Fragment des menschlichen CD22-
Proteins (ca. aa 52—-178) (genaue Sequenz ist geschiitzt)

Zelluldre Lokalisierung: Zelloberflache

Positive Gewebekontrolle:Mandel

Bekannte Anwendungen:

Immunhistochemie (formalinfixierte, in Paraffin eingebettete Gewebe)
Geliefert als:Puffer mit Proteintrédger und Konservierungsmittel
Lagerung und Stabilitat:

Bei 2 °C bis 8 °C lagern. Unter diesen Bedingungen ist das Produkt bis
zum auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Verdiinnte Reagenzien sollten
umgehend verwendet werden; Alle verbleibenden Reagenzien sollten
bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden.

Chargenspezifische Ig-Konzentration

Protokollempfehlungen (intelliPATH FLXe und manuelle
Nutzung):

Peroxidblock:5 Minuten lang mit Peroxidazed 1 blockieren.
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Vorbehandlung:Fiihren Sie eine Warmerlickgewinnung mit Borg
Decloaker durch. Spezifische Anweisungen finden Sie im Datenblatt des
Borg Decloaker.

Proteinblock (optional): 5-10 Minuten bei RT mit Background
Punisher inkubieren.

Primarer Antikorper:30 Minuten bei RT inkubieren.

Sonde: 10 Minuten bei RT mit einer sekunddren Sonde inkubieren.
Polymer: 10-20 Minuten bei RT mit einem Tertidrpolymer inkubieren.
Chromogen:5 Minuten bei RT mit Biocare DAB inkubieren — ODER —
5-7 Minuten bei RT mit Warp Red inkubieren.
Protokollempfehlungen (intelliPATH FLX und manuelle
Verwendung) Fortsetzung:

Gegenbeize:

Gegenfarbung mit Hamatoxylin. Mit entionisiertem Wasser spiilen.
Tragen Sie Tacha's Blueing Solution 1 Minute lang auf. Mit
entionisiertem Wasser spilen.

Technischer Hinweis:

Dieser Antikorper fiir intelliPATH FLX und die manuelle Verwendung
wurde mit dem MACH 4-Detektionssystem standardisiert. Verwenden
Sie TBS fir die Waschschritte.

Einschrankungen:

Die optimale Antikdrperverdinnung und die Protokolle fir eine
bestimmte Anwendung kdnnen variieren. Dazu gehoren unter anderem
die Fixierung, die Warmeriickgewinnungsmethode, die
Inkubationszeiten, die Dicke des Gewebeschnitts und das verwendete
Nachweiskit. Aufgrund der (berlegenen Empfindlichkeit dieser
einzigartigen Reagenzien gelten die aufgefilhrten empfohlenen
Inkubationszeiten und Titer nicht fiir andere Nachweissysteme, da die
Ergebnisse variieren kdnnen. Die Empfehlungen und Protokolle im
Datenblatt basieren auf der ausschlieBlichen Verwendung von Biocare-
Produkten. Letztendlich liegt es in der Verantwortung des Forschers,
optimale Bedingungen zu ermitteln.

Qualitatskontrolle:

Siehe CLSI-Qualitatsstandards fiir Design und Implementierung von
Immunhistochemie-Assays; Genehmigte Richtlinie — Zweite Auflage
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
VorsichtsmaBBnahmen:

1. Dieser Antikdrper enthdlt weniger als 0,1 % Natriumazid.
Konzentrationen unter 0,1 % sind gemaB U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA
Hazard Communication und EG-Richtlinie 91/155/EG  keine
meldepflichtigen  Gefahrstoffe.  Natriumazid (NaNs), das als
Konservierungsmittel verwendet wird, ist bei Einnahme giftig.
Natriumazid kann mit Blei- und Kupferleitungen reagieren und
hochexplosive Metallazide bilden. Nach der Entsorgung mit groBen
Mengen Wasser spllen, um eine Azidbildung in den Leitungen zu
verhindern. (Center for Disease Control, 1976, National Institute of
Occupational Safety and Health, 1976) (4)

2. Proben vor und nach der Fixierung sowie alle ihnen ausgesetzten
Materialien sollten so behandelt werden, als ob sie Infektionen
ibertragen kdnnten, und mit den entsprechenden VorsichtsmaBnahmen
entsorgt werden. Pipettieren Sie Reagenzien niemals mit dem Mund und
vermeiden Sie den Kontakt der Reagenzien und Proben mit der Haut
und den Schleimhdauten. Wenn Reagenzien oder Proben mit
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empfindlichen Bereichen in Kontakt kommen, waschen Sie diese mit
reichlich Wasser ab. (5)

3. Eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien kann zu einer
Zunahme unspezifischer Farbungen fiihren.

4. Andere als die angegebenen Inkubationszeiten oder Temperaturen
kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Der Benutzer muss jede
solche Anderung validieren.

5. Verwenden Sie das Reagenz nach dem auf dem Flaschchen
aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr.

6. Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage erhéltlich und befindet sich
unter http://biocare.net.

Fehlerbehebung:

Befolgen Sie die Antikorper-spezifischen Protokollempfehlungen gemaR
dem bereitgestellten Datenblatt. Wenn atypische Ergebnisse auftreten,
wenden Sie sich unter 1-800-542-2002 an den technischen Support von
Biocare.

Verweise:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
MNMpoBAenopevn Xpnon:

Ma In Vitro AlayvwaTikn Xprion

To CD22 [BLCAM/1796] €ival €&va HOVOKAWVIKO avTiGWHa MOVTIKOU nou
NpoopIZETal yia €pyacTnpIakn Xpnon oTnv MOIOTIKA TAUTOMOINoNn TNG
npwreivng CD22 pe avoooigtoxnueia (IHC) oe avBpwnivouc 1ToUG
evowpaTwuévoug o napagivn (FFPE) ue popualivn. H KAIVIKA epunveia
ornoiacdnnoTe XpWaong ) anouaiag TnG 6a npéEnel va CUPNANPVETal ano
HOPMOAOYIKEG HEAETEG HE XPrON KATAANAWV eAéyXwv kal Ba npénel va
a&loloyeiTal aTo nAaiolo Tou kAIVIkoU 10TOpIKOU Tou aoBevoUc kal GAwWV
dlayVWOTIKWV EeTAcEWY and eEeIdIkeUEVO NaBoAdyo.

MepiAnwn ka1 Enegnynon:

To CD22 (BL-CAM) €ival [ia eVOWPATWHEVN YAUKONPWTEIVN HEPBPAVNG
TUnou 1 pe popiakd Bdapog 130 €wg 140 kDa. Ekgppaletar TO0o 0TO
KUTTapONAdopa 000 Kal  OTnV  KUTTApIKN  MEWBpavn Twv B-
AeppokuTTdpwy. To avriyovo CD22  gupavileTal  vwpic  oTn
dlagoponoinon Twv AgUPOKUTTAPWY B-kuTTApwv oTO idlo nepinou
oTadio We To avTiyovo CD19 (1). To CD22 pnopei va gival évag xpnoiyog
deikTNG yia Tov NpoadIopIoHO TOU GAIVOTUMOU TWV MPIMWY AEUXAIHIQY,
KaBwg n ékppaacn TnG pepBpavng CD22 £xel anodelxBei 6T neplopileTal
oTa oyiua ortddia diagoponoinong HETAEU Twv WPINWY B KUTTApwvV
(CD22+) kai Twv nAaoyatokutTapwv (CD22-) (1,2). To CD22
ekQPAleTal €Niong €vTova oTn Aeuxaidia TIXWTWV KUTTApwv (3).

Apxn Ailadikaciag:

H avixveuon avTiyovou o€ 10ToUG kal KUTTapa ival Jia avoooioToXNHIKN
dladikacia noAanAwv oTadiwv. To apxiko Brida deopelel To NpwTeUoV
avTiowpa oTov €18IKO Tou eniTono. MeTd Tnv €NICHKAVON TOU avTiyovou
Me éva npwTelov avTiowpa, éva deuTepelov avTiowua NPoaTiBeTal yia
va ouvdeBel e To NpwTeUOV avTiowua. ST CUVEXEID NPOCTIOETal Wia
ev{UHIKN ENICTAvon yia va ouvdeBei e To deuTepEUOV QVTIOWHA. AUTH
N avixveuon Tou OeOPEUNEVOU aVTIOMUATOG anodelikvUeTal and Wia
XPWHATOUETPIKN avTidpaan.

MnynA: MovTiki JOVOKAWVIKO

AvTI3paoTIKOTNTA €idoUG:0 avBpwnog, ala dev £Xouv JOKIPAOTEI
KAwvonoinon:BLCAM/1796

IooTunog:IgGl/kana

JUYKEVTPWON NPWTEIVNG: ANQITEITAI CUYKEVTPWON Ig OUYKEKPILEVNG
naptidag.

Enitonog/AvTiyovo:  Avaouvduaopévo  Bpauopa  avBpmnivng
npwteivng CD22 (nepinou aa 52-178) (n akpiBng alnlouxia eivai
QnokKAEIOTIK)

Evroniopog KivnTAG TNAEpwviag: KutTapikr em@aveia

OETIKOG £AeyX0G 10TOU: [apwTida

F'VWOTEG EPAPHOYEG:

AvoooioToxnieia (10Toi evowpaTwpéVol 08 Napagivn oTabeponoinuevol
HE poppaAivn)

Mapéxeral G:PUBUIOTIKO OIGA\UMA  HE  (OpEd  NPWTEIVNG  Kal
OUVTNPENTIKO

AnoBnkeuon kai oTaBepoTnTa:

®uldooetal oToug 2°C €wg 8°C. To npoidv ival oTaBepd peEXPI TNV
nUepopnvia AM&ng nou avaypageTtal oTnv €TIKETA, OTav GUAAooETal und
QuTEG TIG oUVONKeG. Na Wn XpnoIUOMNOIEITal HETA TNV NUEPOpNnvia AngngG.
Ta apaiwpéva avmidpacTrpia Ba Npenel va XpnoihonololuvTal apésng.
onolodnnoTe avTidpaacTrplo anoyével Ba npenel va GUAACOETAl OTOUG
20C €wg 8°C.
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6.0 mL, RTU
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ZuoTaosig NMpwrokoAAou (intelliPATH FLX° kal XEIPWVAKTIKA
MnAok ungpo&eidiou:AnokAeioTe yia 5 AenTd pe Peroxidazed 1.
Mpoene&epyaoia:EKTeAéoTe avakTnon BepuoTNTAG XPNOIKOMNOIWVTAG
To Borg Decloaker. AvaTpe&Te aTo UM dedopévwy Borg Decloaker yia
OUYKEKPIUEVEG 0dnyieg.

MnAok npwTEivng (NpoalpeTikd): EnwdaoTe yia 5-10 Aentd o€ RT pe
Background Punisher.

MpwToyevég avTriowpa:EnwdaoTe yia 30 Aentd os OA.

Ka@eTnpag: EnwdoTe yia 10 Aentd o€ RT pe deuTepelovTa KaBeTrpa.
MoAupepég: EnwaaoTe yia 10-20 AenTa o€ OA [ TPITOTAYEG NOAUMEPEG.
Xpwpoyovo:Enwaon yia 5 Aenta o€ RT e To Biocare’s DAB — 'H —
Enwaon yia 5-7 Aenta o€ RT pe Warp Red.

ZuoTaosi¢ npwTtokoAou (intelliPATH FLX ka1 XgipokivnTn
Xpnon) Zuvéxeia:

AvTixpnon:

AvTixpnon He aipaTo&uAivn. Z€NAUVETE e anmioviopevo vepd. EpapudoTe
Tacha's Blueing Solution yia 1 AenTo. ZenAUVETE e AnIOVIOUEVO VEPO.
Texvikn Znpeioon:

AuTd TO avTiowpa, yia intelliPATH FLX kai xeipokivnTn Xpnon, &xel
TunonoinBei Pe aloTnua avixveuong MACH 4. XpnaidonoinaTe TBS yia
Ta BAuaTa nAucipaTog.

Meplopiopoi:

H BéATIOTN apaiwon avTIowPdTwv Kal Ta MPWTOKOAAG yia  Hia
OUYKEKPIYUEVN €@appoyn Hnopei va diagépouv. AuTd nepiAapBavouy,
evOEIKTIKA T OTEPEwaOn, Tn MEBOdO avakTnong BepuoTnTac, TOUG
XPOVOUC €NMACNG, TO NAXOG TOU TUAKATOC I0TOU Kal TO KIT avixveuang
nou xpnoiponoigital. AOyw TNG avWTEPNG €UaIoBNCIag auTwv TwV
Hovadikav avTidpacTnpiwy, ol CUVIOTWHEVO! Xpdvol enwacng Kai ol
TiTAOI NMou avagépovTal dev I0XUOUV yia GAAa CUCTAKATA avixveuong,
Kabw¢ Ta anoTeAéoparta pnopei va diagépouv. OI CUOTACEIC Kal Ta
NpwTOKOMa Tou OeAtiou dedopévwv Pacifovral oTnV anoKAEIOTIKN
Xpron Twv npoidvTwv Biocare. Tehika, €ival euBluvn Tou €peuvnTn va
KaBopioel TIC BEATIOTEG GUVOIKEG.

EAeyxog noioTnrag:

AvaTpéETe aTa npoTuna noidtnTag Tou CLSI yia Tov oxediacuo Kal Thv
£@appoyn avaAUoswv avoooioToxnueiag. Eykekpigévn Odnyia-AelTepn
£kdoon (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA HIMA (www.clsi.org). 2011
MpoguAa&eig:

1. AuTo To avTiowpa nepiExel Aiyotepo ano 0,1% alidio Tou vaTpiou. Ol
OUYKEVTPWOEIG MIKpOTEPEG and 0,1% Oev eival enikivduva UNIKA Mou
HnopoUv va avapepBolyv cupupwva We To 29 CFR 1910.1200 Twv HMA,
v avakoivwaon kivdUvou OSHA kai Tnv Odnyia 91/155/EK Tng EK.
AUdio Tou vaTpiou (NaNs) xpnaoidonolital wg auvTneNnTIKO €ival TOEIKO
€av katanoBei. To agidio Tou vaTpiou WMopei va avTidpacel pe TIG
UDPAUAIKEG €yKATAOTACEIG HOAUB3OU kal XaAkoU yia va oxnuarioel
€EQIPETIKA EKPNKTIKG adidla peTaAwv. MeTa Tnv andppiyn, EenAlvere
M€ HeyAAeg NooOTNTEC VEPOU YIA VA AnOTPEWETE T CUGOWPEUDT alidiwv
oTIG Udpaulikég eykataoTacelg. (Center for Disease Control, 1976,
National Institute of Occupational Safety and Health, 1976) (4)

2. Ta Oeiypara, npIv Kal PETA T OTEPEWON, KAl OAA Ta UAIKG nou
ekTiOevTal o€ autd Ba npénel va avTigeTwNiovTal oav va unopolv va
peTadwoouv pOAUVON kAl va anoppinTovTal HE TIG KATAAANAEG
NPOQUAGEEIC. MOTE UnV YETAQEPETE Ta AvTIOPACTNPIA HE MINETA anod To
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OTOMA Kal ano@UYETE TV €NAPr Tou dEPPATOC Kal TV BAEVVOYOVWV HE
avTidpaoTnpia kai deiyparta. Eav Ta avridpaoTnpia fy Ta deiyuarta épbouv
o€ ENAQn Ke euaiobnTeG NEPIOXEC, NAUVETE e ApBovn NoooTnTa vepou.
(5)

3. H pikpoBiakn goAuvon Twv avTidpacTnpiwv pnopei va odnynosl os
augnon NG Hn EIBIKAG XPWONG.

4. Xpovol enwaong 1 Beppokpacieg OIAMOPETIKEG and AUTEG Mou
kaBopidovTal unopei va dwoouv eo@alyéva anotedéopara. O XpnoTng
MNPENEl va ENIKUPWOEl OnoiadnnoTe TETola aAAayn).

5. Mn xpnolponoleitTe To avTidpacTnpIo PETA TNV NUepopnvia Agng nou
avaypageTal aTo giaidio.

6. To SDS ecival dIaB£0Iyo KATOMIV QITAUATOG Kal BPIiOKETal oTn
digliBuvan http://biocare.net.

AvTIHET®MION NPOBANHATWV:

AKOAOUBNOTE TIG OUCTACEIG TOU €101kOU NPWTOKOAAOU YIa Ta avTiowHaTa
oUPPWVa HE To NApeXOUevo GUANO dedouévwy. Eav npokUyouv dtuna
anoTeAéopaTa, ENIKOIVWVAOTE e TNV TeXVIKNA YNooTrpIiEn Tng Biocare
aTo 1-800-542-2002.

BIBAIOYPAQIKEG AVAPOPEG:
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2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et a/. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Rendeltetésszerii hasznalat:

In vitro diagnosztikai hasznalatra

A CD22 [BLCAM/1796] egy egér monoklondlis antitest, amelyet
laboratériumi  felhasznaladsra szannak a CD22 fehérje kvalitativ
azonositasara immunhisztokémiaval (IHC) formalin-fixalt paraffinba
agyazott (FFPE) emberi szovetekben. Barmely fest6dés vagy annak
hidnya klinikai értelmezését megfelel6 kontrollokat alkalmazd
morfolégiai vizsgalatokkal kell kiegésziteni, és a beteg klinikai
anamnézisének és egyéb diagnosztikai vizsgalatainak dsszefliggésében
kell értékelnie egy szakképzett patologusnak.

Osszegzés és magyarazat:

A CD22 (BL-CAM) egy 1. tipusu integrdlt membranglikoprotein,
amelynek molekulatémege 130-140 kDa. A B-limfocitak citoplazmajaban
és sejtmembranjaban egyarant expresszalodik. A CD22 antigén a B-
sejtes limfocita differencialodas korai szakaszaban, kortlbeldl
ugyanabban a stddiumban jelenik meg, mint a CD19 antigén (1). A CD22
hasznos marker lehet az érett leukémidk fenotipizalasahoz, mivel
kimutattak, hogy a CD22 membranexpresszidja az érett B-sejtek
(CD22+) és a plazmasejtek (CD22-) kozotti késoi differencialodasi
szakaszéra korlatozddik (1,2). A CD22 erGsen expresszalodik szOros
sejtes leukémidban is (3).

Eljaras elve:

Az antigén kimutatasa a szGvetekben és sejtekben egy t6bblépcsGs
immunhisztokémiai folyamat. A kezdeti Iépésben az els6dleges
antitestet a specifikus epitopjahoz kotik. Az antigén elsédleges
antitesttel valé megjel6lése utan egy masodlagos antitestet adunk hozza,
hogy az els6dleges antitesthez kot6djon. Ezutan egy enzimjel6lést
adunk hozza, hogy a masodlagos antitesthez k6t6djon; a megkotott
antitest kimutatasat kolorimetrias reakcié bizonyitja.

Forras: Monoklonalis egér

A fajok reakciokészsége:Emberi; masokat nem teszteltek
Klon:BLCAM/1796

Izotipus:IgG1/kappa

Fehérje koncentracio: Felhivas tételspecifikus Ig-koncentracidhoz.
Epitop/antigén: Human CD22 fehérje rekombindns fragmentuma
(korilbelll 52-178 aminosav) (a pontos szekvencia szabadalmazott)
Mobil lokalizacio: Sejtfelllet

Pozitiv szévetkontroll:Mandula

Ismert alkalmazasok:

Immunhisztokémia (formalinnal régzitett paraffinba agyazott szévetek)
Igy szallitva:Puffer fehérjehordozdval és tartdsitdszerrel

Tarolas és stabilitas:

2°C és 8°C kozott tarolando. A termék a cimkén feltiintetett lejarati id6ig
stabil, ha ilyen kérilmények kozo6tt taroljak. Ne hasznalja a lejarati id6
utan. A higitott reagenseket azonnal fel kell hasznalni; a megmaradt
reagenst 2°C és 8°C kozotti hémérsékleten kell tarolni.

Peroxid blokk:Blokkolja 5 percig Peroxidazed 1-gyel.
Elokezelés:Hajtsa végre a hlvisszanyerést a Borg Decloaker
segitségével. A konkrét utasitasokat a Borg Decloaker adatlapjan talalja.
Protein blokk  (opcionalis): Inkubalja 5-10  percig
szobahémérsékleten a Background Punisher segitségével.

Elsodleges antitest:Inkubaljuk 30 percig szobah6mérsékleten.

M Biocare Medical
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Szonda: Inkubadljuk 10 percig szobahémérsékleten egy masodlagos
szondaval.

Polimer: Inkubaljuk 10-20 percig szobahOmérsékleten egy tercier
polimerrel.

Kromogén:Inkubalja 5 percig szobah6mérsékleten a Biocare DAB-javal
— VAGY - Inkubdlja 5-7 percig szobah6mérsékleten Warp Red
segitségével.

Protokoll ajanlasok (intelliPATH FLX és kézi hasznalat)
Folytatas:

Ellenfestés:

Ellenfestés hematoxilinnel. Oblitse le ioncserélt vizzel. Alkalmazza a
Tacha's Blueing Solution-t 1 percig. Oblitse le ioncserélt vizzel.
Miiszaki megjegyzés:

Ezt az intelliPATH FLX-hez és kézi hasznalatra szant antitestet a MACH
4 észlelési rendszerrel szabvanyositottak. Hasznaljon TBS-t a mosasi
|épésekhez.

Korlatozasok:

Egy adott alkalmazashoz az optimalis antitesthigitds és protokollok
valtozhatnak. Ezek kozé tartozik tobbek kozott a rogzités, a
hovisszanyerési modszer, az inkubaciés id6k, a szGvetmetszet
vastagsaga és a hasznalt kimutatasi készlet. Ezen egyedi reagensek
kivalo érzékenysége miatt a felsorolt ajanlott inkubacids id6k és titerek
nem alkalmazhatok mas kimutatasi rendszerekre, mivel az eredmények
eltéréek lehetnek. Az adatlap ajanlasai és protokolljai a Biocare
termékek kizardlagos felhasznalasan alapulnak. Végs6 soron a vizsgalo
feladata az optimalis feltételek meghatarozasa.

Minéség ellendrzés:

Lasd: CLSI mindségi szabvényok az immunhisztokémiai vizsgalatok
tervezésére és végrehajtasara vonatkozdan; Jovahagyott Gtmutatd —
Masodik kiadas (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
Ovintézkedések:

1. Ez az antitest kevesebb, mint 0,1% natrium-azidot tartalmaz. A 0,1%-
nal kisebb koncentracidok nem jelentend6 veszélyes anyagok az US 29
CFR 1910.1200, az OSHA Hazard communication és a 91/155/EC EK
irdnyelv szerint. Natrium-azid (NaNs) tartdsitészerként hasznélva
lenyelve mérgez6. A natrium-azid reakcidba léphet az dlom- és
rézvezetékkel, és er6sen robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet.
Artalmatlanitaskor ~ Gblitse le nagy mennyiségl vizzel, hogy
megakadalyozza az azidok felhalmozddasat a vizvezetékekben.
(Betegségvédelmi Kozpont, 1976, Orszagos Munkahelyi Biztonsagi és
Egészségligyi Intézet, 1976) (4)

2. A mintakat a rogzités el6tt és utan, valamint az ezeknek Kkitett
anyagokat (gy kell kezelni, mintha képesek lennének fertézést
tovabbitani, és megfeleld dvintézkedésekkel kell artalmatlanitani. Soha
ne pipettazzon reagenseket szajon at, és keriilje a borrel és a
nyalkahartyakkal vald érintkezést a reagensekkel és a mintakkal. Ha a
reagensek vagy a mintak érzékeny teriletekkel érintkeznek, mossa le
b6 vizzel. (5)

3. A reagensek mikrobidlis szennyezddése a nem specifikus festodés
névekedését eredményezheti.

4. A megadottdl eltérd inkubacids id6k vagy homérsékletek hibas
eredményeket adhatnak. A felhasznalénak minden ilyen valtoztatast
érvényesitenie kell.
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5. Ne hasznalja fel a reagenst az injekcios Gvegre nyomtatott lejarati idé
utan.
6. Az SDS kérésre elérhet0, és a http://biocare.net cimen taldlhatd.

Hibaelharitas:

Kovesse az antitest-specifikus protokoll ajanlasait a mellékelt adatlapnak
megfeleléen. Ha atipikus eredményeket észlel, forduljon a Biocare
mliszaki tamogatasahoz az 1-800-542-2002 telefonszamon.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Destinazione d'uso:

Per uso diagnostico in vitro

CD22 [BLCAM/1796] & un anticorpo monoclonale murino destinato
all'uso in laboratorio per l'identificazione qualitativa della proteina CD22
mediante immunoistochimica (IHC) in tessuti umani fissati in formalina
e inclusi in paraffina (FFPE). L'interpretazione clinica di qualsiasi
colorazione o della sua assenza deve essere integrata da studi
morfologici utilizzando controlli adeguati e deve essere valutata nel
contesto dell'anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici da
un patologo qualificato.

Riepilogo e spiegazione:

CD22 (BL-CAM) e una glicoproteina integrale di membrana di tipo 1 con
peso molecolare compreso tra 130 e 140 kDa. E espresso sia nel
citoplasma che nella membrana cellulare dei linfociti B. L'antigene CD22
appare precocemente nella differenziazione dei linfociti delle cellule B
approssimativamente allo stesso stadio dell'antigene CD19 (1). CD22
pud essere un utile marcatore per la fenotipizzazione delle leucemie
mature, poiché & stato dimostrato che I'espressione di membrana del
CD22 ¢ limitata agli stadi tardivi di differenziazione tra cellule B mature
(CD22+) e plasmacellule (CD22-) (1,2). CD22 ¢ fortemente espresso
anche nella leucemia a cellule capellute (3).

Principio della procedura:

1l rilevamento dell'antigene nei tessuti e nelle cellule & un processo
immunoistochimico a pil fasi. La fase iniziale lega I'anticorpo primario al
suo epitopo specifico. Dopo aver marcato I'antigene con un anticorpo
primario, viene aggiunto un anticorpo secondario per legarsi
all'anticorpo primario. Viene quindi aggiunta un'etichetta enzimatica per
legarsi all'anticorpo secondario; questa rilevazione dell'anticorpo legato
¢ evidenziata da una reazione colorimetrica.

Fonte: Monoclonale murino

Reattivita della specie:Umano; altri non testati

Clone:BLCAM/1796

Isotipo:1gG1/kappa

Concentrazione di proteine: Richiedere la concentrazione di Ig
specifica del lotto.

Epitopo/antigene: Frammento ricombinante della proteina CD22
umana (intorno all'aa 52-178) (la sequenza esatta € proprietaria)
Localizzazione cellulare: Superficie cellulare

Controllo positivo del tessuto:Tonsilla

Applicazioni conosciute:

Immunoistochimica (tessuti inclusi in paraffina fissati in formalina)
Fornito come:Tampone con trasportatore proteico e conservante
Conservazione e stabilita:

Conservare a una temperatura compresa tra 2°C e 8°C. Il prodotto &
stabile fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta, se conservato
in queste condizioni. Non utilizzare dopo la data di scadenza. I reagenti
diluiti devono essere utilizzati tempestivamente; eventuali reagenti
rimanenti devono essere conservati a una temperatura compresa tra
20C e 80C.

Raccomandazioni sul protocollo (intelliPATH FLX: e uso

manuale):

Blocco di perossido:Bloccare per 5 minuti con Peroxidated 1.
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Pretrattamento:Esegui il recupero del calore utilizzando Borg
Decloaker. Fare riferimento alla scheda tecnica di Borg Decloaker per
istruzioni specifiche.

Blocco proteico (opzionale): Incubare per 5-10 minuti a temperatura
ambiente con Background Punisher.

Anticorpo primario:Incubare per 30 minuti a temperatura ambiente.
Sonda: Incubare per 10 minuti a temperatura ambiente con una sonda
secondaria.

Polimero: Incubare per 10-20 minuti a temperatura ambiente con un
polimero terziario.

Cromogeno:Incubare per 5 minuti a temperatura ambiente con DAB di
Biocare — OPPURE — Incubare per 5-7 minuti a temperatura ambiente
con Warp Red.

Raccomandazioni sul protocollo (intelliPATH FLX e uso manuale
Continua:

Controcolorazione:

Controcolorare con ematossilina. Sciacquare con acqua deionizzata.
Applicare la soluzione azzurrante di Tacha per 1 minuto. Sciacquare con
acqua deionizzata.

Nota tecnica:

Questo anticorpo, per intelliPATH FLX e per uso manuale, & stato
standardizzato con il sistema di rilevamento MACH 4. Utilizzare TBS per
le fasi di lavaggio.

Limitazioni:

La diluizione ottimale dell'anticorpo e i protocolli per un'applicazione
specifica possono variare. Questi includono, ma non sono limitati a,
fissazione, metodo di recupero del calore, tempi di incubazione,
spessore della sezione di tessuto e kit di rilevamento utilizzato. A causa
della sensibilita superiore di questi reagenti unici, i tempi di incubazione
consigliati e i titoli elencati non sono applicabili ad altri sistemi di
rilevamento, poiché i risultati possono variare. Le raccomandazioni e i
protocolli della scheda tecnica si basano sull'uso esclusivo di prodotti
Biocare. In definitiva, & responsabilita del ricercatore determinare le
condizioni ottimali.

Controllo di qualita:

Fare riferimento agli standard di qualita CLSI per la progettazione e
I'implementazione dei test immunoistochimici; Linea guida approvata -
Seconda edizione (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org).
2011

Precauzioni:

1. Questo anticorpo contiene meno dello 0,1% di sodio azide.
Concentrazioni inferiori allo 0,1% non sono materiali pericolosi
segnalabili secondo U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard
Communication e Direttiva CE 91/155/CE. La sodio azide (NaNs)
utilizzato come conservante & tossico se ingerito. La sodio azide pud
reagire con le tubature in piombo e rame formando azidi metalliche
altamente esplosive. Al momento dello smaltimento, sciacquare con
grandi quantita di acqua per prevenire I'accumulo di azide nelle tubature.
(Centro per il controllo delle malattie, 1976, Istituto nazionale per la
sicurezza e la salute sul lavoro, 1976) (4)

2. I campioni, prima e dopo la fissazione, e tutti i materiali ad essi esposti
devono essere maneggiati come se fossero in grado di trasmettere
infezioni e smaltiti con le dovute precauzioni. Non pipettare mai i
reagenti con la bocca ed evitare il contatto con la pelle e le mucose con
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reagenti e campioni. Se i reagenti o i campioni entrano in contatto con
aree sensibili, lavare con abbondante acqua. (5)

3. La contaminazione microbica dei reagenti pud comportare un
aumento della colorazione aspecifica.

4. Tempi o temperature di incubazione diversi da quelli specificati
potrebbero dare risultati errati. L'utente deve convalidare qualsiasi
modifica di questo tipo.

5. Non utilizzare il reagente dopo la data di scadenza stampata sulla fiala.

6. La SDS & disponibile su richiesta e si trova all'indirizzo
http://biocare.net.

Risoluzione dei problemi:

Seguire le raccomandazioni del protocollo specifico per I'anticorpo
secondo la scheda tecnica fornita. Se si verificano risultati atipici,
contattare il supporto tecnico di Biocare al numero 1-800-542-2002.

Riferimenti:

1. Perfetti V, ef al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et a/. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100

Diluent: Da Vinci Green
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Paredzetais lietojums:

In vitro diagnostikai

CD22 [BLCAM/1796] ir peles monoklonala antiviela, kas paredzéta
lietoSanai laboratorija, lai kvalitativi identifictu CD22 proteinu ar
imunhistokimiju (IHC) formalina fiksétos parafina iestradatos (FFPE)
cilveka audos. Jebkuras iekrasoSanas vai tas neesamibas kliniska
interpretacija ir japapildina ar morfologiskiem pétijumiem, izmantojot
atbilstoSas kontroles, un ta janovérteé pacienta kliniskas véstures un citu
diagnostisko testu konteksta, ko veic kvalificéts patologs.
Kopsavilkums un skaidrojums:

CD22 (BL-CAM) ir 1. tipa integrals membranas glikoproteins ar
molekulmasu no 130 Iidz 140 kDa. Tas izpauzas gan B-limfocitu
citoplazma, gan Stnu membrana. CD22 antigéns paradas B-Stnu
limfocitu diferenciacijas sakuma aptuveni tada pasa stadija ka CD19
antigéns (1). CD22 var biit noderigs markieris nobriedusu leikémiju
fenotipéSanai, jo ir pieradits, ka CD22 membranas ekspresija
aprobezojas ar vélinam diferenciacijas stadijam starp nobriedusam B
§tinam (CD22+) un plazmas stnam (CD22-) (1,2). CD22 ir spécigi
izteikts ari matstinu leikémija (3).

Proceduras princips:

Antigéna noteikSana audos un stinas ir daudzpakapju imiinhistokimisks
process. Sakotné&ja posma primara antiviela tiek saistita ar tas specifisko
epitopu. P&c antigéna markéSanas ar primaro antivielu pievieno
sekundaro antivielu, kas saistas ar primaro antivielu. PEc tam pievieno
enzima mark&jumu, kas saistds ar sekundaro antivielu; So saistitas
antivielas noteikSanu apliecina kolorimetriska reakcija.

Avots: Peles monoklonals

Sugas reagétspéja:Cilvéks; citi nav parbauditi

Klonét:BLCAM/1796

Izotips:IgG1/kappa

Olbaltumvielu koncentracija: Zvaniet uz partijas specifisko Ig
koncentraciju.

Epitops/antigéns: Cilvéka CD22 proteina rekombinants fragments
(apméram aa 52-178) (preciza seciba ir patentéta)

Mobila lokalizacija: Stinas virsma

Pozitiva audu kontrole:Mandeles

Zinamas lietojumprogrammas:

Iminhistokimija (formalina fikséti parafina iestradati audi)

Piegadats ka:Buferskidums ar proteina nesgju un konservantu
Uzglabasana un stabilitate:

Uzglabat temperatiira no 2°C lidz 8°C. Uzglabajot Sados apstaklos,
produkts ir stabils lidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz
etiketes. Nelietot péc deriguma termina beigam. AtSkaiditi reagenti
jaizlieto nekavéjoties; Jebkurs atlikusais readents jauzglaba 2°C lidz 8°C
temperatura.

Protokola ieteikumi (intelliPATH FLX> un manuala lietosana):

Peroksida bloks:Blokéjiet 5 minutes ar peroksidétu 1.

Iepriekséja apstrade:Veiciet siltuma izglGsanu, izmantojot Borg
Decloaker. Konkretus noradijumus skatiet Borg Decloaker datu lapa.
Olbaltumvielu bloks (péc izvéles): Inkubgjiet 5-10 minutes istabas
temperatiira ar Background Punisher.

Primara antiviela:Inkubé 30 minutes RT.

Zonde: Inkubé 10 mindtes RT ar sekundaro zondi.
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Polimeérs: Inkubé 10-20 mindtes istabas temperatura ar terciaro
poliméru.

Hrogéns:Inkubgjiet 5 minutes RT ar Biocare DAB — VAI — Inkubé&jiet 5—
7 minutes RT ar Warp Red.

Protokola ieteikumi (intelliPATH FLX un manuala lietosana

Turpinajums:

Pretkrasojums:

Pretkrasot ar hematoksilinu. Noskalo ar dejonizétu udeni. Uzklajiet
Tacha's Bluing Solution 1 miniti. Noskalo ar dejonizétu tdeni.
Tehniska piezime:

Si antiviela intelliPATH FLX un manualai lietoSanai ir standartizéta ar
MACH 4 noteikSanas sistému. Mazgasanas soliem izmantojiet TBS.

IerobeZojumi:

Optimalais antivielu atSkaidijums un protokoli konkrétam lietojumam var
atskirties. Tie ietver (bet ne tikai) fiksaciju, siltuma iegtiSanas metodi,
inkubacijas laikus, audu sekcijas biezumu un izmantoto noteikSanas
komplektu. So unikalo readentu augstakas jutibas dél noraditie
ieteicamie inkubacijas laiki un titri nav piemérojami citam noteikSanas
sistémam, jo rezultati var atSkirties. Datu lapas ieteikumi un protokoli ir
balstiti uz ekskluzivu Biocare produktu izmantosanu. Galu gala pétnieka
pienakums ir noteikt optimalos apstak]us.

Kvalitates kontrole:

Skatiet CLSI kvalitates standartus imunhistokimijas testu izstradei un
ievieSanai; Apstiprinats vadliniju otrais izdevums (I/LA28-A2) CLSI
Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011. gads

Piesardzibas pasakumi:

1. Si antiviela satur mazak par 0,1% natrija azida. Koncentracijas, kas ir
mazakas par 0,1%, nav zinojami bistami materiali saskana ar ASV 29
CFR 1910.1200, OSHA Hazard pazinojumu un EK Direktivu 91/155/EK.
Natrija azids (NaNs), ko lieto ka konservantu, ir toksisks, ja to norij.
Natrija azids var readét ar svina un vara santehniku, veidojot Joti
spradzienbistamus metalu azidus. P&c likvidéSanas izskalojiet ar lielu
Gdens daudzumu, lai novérstu azida uzkrasanos santehnika. (Slimibu
kontroles centrs, 1976, Nacionalais darba droSibas un veselibas institiits,
1976) (4)

2. Paraugi pirms un péc fiksacijas, ka ari visi tiem paklautie materiali ir
jarikojas ta, it ka tie varetu parnesat infekciju, un tie jaiznicina, ievérojot
atbilstoSus piesardzibas pasakumus. Nekad nepipegjiet reagentus
iekskigi un izvairieties no saskares ar adu un glotadam ar readentiem un
paraugiem. Ja readenti vai paraugi nonak saskaré ar jutigam vietam,
nomazgajiet ar lielu Gdens daudzumu. (5)

3. Readentu mikrobu piesarnojums var izraisit nespecifiskas krasoSanas
palielinasanos.

4. Inkubacijas laiki vai temperatiiras, kas atSkiras no noraditajam, var
sniegt klldainus rezultatus. Lietotajam ir jaapstiprina visas Sadas
izmainas.

5. Nelietot reagentu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz
flakona.

6. SDS ir pieejams péc pieprasijuma un atrodas http://biocare.net.

Problému novérsana:

Ieverojiet antivielu specifiska protokola ieteikumus saskana ar sniegto
datu lapu. Ja rodas netipiski rezultati, sazinieties ar Biocare tehnisko
atbalstu pa talruni 1-800-542-2002.
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CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Lithuanian

Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
Paskirtis:

In vitro diagnostikai

CD22 [BLCAM/1796] yra peliy monokloninis antikinas, skirtas
laboratoriniam naudojimui kokybiniam CD22 baltymo identifikavimui
pagal imunohistochemijg (IHC) formalinu fiksuotuose parafinu
jterptuose (FFPE) Zmogaus audiniuose. Klinikinj bet kokio dazymo ar jo
nebuvimo aiskinimg turéty papildyti morfologiniai tyrimai, naudojant
tinkama kontrolg, ir kvalifikuotas patologas turi buti jvertintas
atsizvelgiant j paciento klinikine istorijg ir kitus diagnostinius tyrimus.
Santrauka ir paaiskinimas:

CD22 (BL-CAM) yra 1 tipo integruotas membranos glikoproteinas, kurio
molekuliné masé yra nuo 130 iki 140 kDa. Jis ekspresuojamas tiek B-
limfocity citoplazmoje, tiek lasteliy membranoje. CD22 antigenas
pasirodo ankstyvoje B lasteliy limfocity diferenciacijos stadijoje,
mazdaug tame paciame etape kaip ir CD19 antigenas (1). CD22 gali biti
naudingas brandziy leukemijy fenotipy nustatymo Zzymuo, nes jrodyta,
kad CD22 membranos ekspresija apsiriboja vélyvomis brandziy B Iasteliy
(CD22+) ir plazmos lasteliy (CD22-) diferenciacijos stadijomis (1,2).
CD22 taip pat stipriai iSreiSkiamas sergant plaukuotujy lasteliy leukemija
3.

Proceduros principas:

Antigeno aptikimas audiniuose ir lastelése yra daugiapakopis
imunohistocheminis procesas. Pradiniame etape pirminis antikiinas
suriSamas su jo specifiniu epitopu. Pazyméjus antigeng pirminiu
antikunu, pridedamas antrinis antiktinas, kuris prisijungty prie pirminio
antikuno. Tada pridedama fermento etikete, kuri prisijungia prie antrinio
antikdno; §j suristo antikiino aptikima liudija kolorimetriné reakcija.
Saltinis: Pelés monokloninés

Rusiy reaktyvumas:Zmogus; kiti neiSbandyti

Klonuoti:BLCAM/1796

Izotipas:IgG1/kappa

Baltymy koncentracija: Norédami suZinoti partijos specifine Ig
koncentracija, skambinkite.

Epitopas/antigenas: Rekombinantinis Zmogaus CD22 baltymo
fragmentas (apie 52-178) (tiksli seka yra patentuota)

Mobilioji lokalizacija: Lastelés pavirsius

Teigiama audiniy kontrolé:Tonzile

Zinomos programos:

Imunohistochemija (formalinu fiksuoti audiniai, jterpti j parafing)
Tiekiama kaip:Buferis su baltymy nesikliu ir konservantu
Sandéliavimas ir stabilumas:

Laikyti 2°C — 8°C temperaturoje. Produktas yra stabilus iki tinkamumo
datos, nurodytos etiketéje, laikant tokiomis sglygomis. Nenaudoti
pasibaigus tinkamumo laikui. Praskiesti reagentai turi bati naudojami
nedelsiant; likusj reagenta reikia laikyti 2—-8 °C temperatiroje.

naudojimas):

Peroksido blokas:Blokuokite 5 minutes su Peroxidazed 1.

Pirminis apdorojimas:Atlikite Silumos paémimg naudodami Borg
Decloaker. Konkreciy instrukcijy ieskokite Borg Decloaker duomeny lape.
Baltymy blokas (nebitina): Inkubuokite 5-10 minuciy kambario
temperatiiroje su Background Punisher.

Pirminis antikiinas:Inkubuokite 30 minuciy kambario temperatiroje.
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Zondas: Inkubuokite 10 minuciy kambario temperatdiroje su antriniu
zondu.

Polimeras: Inkubuokite 10-20 minuciy kambario temperatiiroje su
tretiniu polimeru.

Chromogenas:Inkubuokite 5 minutes kambario temperatiroje su
Biocare DAB — ARBA — Inkubuokite 5-7 minutes kambario temperattroje
su Warp Red.

Protokolo rekomendacijos (intelliPATH FLX ir rankinis
naudojimas) Tesinys:

Kontrastas:

Priesgaisrinis dazymas hematoksilinu. Nuplaukite dejonizuotu vandeniu.
Taikyti Tacha's Bluing tirpalg 1 minute. Nuplaukite dejonizuotu vandeniu.
Techniné pastaba:

Sis antikunas, skirtas intelliPATH FLX ir rankiniam naudojimui, buvo
standartizuotas su MACH 4 aptikimo sistema. Skalbimo etapams
naudokite TBS.

Apribojimai:

Optimalus antiktiny skiedimas ir protokolai konkre¢iam naudojimui gali
skirtis. Tai apima, bet tuo neapsiribojant, fiksavima, Silumos atgavimo
metodg, inkubacijos laika, audinio pjuvio storj ir naudojama aptikimo
rinkinj. Dél didesnio Siy unikaliy reagenty jautrumo iSvardyti
rekomenduojami inkubavimo laikai ir titrai netaikomi kitoms aptikimo
sistemoms, nes rezultatai gali skirtis. Duomeny lapo rekomendacijos ir
protokolai yra pagrijsti iSskirtiniu Biocare produkty naudojimu. Galiausiai
tyréjas turi nustatyti optimalias salygas.

Kokybés kontrolé:

Zr. CLSI Imunohistocheminiy tyrimy projektavimo ir jgyvendinimo
kokybés standartus; Patvirtintas gairiy antrasis leidimas (I/LA28-A2)
CLSI Wayne, PA JAV (www.clsi.org). 2011 m

Atsargumo priemonés:

1. Siame antikiine yra maZiau nei 0,1 % natrio azido. Pagal JAV 29 CFR
1910.1200, OSHA pranesimus apie pavojy ir EB direktyvg 91/155/EB,
mazesnés nei 0,1 % koncentracijos néra pavojingos medziagos. Natrio
azidas (NaNs), naudojamas kaip konservantas, yra toksiskas prarijus.
Natrio azidas gali reaguoti su Svino ir vario vandentiekiu ir sudaryti labai
sprogius metalo azidus. ISmetus, nuplaukite dideliu kiekiu vandens, kad
vandentiekyje nesikaupty azidas. (Ligy kontrolés centras, 1976,
Nacionalinis darbuotojy saugos ir sveikatos institutas, 1976) (4)

2. Méginiai pries ir po fiksavimo bei visos su jais paveiktos medziagos
turi bati tvarkomos taip, lyg galéty perduoti infekcijg, ir sunaikintos
laikantis tinkamy atsargumo priemoniy. Niekada nepilkite reagenty
pipete per burng ir venkite reagenty bei méginiy salyCio su oda ir
gleivinémis. Jei reagentai ar méginiai pateko j jautrias vietas, nuplaukite
dideliu kiekiu vandens. (5)

3. Mikrobinis reagenty uzterStumas gali padidinti nespecifinj dazyma.

4. Kitos nei nurodytos inkubacijos trukmés arba temperatiros rezultatai
gali duoti klaidingus rezultatus. Vartotojas turi patvirtinti visus tokius
pakeitimus.

5. Nenaudokite reagento pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
buteliuko.

6. SDS galima gauti paprasius ir jis yra adresu http://biocare.net.
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Problemy sprendimas:

Laikykités specifiniy antikiiny protokolo rekomendacijy pagal pateikta
duomeny lapa. Jei atsiranda netipiniy rezultaty, susisiekite su Biocare
technine pagalba telefonu 1-800-542-2002.

Nuorodos:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 13, et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Norwegian

Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green
Tiltenkt bruk:

For in vitro diagnostisk bruk

CD22 [BLCAM/1796] er et monoklonalt museantistoff som er beregnet
for laboratoriebruk i kvalitativ identifikasjon av CD22-protein ved
immunhistokjemi (IHC) i formalinfiksert parafininnstgpt (FFPE) humant
vev. Den kliniske tolkningen av enhver farging eller dens fravaer bgr
kompletteres med morfologiske studier med riktige kontroller og bgr
evalueres i sammenheng med pasientens kliniske historie og andre
diagnostiske tester av en kvalifisert patolog.

Sammendrag og forklaring:

CD22 (BL-CAM) er et type 1 integrert membranglykoprotein med
molekylvekt p& 130 til 140 kDa. Det uttrykkes bdde i cytoplasmaet og
cellemembranen til B-lymfocytter. CD22-antigen opptrer tidlig i B-celle-
lymfocyttdifferensiering pa omtrent samme stadium som CD19-
antigenet (1). CD22 kan vaere en nyttig markgr for fenotyping av modne
leukemier, da CD22-membranuttrykk har vist seg d veere begrenset til
de sene differensieringsstadiene mellom modne B-celler (CD22+) og
plasmaceller (CD22-) (1,2). CD22 kommer ogsd sterkt til uttrykk ved
harcelleleukemi (3).

Prosedyreprinsipp:

Antigenpdvisning i vev og celler er en immunhistokjemisk prosess i flere
trinn. Det fgrste trinnet binder det primaere antistoffet til dets spesifikke
epitop. Etter merking av antigenet med et primaert antistoff, tilsettes et
sekundaert antistoff for & binde seg til det primaere antistoffet. En
enzymmerking tilsettes deretter for & binde seg til det sekundaere
antistoffet; denne pévisningen av det bundne antistoffet pdvises ved en
kolorimetrisk reaksjon.

Kilde: Mus monoklonal

Artsreaktivitet:Menneskelig; andre ikke testet

Klone:BLCAM/1796

Isotype:IgG1/kappa

Proteinkonsentrasjon: Ring for partispesifikk Ig-konsentrasjon.
Epitop/antigen: Rekombinant fragment av humant CD22-protein
(rundt aa 52-178) (ngyaktig sekvens er proprietaer)

Mobil lokalisering: Celleoverflate

Positiv vevskontroll:Mandel

Kjente applikasjoner:

Immunhistokjemi (formalinfiksert parafininnstgpt vev)

Leveres som:Buffer med proteinbaerer og konserveringsmiddel
Lagring og stabilitet:

Oppbevares ved 2°C til 8°C. Produktet er stabilt til utlgpsdatoen som er
trykt pa etiketten, ndr det oppbevares under disse forholdene. M& ikke
brukes etter utlgpsdato. Fortynnede reagenser bgr brukes umiddelbart;
eventuell gjenvaerende reagens bgr oppbevares ved 2°C til 8°C.

Protokollanbefalinger (intelliPATH FLX° og manuell bruk):
Peroksidblokk:Blokker i 5 minutter med Peroxidazed 1.
Forbehandling:Utfgr varmehenting med Borg Decloaker. Se Borg
Decloaker-databladet for spesifikke instruksjoner.

Proteinblokk (valgfritt): Inkuber i 5-10 minutter ved RT med
Background Punisher.

Primaert antistoff:Inkuber i 30 minutter ved romtemperatur.

Sonde: Inkuber i 10 minutter ved romtemperatur med en sekundaer
sonde.
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Polymer: Inkuber i 10-20 minutter ved romtemperatur med en tertizer
polymer.

Kromogen:Inkuber i 5 minutter ved RT med Biocares DAB — ELLER —
Inkuber i 5-7 minutter ved RT med Warp Red.
Protokollanbefalinger (intelliPATH FLX og manuell bruk) Forts.:
Motfarge:

Motfarge med hematoxylin. Skyll med avionisert vann. P&fgr Tacha's
Blueing Solution i 1 minutt. Skyll med avionisert vann.

Teknisk merknad:

Dette antistoffet, for intelliPATH FLX og manuell bruk, er standardisert
med MACH 4-deteksjonssystem. Bruk TBS for vasketrinn.

Begrensninger:

Den optimale antistofffortynningen og protokollene for en spesifikk
applikasjon kan variere. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til,
fiksering, varmehentingsmetode, inkubasjonstider, vevssnitttykkelse og
deteksjonssett som brukes. P grunn av den overlegne sensitiviteten til
disse unike reagensene, er de anbefalte inkubasjonstidene og titrene
som er oppfgrt ikke gjeldende for andre deteksjonssystemer, da
resultatene kan variere. Databladanbefalingene og protokollene er
basert pa eksklusiv bruk av Biocare-produkter. Til syvende og sist er det
etterforskerens ansvar & bestemme optimale forhold.
Kvalitetskontroll:

Se CLSI kvalitetsstandarder for design og implementering av
immunhistokjemianalyser; Godkjent guideline-andre utgave (I/LA28-A2)
CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011

Forholdsregler:

1. Dette antistoffet inneholder mindre enn 0,1 % natriumazid.
Konsentrasjoner mindre enn 0,1 % er ikke rapporterbare farlige
materialer i henhold til U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard
Communication og EC-direktiv 91/155/EC. Natriumazid (NaNs) brukt
som konserveringsmiddel er giftig ved inntak. Natriumazid kan reagere
med bly- og kobberrgr og danne sveaert eksplosive metallazider. Ved
avhending, skyll med store mengder vann for a forhindre oppbygging
av azid i rgrleggerarbeid. (Center for Disease Control, 1976, National
Institute of Occupational Safety and Health, 1976) (4)

2. Prgver, fgr og etter fiksering, og alt materiale som eksponeres for
dem, skal hdndteres som om de er i stand til & overfgre infeksjon og
kastes med riktige forholdsregler. Pipetter aldri reagenser gjennom
munnen og unngd kontakt med hud og slimhinner med reagenser og
praver. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med sensitive
omrdader, vask med rikelige mengder vann. (5)

3. Mikrobiell kontaminering av reagenser kan fgre til en gkning i
uspesifikk farging.

4. Andre inkubasjonstider eller temperaturer enn de spesifiserte kan gi
feilaktige resultater. Brukeren ma validere enhver slik endring.

5. Ikke bruk reagens etter utlgpsdatoen som er trykt p& hetteglasset.
6. SDS er tilgjengelig pa forespgrsel og ligger pd http://biocare.net.

Feilsgking:

Fglg de antistoffspesifikke protokollanbefalingene i henhold il
databladet som fglger med. Hvis det oppstér atypiske resultater, kontakt
Biocares tekniske stgtte pd 1-800-542-2002.
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CD22 [BLCAM/1796]

Concentrated and Prediluted Monoclonal Antibody
901-3229-111423

Polish

Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Przeznaczenie:

Do uzytku w diagnostyce in vitro

CD22 [BLCAM/1796] to mysie przeciwciato monoklonalne przeznaczone
do uzytku laboratoryjnego do jako$ciowej identyfikacji biatka CD22
metodg immunohistochemiczng (IHC) w utrwalonych w formalinie i
zatopionych w parafinie (FFPE) tkankach ludzkich. Kliniczng
interpretacje jakiegokolwiek zabarwienia lub jego braku nalezy
uzupei¢ badaniami morfologicznymi z zastosowaniem odpowiednich
kontroli i oceni¢ w kontekscie historii klinicznej pacjenta oraz innych
badan diagnostycznych przez wykwalifikowanego patologa.
Podsumowanie i wyjasnienie:

CD22 (BL-CAM) jest integralng glikoproteing btonowg typu 1 o masie
czasteczkowej od 130 do 140 kDa. Ulega ekspresji zaréwno w
cytoplazmie, jak i btonie komorkowej limfocytow B. Antygen CD22
pojawia sie wczesnie w roznicowaniu limfocytdw B-komodrek, mniej
wiecej na tym samym etapie co antygen CD19 (1). CD22 moze by¢
uzytecznym markerem do fenotypowania dojrzatych biataczek,
poniewaz wykazano, ze ekspresja btonowa CD22 jest ograniczona do
poznych etapdw roéznicowania pomiedzy dojrzatymi limfocytami B
(CD22+) i komorkami plazmatycznymi (CD22-) (1,2). CD22 ulega takze
silnej ekspresji w biataczce wtochatokomorkowej (3).

Zasada postepowania:

Wykrywanie antygenu w tkankach i komoérkach jest wieloetapowym
procesem  immunohistochemicznym.  Poczatkowy etap wigze
przeciwciato pierwszorzedowe z jego specyficznym epitopem. Po
znakowaniu antygenu przeciwciatem pierwszorzedowym, dodaje sie
przeciwciato drugorzedowe w celu zwigzania sie z przeciwciatem
pierwotnym. Nastepnie dodaje sie znacznik enzymatyczny w celu
zwigzania sie z przeciwciatem drugorzedowym; o tym wykryciu
zwigzanego przeciwciata $wiadczy reakcja kolorymetryczna.

Zrodto: Mysz monoklonalna

Reaktywnos¢ gatunku:Cztowiek; inne nie testowane
Klon:BLCAM/1796

Izotyp:IgG1/kappa

Stezenie biatka: Zapytaj o stezenie Ig specyficzne dla serii.
Epitop/antygen: Rekombinowany fragment ludzkiego biatka CD22
(okoto 52-178 aminokwasow) (doktadna sekwencja jest zastrzezona)
Lokalizacja komorkowa: Powierzchnia komorki

Pozytywna kontrola tkanek:Migdatek

Znane zastosowania:

Immunohistochemia (tkanki utrwalone w formalinie i zatopione w
parafinie)

Dostarczane jako:Bufor z nosnikiem biatkowym i konserwantem
Przechowywanie i stabilnosc:

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C. Produkt jest stabilny do
daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest przechowywany w takich
warunkach. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Rozcienczone
odczynniki nalezy natychmiast zuzy¢; wszelkie pozostate odczynniki
nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C.

Zalecenia dotyczace protokotu (intelliPATH FLXe i uzycie
reczne):

Blok nadtlenkowy:Zablokuj na 5 minut za pomocg Peroksydowanego
1.
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Obrobka wstepna:Wykonaj odzyskiwanie ciepta za pomocg Borg
Decloaker. Szczegdtowe instrukcje mozna znalez¢ w arkuszu danych
Borg Decloaker.

Blok biatkowy (opcjonalnie): Inkubowaé przez 5-10 minut w
temperaturze pokojowej z programem Tto Punisher.

Przeciwciato pierwotne:Inkubowac przez 30 minut w temperaturze
pokojowej.

Sonda: Inkubowa¢ przez 10 minut w temperaturze pokojowej z
dodatkowg sonda.

Polimer: Inkubowa¢ przez 10-20 minut w temperaturze pokojowej z
polimerem trzeciorzedowym.

Chromogen:Inkubowa¢ przez 5 minut w temperaturze pokojowej z
DAB firmy Biocare — LUB — Inkubowac przez 5-7 minut w temperaturze
pokojowej z Warp Red.

Zalecenia dotyczace protokotu (intelliPATH FLX i uzycie reczne)

Ciag dalszy:

Kontrast:

Barwienie kontrastowe hematoksyling. Sptucz woda dejonizowana.
Zastosuj roztwor Bluing Solution firmy Tacha na 1 minute. Sptucz woda
dejonizowana.

Uwaga techniczna:

Przeciwciato to, przeznaczone do stosowania intelliPATH FLX i do uzytku
recznego, zostato standaryzowane przy uzyciu systemu detekcji MACH
4. Do mycia nalezy uzywac TBS.

Ograniczenia:

Optymalne rozcienczenie przeciwciat i protokoty dla konkretnego
zastosowania moga sie réznic. Nalezg do nich miedzy innymi utrwalanie,
metoda odzyskiwania ciepta, czasy inkubacji, grubos¢ skrawkow tkanki
i zastosowany zestaw do detekcji. Ze wzgledu na wyjatkowg czutosé
tych unikalnych odczynnikdw, podane zalecane czasy inkubacji i miana
nie majg zastosowania do innych systemow detekcji, poniewaz wyniki
moga sie rozni¢. Zalecenia i protokoty zawarte w arkuszach danych
opierajg sie na wytacznym stosowaniu produktéw Biocare. Ostatecznie
zadaniem badacza jest okreSlenie optymalnych warunkow.

Kontrola jakosci:

Patrz Standardy jakosci CLSI dotyczace projektowania i wdrazania
testow immunohistochemicznych; Zatwierdzone wytyczne — wydanie
drugie (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA, USA (www.clsi.org). 2011

Srodki ostroznosci:

1. To przeciwciato zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu. Stezenia
mniejsze niz 0,1% nie sa materiatami niebezpiecznymi podlegajacymi
zgtoszeniu zgodnie z US 29 CFR 1910.1200, komunikatem OSHA
dotyczacym zagrozen i dyrektywg WE 91/155/WE. Azydek sodu (NaNs)
stosowany jako $rodek konserwujacy jest toksyczny w przypadku
spozycia. Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzig, tworzac
wysoce wybuchowe azydki metali. Po usunieciu przeptuka¢ duzg iloscig
wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydku w instalacjach wodno-
kanalizacyjnych. (Centrum Kontroli Chordb, 1976, Narodowy Instytut
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy, 1976) (4)

2. Z probkami przed i po utrwaleniu oraz ze wszystkimi materiatami,
ktére miaty z nimi kontakt, nalezy postepowal tak, jakby mogty
przenosi¢ infekcje, i usuwac je z zachowaniem odpowiednich $rodkéw
ostroznosci. Nigdy nie pipetowac odczynnikéw ustami i unika¢ kontaktu
odczynnikdw i probek ze skorg i btonami Sluzowymi. Jezeli odczynniki
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lub prébki zetkng sie z wrazliwymi miejscami, nalezy je przemy¢ duzg
iloscig wody. (5)

3. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne odczynnikéw moze skutkowac
zwiekszeniem nieswoistego barwienia.

4. Czasy inkubacji lub temperatury inne niz podane moga dawac btedne
wyniki. Uzytkownik musi zatwierdzi¢ kazdg takg zmiane.

5. Nie uzywac¢ odczynnika po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
fiolce.

6. Karta charakterystyki jest dostepna na zadanie i znajduje sie pod
adresem http://biocare.net.

Rozwigzywanie problemow:

Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczacymi protokotu dotyczacymi
specyficznych przeciwciat, zgodnie z dostarczong kartg katalogowa. W
przypadku wystgpienia nietypowych wynikéw nalezy skontaktowac sie z
pomocy techniczng firmy Biocare pod numerem 1-800-542-2002.

Bibliografia:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et a/. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Uso pretendido:

Para uso em diagndstico in vitro

CD22 [BLCAM/1796] é um anticorpo monoclonal de camundongo
destinado ao uso laboratorial na identificagdo qualitativa da proteina
CD22 por imuno-histoquimica (IHC) em tecidos humanos fixados em
formalina e embebidos em parafina (FFPE). A interpretacdo clinica de
qualquer coloragdo ou da sua auséncia deve ser complementada por
estudos morfoldgicos utilizando controlos adequados e deve ser avaliada
no contexto da histdria clinica do doente e de outros testes de
diagndstico por um patologista qualificado.

Resumo e explicacao:

CD22 (BL-CAM) é uma glicoproteina de membrana integral tipo 1 com
peso molecular de 130 a 140 kDa. E expresso tanto no citoplasma
quanto na membrana celular dos linfdcitos B. O antigeno CD22 aparece
precocemente na diferenciacdo dos linfocitos das células B,
aproximadamente no mesmo estgio que o antigeno CD19 (1). CD22
pode ser um marcador Util para fenotipagem de leucemias maduras,
uma vez que a expressao da membrana de CD22 demonstrou ser
limitada aos estagios tardios de diferenciacdo entre células B maduras
(CD22+) e células plasmaticas (CD22-) (1,2). O CD22 também é
fortemente expresso na leucemia de células pilosas (3).

Principio do Procedimento:

A deteccdo de antigenos em tecidos e células é um processo imuno-
histoquimico de varias etapas. A etapa inicial liga o anticorpo primario
a0 seu epitopo especifico. Depois de marcar o antigeno com um
anticorpo primario, um anticorpo secundario é adicionado para se ligar
a0 anticorpo primario. Um marcador enzimatico é entdo adicionado para
se ligar ao anticorpo secundario; esta deteccdo do anticorpo ligado é
evidenciada por uma reagdo colorimétrica.

Fonte: Rato monoclonal

Reatividade da espécie:Humano; outros ndo testados
Clone:BLCAM/1796

Isotipo:IgG1/kappa

Concentracao de Proteina: Solicitar concentracdo de Ig especifica do
lote.

Epitopo/Antigeno: Fragmento recombinante da proteina CD22
humana (cerca de aa 52-178) (a sequéncia exata é proprietaria)
Localizagao Celular: Superficie celular

Controle Positivo de Tecidos:Amidala

Aplicagdes conhecidas:

Imunohistoquimica (tecidos fixados em formalina e embebidos em
parafina)

Fornecido como:Tampdo com transportador de proteina e
conservante

Armazenamento e estabilidade:

Conservar entre 2°C a 8°C. O produto é estavel até o prazo de validade
impresso no rotulo, quando armazenado nestas condigbes. N3o use
ap6s a data de validade. Os reagentes diluidos devem ser usados
imediatamente; qualquer reagente restante deve ser armazenado entre
20C e 80C.

Recomendacées de protocolo (intelliPATH FLX° e uso manual):

Bloco de perdxido:Bloquear por 5 minutos com Peroxidazed 1.
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Pré-tratamento:Execute a recuperacdo de calor usando Borg
Decloaker. Consulte a folha de dados do Borg Decloaker para obter
instrugdes especificas.

Bloco de Proteina (Opcional): Incubar por 5-10 minutos em
temperatura ambiente com Punisher de fundo.

Anticorpo Primario:Incubar por 30 minutos em temperatura ambiente.
Sonda: Incubar durante 10 minutos a temperatura ambiente com uma
sonda secundaria.

Polimero: Incubar durante 10-20 minutos a temperatura ambiente com
um polimero terciario.

Cromogeno:Incubar durante 5 minutos a temperatura ambiente com
DAB da Biocare — OU — Incubar durante 5-7 minutos a temperatura
ambiente com Warp Red.

Recomendacoes de protocolo (intelliPATH FLX e uso manual)
Continuagao:

Contracoloragao:

Contracoloragdo com hematoxilina. Enxaglie com agua deionizada.
Aplique a solugdo Bluing da Tacha por 1 minuto. Enxaglie com agua
deionizada.

Nota técnica:

Este anticorpo, para intelliPATH FLX e uso manual, foi padronizado com
o sistema de deteccdo MACH 4. Use TBS para etapas de lavagem.

Limitagoes:

A diluicdo ideal de anticorpos e os protocolos para uma aplicagao
especifica podem variar. Estes incluem, mas ndo estdo limitados a
fixacgdo, método de recuperacdo de calor, tempos de incubagdo,
espessura da seccdo de tecido e kit de deteccdo utilizado. Devido a
sensibilidade superior destes reagentes exclusivos, os tempos de
incubagdo recomendados e os titulos listados ndo sdo aplicaveis a outros
sistemas de deteccdo, pois os resultados podem variar. As
recomendagOes e protocolos da ficha técnica sdo baseados no uso
exclusivo de produtos Biocare. Em Ultima analise, é responsabilidade do
investigador determinar as condigdes ideais.

Controle de qualidade:

Consulte os Padroes de Qualidade CLSI para Projeto e Implementacao
de Ensaios Imunohistoquimicos; Diretriz Aprovada — Segunda edicdao
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA EUA (www.clsi.org). 2011

Precaucgoes:

1. Este anticorpo contém menos de 0,1% de azida de sddio.
ConcentragOes inferiores a 0,1% ndo s3ao materiais perigosos
reportaveis de acordo com U.S. 29 CFR 1910.1200, comunicacdo de
perigo OSHA e diretiva CE 91/155/EC. Azida de sddio (NaNs) usado
como conservante € toxico se ingerido. A azida de sddio pode reagir
com encanamentos de chumbo e cobre formando azidas metalicas
altamente explosivas. Apds o descarte, lave com grandes volumes de
agua para evitar o acimulo de azida no encanamento. (Centro de
Controle de Doencas, 1976, Instituto Nacional de Seguranca e Salde
Ocupacional, 1976) (4)

2. As amostras, antes e depois da fixagdo, e todos os materiais a elas
expostos devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir
infecc0es e eliminados com as devidas precaugdes. Nunca pipete
reagentes com a boca e evite o contacto da pele e das membranas
mucosas com reagentes e amostras. Se os reagentes ou as amostras
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entrarem em contacto com dareas sensiveis, lave com agua em
abundancia. (5)

3. A contaminacao microbiana dos reagentes pode resultar num
aumento de coloragdo inespecifica.

4. Tempos de incubagdo ou temperaturas diferentes dos especificados
podem dar resultados errados. O usudrio deve validar qualquer
alteragdo desse tipo.

5. Ndo utilize o reagente apds o prazo de validade impresso no frasco.
6. A FDS esta disponivel mediante solicitacdo e estad localizada em
http://biocare.net.

Solugdo de problemas:

Siga as recomendacGes do protocolo especifico do anticorpo de acordo
com a ficha técnica fornecida. Se ocorrerem resultados atipicos, entre
em contato com o Suporte Técnico da Biocare pelo telefone 1-800-542-
2002.

Referéncias:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et a/. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Utilizarea prevazuta:

Pentru uzul de diagnostic in vitro

CD22 [BLCAM/1796] este un anticorp monoclonal de soarece care este
destinat utilizarii in laborator pentru identificarea calitativa a proteinei
CD22 prin imunohistochimie (IHC) in tesuturi umane incorporate in
parafina fixate in formol (FFPE). Interpretarea clinicd a oricarei colordri
sau absenta acesteia ar trebui completatd de studii morfologice care
utilizeaza controale adecvate si ar trebui evaluatd in contextul istoricului
clinic al pacientului si al altor teste de diagnostic de cdtre un patolog
calificat.

Rezumat si explicatie:

CD22 (BL-CAM) este o glicoproteind membranard integrald de tip 1 cu
greutate moleculara de 130 pana la 140 kDa. Este exprimata atat in
citoplasma, cat si in membrana celulara a limfocitelor B. Antigenul CD22
apare devreme in diferentierea limfocitelor B-celule in aproximativ
aceeasi etapa cu antigenul CD19 (1). CD22 poate fi un marker util pentru
fenotiparea leucemiilor mature, deoarece exprimarea membranei CD22
s-a dovedit a fi limitatd la etapele tarzii de diferentiere intre celulele B
mature (CD22+) si celulele plasmatice (CD22-) (1,2). CD22 este, de
asemenea, puternic exprimat in leucemia cu celule paroase (3).
Principiul procedurii:

Detectarea antigenului in tesuturi si celule este un proces
imunohistochimic in mai multe etape. Etapa initiald leaga anticorpul
primar de epitopul sau specific. Dupa marcarea antigenului cu un
anticorp primar, se adauga un anticorp secundar pentru a se lega de
anticorpul primar. Se adauga apoi o etichetd enzimaticad pentru a se lega
de anticorpul secundar; aceastd detectie a anticorpului legat este
evidentiatd printr-o reactie colorimetrica.

Sursa: Soarece monoclonal

Reactivitatea speciei:Uman; altele netestate
Cloneaza:BLCAM/1796

Izotip:1gG1/kappa

Concentratia de proteine: Apel pentru concentratie de Ig specifica
lotului.

Epitop/Antigen: Fragment recombinant al proteinei umane CD22 (in
jur de aa 52-178) (secventa exacta este proprietard)

Localizare celulara: Suprafata celulei

Control pozitiv al tesuturilor:amigdale

Aplicatii cunoscute:

Imunohistochimie (tesuturi incorporate in parafina fixate in formol)
Furnizat ca:Tampon cu purtator proteic si conservant

Depozitare si stabilitate:

A se pastra la 2°C pana la 8°C. Produsul este stabil pand la data de
expirare imprimata pe etichetd, atunci cand este depozitat in aceste
conditii. Nu utilizati dupa data de expirare. Reactivii diluati trebuie
utilizati prompt; orice reactiv rémas trebuie pastrat la 2°C pana la 8°C.

Recomandari de protocol (intelliPATH FLX- si utilizare manuald):

Bloc de peroxid:Blocati timp de 5 minute cu Peroxidazed 1.
Pretratament:Efectuati recuperarea caldurii folosind Borg Decloaker.
Consultati fisa de date Borg Decloaker pentru instructiuni specifice.
Bloc de proteine (optional): Incubati timp de 5-10 minute la RT cu
Background Punisher.

Anticorp primar:Se incubeazd timp de 30 de minute la temperatura
camerei.
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Sonda: Se incubeaza timp de 10 minute la temperatura camerei cu o
sonda secundara.

Polimer: Se incubeazd timp de 10-20 minute la temperatura camerei
cu un polimer tertiar.

Cromogen:Incubati timp de 5 minute la RT cu DAB Biocare — SAU —
Incubati timp de 5-7 minute la RT cu Warp Red.

Recomandadri de protocol (intelliPATH FLX si utilizare manuald)
Continuare:

Contrapata:

Contracolorarea cu hematoxilind. Clatiti cu apa deionizatd. Aplicati
solutia de albastru Tacha timp de 1 minut. Clatiti cu apa deionizata.
Nota tehnica:

Acest anticorp, pentru intelliPATH FLX si utilizare manuald, a fost
standardizat cu sistemul de detectare MACH 4. Utilizati TBS pentru
etapele de spalare.

Limitari:

Dilutia optima a anticorpilor si protocoalele pentru o anumitd aplicatie
pot varia. Acestea includ, dar nu se limiteaza la fixarea, metoda de
recuperare a caldurii, timpii de incubare, grosimea sectiunii de tesut si
trusa de detectare utilizata. Datoritd sensibilitdtii superioare a acestor
reactivi unici, timpii si titrurile de incubare recomandate enumerate nu
sunt aplicabile altor sisteme de detectare, deoarece rezultatele pot varia.
Recomanddrile si protocoalele din fisa de date se bazeaza pe utilizarea
exclusivd a produselor Biocare. In cele din urma, este responsabilitatea
investigatorului s& determine conditiile optime.

Control de calitate:

Consultati Standardele de calitate CLSI pentru proiectarea si
implementarea testelor imunohistochimice; Ghid aprobat-A doua editie
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA SUA (www.clsi.org). 2011

Precautii:

1. Acest anticorp contine mai putin de 0,1% azidd de sodiu.
Concentratile mai mici de 0,1% nu sunt materiale periculoase
raportabile conform U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard
Communication si Directivei CE 91/155/EC. Azida de sodiu (NaNs) folosit
ca conservant este toxic daca este ingerat. Azida de sodiu poate
reactiona cu plumbul si cuprul pentru a forma azide metalice extrem de
explozive. La eliminare, clatiti cu cantitati mari de apa pentru a preveni
acumularea de azida in instalatii sanitare. (Centrul pentru Controlul
Bolilor, 1976, Institutul National de Securitate si Sanatate in Muncg,
1976) (4)

2. Specimenele, Tnainte si dupa fixare, si toate materialele expuse
acestora trebuie manipulate ca si cum ar fi capabile sa transmita infectia
si eliminate cu masurile de precautie corespunzdtoare. Nu pipetati
niciodata reactivii pe gura si evitati contactul pielii si mucoaselor cu
reactivii si mostrele. Daca reactivii sau probele vin in contact cu zone
sensibile, spalati-va cu cantitati mari de apa. (5)

3. Contaminarea microbiana a reactivilor poate duce la o crestere a
coloratiei nespecifice.

4. Timpii de incubare sau alte temperaturi decat cele specificate pot da
rezultate eronate. Utilizatorul trebuie sa valideze orice astfel de
modificare.

5. Nu utilizati reactiv dupa data de expirare imprimata pe flacon.

6. FDS este disponibila la cerere si se afla la http://biocare.net.
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Depanare:

Urmati recomandarile protocolului specific anticorpilor conform fisei de
date furnizate. Daca apar rezultate atipice, contactati asistenta tehnica
Biocare la 1-800-542-2002.

Referinte:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 13, et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Zamysl'ané pouzitie:

Na diagnostické pouZitie in vitro

CD22 [BLCAM/1796] je mySacia monoklondlna protilatka, ktord je
urend na laboratdrne pouzitie pri kvalitativnej identifikacii proteinu
CD22 imunohistochémiou (IHC) v ludskych tkanivach fixovanych vo
formaline zaliatych do parafinu (FFPE). Klinicka interpretacia
akéhokol'vek zafarbenia alebo jeho nepritomnosti by mala byt doplnena
morfologickymi Stddiami s pouzitim vhodnych kontrol a mala by byt
vyhodnotend v kontexte pacientovej klinickej anamnézy a inych
diagnostickych testov kvalifikovanym patolégom.

Zhrnutie a vysvetlenie:

CD22 (BL-CAM) je integralny membranovy glykoprotein typu 1 s
molekulovou hmotnost'ou 130 az 140 kDa. Exprimuje sa v cytoplazme
aj bunkovej membrane B-lymfocytov. Antigén CD22 sa objavuje skoro v
diferenciacii B-lymfocytov priblizne v rovnakom Stadiu ako antigén CD19
(1). CD22 mobze byt uzitoénym markerom na fenotypizaciu zrelych
leukémii, ked'ze sa ukazalo, Ze expresia membrany CD22 je obmedzena
na neskoré stadia diferenciacie medzi zrelymi B bunkami (CD22+) a
plazmatickymi bunkami (CD22-) (1,2). CD22 je tiez silne exprimovany
pri vlasatobunkovej leukémii (3).

Princip postupu:

Detekcia antigénu v tkanivach a bunkach je viacstupiiovy
imunohistochemicky proces. Pociatocny krok viaze primarnu protilatku
na jej Specificky epitop. Po oznaceni antigénu primarnou protilatkou sa
pridad sekundarna protilatka, ktora sa naviaze na primarnu protilatku.
Potom sa pridd enzymova znacka, aby sa naviazala na sekundarnu
protilatku; tato detekcia naviazanej protilatky je dokazana
kolorimetrickou reakciou.

Zdroj: MyS monoklonalna

Reaktivita druhov:clovek; ostatné netestované
Klonovat':BLCAM/1796

Izotyp:IgG1/kapa

Koncentracia bielkovin: VyZiadajte si koncentraciu Ig Specificku pre
garzu.

Epitop/Antigén: Rekombinantny fragment I'udského CD22 proteinu
(okolo aa 52-178) (presna sekvencia je vlastnictvom)

Bunkova lokalizacia: Bunkovy povrch

Pozitivna kontrola tkaniva:Tonsil

Zname aplikacie:

Imunohistochémia (tkaniva fixované v parafine fixované vo formaline)
Dodavané ako:Pufer s proteinovym nosi¢om a konzervantom
Skladovanie a stabilita:

Skladujte pri teplote 2°C az 8°C. Pri skladovani za tychto podmienok je
vyrobok stabilny do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
NepouZzivajte po datume exspiracie. Zriedené cinidla by sa mali pouzit
okamZite; akékol'vek zostavajlce Cinidlo by sa malo skladovat’ pri teplote
20C az 8°C.

Odporucania protokolu (intelliPATH FLX° a manualne pouzitie):
Peroxidovy blok:Blokujte 5 minut peroxidom 1.
Preddprava:Vykonajte ziskanie tepla pomocou Borg Decloaker.
Konkrétne pokyny najdete v (idajovom liste Borg Decloaker.
Proteinovy blok (voliteI'né): Inkubujte 5-10 minGt pri teplote
miestnosti pomocou zariadenia Background Punisher.

Primarna protilatka:Inkubujte 30 minut pri teplote miestnosti.
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Sonda: Inkubujte 10 minGt pri teplote miestnosti so sekundarnou
sondou.

Polymér: Inkubujte 10-20 minut pri teplote miestnosti s terciarnym
polymérom.

Chromogén:Inkubujte 5 minut pri RT s Biocare DAB — OR — Inkubujte
5-7 minut pri RT s Warp Red.

Odporucania protokolu (intelliPATH FLX a manualne pouzZitie)
Pokracovanie:

Protifarba:

Kontrafarba s hematoxylinom. Oplachnite deionizovanou vodou.
Aplikujte Tacha's Blueing Solution na 1 minGtu. Oplachnite
deionizovanou vodou.

Technicka poznamka:

Tato protilatka pre inteliPATH FLX a manualne pouZitie bola
Standardizovana pomocou detekéného systému MACH 4. Na premyvanie
pouzite TBS.

Obmedzenia:

Optimalne riedenie protilatky a protokoly pre Specifickl aplikaciu sa
mozu liSit. Tieto zahfiaju, ale nie st obmedzené na fixaciu, metédu
ziskavania tepla, inkubacné casy, hribku tkanivového rezu a pouZzitd
detekcnu stpravu. Vzhladom na vynikajlcu citlivost’ tychto jedinecnych
Cinidiel nie je mozné uvedené odporucané inkubacné Casy a titre pouzit’
na iné detekiné systémy, pretoze vysledky sa mézu lisit. Odporucania a
protokoly Udajovych listov sl zalozené na vyhradnom pouzivani
produktov Biocare. V konecnom dosledku je zodpovednostou
vySetrovatela urcit’ optimalne podmienky.

Kontrola kvality:

Pozrite si Standardy kvality CLSI pre ndvrh a implementéciu
imunohistochemickych testov; Schvalend smernica — druhé vydanie
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011

Prevencia:

1. Tato protildtka obsahuje menej ako 0,1 % azidu sodného.
Koncentracie nizsie ako 0,1 % nie sU nebezpecné materialy podla U.S.
29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard communication a EC Smernica
91/155/EC. Azid sodny (NaNs) pouZivany ako konzervacna latka je pri
poziti toxicky. Azid sodny mdZe reagovat’ s olovom a medenym potrubim
za vzniku vysoko vybusnych azidov kovov. Po likvidacii oplachnite
velkym mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov vo
vodovodnom potrubi. (Centrum pre kontrolu chordb, 1976, Narodny
instit(t bezpeCnosti a ochrany zdravia pri praci, 1976) (4)

2. So vzorkami pred a po fixacii a so vsetkymi materidlmi, ktoré st im
vystavené, by sa malo zaobchadzat' tak, ako keby boli schopné prenasat’
infekciu, a mali by sa likvidovat' podla naleZitych opatreni. Nikdy
nepipetujte reagencie Ustami a vyhybajte sa kontaktu koZe a sliznic s
Cinidlami a vzorkami. Ak sa reagencie alebo vzorky dostanu do kontaktu
s citlivymi oblastami, umyte ich velkym mnoZstvom vody. (5)

3. Mikrobidlna kontaminacia Ccinidiel mdZe viest k zvySeniu
nespecifického zafarbenia.

4. Inkubacné Casy alebo teploty iné, ako su uvedené, mozu viest' k
chybnym vysledkom. PouZivatel’ musi kazdu takdto zmenu potvrdit'.

5. Nepouzivajte ¢inidlo po datume exspiracie vytlatenom na injekénej
liekovke.

6. KBU je k dispozicii na poziadanie a nachadza sa na http://biocare.net.
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Riesenie problémov:

Postupujte podla odportcani protokolu Specifického pre protilatky podla
poskytnutého Udajového listu. Ak sa vyskytnu atypické vysledky,
kontaktujte technickd podporu spoloCnosti Biocare na Cisle 1-800-542-
2002.

Referencie:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 13, et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Predvidena uporaba:

Za in vitro diagnosti¢no uporabo

CD22 [BLCAM/1796] je miSje monoklonsko protitelo, ki je namenjeno za
laboratorijsko uporabo pri kvalitativni identifikaciji proteina CD22 z
imunohistokemijo (IHC) v Cloveskih tkivih, vgrajenih v formalin, v parafin
(FFPE). Klini¢no razlago kakrsnega koli obarvanja ali njegove odsotnosti
je treba dopolniti z morfoloskimi Studijami z uporabo ustreznih kontrol
in jih mora oceniti usposobljen patolog v kontekstu bolnikove klini¢ne
anamneze in drugih diagnosticnih testov.

Povzetek in razlaga:

CD22 (BL-CAM) je integralni membranski glikoprotein tipa 1 z
molekulsko maso od 130 do 140 kDa. Izrazen je tako v citoplazmi kot v
celicni membrani B-limfocitov. Antigen CD22 se pojavi zgodaj v
diferenciaciji limfocitov B-celic na priblizno isti stopnji kot antigen CD19
(1). CD22 je lahko uporaben marker za fenotipizacijo zrelih levkemij, saj
se je izkazalo, da je izraZzanje membrane CD22 omejeno na pozne
stopnje diferenciacije med zrelimi celicami B (CD22+) in plazemskimi
celicami (CD22-) (1,2). CD22 je mocno izrazen tudi pri dlakastocelicni
levkemiji (3).

Nacelo postopka:

Odkrivanje antigena v tkivih in celicah je vedstopenjski
imunohistokemicni proces. Zacetni korak veze primarno protitelo na
njegov specifitni epitop. Po oznaCevanju antigena s primarnim
protitelesom se doda sekundarno protitelo, ki se veze na primarno
protitelo. Nato se doda encimska oznaka, ki se veZze na sekundarno
protitelo; to odkrivanje vezanega protitelesa se dokaze s kolorimetri¢no
reakcijo.

Vir: Migji monoklonski

Reaktivnost vrste:Clovek; drugi niso testirani

Klon:BLCAM/1796

Izotip:IgG1/kapa

Koncentracija beljakovin: Zahtevajte koncentracijo Ig, specifi¢no za
serijo.

Epitop/antigen: Rekombinantni fragment Cloveskega proteina CD22
(okoli aa 52-178) (natancno zaporedije je zasCiteno)

Celicna lokalizacija: Povrsina celice

Pozitivna kontrola tkiva:tonzil

Znane aplikacije:

Imunohistokemija (tkiva, fiksirana s formalinom in parafinom)
Dobavljeno kot:Pufer z beljakovinskim nosilcem in konzervansom
Shranjevanje in stabilnost:

Shranjujte pri 2°C do 8°C. Izdelek je stabilen do roka uporabnosti, ki je
natisnjen na etiketi, Ce je shranjen pod temi pogoji. Ne uporabljajte po
preteku roka uporabnosti. RazredCene reagente je treba uporabiti takoj;
ves preostali reagent je treba shraniti pri 2 °C do 8 °C.

Priporodila za protokol (intelliPATH FLX- in ro¢na uporaba):

Peroksidni blok:Blokirajte 5 minut s Peroxidazed 1.
Predobdelava:Izvedite pridobivanje toplote s programom Borg
Decloaker. Za posebna navodila glejte podatkovni list Borg Decloaker.
Beljakovinski blok (neobvezno): Inkubirajte 5-10 minut pri sobni
temperaturi z Background Punisher.

Primarno protitelo:Inkubirajte 30 minut pri sobni temperaturi.
Sonda: Inkubirajte 10 minut pri sobni temperaturi s sekundarno sondo.
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polimer: Inkubirajte 10-20 minut pri sobni temperaturi s terciarnim
polimerom.

Kromogen:Inkubirajte 5 minut pri sobni temperaturi z Biocare DAB —
ALI — inkubirajte 5-7 minut pri sobni temperaturi z Warp Red.
Priporocila za protokol (intelliPATH FLX in roc¢na uporaba)
Nadaljevanje:

Counterstain:

Kontrabarvanje s hematoksilinom. Izperite z deionizirano vodo. Nanesite
raztopino Tacha's Bluing Solution za 1 minuto. Izperite z deionizirano
vodo.

Tehnicna opomba:

To protitelo za intelliPATH FLX in ro¢no uporabo je standardizirano s
sistemom za zaznavanje MACH 4. Uporabite TBS za korake pranja.

Omejitve:

Optimalna razredCitev protiteles in protokoli za doloc¢eno aplikacijo se
lahko razlikujejo. Ti vkljuCujejo, vendar niso omejeni na fiksacijo,
metodo odvzema toplote, inkubacijske Case, debelino odsekov tkiva in
uporabljen komplet za odkrivanje. Zaradi vrhunske obCutljivosti teh
edinstvenih reagentov navedeni priporoceni inkubacijski ¢asi in titri ne
veljajo za druge detekcijske sisteme, saj se lahko rezultati razlikujejo.
Priporocila in protokoli podatkovnega lista temeljijo na izklju¢ni uporabi
izdelkov Biocare. Navsezadnje je odgovornost raziskovalca, da doloci
optimalne pogoje.

Nadzor kakovosti:

Glejte standarde kakovosti CLSI za nacrtovanje in izvajanje
imunohistokemijskih testov; Odobrene smernice — druga izdaja (I/LA28-
A2) CLSI Wayne, PA ZDA (www.clsi.org). 2011

Previdnostni ukrepi:

1. To protitelo vsebuje manj kot 0,1 % natrijevega azida. Koncentracije,
nizje od 0,1 %, niso nevarni materiali, ki jih je treba prijaviti v skladu z
U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard message in EC Directive
91/155/EC. Natrijev azid (NaNs), ki se uporablja kot konzervans, je pri
zauZzitju strupen. Natrijev azid lahko reagira s svinCenimi in bakrenimi
vodovodnimi napeljavami ter tvori zelo eksplozivhe kovinske azide. Po
odlaganju sperite z veliko koli¢ino vode, da preprecite kopicenje azida v
vodovodnih napeljavah. (Center za nadzor bolezni, 1976, Nacionalni
institut za varnost in zdravje pri delu, 1976) (4)

2. Z vzorci pred in po fiksaciji in vsemi materiali, ki so jim izpostavljeni,
je treba ravnati, kot da bi lahko prenasali okuzbo, in jih odstraniti z
ustreznimi varnostnimi ukrepi. Reagentov nikoli ne pipetirajte z usti in
se izogibajte stiku reagentov in vzorcev s koZo in sluznicami. Ce pridejo
reagenti ali vzorci v stik z obcutljivimi obmogji, jih sperite z veliko vode.
(5)

3. Mikrobna kontaminacija reagentov lahko povzroci poveCanje
nespecifitnega obarvanja.

4. Casi inkubacije ali temperature, ki niso navedene, lahko dajo napacne
rezultate. Uporabnik mora vsako tak$no spremembo potrditi.

5. Reagenta ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
natisnjen na viali.

6. Varnostni list je na voljo na zahtevo in se nahaja na http://biocare.net.
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Odpravljanje tezav:

Sledite priporocilom protokola za specifitna protitelesa v skladu s
prilozenim podatkovnim listom. Ce pride do netipi¢nih rezultatov, se
obrnite na tehni¢no podporo Biocare na 1-800-542-2002.

Reference:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Uso previsto:

Para uso diagndstico in vitro

CD22 [BLCAM/1796] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado a
uso de laboratorio en la identificacién cualitativa de la proteina CD22
mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados con
formalina e incluidos en parafina (FFPE). La interpretacion clinica de
cualquier tincién o su ausencia debe complementarse con estudios
morfoldgicos utilizando controles adecuados y debe ser evaluada dentro
del contexto de la historia clinica del paciente y otras pruebas de
diagndstico por un patologo calificado.

Resumen y explicacion:

CD22 (BL-CAM) es una glicoproteina integral de membrana tipo 1 con
un peso molecular de 130 a 140 kDa. Se expresa tanto en el citoplasma
como en la membrana celular de los linfocitos B. El antigeno CD22
aparece temprano en la diferenciacion de linfocitos de células B
aproximadamente en la misma etapa que el antigeno CD19 (1). CD22
puede ser un marcador Util para fenotipificar leucemias maduras, ya que
se ha demostrado que la expresion de CD22 en la membrana se limita
a las etapas tardias de diferenciacion entre células B maduras (CD22+)
y células plasmaticas (CD22-) (1,2). CD22 también se expresa
fuertemente en la leucemia de células pilosas (3).

Principio de Procedimiento:

La deteccion de antigenos en tejidos y células es un proceso
inmunohistoquimico de varios pasos. El paso inicial une el anticuerpo
primario a su epitopo especifico. Después de marcar el antigeno con un
anticuerpo primario, se agrega un anticuerpo secundario para unirse al
anticuerpo primario. Luego se afiade una etiqueta enzimatica para
unirse al anticuerpo secundario; esta deteccion del anticuerpo unido se
evidencia mediante una reaccion colorimétrica.

Fuente: monoclonal de ratén

Reactividad de las especies:Humano; otros no probados
Clon:BLCAM/1796

Isotipo:1gG1/kappa

Concentracion de proteinas: Llame para conocer la concentracién de
1g especifica del lote.

Epitopo/Antigeno: Fragmento recombinante de la proteina CD22
humana (alrededor de aa 52-178) (la secuencia exacta es patentada)
Localizacion celular: Superficie celular

Control Positivo de Tejidos:Amigdala

Aplicaciones conocidas:

Inmunohistoquimica (tejidos incluidos en parafina y fijados con
formalina)

Se suministra como:Tampodn con proteina portadora y conservante.
Almacenamiento y estabilidad:

Conservar entre 2°C y 8°C. El producto es estable hasta la fecha de
vencimiento impresa en la etiqueta, cuando se almacena en estas
condiciones. No utilizar después de la fecha de caducidad. Los reactivos
diluidos deben utilizarse lo antes posible; cualquier reactivo restante
debe almacenarse entre 2°C y 8°C.

Recomendaciones de protocolo (intelliPATH FLX¢y uso manual):
Bloque de perdxido:Bloquear durante 5 minutos con Peroxidazed 1.
Pretratamiento:Realice la recuperacién de calor utilizando Borg
Decloaker. Consulte la hoja de datos de Borg Decloaker para obtener
instrucciones especificas.
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Bloque de proteinas (opcional): Incubar durante 5-10 minutos a
temperatura ambiente con Background Punisher.

Anticuerpo primario:Incubar durante 30 minutos a temperatura
ambiente.

Investigacion: Incubar durante 10 minutos a temperatura ambiente
con una sonda secundaria.

Polimero: Incubar durante 10-20 minutos a temperatura ambiente con
un polimero terciario.

Cromogeno:Incubar durante 5 minutos a temperatura ambiente con
DAB de Biocare — O — Incubar durante 5-7 minutos a temperatura
ambiente con Warp Red.

Recomendaciones de protocolo (intelliPATH FLX y uso manual)
Contratincion:

Contratefiir con hematoxilina. Enjuague con agua desionizada. Aplicar la
Soluciéon Azulante de Tacha durante 1 minuto. Enjuague con agua
desionizada.

Nota tecnica:

Este anticuerpo, para intelliPATH FLX y uso manual, ha sido
estandarizado con el sistema de detecciéon MACH 4. Utilice TBS para los
pasos de lavado.

Limitaciones:

La dilucién dptima de anticuerpos y los protocolos para una aplicacion
especifica pueden variar. Estos incluyen, entre otros, fijacion, método
de recuperacion de calor, tiempos de incubacion, grosor de la seccidn
de tejido y kit de deteccion utilizado. Debido a la sensibilidad superior
de estos reactivos Unicos, los tiempos de incubacion recomendados y
los titulos enumerados no son aplicables a otros sistemas de deteccion,
ya que los resultados pueden variar. Las recomendaciones y protocolos
de la ficha técnica se basan en el uso exclusivo de productos Biocare.
En Ultima instancia, es responsabilidad del investigador determinar las
condiciones éptimas.

Control de calidad:

Consulte los Estandares de calidad del CLSI para el disefio e
implementacion de ensayos de inmunohistoquimica; Guia aprobada-
Segunda edicién (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
Precauciones:

1. Este anticuerpo contiene menos del 0,1 % de azida sddica. Las
concentraciones inferiores al 0,1% no son materiales peligrosos
reportables seglin U.S. 29 CFR 1910.1200, Comunicacién de peligros de
OSHA y la Directiva CE 91/155/CE. Azida de sodio (NaNs) utilizado como
conservante es toxico si se ingiere. La azida de sodio puede reaccionar
con las tuberias de plomo y cobre para formar azidas metélicas
altamente explosivas. Al desecharlo, enjuague con grandes volumenes
de agua para evitar la acumulacion de azida en las tuberias. (Centro
para el Control de Enfermedades, 1976, Instituto Nacional de Seguridad
y Salud Ocupacional, 1976) (4)

2. Las muestras, antes y después de la fijacion, y todos los materiales
expuestos a ellas deben manipularse como si pudieran transmitir
infecciones y eliminarse con las precauciones adecuadas. Nunca pipetee
reactivos con la boca y evite el contacto de la piel y las membranas
mucosas con reactivos y muestras. Si los reactivos o las muestras entran
en contacto con areas sensibles, lave con abundante agua. (5)
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3. La contaminacion microbiana de los reactivos puede provocar un
aumento de la tincién inespecifica.

4. Tiempos de incubacién o temperaturas distintas a las especificadas
pueden dar resultados errdneos. El usuario debe validar cualquier
cambio de este tipo.

5. No utilice el reactivo después de la fecha de vencimiento impresa en
el vial.

6. La SDS esta disponible previa solicitud y se encuentra en
http://biocare.net.

Solucion de problemas:

Siga las recomendaciones del protocolo especifico de anticuerpos segln
la hoja de datos proporcionada. Si se producen resultados atipicos,
comuniquese con el soporte técnico de Biocare al 1-800-542-2002.

Referencias:

1. Perfetti V, ef al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 1], et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Avsedd anvandning:

For in vitro diagnostisk anvandning

CD22 [BLCAM/1796] ar en monoklonal musantikropp som &r avsedd for
laboratorieanvéndning vid kvalitativ identifiering av CD22-protein
genom immunhistokemi (IHC) i formalinfixerade paraffininbaddade
(FFPE) manskliga vavnader. Den Kkliniska tolkningen av eventuell
fargning eller dess franvaro bor kompletteras med morfologiska studier
med ldmpliga kontroller och bdr utvdrderas inom ramen for patientens
kliniska historia och andra diagnostiska tester av en kvalificerad patolog.
Sammanfattning och forklaring:

CD22 (BL-CAM) ar ett integralt membranglykoprotein av typ 1 med en
molekylvikt pd 130 till 140 kDa. Det uttrycks i b&de cytoplasman och
cellmembranet hos B-lymfocyter. CD22-antigen upptrader tidigt i B-
cellslymfocytdifferentiering i ungefdar samma stadium som CD19-
antigenet (1). CD22 kan vara en anvandbar markor for fenotypning av
mogna leukemier, eftersom CD22-membranuttryck har visat sig vara
begransat till de sena differentieringsstadierna mellan mogna B-celler
(CD22+) och plasmaceller (CD22-) (1,2). CD22 &r ocksd starkt uttryckt
vid hdrcellsleukemi (3).

Procedurprincip:

Antigendetektering i vavnader och celler ar en immunhistokemisk
process i flera steg. Det initiala steget binder den primdra antikroppen
till dess specifika epitop. Efter markning av antigenet med en primar
antikropp tillsatts en sekundar antikropp for att binda till den primara
antikroppen. En enzymmarkning tillsatts sedan for att binda till den
sekunddra antikroppen; denna detektering av den bundna antikroppen
bevisas av en kolorimetrisk reaktion.

Kalla: Mus monoklonal

Arters reaktivitet:Mansklig; andra inte testade

Klona:BLCAM/1796

Isotyp:IgGl/kappa

Proteinkoncentration: Ring for partispecifik Ig-koncentration.
Epitop/antigen: Rekombinant fragment av humant CD22-protein
(omkring aa 52-178) (exakt sekvens ar proprietar)

Cellular lokalisering: Cellytan

Positiv vavnadskontroll: Tonsill

Kanda applikationer:

Immunhistokemi (formalinfixerade paraffininbdddade vavnader)
Levereras som:Buffert med proteinbarare och konserveringsmedel
Lagring och stabilitet:

Forvara vid 2°C till 8°C. Produkten &r stabil till det utgdngsdatum som
ar tryckt pd etiketten nar den forvaras under dessa férhéllanden. Anvand
inte efter utgdngsdatum. Utspadda reagenser bor anvéndas omedelbart;
eventuellt kvarvarande reagens ska forvaras vid 2°C till 8°C.

Protokolirekommendationer (intelliPATH FLX° och manuell
anvandning):

Peroxidblock:Blockera i 5 minuter med Peroxidazed 1.
Férbehandling:Utfor varmedtervinning med Borg Decloaker. Se Borg
Decloakers datablad for specifika instruktioner.

Proteinblock (valfritt): Inkubera i 5-10 minuter vid RT med
Background Punisher.

Primar antikropp:Inkubera i 30 minuter vid RT.

Sond: Inkubera i 10 minuter vid RT med en sekundér sond.

Polymer: Inkubera i 10-20 minuter vid RT med en tertiar polymer.
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Kromogen:Inkubera i 5 minuter vid RT med Biocares DAB — ELLER —
Inkubera i 5-7 minuter vid RT med Warp Red.
Protokollrekommendationer (intelliPATH FLX och manuell
anvéandning) Forts:

Motfargning:

Motfarga med hematoxylin. Skolj med avjoniserat vatten. Applicera
Tacha's Blueing Solution i 1 minut. Skdlj med avjoniserat vatten.
Teknisk anmérkning:

Denna antikropp, for intelliPATH FLX och manuell anvaéndning, har
standardiserats med MACH 4-detektionssystem. Anvand TBS for
tvattsteg.

Begransningar:

Den optimala antikroppsspadningen och protokollen for en specifik
tillampning kan variera. Dessa inkluderar, men ar inte begransade till,
fixering, varmedtervinningsmetod, inkubationstider,
vavnadssnitttjocklek och detektionskit som anvands. P& grund av den
Overlagsna kansligheten hos dessa unika reagens ar de
rekommenderade inkubationstiderna och titrarna som anges inte
tillampliga pd andra detektionssystem, eftersom resultaten kan variera.
Databladets rekommendationer och protokoll ar baserade pd exklusiv
anvandning av Biocare-produkter. Ytterst &r det utredarens ansvar att
faststalla optimala férhallanden.

Kvalitetskontroll:

Se CLSI kvalitetsstandarder for design och implementering av
immunhistokemianalyser; Godkand guideline-andra upplagan (I/LA28-
A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
Forsiktighetsdtgarder:

1. Denna antikropp innehéller mindre &n 0,1 % natriumazid.
Koncentrationer mindre @n 0,1 % ar inte rapporterbara farliga material
enligt U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard Communication och EG-
direktiv.  91/155/EC. Natriumazid (NaNs3) som anvands som
konserveringsmedel &r giftigt vid fortaring. Natriumazid kan reagera
med bly- och kopparror for att bilda hogexplosiva metallazider. Vid
kassering, spola med stora volymer vatten for att forhindra
aziduppbyggnad i roérledningar. (Center for Disease Control, 1976,
National Institute of Occupational Safety and Health, 1976) (4)

2. Prover, fore och efter fixering, och allt material som exponeras for
dem ska hanteras som om de skulle kunna &dverfora infektion och
kasseras med lampliga forsiktighetsdtgarder. Pipettera aldrig reagens
genom munnen och undvik att komma i kontakt med huden och
slemhinnorna med reagenser och prover. Om reagenser eller prover
kommer i kontakt med kénsliga omrdden, tvétta med rikliga mangder
vatten. (5)

3. Mikrobiell kontaminering av reagenser kan resultera i en 6kning av
ospecifik fargning.

4. Andra inkubationstider eller temperaturer @n de angivna kan ge
felaktiga resultat. Anvéndaren méste validera alla s&dana andringar.

5. Anvand inte reagens efter det utgédngsdatum som &r tryckt pa flaskan.
6. Sakerhetsdatabladet &r tillgangligt p& begdran och finns pd
http://biocare.net.
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Felsokning:

Folj de antikroppsspecifika protokollrekommendationerna enligt
databladet som tillhandahélls. Om atypiska resultat uppstdr, kontakta
Biocares tekniska support pd 1-800-542-2002.

Referenser:

1. Perfetti V, et al. Membrane CD22 defines circulating myeloma-related
cells as mature or later B cells. Lab Invest. 1997 Oct;77(4):333-44.

2. Batata A, Shen B. Immunophenotyping of subtypes of B-chronic
(mature) lymphoid leukemia. A study of 242 cases. Cancer. 1992 Nov
15;70(10):2436-43.

3. Voigt 13, et al. Immunochemical diagnosis of hepatic localizations in
malignant lymphoid hematologic disease. Study of 80 cases.
Gastroenterol Clin Biol. 1989 Apr;13(4):343-52.

4. Center for Disease Control Manual. Guide: Safety Management, NO.
CDC-22, Atlanta, GA. April 30, 1976 "Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts."

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
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Catalog Number: ACI 3229 B
Description: 0.5 mL, conc.
Dilution: 1:100
Diluent: Da Vinci Green

Kullanim amaci:

in Vitro Diagnostik Kullanim icin

CD22 [BLCAM/1796], formalinle sabitlenmis parafine gémiliu (FFPE)
insan dokularinda immdinohistokimya (IHC) yoluyla CD22 proteininin
niteliksel olarak tanimlanmasinda laboratuvarda kullanilmasi amaglanan
bir fare monoklonal antikorudur. Herhangi bir lekelenmenin veya
yoklugunun klinik yorumu, uygun kontroller kullanilarak yapilan
morfolojik calismalarla tamamlanmali ve hastanin klinik gegmisi ve diger
tanisal testler baglaminda kalifiye bir patolog tarafindan
dederlendirilmelidir.

Ozet ve Aciklama:

CD22 (BL-CAM), molekiil agirligi 130 ila 140 kDa olan bir tip 1 integral
membran glikoproteinidir. B-lenfositlerin hem sitoplazmasinda hem de
hiicre zarinda eksprese edilir. CD22 antijeni, B hiicresi lenfosit
farkllasmasinin erken safhalarinda, CD19 antijeni ile yaklagik olarak ayni
asamada ortaya c¢ikar (1). CD22 membran ekspresyonunun olgun B
hiicreleri (CD22+) ve plazma hiicreleri (CD22-) arasindaki geg
farklilasma asamalariyla sinirli oldugu gosterildiginden, CD22 olgun
|6semilerin fenotiplenmesinde yararli bir belirteg olabilir (1,2). CD22
tayld hicreli I6semide de gligli bir sekilde eksprese edilir (3).
Prosediir Prensibi:

Dokularda ve hiicrelerde antijen tespiti ¢ok adimh  bir
immiinohistokimyasal siirectir. Ilk adim, birincil antikoru spesifik
epitopuna badlar. Antijen birincil antikorla isaretlendikten sonra birincil
antikora baglanmak igin ikincil bir antikor eklenir. Daha sonra ikincil
antikora baglanmak igin bir enzim etiketi eklenir; bagh antikorun bu
tespiti kolorimetrik bir reaksiyonla kanitlanir.

Kaynak: Fare monoklonal

Tiirlerin Reaktivitesi:insan; digerleri test edilmedi
Klon:BLCAM/1796

izotip:1gG1/kappa

Protein Konsantrasyonu: Lota 6zel Ig konsantrasyonu igin arayin.
Epitop/Antijen: Insan CD22 proteininin rekombinant fragmani (aa 52-
178 civarinda) (tam sekans 6zeldir)

Hiicresel Yerellestirme: Hiicre yiizeyi

Pozitif Doku Kontrolii:Bademcik

Bilinen Uygulamalar:

Immiinohistokimya (formalinle sabitlenmis parafine gémiilii dokular)
Su Sekilde Saglanir:Protein taslyici ve koruyucu igeren tampon
Depolama ve Stabilite:

2°C ile 8°C arasinda saklayin. Uriin bu kosullar altinda saklandiginda
etiket lzerinde yazili olan son kullanma tarihine kadar stabildir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Seyreltilmis reaktifler derhal
kullaniimalidir; kalan reaktifler 2°C ila 8°C'de saklanmalidir.

Protokol Onerileri (intelliPATH FLX° ve manuel kullanim):
Peroksit Blogu:Peroxidazed 1 ile 5 dakika siireyle bloke edin.

On antma:Borg Decloaker' kullanarak isi alimini gerceklestirin. Ozel
talimatlar igin Borg Decloaker veri sayfasina bakin.

Protein Blogu (Istege Bagh): Arkaplan Punisher ile oda sicakliginda
5-10 dakika inkiibe edin.

Birincil Antikor:Oda sicakliginda 30 dakika boyunca inkiibe edin.
incelemek, bulmak: ikincil bir prob ile oda sicakliginda 10 dakika
boyunca inkiibe edin.
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Polimer: Uciinciil bir polimer ile oda sicakliginda 10-20 dakika inkiibe
edin.

Kromojen:Biocare'in DAB - VEYA - Oda sicakliinda 5 dakika slreyle
inkiibe edin. 5-7 dakika boyunca Warp Red ile oda sicaklifinda inkiibe
edin.

Protokol Onerileri (intelliPATH FLX ve manuel kullanim)
Devami:

Karsi boyama:

Hematoksilen ile karsit boyama. Deiyonize su ile durulayin. Tacha'nin
Bluing Sollsyonunu 1 dakika boyunca uygulayin. Deiyonize su ile
durulayin.

Teknik not:

intelliPATH FLX ve manuel kullanima yonelik bu antikor, MACH 4 tespit
sistemi ile standardize edilmigtir. Adimlari yikamak igin TBS kullanin.

Sinirlamalar:

Belirli bir uygulama igin optimum antikor seyreltmesi ve protokolleri
farklilk gosterebilir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli olmamak (zere,
fiksasyon, 1si geri alma yontemi, inkiibasyon stireleri, doku kesiti kalinligi
ve kullanilan tespit kiti yer alir. Bu benzersiz reaktiflerin tGstlin hassasiyeti
nedeniyle, onerilen inkiibasyon sireleri ve listelenen titreler, sonuglar
farklihk gosterebilecedinden dider tespit sistemleri icin gegerli degildir.
Veri sayfasi onerileri ve protokolleri Biocare Urinlerinin 6zel kullanimina
dayanmaktadir. Sonugta optimal kogullari belirlemek arastirmacinin
sorumlulugundadir.

Kalite kontrol:

Immiinohistokimya Testlerinin Tasarimi ve Uygulanmasina iliskin CLSI
Kalite Standartlarina bakin; Onaylanmis Kilavuz-ikinci Baski (I/LA28-A2)
CLSI Wayne, PA ABD (www.clsi.org). 2011

Onlemler:

1. Bu antikor %0,1'den az sodyum azit igerir. %0,1'in altindaki
konsantrasyonlar, ABD 29 CFR 1910.1200, OSHA Tehlike iletisimi ve EC
Direktifi 91/155/EC'ye gore raporlanmasi gereken tehlikeli maddeler
degdildir. Sodyum azid (NaNs) koruyucu olarak kullanildiginda yutulmasi
halinde toksiktir. Sodyum azit, kursun ve bakir tesisatlarla reaksiyona
girerek son derece patlayici metal azitler olusturabilir. imha edildikten
sonra, tesisatta azit birikmesini 6nlemek igin bol miktarda suyla yikayin.
(Hastalik Kontrol Merkezi, 1976, Ulusal Mesleki Givenlik ve Sadlk
Enstitlist, 1976) (4)

2. Tespitten once ve sonra numuneler ve bunlara maruz kalan tim
materyaller, enfeksiyon bulastirabilecekmis gibi kullaniimal ve uygun
Onlemler alinarak imha edilmelidir. Reaktifleri asla adiz yoluyla
pipetlemeyin ve reaktiflerin ve numunelerin cilt ve mukoza zarlarina
temasindan kaginin. Reaktifler veya numuneler hassas alanlarla temas
ederse bol miktarda suyla yikayin. (5)

3. Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonu spesifik olmayan boyamanin
artmasina neden olabilir.

4. Belirtilenlerin disindaki inkiibasyon sireleri veya sicakliklar hatali
sonuglar verebilir. Kullanicinin bu tiir degisiklikleri dogrulamasi gerekir.
5. Reaktifi sisenin lizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

6. SDS talep Uzerine saglanir ve http://biocare.net adresinde bulunur.
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Sorun giderme:

Sadlanan veri sayfasina gore antikora 6zel protokol onerilerini izleyin.
Tipik olmayan sonuglar ortaya cikarsa 1-800-542-2002 numarali
telefondan Biocare Teknik Destediyle iletisime gegin.
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