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Prediluted Monoclonal Antibody
901-410-081324

English

Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALI 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Intended Use:

For In Vitro Diagnostic Use

Bcl-6 [LN22] is a mouse monoclonal antibody that is intended for laboratory
use in the qualitative identification of Bcl-6 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:

The Bcl-6 gene, originally cloned from a tumor with 3g27 translocation, is
commonly expressed in large cell lymphomas. In humans, Bcl-6 encodes for
a Kruppel-type zinc finger protein that is believed to be important in germinal
center formation. Bcl-6 protein is expressed mainly by follicle center cells and
in a few interfollicular T-lymphocytes. Bcl-6 has also been detected in
Burkitt's lymphoma and in nodular lymphocyte predominant Hodgkin's
disease. Bcl-6 is not expressed in hairy cell leukemia, mantle cell or marginal-
zone derived lymphomas. This antibody demonstrates strong nuclear
reactivity.

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 one-step or two-step
detection procedure can be applied. A one-step procedure will feature an
enzyme labeled polymer that binds the primary antibody. A two-step
procedure will feature a linker antibody added to bind to the primary
antibody. An enzyme-labeled polymer is then added to bind the linker
antibody. These detections of the bound antibodies are evidenced by a
colorimetric reaction.

Source: Mouse monoclonal

Species Reactivity: Human

Clone: LN22

Isotype: IgG2b

Protein Concentration: Call for lot specific Ig concentration.
Epitope/Antigen: AA 1-350 N-terminus human Bcl-6 oncoprotein
Cellular Localization: Nuclear

Positive Tissue Control: Tonsil or Follicular lymphoma

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 (Q Series — For Leica BOND-III):
ALI410 is intended for use with the Leica BOND-III. Refer to the User Manual
for specific instructions for use. Recommended protocol parameters are as
follows:

Protocol Name: IHC Protocol F

Detection: Bond polymer Refine

HIER: 40 min with ER2

Peroxide Block: 5 min

Marker (Primary Antibody): 15 min

Post Primary: 8 min

Polymer: 8 min

Mixed DAB Refine: 10 min

Hematoxylin: 5 min
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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)*

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 into contact with sensitive areas, wash with copious
amounts of water.>

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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Q Series antibodies are developed solely by Biocare Medical LLC and do not
imply approval or endorsement of Biocare antibodies by Leica Biosystems.
Biocare and Leica Biosystems are not affiliated, associated or related in any
way. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX and BOND-III are trademarks of
Leica Biosystems.
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Ynotpe6a no npegHa3HauyeHue:

3a WH BUTPO AMarHoctnyHa ynotpeba

Bcl-6 [LN22] e MuLie MOHOK/IOHANHO aHTUTANO, KOETO e NpeAHa3Ha4veHo 3a
nabopaTopHa ynoTtpeba npu kayectBeHa maeHTudmkaums Ha Bcl-6 npoTenH
ype3 umyHoxuctoxummsa (IHC) BbB rKcMpaHn BbB popManvH napaduHoBm
(FFPE) yoBeLwKku TbKaHW. KnuHWYHaTa MHTEprpeTaumns Ha BCSIKO OLBeTsBaHe
winm nuncata My TpsibBa pga 6bge pgonmbaHeHa OT  MOPMONOrUYHM
M3CneaBaHnsi, KaTo Ce M3MOon3BaT MOAXOASLM KOHTPOnM u Tpsbea Aa ce
OLUEHW B KOHTEKCTa Ha KIMHWYHATa WCTOpWUS Ha MauMeHTa W Apyru
AMAarHOCTMYHM TECTOBE OT KBanudbuLMpaH naTosnor.

Pe3tome n obsicHeHme:

leHbT Bcl-6, MbpBOHaYanHO KAOHWpaH OT TyMop C 3Q27 TpaHCIoKauus,
0BMKHOBEHO Ce eKcrpecupa B rofieMn KneTbYHu numdomu. Mpu xopata Bel-
6 KoAMpa NPOTEWH OT LIMHKOB NPBLCT OT TUMa Ha Kpynnen, 3a KOWTo ce cMsTa,
Ye e BaXKeH Mpu 0b6pa3yBaHETO Ha 3apOAULLHUSA LieHTbP. Bcl-6 npoTenHsT ce
eKcrpecupa rfaBHO OT KNEeTKUTE Ha LEeHTbpa Ha (OSIMKYNIUTE U B HAKONKO
nHTepdonukynapHn T-numdoumTn. Bel-6 cblo e oTkpuT npu nnuMdoM Ha
BbpkMT ¥ npu HoaynapHa numdouuTHa npeobnafasalla bonect Ha
XomKkuH. Bcl-6 He ce ekcnpecvpa B KOCMaTOK/IETbYHA NIEBKEMUS], KITETKM Ha
MaHTMATa UK NMMAOMKM, MPOM3XOXAALM OT MapruHanHata 30Ha. ToBa
QHTUTSANO AEMOHCTPYPA CU/HA SiAPeHa PeaKTUBHOCT.

MpuHUMN Ha npoueaypaTa:

OTKpMBAHETO HA aHTUreH B TbKaHW W KIETKM € MHOroeTaneH
MMYHOXUCTOXMMUYEH mpouec. MbpBOHAYanHUAT eTan CBbp3Ba MbPBUYHOTO
QHTUTANO C HeroBus crieunduryeH enuton. Cnea MapKkvMpaHe Ha aHTureHa ¢
MbPBUYHO AHTUTSNIO MOXE Aa Ce MPWIOXW eAHOoeTanHa Wnu AByeTanHa
npoueaypa 3a oTkpuBaHe. EaHoeTanHa npoueaypa LWe BKI0YBA €H3UMHO
6ens3aH nonvMMep, KOWTO CBbp3Ba MbPBUYHOTO aHTUTSAMO. [lByeTanHa
npoLeaypa Lue BKII0YBA JIMHKEPHO aHTUTAIO, A0baBEeHO 3a CBbp3BaHE KbM
MbPBUYHOTO aHTUTSANO0. Cnep ToBa ce Ao6aBs nonumep, 6enssaH c eH3nM, 3a
CBbp3BaHE Ha JIMHKEPHOTO aHTUTANO. Te3n OTKPMBaHUS Ha CBbp3aHuTe
aHTUTena ce AOKa3BaT Ype3 KOIOPUMETPUYHA peakLms.

MU3TOYHMK: MuLLIKA MOHOK/TOHaHA

PeakTMBHOCT Ha BUAOBETE: YOBELLK/

KnoHmHr: LN22

Usotun: IgG2b

KoHueHTpaumsa Ha npoteunH: Obaaete ce 3a cneumdmryHa 3a napTuaarta
Ig KoHUeHTpauwms.

EnuTton/aHTuren: AA 1-350 N-kpaeH yoseluku Bcl-6 oHKonpoTenH
KnetbuyHa nokanusaums: SapeHa

MonoxmTteneH TbkaHeH KOHTPO: TOH3WEH un honnKynapeH Immcbom
WU3BecTHU npunoxeHus:

MMyHoxuctoxummnsa  (pukcvpaHn BbB  (OPMannH  TbKaHy,
napagwH)

[ocTaBs ce kaTo: bydep c NpoTeMHOB HOCUTEN U KOHCEPBAHT
CbxpaHeHUe ¥ CTabunHoCT:

CobxpaHsiBaiiTe npu 2°C 1o 8°C. MpoayKTbT € cTabuneH Ao Cpoka Ha FOAHOCT,
oTnevyaTaH BbpXy €TUKETA, KOraTo ce CbXpaHsiBa Mpu Te3u ycnosus. [a He
ce U3Mon3Ba e UsTMyaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT. PaspeaeHuTe peareHTu
TpsibBa fa ce n3non3BaT He3abaBHO; BCEKM OCTaHan peareHT Tpsbsa fa ce
CbxpaHsiea npu 2°C ao 8°C.

BrpageHn B

Mpenopbku 3a npotokon (cepus Q — 3a Leica BOND-III):

ALI410 e npepHa3HayeH 3a usnonseaHe c Leica BOND-III. O6bpHeTe ce KbM
PBbKOBOACTBOTO 3a NOTPebUTENS 3a KOHKPETHW WMHCTPYKUMM 3a ynoTpeba.
MpenopbunTEnHUTE NapaMeTpu Ha NPOTOKOJIA Ca KaKTo cneasa:

WUme Ha npoTtokona: IHC npotokon F

OTkpuBaHe: CBbp3Baly nonnmep Refine

TYK: 40 muHyTH c ER2

MepokcuaeH 6nok: 5 MyH

Mapkep (MbpBUYHO aHTUTANO): 15 MUH

My6nukyBaii NbpBUYEH: 8 MVH

NMonumep: 8 MUH
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CmeceHo DAB npeuusupaHe: 10 MuH
XeMaTOKCUNIMH: 5 MUH

OrpaHuyeHus:

OnTUManHOTO paspexaaHe Ha aHTWUTSNOTO WM MPOTOKONNTE 3a KOHKPETHO
npunoXxeHuWe MoraT Aa BapupaTt. Te BK/IOYBAT, HO He Cce orpaHvyaBaTt [o
duKkcMpaHe, MeToA 3a M3BNMYaHE Ha TOMMHA, BPeMeHa Ha MHKybauus,
pebenvMHa Ha TbKaHHMSI YYaCTbK M WM3MON3BaH KOMIMIEKT 32 OTKPUBaHe.
Mopaau npeBb3xoAHaTa YyBCTBMTENIHOCT Ha TE3W YHWKaNHW peareHTy,
MocoYeHUTe MPernopbUUTENIHM BpPEMeHa Ha WHKybauus M TUTpU He ca
NpUNOXUMM 3a APYry CUCTEMU 3@ OTKPYBAHE, TbI1 KaTo pe3ynTaTuTe Moxe
fa Bapupart. [lpenopbkute U NPOTOKONMTE B WMH(MOPMALMOHHUS NIUCT Cce
OCHOBaBaT Ha W3KIIIOYMTENIHOTO M3Mof3BaHe Ha npoaykTute Biocare. B
KpallHa CMeTka OTrOBOPHOCT Ha M3C/iedoBaTenss € fa  Oonpenenu
ONTUMAsnHUTE YCI0BUS.

KoHTpon Ha KauecTBOTO:

O6bpHeTe ce KbM CTaHAapTuTe 3a kayectBO Ha CLSI 3a npoekTupaHe u
npunaraHe Ha WMYHOXWCTOXUMWYHM aHanuan; OpobpeHo pbKOBOACTBO-
BTOpO U3paHue (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA CALL (www.clsi.org). 2011 r
MpeanasHu Mepku:

1. ToBa aHTMTANO CbAabpxa no-manko oT 0,1% HaTpueB asma.
KoHueHTpaumn no-manku ot 0,1% He ca onacHW MaTepuanu, KOUTO He
noanexaTr Ha AoknagsaHe, cbrnacHo U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA
cbobuieHne 3a onacHocT u Adupektnea 91/155/EC Ha EO. Hatpues asug
(NaNs), wv3non3BaH KaToO KOHCEPBAHT, € TOKCMYEH Mpu MOr/blyaHe.
HaTpueBusaT a3ug Moxe Aa pearnpa C O/1I0BHU U MEAHM BOAONPOBOAY, 3a Aa
obpasyBa CWIHO €KCM/I03VMBHM MeTanHWM  asuau. [pu  U3XBbPAsiHe,
M3nnakHeTe C roneMuM KonMyecTBa Boja, 3a Aa nNpegoTBpatuTe
HaTpynBaHETO Ha a3ua BbB BOAONPOBOAHATa MHCTanaums. (LleHTbp 3a
KOHTpON Ha 3abonsBanusaTa, 1976 r., HaunoHaneH MHCTUTYT no 6e3onacHoCT
1 3g4pase npu pabota, 1976 r.)*

2. MpobuTe, npean n cnen hUKCUPaHe, U BCUYKM MaTepuany, U3NIOKEHU Ha
TAX, TpsibBa Aa ce TpeTMpaT KaTo CMocobHM Aa npefaaat uHdbekums n aa ce
M3XBBbPNST C MOAXOASWM MpeanasHu Mepku. Hukora He nuneTupaiite
peareHT C ycTa 1 u3bsreaiiTe KOHTaKT Ha KoXaTa U iuraBuuuTe C peareHTu
1 Npobu. AKO peakTVBU UK Npobu BNA3aT B KOHTAKT C YyBCTBUTENTHU 30HH,
M3MUIATE M C 0BUHO KONIMYECTBO BoAa.”

3. MuKpobHOTO 3aMbpcsiBaHe Ha peareHTMTe MOXe fa Aosefe Ao
yBeNnnyaBaHe Ha HecrneundryHOTO OLBETABaHE.

4. WNHky6aUMOHHM BpeMeHa MW TeMnepaTypu, pas/iMyHM OT MOCOYEHUTE,
MoraT Aa AadaT rpewHu pesyntatu. MoTpebutenst TpsibBa Aa NOTBbpAM
BCsIka TakaBa MpoMsiHa.

5. He u3nonsgaiiTe peareHT Cnea Cpoka Ha rOAHOCT, OTnevyaTaH BbpXy
¢nakoHa.

6. WJ1b e gocTbneH npu nonckeaHe n ce Hammpa Ha http://biocare.net.
OTcTpaHsiBaHe Ha HEN3NPaBHOCTU:

CnepBaiite NpenopbKUTE 3a CneumduyeH NPOTOKON 3@ aHTUTENa CbIJIacHo
npefocTaBeHnst JICT C AaHHU. AKO Bb3HUKHAT HETUNWYHM pe3ynTat,
CBBbpXKeTe ce C TexHM4eckaTa noaapbxka Ha Biocare Ha 1-800-542-2002.
npenpaTku:
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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.

AHTUTENaTa oT cepusita Q ca pa3paboTeHn eamMHCTBEHO OT Biocare Medical
LLC n He npegnonarat oaobpeHne unu opobpeHve Ha aHTuUTenaTa Biocare
oT Leica Biosystems. Biocare u Leica Biosystems He ca cBbp3aHu, CBbp3aHu
WM CBBbP3aHM MO HUKaKbB HauuwH. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX u
BOND-III ca Tbproeckv Mapku Ha Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description Dilution Diluent
Q Series— For Leica BOND-III ALI 410 G7 7.0 mL Ready-to-use N/A
FREARDE ¢ NEF D 8o
SR RCSAN: ) REY: 8o
Bcl-6 [LN22] B —Mu\BERmMEIE, HELWEFER, BYERINEER iR5 DAB 515 : 1098
$ESIE (FFPE) AMBRBRPREREERLE (IHC) EMEETE Bd-6 EH, WHE BARKE : 5o
A € B € R 5K B It PR AR TR @IS (5 A & L X BRI U SRAM R,
FRITE B E WIRARRE LA B SR EZRFTHE IS NS ] T
il PRI
RESRY : SR E AN SEREHRENS ETELERAR, XESFERRT

Bcl-6 ERRAZMN 327 HAMNIMEPRELERN, BEEAMRMERS
FiK, FEAZEH, Bcl-6 fR5 Kruppel ZUEFEER, ZEOHFIAATERP D
T RRIREE, Bcl-6ZE A FZMyRas DA > M aETH B RA,
Bcl-6 WIEAEFMHEBMETEMREARATNETSH PN, Bd-6
LM B ME. EHIEESGREXITE MR BB P ARE, iZTUAHRIHIRIEN
R R,

ErFEN :

BRMNMEFHRFERNZ NS SBORERALCASRE, F—SH R
EHEBERMES, B—inchiRGE, AIMNA—-SEmSRlEr. —%
BFEXAE—NEENEBRCREY. RS EFRNRAIEENGUE

%6 . REFINBBIRCHR M UES LG, XEES TUFRIRIIRIE
& R RERIERA,

KR ¢ NBRETERE

MM REE 0 A2

R 1 mEm22

F#E : IgG2b

EHRRE | ZRIBHIRETE 19 1RE,

MR : AA 1-350 N i A Bdl-6 BEE

EESTENL ¢ X

PR1EEALARIER : Rk aEhERE

EAIRFA :

RERACT (RRIDMEE RS SIZAN)

REFAR : EEEEREREFENHEFRINERR

fEFMISEN

fEFT 2°C E 8°C, EXEEH TR, %= RiEirE LENRINEBHAA
RIFRE, B2EB SR ER. BREMRFIR RAER ; EARFH7IRN
877 2°C = 8°C T,

thivEi (Q %5 — EAT Leica BOND-III) :

ALI410 B7E5 Leica BOND-III Bi& {6, E4ERIRBESRARFM., #
FIMNEENT ¢

N &H : IHC AEF

180 : HEREMESR

IXE : ER2 40 £4F

SRR 55

e () ¢ 1554
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EE. HET %, BB RE. BRYFEEERNEIRRIR. BFiXe
WA BB S A REE, Ay EENEERENEE TSR T E G
R, FHAERVESBAHTRE, FIERENAMUET Biocare FramiyR
fEF, =8, MREBREHBERERY,

FREEH :

BZH CLSI ALY FIaMR TSR REINE ; #tERE - F2K
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org), 2011%

BrTEiEmE

LiZAEHET 0.1% BERLH. RIE U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA f&
feiBIRAN EC 84 91/155/EC, IKREET 0.1% NETFREREERYR, BF
{LsR (NaN3) A1EBHEFRI, MREBARES, BRCNATRSHENEEER
ERREL, EREEREENEESRLCY. LER, BREAHRE, UL
ERYESEPRR, EREHGH0, 1976 &£, EREARESEREM
%2R, 1976 &) 4

2. EE#1EARA LUK AT 5 BB T H h A0 RIS R IR se R IR R A
HITRNE, FHRIUSENTBEEGHITLHE, 127 A%RIUAF, kil
FURNARA B Ah 57 AR AG AR, 20 RIXFISRAnA S A B BURX L, BRAKEKE
o 5

3. IFINHE SR RSB R IR eI,

4, RIEENBEBIESORE FJ e - EEIRNE R, AP HREIEE A1 2E
EX 8

5. i1{FUR EENE B RHRRBE2ER.

6. SDS AIARIBEKIZM, {ITF http://biocare.net,

HIREHERR

IRIBIRANEIER, BEMARESREN MR HPFRILER, FHE
1-800-542-2002 A% Biocare FURARX ¥,

2%

1. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
g?i:ernéndez-vézquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell ymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am J Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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."

Fax: 925-603-8080



Bcl-6 [LN22]
Prediluted Monoclonal Antibody
901-410-081324

Chinese (Simplified)

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.

Q X7k Biocare Medical LLC B2fhFF A&, HAZERLE Leica Biosystems
37 Biocare H{ARIH#LESKIAR, Biocare #1 Leica Biosystems RE/E(EAATHIE
. XBES X Bk, Leica. Leica Biosystems. BOND-MAX #1 BOND-III =& Leica
Biosystems HJE4R,
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL Ready-to-use N/A
TERAFRE ¢ MR 8HeE
s 2 REY : 8HHE
Bcl-6 [LN22] B2—fE/NREHKE, HERZEM, BREEMETLES jE& DAB f5fH : 10988
18 (FFPE) ABSHEMIFRSREER#(LE (IHC) EMHSEE Bol-6 EH, P BRARRE © 58
BREERRNVEREESRESBFERESHEBNWFRBEMITRMR, LE
EERENRARENREERRESRETHEMZENENT ] TETHE

PRI

HafkEagReA -

Bcl-6 ERBHZW 3927 SAIREREHEHER, BEEAMEKEES
=i, EAKES, Bl-6 MRS Kruppel BUSHIEER, RXEBWFRAHERZ DL
MEKREE, Bd-6EHEEHIEET UMM SR EMTHEREE,
Bcl-6 e ARSI EEME SR EMiaATNEST S KFPRAE, Bd-6
EEME ALK, EMEEREITEREEPTIRE, ZMEREHREN
R,

EFRA :

EEMMERETFNRRRIR—E2 S BOREARLEER, E—5 1
HHESTERMES, A—WEZSRERE, TUER—SSmL BEIRR, —
SEFERAE-—NESNBRZLREY. ML BEFEERINEEREL
H—iEE. ARMABRZEROREYLUESEENLE, SL/ETMBNE
BIE B 6 R FETR R,

P - NRERR

MEREE : A8

EE: RREE22

FER : IgG2b

EAERE | TRIHICREE 19 2E,

FRAL/PIE ¢ AA 1-350 N i A %8 Bal-6 ER

BEEM : &%

PBIEESEIEE © RS SR EE

BHIFEM :

REABLE (BEMRETRECEER

REAR | 2EEAEHENGBEENEER

FHEMEENY

HTERY 2°C E 8°C, s &S THifER, XEREEZE LARNESEER
RIFBE, BOEERBREER, BEAVABERRKER ; EARRRE
FERETFTE 2°C E 8°C T,

WEEE (Q %% — B Leica BOND-III) :

ALI410 E7£EE Leica BOND-III EL&fEF ., EfFERARAESEERFM, #
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Bcl-6 [LN22]
Prediluted Monoclonal Antibody
901-410-081324

Croatian

Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Namjena:

Za in vitro dijagnosticku upotrebu

Bcl-6 [LN22] je misje monoklonsko protutijelo koje je namijenjeno za
laboratorijsku upotrebu u kvalitativnoj identifikaciji proteina Bcl-6
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:

Gen Bcl-6, izvorno kloniran iz tumora s 3q27 translokacijom, obi¢no se
eksprimira u limfomima velikih stanica. Kod ljudi, Bcl-6 kodira protein
cinkovog prsta Kruppelovog tipa za koji se vjeruje da je vazan u formiranju
klica. Protein Bcl-6 eksprimira se uglavnom u sredisnjim stanicama folikula i
u nekoliko interfolikularnih T-limfocita. Bcl-6 je takoder otkriven u
Burkittovom limfomu i u Hodgkinovoj bolesti s dominantnim nodularnim
limfocitima. Bcl-6 nije eksprimiran u leukemiji vlasastih stanica, stanicama
plasta ili limfomima koji poti¢u iz rubne zone. Ovo antitijelo pokazuje jaku
nuklearnu reaktivnost.

Princip postupka:

Detekcija antigena u tkivima i stanicama je imunohistokemijski proces u vise
koraka. Pocetni korak veze primarno protutijelo na njegov specifi¢ni epitop.
Nakon obiljeZzavanja antigena primarnim protutijelom, moze se primijeniti
postupak detekcije u jednom ili dva koraka. Postupak u jednom koraku
sadrzavat ¢e polimer oznaCen enzimom koji veZe primarno antitijelo.
Postupak u dva koraka ukljucit ¢e antitijelo povezivaC dodano za vezanje na
primarno antitijelo. Zatim se dodaje polimer obiljezen enzimom za vezanje
antitijela povezivaca. Ove detekcije vezanih protutijela dokazuju se
kolorimetrijskom reakcijom.

Izvor: Mi$ monoklonski

Reaktivnost vrste: ljudski

Klon: LN22

Izotip: IgG2b

Koncentracija proteina: Zatrazite koncentraciju Ig specificne za seriju.
Epitop/antigen: AA 1-350 N-terminalni ljudski Bcl-6 onkoprotein
Stanicna lokalizacija: Nuklearna

Pozitivna kontrola tkiva: Tonzilni ili folikularni limfom

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 Cuva 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 (Q serija — za Leica BOND-III):

ALI410 je namijenjen za koriStenje s Leica BOND-III. Posebne upute za
uporabu potrazite u korisnickom prirucniku. Preporuceni parametri protokola
su sljededi:

Naziv protokola: IHC protokol F

Otkrivanje: Bond polimer Refine

OVDJE: 40 min s ER2

Peroksidni blok: 5 min

Marker (primarno antitijelo): 15 min

Post primarni: 8 min

Polimer: 8 min

Prociscavanje mjesovitog DAB-a: 10 min

Hematoksilin: 5 min
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Ogranicenja:

Optimalno razrjedenje protutijela i protokoli za odredenu primjenu mogu
varirati. To ukljucuje, ali nije ograni¢eno 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 temelie se na iskljuCivoj uporabi Biocare proizvoda. U konacnici,
odgovornost je istraZivaca da odredi optimalne uvjete.

Kontrola kvalitete:

Pogledaijte 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 opasni 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 stvarajuci
vrlo eksplozivne metalne azide. Nakon odlaganija, 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.)*

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
odgovaraju¢e mjere opreza. Nikada nemojte pipetirati reagense ustima i
izbjegavajte kontakt koZe i sluznice s reagensima i uzorcima. Ako reagensi ili
uzorci dodu u dodir s osjetljivim podrucjima, operite ih velikom koli¢cinom
vode.”

3. Mikrobna kontaminacija
nespecifitnog 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 bodici.
6. STL je dostupan na zahtjev i nalazi se na http://biocare.net.

Rjesavanje problema:

Slijedite preporuke protokola specifi¢nih za antitijela u skladu s dostavljenom
podatkovnom tablicom. Ako dode do netipicnih rezultata, kontaktirajte
Biocare tehnicku podrsku na 1-800-542-2002.

Reference:

1. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

reagensa moze rezultirati povecanjem

Protutijela serije Q razvila je iskljuCivo tvrtka Biocare Medical LLC i ne
podrazumijevaju odobrenje ili podrsku Biocare protutijela od strane Leica
Biosystems. Biocare i Leica Biosystems nisu ni na koji nacin povezani,
povezani ili povezani. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX i BOND-III zastitni
su znakovi tvrtke Leica Biosystems.

Fax: 925-603-8080
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Czech

Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Zamyslené pouziti:

Pro diagnostické poufZiti in vitro

Bcl-6 [LN22] je mysi monoklonalni protilatka, ktera je uréena pro laboratorni
pouziti pfi kvalitativni identifikaci proteinu Bcl-6 pomoci imunohistochemie
(IHC) v lidskych tkanich zalitych ve formalinu fixovanych v parafinu (FFPE).
Klinicka interpretace jakéhokoli zbarveni nebo jeho nepfitomnosti by méla
byt doplnéna morfologickymi studiemi s pouzitim vhodnych kontrol a méla
by byt hodnocena v kontextu pacientovy klinické anamnézy a dalSich
diagnostickych testll kvalifikovanym patologem.

Shrnuti a vysvétleni:

Gen Bcl-6, plvodné klonovany z nadoru s translokaci 3q27, je bézné
exprimovan ve velkobunécnych lymfomech. U lidi Bcl-6 kdduje protein
zinkového prstu typu Kruppel, o kterém se predpoklada, ze je dilezity pfi
tvorbé zarodecnych center. Protein Bcl-6 je exprimovan hlavné burikami
folikuldrniho centra a nékolika interfolikuldrnimi T-lymfocyty. Bcl-6 byl také
detekovan u Burkittova lymfomu a u Hodgkinovy choroby s prevladajicimi
nodularnimi lymfocyty. Bcl-6 neni exprimovan u vlasatobunécné leukémie,
plastovych bunék nebo lymfom@ odvozenych z marginalni zény. Tato
protilatka vykazuje silnou jadernou reaktivitu.

Princip postupu:

Detekce antigenu v tkanich a burikach je vicestupfiovy imunohistochemicky
proces. Pocate¢ni krok navaze primarni protilatku na jeji specificky epitop. Po
oznaceni antigenu primarni protilatkou Ize pouZit jednostupriovy nebo
dvoustupriovy postup detekce. Jednokrokovy postup bude zahrnovat
enzymem znaCeny polymer, ktery vaze primarni protilatku. Dvoustupfiovy
postup bude zahrnovat linkerovou protilatku pfidanou k navazani na primarni
protildtku. Poté se pfida enzymem znaceny polymer pro navazani spojkové
protilatky. Tyto detekce navazanych protilatek jsou doloZeny kolorimetrickou
reakci.

Zdroj: MyS monoklonalni

Druhova reaktivita: Clovék

Klonovat: LN22

izotyp: IgG2b

Koncentrace bilkovin: Vyzadejte si koncentraci Ig specifické pro SarZi.
Epitop/Antigen: AA 1-350 N-koncovy lidsky Bcl-6 onkoprotein

Bunécna lokalizace: Nuklearni

Pozitivni tkanova kontrola: Tonsilovy nebo folikularni lymfom

Znamé aplikace:

Imunohistochemie (tkané zalité v parafinu fixované formalinem)

Dodavano jako: Pufr s proteinovym nosi¢em a konzervacni latkou
Skladovani a stabilita:

Skladujte pfi teploté 2°C az 8°C. Vyrobek je stabilni do data expirace
vytisténého na Stitku, pokud je skladovan za téchto podminek. NepouZivejte
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 (fada Q — pro Leica BOND-III):

ALI410 je urCen pro pouziti s Leica BOND-III. Konkrétni pokyny k pouZiti
naleznete v uZzivatelské priru¢ce. DoporuCené parametry protokolu jsou
nasledujici:

Nazev protokolu: Protokol IHC F

Detekce: Bond polymer Refine

ZDE: 40 minut s ER2

Peroxidovy blok: 5 min

Marker (primarni protilatka): 15 min

Primarni prispévek: 8 min

Polymer: 8 min

Upfresnit smisené DAB: 10 min

Hematoxylin: 5 min

M Biocare Medical
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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 detekini 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 pouziti
produktl Biocare. V kone¢ném dsledku je odpovédnosti vySetfovatele urcit
optimalni podminky.

Kontrola kvality:

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

Opatfeni:

1. Tato protilatka 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) pouZity jako konzervacni prostredek je pfi poZiti
toxicky. Azid sodny mlZze reagovat s olovénym a médénym potrubim za
vzniku vysoce vybusnych azidd kovl. Po likvidaci vyplachnéte velkym
mnozstvim vody, abyste zabranili usazovani azidd v potrubi. (Centrum pro
kontrolu nemoci, 1976, Nérodni institut bezpeCnosti a ochrany zdravi pfi
praci, 1976)*

2. Se vzorky pred a po fixaci a se vsemi materialy, které jim byly vystaveny,
je tfeba zachazet tak, jako by mohly prenaset infekci, a likvidovat je s
nalezitymi opatfenimi. Nikdy nepipetujte reagencie Usty a vyhnéte se
kontaktu kdZe a sliznic s reagenciemi a vzorky. Pokud se ¢inidla nebo vzorky
dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym mnoZstvim
vody.>

3. Mikrobidlni kontaminace cinidel mize vést ke zvySeni nespecifického
zbarveni.

4. Jiné nez specifikované doby inkubace nebo teploty mohou vést k chybnym
vysledklim. 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.

Odstrafovani problémii:

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. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Protilatky fady Q jsou vyvinuty vyhradné spolecnosti Biocare Medical LLC a
neznamenaji schvaleni nebo schvéleni protilatek Biocare spolecnosti Leica
Biosystems. Spolecnosti Biocare a Leica Biosystems nejsou Zadnym
zplsobem pfidruzeny, spojeny ani propojeny. Leica, Leica Biosystems,
BOND-MAX a BOND-III jsou ochranné znamky spolecnosti Leica Biosystems.

Fax: 925-603-8080



Bcl-6 [LN22]
Prediluted Monoclonal Antibody
901-410-081324

Danish

Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Tiltaenkt brug:

Til in vitro diagnostisk brug

Bcl-6 [LN22] er et monoklonalt museantistof, der er beregnet til
laboratoriebrug  til  kvalitativ  identifikation af Bcl-6-protein  ved
immunhistokemi (IHC) i formalinfikseret paraffin-indlejret (FFPE) humant
vaev. Den Kkliniske fortolkning af enhver farvning eller dens fraveer 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:

Bcl-6-genet, oprindeligt klonet fra en tumor med 3g27-translokation,
udtrykkes almindeligvis i storcellede lymfomer. Hos mennesker koder Bcl-6
for et Kruppel-type zinkfingerprotein, der menes at vaere vigtigt i dannelsen
af germinal center. Bcl-6-protein  udtrykkes hovedsageligt af
follikelcenterceller og i nogle f& interfollikulzere T-lymfocytter. Bcl-6 er ogsd
blevet pavist i Burkitts lymfom og i nodulaer lymfocytdominerende Hodgkins
sygdom. Bcl-6 udtrykkes ikke i hé&rcelleleukeemi, kappecelle- eller
marginalzoneafledte lymfomer. Dette antistof viser staerk nuklear reaktivitet.
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 kan en et-trins eller to-
trins detektionsprocedure anvendes. En et-trins procedure vil indeholde en
enzymmeerket polymer, der binder det primaere antistof. En to-trins
procedure vil indeholde et linker-antistof tilsat for at binde til det primaere
antistof. En enzymmaerket polymer tilssettes derefter for at binde
linkerantistoffet. Disse pdvisninger af de bundne antistoffer pdvises ved en
kolorimetrisk reaktion.

Kilde: Mus monoklonal

Artsreaktivitet: Human

Klon: LN22

Isotype: IgG2b

Proteinkoncentration: Ring for partispecifik Ig-koncentration.
Epitop/antigen: AA 1-350 N-terminus humant Bcl-6 oncoprotein
Cellulzer lokalisering: Nuklear

Positiv vaevskontrol: Tonsil eller follikuleert lymfom

Kendte applikationer:

Immunhistokemi (formalinfikseret paraffinindlejret vaev)

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

Opbevares ved 2°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.

ALI410 er beregnet til brug med Leica BOND-III. Se brugerveJIednlngen for
specifikke instruktioner til brug. De anbefalede protokolparametre er som
fglger:

Protokolnavn: IHC-protokol F

Opdagelse: Bond polymer Forfin

HER: 40 min med ER2

Peroxidblok: 5 min

Markgr (primaert antistof): 15 min

Post Primaer: 8 min

Polymer: 8 min

Blandet DAB Forfin: 10 min

Haematoxylin: 5 min

M Biocare Medical
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Begraensninger:

Den optimale antistoffortynding og protokoller til en specifik anvendelse kan
variere. Disse omfatter, men er ikke begreenset til fiksering,
varmehentningsmetode, inkubationstider, vaevssnittykkelse og det anvendte
detektionskit. P4 grund af den overlegne fglsomhed 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)*
2. Prgver fgr og efter fiksering og alle materialer, der udsaettes for dem, skal
hdndteres, som om de er i stand til at overfgre infektion og bortskaffes med
passende forholdsregler. Pipettér aldrig reagenser gennem munden, og
undgé 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.>

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 sddan aendring.

5. Brug ikke reagens efter den udlgbsdato, der er trykt pé haetteglasset.

6. SDS er tilgaengeligt efter anmodning og findes pd http://biocare.net.
Fejlfinding:

Fglg de antistofspecifikke protokolanbefalinger i henhold til det medfelgende
datablad. Hvis der opstdr atypiske resultater, skal du kontakte Biocares
tekniske support p& 1-800-542-2002.

Referencer:

1. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Q-seriens antistoffer udvikles udelukkende af Biocare Medical LLC og
indebaerer ikke godkendelse eller godkendelse af Biocare-antistoffer fra Leica
Biosystems. Biocare og Leica Biosystems er ikke tilknyttet, associeret eller
relateret pd nogen made. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX og BOND-III
er varemaerker tilhgrende Leica Biosystems.

Fax: 925-603-8080
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Prediluted Monoclonal Antibody
901-410-081324

Dutch

Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Beoogd gebruik:

Voor in vitro diagnostisch gebruik

Bcl-6 [LN22] is een monoklonaal muizenantilichaam dat bedoeld is voor
laboratoriumgebruik bij de kwalitatieve identificatie van Bcl-6-eiwit door
immunohistochemie (IHC) in in formaline gefixeerde, in paraffine ingebedde
(FFPE) menselijke weefsels. De klinische 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:

Het Bcl-6-gen, oorspronkelijk gekloond uit een tumor met 3g27-translocatie,
komt gewoonlijk tot expressie in grootcellige lymfomen. Bij mensen codeert
Bcl-6 voor een zinkvingereiwit van het Kruppel-type waarvan wordt
aangenomen dat het belangrijk is bij de vorming van kiemcentra. Bcl-6-eiwit
wordt voornamelijk tot expressie gebracht door cellen in het follikelcentrum
en in enkele interfolliculaire T-lymfocyten. Bcl-6 is ook gedetecteerd bij
Burkitt-lymfoom en bij de ziekte van Hodgkin, die overheerst door nodulaire
lymfocyten. Bcl-6 komt niet tot expressie in harigecelleukemie, mantelcel- of
marginale zone-afgeleide lymfomen. Dit antilichaam vertoont een sterke
nucleaire reactiviteit.

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 kan een detectieprocedure in één of twee stappen
worden toegepast. Bij een procedure die uit één stap bestaat, wordt gebruik
gemaakt van een met een enzym gelabeld polymeer dat het primaire
antilichaam bindt. Bij een procedure in twee stappen wordt een linker-
antilichaam toegevoegd om aan het primaire antilichaam te binden. Een
enzymgelabeld polymeer wordt vervolgens toegevoegd om het
linkerantilichaam te binden. Deze detecties van de gebonden antilichamen
worden bewezen door een colorimetrische reactie.

Bron: Monoklonaal muis

Soortreactiviteit: Menselijk

Kloon: LN22

Isotype: IgG2b

Eiwitconcentratie: Bel voor partijspecifieke Ig-concentratie.
Epitoop/antigeen: AA 1-350 N-terminus menselijk Bcl-6-oncoproteine
Mobiele lokalisatie: Nucleair

Positieve weefselcontrole: Tonsil- of folliculair lymfoom

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 (Q-serie — voor Leica BOND-III):

ALI410 is bedoeld voor gebruik met de Leica BOND-III. Raadpleeg de
gebruikershandleiding voor specifieke gebruiksinstructies. Aanbevolen
protocolparameters zijn als volgt:

Protocolnaam: IHC-protocol F

detectie: Bond-polymeer Verfijnen

HIER: 40 minuten met ER2

Peroxideblok: 5 min

Marker (primair antilichaam): 15 minuten

Post-primair: 8 minuten

Polymeer: 8 minuten

Gemengde DAB Verfijn: 10 minuten

M Biocare Medical
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Hematoxyline: 5 min

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

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.

Problemen oplossen:

Volg de antilichaamspecifieke 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.
Referenties:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am J Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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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Antilichamen uit de Q-serie zijn uitsluitend ontwikkeld door Biocare Medical
LLC en impliceren geen goedkeuring of goedkeuring van Biocare-
antilichamen door Leica Biosystems. Biocare en Leica Biosystems zijn op geen
enkele wijze geaffilieerd, verbonden of gerelateerd. Leica, Leica Biosystems,
BOND-MAX en BOND-III zijn handelsmerken van Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Kasutusotstarve:

In vitro diagnostikaks

Bcl-6 [LN22] on hiire monoklonaalne antikeha, mis on ette ndhtud
laboratoorseks kasutamiseks Bcl-6 valgu kvalitatiivseks tuvastamiseks
immunohistokeemia (IHC) abil formaliiniga fikseeritud parafiiniga
manustatud (FFPE) inimese kudedes. Mis tahes varvimise vGi selle
puudumise Kkliinilist tdlgendamist peaksid tdiendama morfoloogilised
uuringud, milles kasutatakse nduetekohast kontrolli, ning seda peaks
hindama patsiendi Kliinilise ajaloo ja muude diagnostiliste testide kontekstis
kvalifitseeritud patoloog.

Kokkuvote ja selgitus:

Bcl-6 geen, mis on algselt kloonitud 3q27 translokatsiooniga kasvajast,
ekspresseeritakse tavaliselt suurrakulistes limfoomides. Inimestel kodeerib
Bcl-6 Kruppeli tllpi tsink-sdrme valku, mis arvatakse olevat oluline
idukeskuse moodustamisel. Bcl-6 valku ekspresseerivad peamiselt folliikulite
keskrakud ja mdned folliikulitevahelised T-llimfotstilidid. Bcl-6 on tuvastatud
ka Burkitti limfoomi ja nodulaarsete limfotsiltide domineeriva Hodgkini
tdve korral. Bcl-6 ei ekspresseerita karvrakulise leukeemia, mantelraku ega
marginaalsest tsoonist parinevate liimfoomide korral. Sellel antikehal on
tugev tuumareaktiivsus.

Menetluse pohimote:

Antigeeni tuvastamine kudedes ja rakkudes on mitmeastmeline
immunohistokeemiline protsess. Esialgne etapp seob primaarse antikeha
selle spetsiifilise epitoobiga. Pdrast antigeeni margistamist primaarse
antikehaga saab rakendada lhe- v&i kaheetapilise tuvastamise protseduuri.
Uheetapiline protseduur hdlmab ensiilimiga margistatud poliimeeri, mis seob
esmase antikeha. Kaheetapiline protseduur sisaldab linker-antikeha, mis
lisatakse esmase antikehaga seondumiseks. Seejarel lisatakse linkerantikeha
sidumiseks enstiimiga madrgistatud poliimeer. Neid seotud antikehade
tuvastamist tdendab kolorimeetriline reaktsioon.

Allikas: Hiir monoklonaalne

Liigi reaktsioonivoime: Inimene

Kloonimine: LN22

Isotiiiip: IgG2b

Valgu kontsentratsioon: Kiisige partii spetsiifilist Ig kontsentratsiooni.
Epitoop/antigeen: AA 1-350 N-otsa inimese Bcl-6 onkoproteiin

Mobiilne lokaliseerimine: Tuuma

Positiivne koekontroll: Mandlite voi follikulaarne limfoom

Tuntud rakendused:

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

Hoida temperatuuril 2°C kuni 8°C. Toode on sellistes tingimustes sailitamisel
stabiilne kuni etiketile triikitud aegumiskuupéevani. Arge kasutage pérast
aegumiskuupdeva. Lahjendatud reaktiivid tuleb kohe dra kasutada;

jarelejaanud reaktiivi tuleb hoida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.

ALI410 on ette ndhtud kasutamiseks koos Leica BOND-III-ga. Tapsemaid
kasutusjuhiseid leiate kasutusjuhendist. Soovitatavad protokolli parameetrid
on jargmised:

Protokolli nimi: IHC protokoll F

Tuvastamine: Liimimispoliimeer Refine

SIIN: 40 min ER2-ga

Peroksiidi plokk: 5 min

Marker (primaarne antikeha): 15 min

Postitus esmane: 8 min

Poliimeer: 8 min

Mixed DAB Refine: 10 min

Hematoksiiliin: 5 min

M Biocare Medical
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Piirangud:

Antikehade optimaalne lahjendus ja konkreetse rakenduse protokollid vGivad
erineda. Nende hulka kuuluvad (kuid mitte ainult) fikseerimine, kuumuse
taastamise meetod, inkubatsiooniajad, koeldike paksus ja kasutatud
tuvastamiskomplekt. Nende ainulaadsete reaktiivide Glima tundlikkuse tottu
ei ole loetletud soovitatavad inkubatsiooniajad ja tiitrid muude
tuvastamisstisteemide puhul kohaldatavad, kuna tulemused voivad erineda.
Andmelehe soovitused ja protokollid pShinevad ainult Biocare toodete
kasutamisel. Loppkokkuvottes vastutab uurija optimaalsete tingimuste
kindlaksmaaramise eest.

Kvaliteedikontroll:

Vaadake CLSI kvaliteedistandardeid immunohistokeemiliste anallitside
kavandamiseks ja rakendamiseks; Heakskiidetud juhiste teine valjaanne
(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 mirgine. 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
tootervishoiu instituut, 1976)*

2. Proove enne ja parast fikseerimist ning koiki nendega kokkupuutuvaid
materjale tuleb kasitseda nii, nagu need oleksid vGimelised nakkust edasi
kandma, ja kdrvaldada asjakohaste 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.®

3. Reaktiivide mikroobne saastumine voib pdhjustada mittespetsiifilise
varvumise suurenemist.

4. Maaratletust erinevad inkubatsiooniajad voi temperatuurid vGivad anda
ekslikke tulemusi. Kasutaja peab kGik sellised muudatused kinnitama.

5. Arge kasutage reaktiivi parast viaalile triikitud kdlblikkusaega.

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

Jargige antikehaspetsiifilise protokolli soovitusi vastavalt kaasasolevale
andmelehele. Ebatilipiliste tulemuste ilmnemisel votke (ihendust Biocare'i
tehnilise toega numbril 1-800-542-2002.

Viited:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Q-seeria antikehad on vélja tédtanud ainult Biocare Medical LLC ja need ei
tahenda, et Leica Biosystems on Biocare'i antikehadele heaks kiitnud voi
heaks kiitnud. Biocare ja Leica Biosystems ei ole mingil viisil seotud, seotud
ega seotud. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX ja BOND-III on Leica
Biosystemsi kaubamargid.

Fax: 925-603-8080
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description Dilution Diluent
Q Series— For Leica BOND-III ALI 410 G7 7.0 mL Ready-to-use N/A
Kayttotarkoitus:
In vitro diagnostiseen kayttoon
Bcl-6 [LN22] on hiiren monoklonaalinen vasta-aine, joka on tarkoitettu Rajoitukset:
laboratoriokayttéon  Bcl-6-proteiinin  kvalitatiiviseen  tunnistamiseen Optimaalinen vasta-aineen laimennus ja protokollat tietylle sovellukselle
immunohistokemialla (IHC) formaliinilla kiinnitetyissa parafiiniin upotetuissa voivat vaihdella. N&itd ovat muun muassa Kiinnitys, lammon

(FFPE) ihmiskudoksissa. Mahdollisen varjdytymisen tai sen puuttumisen
kliinista tulkintaa tulisi tdydentda morfologisilla tutkimuksilla, joissa kaytetdan
asianmukaisia kontrolleja, ja patevan patologin tulee arvioida potilaan
kliinisen historian ja muiden diagnostisten testien yhteydessa.

Yhteenveto ja selitys:

Bcl-6-geeni, joka on alun perin kloonattu kasvaimesta, jossa on 3qg27-
translokaatio, ilmentyy yleisesti suurisoluisissa lymfoomissa. Ihmisilla Bcl-6
koodaa Kruppel-tyyppista sinkkisormiproteiinia, jonka uskotaan olevan tarkea
itukeskuksen muodostuksessa. Bcl-6-proteiinia ekspressoivat pddasiassa
follikkeliakeskuksen solut ja muutamat follikulaariset T-lymfosyytit. Bcl-6:ta
on havaittu my6s Burkittin lymfoomassa ja nodulaarisessa lymfosyytissa
vallitsevassa Hodgkinin taudissa. Bcl-6 ei ilmenty karvasoluleukemiassa,
vaippasoluissa tai marginaalivydhykkeesta perdisin olevissa lymfoomissa.
Tama vasta-aine osoittaa voimakasta ydinreaktiivisuutta.

Menettelyn periaate:

Antigeenin havaitseminen kudoksissa ja soluissa on monivaiheinen
immunohistokemiallinen prosessi. Alkuvaiheessa primaarinen vasta-aine
sitoutuu sen spesifiseen epitooppiin. Kun antigeeni on leimattu primadrisella
vasta-aineella, voidaan soveltaa yksi- tai kaksivaiheista
havaitsemismenettelya. Yksivaiheisessa menettelyssa kaytetaan
entsyymileimattua polymeerid, joka sitoo ensisijaisen vasta-aineen.
Kaksivaiheinen menettely sisdltdd linkkerivasta-aineen, joka lisatdan
sitoutumaan ensisijaiseen vasta-aineeseen. Sitten lisatdan entsyymileimattua
polymeerid linkkerivasta-aineen sitomiseksi. Nama sitoutuneiden vasta-
aineiden havainnot todistetaan kolorimetrisella reaktiolla.

Lahde: Hiiri monoklonaalinen

Lajien reaktiivisuus: Ihmisen

Klooni: LN22

Isotyyppi: IgG2b

Proteiinipitoisuus: Pyyda erdkohtainen Ig-pitoisuus.
Epitooppi/antigeeni: AA 1-350 N-padn ihmisen Bcl-6 onkoproteiini
Mobiililokalisointi: Ydinvoima

Positiivinen kudoskontrolli: Tonsilla tai follikulaarinen lymfooma
Tunnetut sovellukset:

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

Sailyta 2°C - 8°C. Tuote on stabiili etikettiin painettuun viimeiseen
kayttopaivasn asti, kun sitd sdilytetddn naissd olosuhteissa. Ald kaytéd
viimeisen kayttopaivan jalkeen. Laimennetut reagenssit tulee kayttaa
viipymatta; jaljelle jadnyt reagenssi tulee sdilyttaa 2—-8 °C:ssa.

Protokollasuositukset (Q-sarja — Leica BOND-III:lle):
ALI410 on tarkoitettu kaytettdvaksi Leica BOND-III:n kanssa. Katso

kayttooppaasta tarkat kdyttdohjeet. Suositellut protokollaparametrit ovat
seuraavat:

Protokollan nimi: IHC-protokolla F
Havaitseminen: Sidospolymeeri Refine
TASSA: 40 min ER2:lla

Peroksidilohko: 5 min

Markkeri (primaarinen vasta-aine): 15 min
Ensisijainen viesti: 8 min

Polymeeri: 8 min

Mixed DAB Refine: 10 min

Hematoksyliini: 5 min
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talteenottomenetelmd, inkubaatioajat, kudosleikkeen paksuus ja kadytetty
havaitsemispakkaus. Naiden ainutlaatuisten reagenssien ylivoimaisen
herkkyyden vuoksi lueteltuja suositeltuja inkubointiaikoja ja tiittereita ei voida
soveltaa muihin tunnistusjarjestelmiin, koska tulokset voivat vaihdella.
Kayttoturvallisuustiedotteen suositukset ja protokollat perustuvat Biocare-
tuotteiden yksinomaiseen kayttoon. Viime kadessé on tutkijan vastuulla
madrittaa optimaaliset olosuhteet.

Laadunvalvonta:

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

1. Tama vasta-aine sisdltaa alle 0,1 % natriumatsidia. Alle 0,1 %:n
pitoisuudet eivat ole raportoitavia vaarallisia aineita U.S. 29 CFR
1910.1200:n, OSHA Hazard communicationin ja EY:n direktiivin 91/155/EY
mukaisesti. Natriumatsidi (NaNs3) sdilontdaineena kdytettyna on myrkyllista
nieltynd. 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)*

2. Naytteita ennen kiinnitystd ja sen jalkeen seka kaikkia niille altistettuja
materiaaleja tulee kasitelld ikddn kuin ne voisivat valittaa infektiota, ja ne on
havitettéva asianmukaisin varotoimin. Al koskaan pipetoi reagensseja suun
kautta ja valta koskettamasta ihoa ja limakalvoja reagenssien ja naytteiden
kanssa. Jos reagenssit tai ndytteet joutuvat kosketuksiin herkkien alueiden
kanssa, pese runsaalla vedelld.>

3. Reagenssien mikrobikontaminaatio voi johtaa epdspesifisen varjaytymisen
lisdantymiseen.

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

5. Al3 kaytd reagenssia pulloon painetun viimeisen kéyttdpaivimasran
jalkeen.

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

Vianetsinta:

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

Viitteet:

1. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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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Q-sarjan vasta-aineet on kehittényt yksinomaan Biocare Medical LLC, eivatka
ne tarkoita, ettd Leica Biosystems olisi hyvdksynyt tai hyvaksynyt Biocare-
vasta-aineet. Biocare ja Leica Biosystems eivat ole millaan tavalla sidoksissa,
sidoksissa tai toisiinsa. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX ja BOND-III ovat
Leica Biosystemsin tavaramerkkeja.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

ALI 410 G7 7.0 mL

Q Series— For Leica BOND-III

Ready-to-use N/A

Utilisation prévue :

Pour utilisation diagnostique in vitro

Bcl-6 [LN22] est un anticorps monoclonal de souris destiné a une utilisation
en laboratoire pour l'identification qualitative de la protéine Bcl-6 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 :

Le géne Bcl-6, cloné a l'origine a partir d'une tumeur avec translocation 3g27,
est couramment exprimé dans les lymphomes a grandes cellules. Chez
I'nomme, Bcl-6 code pour une protéine a doigt de zinc de type Kruppel qui
serait importante dans la formation du centre germinal. La protéine Bcl-6 est
exprimée principalement par les cellules centrales du follicule et dans
quelques lymphocytes T interfolliculaires. Bcl-6 a également été détecté dans
le lymphome de Burkitt et dans la maladie de Hodgkin a prédominance
lymphocytaire nodulaire. Bcl-6 n'est pas exprimé dans la leucémie a
tricholeucocytes, les lymphomes dérivés des cellules du manteau ou de la
zone marginale. Cet anticorps démontre une forte réactivité nucléaire.
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'antigene avec un
anticorps primaire, une procédure de détection en une ou deux étapes peut
étre appliquée. Une procédure en une étape comportera un polymeére
marqué par une enzyme qui se lie a I'anticorps primaire. Une procédure en
deux étapes comportera un anticorps de liaison ajouté pour se lier a
I'anticorps primaire. Un polymére marqué par une enzyme est ensuite ajouté
pour lier I'anticorps de liaison. Ces détections des anticorps liés sont mises
en évidence par une réaction colorimétrique.

Source: Souris monoclonale

Réactivité des espéces : Humain

Cloner: LN22

Isotype : IgG2b

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

Epitope/Antigéne : Oncoprotéine Bcl-6 humaine AA 1-350 N-terminale
Localisation cellulaire : Nucléaire

Controle tissulaire positif : Lymphome des amygdales ou folliculaire
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 apres 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 (série Q — pour Leica BOND-III) :
ALI410 est destiné a étre utilisé avec le Leica BOND-III. Reportez-vous au
manuel d'utilisation pour obtenir des instructions d'utilisation spécifiques. Les
paramétres de protocole recommandés sont les suivants :

Nom du protocole : Protocole IHC F

Détection: Liant polymere Affiner

ICI: 40 minutes avec ER2

Bloc de peroxyde : 5 minutes

Marqueur (anticorps primaire) : 15 minutes

Post-primaire : 8 minutes

Polymére: 8 minutes

Affiner le DAB mixte : 10 minutes

M Biocare Medical
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Hématoxyline : 5 minutes

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.
Contrdle de qualité:

Reportez-vous aux normes de qualité du CLSI pour la conception et la mise
en ceuvre de tests d'immunohistochimie ; Directives approuvées-Deuxieme
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, Institut
national de sécurité et de santé au travail, 1976)*

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.”

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 aprés 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.

Références :

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am J Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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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Les anticorps Q Series sont développés uniquement par Biocare Medical LLC
et n'impliquent pas I'approbation ou I'approbation des anticorps Biocare par
Leica Biosystems. Biocare et Leica Biosystems ne sont en aucun cas affiliés,
associés ou liés. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX et BOND-III sont des
marques commerciales de Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description Dilution Diluent
Q Series— For Leica BOND-III ALI 410 G7 7.0 mL Ready-to-use N/A
Verwendungszweck: Gemischte DAB-Verfeinerung: 10 Min
Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik Hamatoxylin: 5 Min
Bcl-6 [LN22] ist ein monoklonaler Maus-Antikérper, der fiir den

Laborgebrauch bei der qualitativen Identifizierung des Bcl-6-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 ergénzt und im Kontext der
Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer Tests durch
einen qualifizierten Pathologen bewertet werden.

Zusammenfassung und Erkldrung:

Das Bcl-6-Gen, das urspriinglich aus einem Tumor mit 3g27-Translokation
kloniert wurde, wird haufig in groBzelligen Lymphomen exprimiert. Beim
Menschen kodiert Bcl-6 fiir ein Zinkfingerprotein vom Kruppel-Typ, von dem
angenommen wird, dass es bei der Bildung des Keimzentrums wichtig ist.
Bcl-6-Protein wird hauptsachlich von Follikelzentrumszellen und in einigen
interfollikuldren T-Lymphozyten exprimiert. Bcl-6 wurde auch beim Burkitt-
Lymphom und bei der noduldaren Lymphozyten-dominanten Hodgkin-
Krankheit nachgewiesen. Bcl-6 wird bei Haarzellenleukémie, Mantelzell- oder
Marginalzonen-Lymphomen nicht exprimiert. Dieser Antikdrper zeigt eine
starke Kernreaktivitat.

Verfahrensgrundsatz:

Der Antigennachweis in Geweben und Zellen ist ein mehrstufiger
immunhistochemischer Prozess. Der erste Schritt bindet den primaren
Antikorper an sein spezifisches Epitop. Nach der Markierung des Antigens mit
einem primdren Antikdrper kann ein ein- oder zweistufiges
Nachweisverfahren angewendet werden. Bei einem einstufigen Verfahren
wird ein enzymmarkiertes Polymer verwendet, das den primdren Antikérper
bindet. Bei einem zweistufigen Verfahren wird ein Linker-Antikérper
hinzugefiigt, der an den primaren Antikdrper bindet. AnschlieBend wird ein
enzymmarkiertes Polymer hinzugefiigt, um den Linker-Antikdrper zu binden.
Diese Nachweise der gebundenen Antikdrper werden durch eine
kolorimetrische Reaktion nachgewiesen.

Quelle: Monoklonale Maus

Speziesreaktivitat: Menschlich

Klon: LN22

Isotyp: IgG2b
Proteinkonzentration:
Konzentration an.
Epitop/Antigen: AA 1-350 N-Terminus menschliches Bcl-6-Onkoprotein
Zellulare Lokalisierung: Nuklear

Positive Gewebekontrolle: Mandel- oder follikuldres Lymphom
Bekannte Anwendungen:

Immunhistochemie (formalinfixierte, in Paraffin eingebettete Gewebe)
Geliefert als: Puffer mit Proteintrager 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.

Fordern Sie eine chargenspezifische Ig-

Protokollempfehlungen (Q-Serie — Fiir Leica BOND-III):
ALI410 ist fir die Verwendung mit dem Leica BOND-III vorgesehen.

Spezifische Anweisungen zur Verwendung finden Sie im Benutzerhandbuch.
Die empfohlenen Protokollparameter sind wie folgt:

Protokollname: IHC-Protokoll F

Erkennung: Bindungspolymer verfeinern

HIER: 40 Minuten mit ER2

Peroxidblock: 5 Min

Marker (Primarantikérper): 15 Min

Nach der Grundschule: 8 Min

Polymer: 8 Min
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Einschrankungen:

Die optimale Antikdrperverdiinnung und die Protokolle fiir eine bestimmte
Anwendung kénnen variieren. Dazu gehdren unter anderem die Fixierung,
die Warmerlickgewinnungsmethode, die Inkubationszeiten, die Dicke des
Gewebeschnitts und das verwendete Nachweiskit. Aufgrund der iberlegenen
Empfindlichkeit dieser einzigartigen Reagenzien gelten die aufgefiihrten
empfohlenen Inkubationszeiten und Titer nicht fiir andere Nachweissysteme,
da die Ergebnisse variieren kénnen. 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 fir Design und Implementierung von
Immunhistochemie-Assays; Genehmigte Richtlinie — Zweite Auflage (I/LA28-
A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011

VorsichtsmaBnahmen:

1. Dieser Antikdrper enthélt 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 spiilen, um eine Azidbildung in den Leitungen zu
verhindern. (Center for Disease Control, 1976, National Institute of
Occupational Safety and Health, 1976)*

2. Proben vor und nach der Fixierung sowie alle ihnen ausgesetzten
Materialien sollten so behandelt werden, als ob sie Infektionen ibertragen
kénnten, 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
Schleimhauten. Wenn Reagenzien oder Proben mit empfindlichen Bereichen
in Kontakt kommen, waschen Sie diese mit reichlich Wasser ab.>

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
http://biocare.net zu finden.
Fehlerbehebung:

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

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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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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.

Antikdrper der Q-Serie werden ausschlieBlich von Biocare Medical LLC
entwickelt und bedeuten keine Genehmigung oder Empfehlung von Biocare-
Antikérpern durch Leica Biosystems. Biocare und Leica Biosystems sind in
keiner Weise verbunden oder verbunden. Leica, Leica Biosystems, BOND-
MAX und BOND-III sind Marken von Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

MNMpoBAendpevn XpAon:

Ma In Vitro AlayvwoTikn Xprion

To Bcl-6 [LN22] €ival €&va JovokAwVIKO avTiowpa novTikoU nou npoopileTal
yia €pyacTnpIakn Xprion oTnVv MOIOTIKM TAUuTOMnoinan Tng npwTeivng Bel-6 pe
avoooioTtoxnpeia (IHC) oe avBpwnivoug I10TOUG EVOWHATWHEVOUG OE
napaivn (FFPE) pe @oppalivn. H KAIVIKT) ppnveia onolaadnnoTe Xpwong
anouciag TNG Ba npenel va GUUNANPWOVETal and HOPPONOYIKEG MEAETEC WE TN
Xpron kataAMnAwv eAéyxwv kai Ba npénel va afloloyeital aTo nAaicio Tou
KAIVIKOU 10TOpIKOU TOU aoBevoug kal aAwv diayvwoTIKQV €EETACEWY anod
€€e1dIkeUPEVO NaBOAOYO.

MepiAnyn ka1 Ene§nynon:

To yovidio Bcl-6, apxikd kAwvoroinygévo anod Oyko He peTatonion 3927,
ekppaleTal ouvnBWG 0 AEUPOUATA HEYAAWY KUTTAPWV. TOUG avBpwroug,
To Bcl-6 kwdikonolei pia npwteivn dakTUAou weudapyUpou TUNou Kruppel
nou nNICTEUETAl OTI €ival ONUAVTIKA yia TO OXNUATIOWO Tou BAacTikou
KévTpou. H npwteivn Bcl-6 ekppaleTal Kuping and KUTTApa Tou KEVTPOU ToU
woBuAakiou kai og Aiya diaBuhakiwdn T-AepgokuTTapa. To Bcl-6 €xel eniong
avixveuBei oTo Aéupwpa Burkitt kar oe ofwdn Aep@okUTTapa nou Kuplapxei
otn vooo Hodgkin. To Bcl-6 dev ekppaletal ot Aeuxaidia TPIXWTWV
KUTTApwV, Aeppapata ano kUTTapa pavdula ) ASppmpaTa nou npogpxovTal
ano Tnv opiakny ovn. AuTO TO avTiowpa emdelkvUel 10XUPr MUPNVIKN
avTIdpaacTIkOTNTA.

Apxn Aladikaoiag:

H avixveuon avTiyovou og 10ToUG Kal KUTTApa €ival Jid avoooioToXNMIKN
diadikacia noAManAawv oTadiwv. To apxikd Prua deopelel To NpwTeUoV
avTiowya oTov €I8IKO Tou €NiTONo. META TNV ENICMUAVON TOU AvTIYOVOU HE
£va NpwTeUOV avTiowWa, YNopei va spappoaTei pia diadikaoia avixveuong
evog oTadiou ) dUo oTadiwv. Mia diadikacia evog otadiou Ba nepiappavel
£va oNPAcpevo e EVIUPO NOAUMEPEG NMou SeapEVEl TO NPWTEUOV avTiowya.
Mia diadikacia dUo oTadiwv Ba nepihauBavel éva avTiowpa cuvOETN nou
npooTifeTal yia va ouvdeBei oTo npwTelov avTiowWa. ZTn OUVEXEID
npooTiBeTal £va ONUacpévo Pe EvQUHO MOANUMEPEG yia va OeCPEUTEl TO
avTiowya ouvdETn. AUTEG o1 avIXVEUOEIG TWV JECHEUPEVWV AVTIOWHATWY
anodeikvuovTal anod Hia XpwHATOUETPIKN avTidpaon.

MnynA: MovTiki JOVOKAWVIKO

AvTIBpacTIKOTNTA €IBOUG: AvBpWNIVOG

KAwvonoinon: LN22

IooTunog: IgG2b

SUYKEVTPWON MPWTEIVIG: ZnNTHOTE OUYKEVTPWON Ig OUYKEKPIUEVNG
napTidag.

Enitonog/AvTiyovo: AA 1-350 N-TeAikr avBpwnivn Bcl-6 oykonpwTeivn
EvToniopog KIVTHG TNAEQwViag: Mupnvikdg

OETIKOG EAEYXOG 10TOU: ALUYSAAEG ) OUAGKIODEG AEUPWHa

F'vOOTEG EPapUOYEG:

AvoooioToxnueia (10Toi evowpaTwévol 0 Napagivn oTabeponoinyevol HeE
@opuaAivn)

Mapéxeral wg: PuBLIoTIKO JIGAUMA e POPEA NPWTEIVNG KAl CUVTNPNTIKO
AnoBrnkeuon kal oTabepoTnTaA:

®uAacoetal otoug 2°C €wg 8°C. To npoiov eival oTaBepd pEXPI TNV
nuepopnvia ARENG nou avaypagertal aTnv €TIKETA, OTav (QUAdCOETal Uno
auTeg TIG ouvenkeg. Na pn xpnoiponoleital HETA TV nuepopnvia Aiéng. Ta
apaiwpéva avTidpaotrpia Ba  npénel va  xpnoidonoloUvTal  apécwg.
onolodnnoTe avTidpacTrplo anopével Ba npénel va QUAAcoesTal oToug 2°C
£€wg 8°C.

ZuoTdoeig NPpwWToKOAAOU (Z€ipd Q — INa Leica BOND-III):

To ALI410 npoopileTal yia xpnon He To Leica BOND-III. AvaTpe€re oTo
Eyxelpidlo XprioTn yia OUYKeKpIJEVEG 0dnyieg Xprong. Ol OUVIOTWWEVEG
napaueTpol NpwWToKOAAOU gival ol €&nc:

'Ovopa npwTokOAAou: MpwTokoAo IHC F

Avixveuon: Bond polymer Refine

EAQ: 40 Aentd pe ER2

MnAok unepo&eidiou: 5 Aenta
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AcgikTnG (NPpWTOYEVEG avTiowpa): 15 AenTa
Post Primary: 8 Aenta

MoAupepég: 8 AenTa

MikT6 DAB Refine: 10 AenTa
AipaTto§uAivn: 5 Aenta

MNepiopicpoi:

H BEATIOTN apaiwon avTICWPATWV Kal Ta NPWTOKOAAA YIA HIG GUYKEKPILEVN
€@appoyn pnopei va dlagépouv. AuTa nepIAapBavouv, evOEIKTIKA TN
oTEPEWON, TN HéBOSO avdakTnong BepuoTNTAG, TOUG XPOVOUG ENWACNG, TO
naxog Tou TUAKATOC I0TOU Kal TO KIT avixveuong nou xpnoiponoigital. Adyw
TNG avTEPNG €UaiodNoiag auT@V Twv Hovadikwv avTidpacTnpiwy, ol
OUVIOTWHEVOI XpOVOI ENACNG Kal ol TiTAoI Nou avagépovTal dev IaXUoUV yia
aMa ouoTiuata avixveuong, KaBwg Ta anoTeNéouata evOEXETal va
dlapépouv. O OUCTACEIG Kal Ta MPWTOKOANG Tou OeATiou Oedopévwv
BaailovTal TNV anokAEIOTIKN XPrion Twv npoiovTwv Biocare. TeAika, ival
€uBUVN Tou gpeuvnTr va KaBopioel TIG BEATIOTEG CUVONKEG.

MoioTikoG £AeyxoG:

AvaTpé€te ota npdTuna noidtnTag Tou CLSI yia Tov oxediaopd kar Tnv
e@appoyny avahloswv avoooioToxnueiag. Eykekpipévn  Odnyia-AelTepn
€kdoon (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA HMNA (www.clsi.org). 2011
Npogpuldateig:

1. AuTo To avtiowpa nepiéxel Aiyotepo ano 0,1% alidio Tou vatpiou. Ol
OUYKEVTPWOEIG HIKPOTEPEG ano 0,1% Sev eival enikivduva UNIKA Mou pnopouv
va avapepBouv aUpewva e To 29 CFR 1910.1200 Twv HMA, Tnv avakoivwon
KivdUvou OSHA kai Tnv 0O8nyia 91/155/EK Tng EK. AZidio Tou vaTpiou (NaNs)
XPNOILONOIEITAl WG CUVTNPENTIKO €ival ToEIKO €av kaTanoBei. To alidio Tou
vaTpiou Wnopei va avTidpacel pe TiG udPAUAIKEG EyKaTaoTACEIG HOAUBDOU Kal
XaAkoU yia va oxnuatioel €EaIpeTIkG eKPNKTIKA alidla PeTAMwv. MeTd Tnv
anoppiyn, ENAUVETE e PEYAAEG NOOOTNTEG VEPOU YIA VA QMOTPEWETE TN
ouoowpeuon alidiwv oTIC udpaulikeég eykataoTdoelG. (Center for Disease
Control, 1976, National Institute of Occupational Safety and Health, 1976)*
2. Ta deiyuara, Npiv Kal UETA TN OTEPEWAON, Kal OAA Ta UAIKA MoU eKTIBevTal
oe autd Ba npénel va avTigeTwnifovral oav va gival Ikava va PeETadwoouV
HOAUVON Kal va anoppinTovTal Ye TIG KATAANAEG Npo@UAGEeIC. MoTE unv
UETAQEPETE Ta avTIOPACTAPIA KE MINETA ANO TO OTOPA Kal ano@UYETE TV
enagn Tou dEPUATOG Kal Twv BAEvVOyovwy HE avTidpacTrpia kai Seiyuara.
Eav Ta avmidpactrpia 1 Ta Ociyuata €pBouv Ot enagr] Me euaioBbnTeg
nePIOXEC, MAUVETE pE GpBOVN NoooOTNTA VEPOU.>

3. H pikpopiakr JOAuvon Twv avTidpacTnpiwv Unopei va odnynael o augnon
NG pN €1BIKAG XPWONG.

4. Xpovol enmaacng f Beppokpaaieg SIaPopeTIKEG and auTEG nou kabopilovral
pnopei va dwoouv eo@ahuéva anoteAéopata. O XpnoTng npénel va
ENIKUPWOEI onoiadnnoTe TEToid aAhayn.

5. Mn XpnoILONOIEITE TO avTIdPACTAPIO WETA TNV nuepounvia AREng nou
avaypagpetal aTo QIaAidio.

6. To SDS ecival d1aB€aido KaToOMV aITiUaTog kai Bpiokeral otn dielBuvan
http://biocare.net.

AvTIHET®NION NPOBANUATOV:

AKOAOUBNOTE TIG CUOTACEIC TOU €I0IKOU MPWTOKOAAOU yia Ta avTIOWUATA
oUP@WvVa PE TO NAPEXOPEVO QUANO dedopévwyv. Edv mpokUyouv atuna
anoTeAEoUATa, ENIKOIVWVAOTE WE TNV TexVIKn YNooTnpi&n Tng Biocare oTo 1-
800-542-2002.

Mapanopnég:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.
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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.

Ta avmioopara Tng oeipag Q avanTtlooovTal anokAEIOTIKAG and Tnv Biocare
Medical LLC kai dev ouvendyovtal €ykpion f €yKpion TWV avTIOWHATWY
Biocare and Tn Leica Biosystems. H Biocare kai n Leica Biosystems dev
ouvdtovTal, dev oxeTiCovTal ) oXeTiCovTal e kavévav Tpono. Ta Leica, Leica
Biosystems, BOND-MAX kai BOND-III eivai sunopika onuarta Tng Leica
Biosystems.
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60 Berry Drive
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Rendeltetésszerii hasznalat:

In vitro diagnosztikai hasznalatra

A Bcl-6 [LN22] egy egér monoklondlis antitest, amelyet laboratoriumi
felnasznalasra szannak a Bcl-6 fehérje kvalitativ  azonositasara
immunhisztokémiaval (IHC) formalin-fixalt paraffinba agyazott (FFPE) emberi
szbvetekben. Barmely festédés vagy annak hianya klinikai értelmezését
megfelel6 kontrollokat alkalmazé morfoldgiai vizsgalatokkal kell kiegésziteni,
és a beteg klinikai anamnézisének és egyéb diagnosztikai vizsgalatainak
Osszefliggésében kell értékelnie egy szakképzett patologusnak.

Osszegzés és magyarazat:

Az eredetileg 3q27 transzlokacidval rendelkezé daganatbdl kldnozott Bcl-6
gén altalaban nagysejtes limfomakban expresszalodik. Emberben a Bcl-6 egy
Kruppel-tipust cinkujj fehérjét kodol, amelyrdl ugy gondoljak, hogy fontos a
csirakdzpont kialakulasaban. A Bcl-6 fehérjét foként a tiiszGkozpont sejtjei és
néhany interfollikuléris T-limfocita expresszaljdk. A Bcl-6-ot Burkitt
limfémaban és nodularis limfocita-dominans Hodgkin-korban is kimutattak. A
Bcl-6 nem expresszalodik szOros sejtes leukémiaban, kopenysejtes vagy
marginalis z6nabdl szarmazd limfomékban. Ez az antitest erés nuklearis
reaktivitast mutat.

Eljaras elve:

Az antigén kimutatdsa a szovetekben és sejtekben egy tobblépcsds
immunhisztokémiai folyamat. A kezdeti lIépésben az elsGdleges antitestet a
specifikus epitopjahoz kotik. Az antigén elsGdleges antitesttel torténd jelolése
utan egy- vagy kétlépéses kimutatasi eljaras alkalmazhatd. Az egylépéses
eljaras egy enzimmel jeldlt polimert tartalmaz, amely megkéti az elsGdleges
antitestet. Egy kétlépéses eljaras soran egy linker antitestet adnak hozza,
hogy koétédjenek az elsédleges antitesthez. Ezutan enzimmel jeldlt polimert
adunk hozza, hogy megkdsse a linker antitestet. A megkotott antitestek
kimutatdasat kolorimetrias reakcid bizonyitja.

Forras: Monoklonalis egér

A fajok reakciokészsége: Emberi

Kléon: LN22

Izotipus: IgG2b

Fehérje koncentracio: Hivjon tételspecifikus Ig-koncentraciot.
Epitop/antigén: AA 1-350 N-terminalis human Bcl-6 onkoprotein

Mobil lokalizacié: Nuklearis

Pozitiv szovetkontroll: Mandula vagy follikularis limféma

Ismert alkalmazasok:

Immunhisztokémia (formalinnal régzitett paraffinba agyazott szévetek)

Igy szallitva: Puffer fehérjehordozdval és tartdsitoszerrel

Tarolas és stabilitas:

2°C és 8°C kozott tarolandd. A termék a cimkén feltlintetett lejarati idGig
stabil, ha ilyen kértilmények kozott taroljak. Ne hasznalja a lejérati id6 utan.
A higitott reagenseket azonnal fel kell hasznalni; a megmaradt reagenst 2°C
és 8°C kozotti hmérsékleten kell tarolni.

Protokoll ajanlasok (Q sorozat — Leica BOND-III esetén):

Az ALI410 a Leica BOND-III-mal val6 hasznalatra késziilt. Tekintse meg a
Felhasznaldi kézikdnyvet a konkrét hasznalati utasitasokért. Az ajanlott
protokollparaméterek a kdvetkezdk:

Protokoll neve: IHC F protokoll

Erzékelés: Bond polimer Refine

ITT: 40 perc ER2-vel

Peroxid blokk: 5 perc

Marker (elsédleges antitest): 15 perc

Elsédleges bejegyzés: 8 perc

Polimer: 8 perc

Vegyes DAB finomitas: 10 perc

Hematoxilin: 5 perc

Korlatozasok:
Egy adott alkalmazashoz az optimalis antitesthigitdas és protokollok
valtozhatnak. Ezek kozé tartozik tobbek kdzott a régzités, a hvisszanyerési

M Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553
USA

mddszer, az inkubacids id6k, a szOvetmetszet vastagsaga és a hasznalt
kimutatasi készlet. Ezen egyedi reagensek kivalo érzékenysége miatt a
felsorolt ajanlott inkubaciés idok és titerek nem alkalmazhatok mas
kimutatasi rendszerekre, mivel az eredmények eltér6ek lehetnek. Az adatlap
ajanlasai és protokolljai a Biocare termékek kizardlagos felhasznaldsan
alapulnak. Végs6 soron a vizsgald feladata az optimalis feltételek
meghatarozasa.

Mindségellendrzés:

Lasd: CLSI minGségi szabvanyok az immunhisztokémiai vizsgalatok
tervezésére és végrehajtasara vonatkozdan; Jovahagyott utmutatdé -
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 koncentraciok nem jelentend6 veszélyes anyagok az US 29 CFR
1910.1200, az OSHA Hazard communication és az EK 91/155/EC iranyelve
szerint. Natrium-azid (NaNs) tartdsitészerként hasznalva lenyelve mérgezé.
A natrium-azid reakciéba léphet az Slom- és rézvezetékkel, és erbsen
robbandsveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor Gblitse le nagy
mennyiségli vizzel, hogy megakadalyozza az azidok felhalmozddasat a
vizvezetékekben. (Betegségvédelmi Kozpont, 1976, Orszagos Munkahelyi
Biztonsagi és Egészségligyi Intézet, 1976)*

2. A mintdkat a rogzités eldtt és utan, valamint az ezeknek kitett anyagokat
ugy kell kezelni, mintha képesek lennének fertézést tovabbitani, és megfeleld
ovintézkedésekkel kell artalmatlanitani. Soha ne pipettdzzon reagenseket
szajon at, és keriilje a borrel és a nyalkahartydkkal valo érintkezést a
reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy a mintdk érzékeny
terliletekkel érintkeznek, mossa le bd vizzel.®

3. A reagensek mikrobidlis szennyezGdése a nem specifikus festGdés
novekedését eredményezheti.

4. A megadottdl eltér6 inkubaciés id6k vagy homeérsékletek hibas
eredményeket adhatnak. A felhasznalénak minden ilyen valtoztatast
érvényesitenie kell.

5. Ne haszndlja fel a reagenst az injekcids livegre nyomtatott lejarati id6
utan.

6. Az SDS kérésre elérhet6, és a http://biocare.net cimen talalhatd.
Hibaelharitas:

KGvesse az antitest-specifikus protokoll ajanlasait a mellékelt adatlapnak
megfeleléen. Ha atipikus eredményeket észlel, forduljon a Biocare miszaki
tamogatasahoz az 1-800-542-2002 telefonszamon.

Referenciak:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am J Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

A Q sorozatu antitesteket kizardlag a Biocare Medical LLC fejleszti, és ez nem
jelenti a Biocare antitestek Leica Biosystems altali jovahagyasat vagy
jovahagyasat. A Biocare és a Leica Biosystems semmilyen mddon nem
kapcsoldédnak egymashoz, nem kapcsolddnak egymashoz. A Leica, Leica
Biosystems, BOND-MAX és BOND-III a Leica Biosystems védjegyei.

Tel: 800-799-9499 | www.biocare.net | Fax: 925-603-8080
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

ALI 410 G7 7.0 mL

Q Series— For Leica BOND-III

Ready-to-use N/A

Destinazione d'uso:

Per uso diagnostico in vitro

Bcl-6 [LN22] € un anticorpo monoclonale murino destinato all'uso in
laboratorio per lidentificazione qualitativa della proteina Bcl-6 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:

Il gene Bcl-6, originariamente clonato da un tumore con traslocazione 3qg27,
€ comunemente espresso nei linfomi a grandi cellule. Negli esseri umani, Bcl-
6 codifica per una proteina zinc finger di tipo Kruppel che si ritiene sia
importante nella formazione del centro germinale. La proteina Bcl-6 €
espressa principalmente dalle cellule del centro follicolare e in alcuni linfociti
T interfollicolari. Bcl-6 € stato rilevato anche nel linfoma di Burkitt e nella
malattia di Hodgkin a predominanza linfocitaria nodulare. Bcl-6 non &
espresso nella leucemia a cellule capellute, nei linfomi a cellule mantellari o
nei linfomi derivati dalla zona marginale. Questo anticorpo dimostra una forte
reattivita nucleare.

Principio della procedura:

Il rilevamento dell'antigene nei tessuti e nelle cellule € un processo
immunoistochimico a pit fasi. La fase iniziale lega I'anticorpo primario al suo
epitopo specifico. Dopo aver marcato I'antigene con un anticorpo primario, &
possibile applicare una procedura di rilevamento in una o due fasi. Una
procedura in un'unica fase presentera un polimero marcato con un enzima
che lega Il'anticorpo primario. Una procedura in due fasi prevede l'aggiunta
di un anticorpo linker per legarsi all'anticorpo primario. Viene quindi aggiunto
un polimero marcato con enzima per legare I'anticorpo linker. Queste
rilevazioni degli anticorpi legati sono evidenziate da una reazione
colorimetrica.

Fonte: Monoclonale murino

Reattivita della specie: Umano

Clone: LN22

Isotipo: IgG2b

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

Epitopo/antigene: Oncoproteina Bcl-6 umana AA 1-350 N-terminale
Localizzazione cellulare: Nucleare

Controllo positivo del tessuto: Linfoma tonsillare o follicolare
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 2°C e 8°C.

dell'utente per istruzioni specifiche sull'uso. I parametri del protocollo
consigliati sono i seguenti:

Nome del protocollo: Protocollo IHC F
Rilevamento: Polimero legante Affina
QUI: 40 minuti con ER2

Blocco di perossido: 5 minuti

Marker (anticorpo primario): 15 minuti
Post Primario: 8 minuti

Polimero: 8 minuti

Perfezionamento DAB misto: 10 minuti
Ematossilina: 5 minuti

M Biocare Medical
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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
l'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 puo 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)*

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 reagenti e campioni. Se i
reagenti o i campioni entrano in contatto con aree sensibili, lavare con
abbondante acqua.®

3. La contaminazione microbica dei reagenti puo provocare 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 é 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. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Gli anticorpi della serie Q sono sviluppati esclusivamente da Biocare Medical

LLC e non implicano I'approvazione o il sostegno degli anticorpi Biocare da
parte di Leica Biosystems. Biocare e Leica Biosystems non sono affiliati,

Fax: 925-603-8080
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BOND-III sono marchi di Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALI 410 G7 7.0 mL Ready-to-use N/A
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1. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Paredzétais lietojums:

In vitro diagnostikai

Bcl-6 [LN22] ir peles monoklonala antiviela, kas paredzéta lietosanai
laboratorija, lai kvalitativi identificétu Bcl-6 proteinu ar imanhistokimiju (IHC)
formalina fiksétos parafina iestradatos (FFPE) cilvéka audos. Jebkuras
iekrasoSanas vai tas neesamibas kiiniska interpretacija ir japapildina ar
morfologiskiem pétijumiem, izmantojot atbilstoSas kontroles, un ta janovérté
pacienta kliniskas véstures un citu diagnostisko testu konteksta, ko veic
kvalificéts patologs.

Kopsavilkums un skaidrojums:

Bcl-6 géns, kas sakotngji klonéts no audz€ja ar 3q27 translokaciju, parasti
tiek ekspreséts lielo stnu limfomas. Cilvekiem Bcl-6 kodé Kruppela tipa cinka
pirkstu proteinu, kas, domajams, ir svarigs diglu centra veidosana. Bcl-6
proteinu ekspresé galvenokart folikulu centra Stinas un dazi starpfolikulu T-
limfociti. Bcl-6 ir konstatéts ari Burkitta limfomas gadijuma un Hodzkina
slimiba, kura dominé mezglu limfociti. Bcl-6 netiek ekspreséts matu §C|nvu
leikémija, mantijas Stnas vai no marginalas zonas iegitas limfomas. Si
antiviela demonstré spécigu kodolreaktivitati.

Procediiras princips:

Antigéna noteikSana audos un $linas ir daudzpakapju iminhistokimisks
process. Sakotn&ja posma primara antiviela tiek saistita ar tas specifisko
epitopu. Péc antigéna markéSanas ar primaro antivielu var piemérot
vienpakapes vai divpakapju noteikSanas procediiru. Vienpakapes procedira
ietvers ar enzimu marketu poliméru, kas saistas ar primaro antivielu.
Divpakapju procedura tiks pievienota saistitaja antiviela, kas saistas ar
primaro antivielu. P& tam pievieno ar enzimu iezimétu polimeéru, lai saistitu
linkera antivielu. So saistito antivielu noteikSanu apliecina kolorimetriska
reakcija.

Avots: Peles monoklonals

Sugas reagétspeja: Cilveks

Klonet: LN22

Izotips: IgG2b

Olbaltumvielu koncentracija: Zvaniet uz partijas specifisko Ig
koncentraciju.

Epitops/antigéns: AA 1-350 N-gala cilvéka Bcl-6 onkoproteins

Mobila lokalizacija: Kodolenerdija

Pozitiva audu kontrole: Mandeles vai folikulara limfoma

Zinamas lietojumprogrammas:

Imanhistokimija (formalina fikséti parafina iestradati audi)

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

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

ALI410 ir paredzéts lietoSanai ar Leica BOND-III. Konkrétus lietosanas
noradijumus skatiet lietotaja rokasgramata. Ieteicamie protokola parametri
ir $adi:

Protokola nosaukums: IHC protokols F

Atklasana: Bond polimérs Refine

SEIT: 40 min ar ER2

Peroksida bloks: 5 min

Markieris (primara antiviela): 15 min

Izlikt primaro: 8 min

Polimérs: 8 min

Jaukts DAB precizeéjums: 10 min

Hematoksilins: 5 min

Ierobezojumi:
Optimalais antivielu atSkaidijums un protokoli konkrétam lietojumam var
atskirties. Tie ietver (bet ne tikai) fiksaciju, siltuma ieglsanas metodi,

M Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553
USA

inkubacijas laikus, audu sekcijas biezumu un izmantoto noteikSanas
komplektu. So unikalo readentu augstakas jutibas dé| 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 U.S. 29 CFR
1910.1200, OSHA Hazard communication 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 |oti spradzienbistamus metalu
azidus. Pec likvidésanas izskalojiet ar lielu Gdens daudzumu, lai novérstu
azida uzkrasanos santehnika. (Slimibu kontroles centrs, 1976, Nacionalais
darba droSibas un veselibas institiits, 1976)*

2. Paraugi pirms un péc fiksacijas un visi tiem paklautie materiali ir jarikojas
ta, it ka tie varétu parnésat 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 zonam, nomazgajiet ar lielu Udens
daudzumu.®

3. Reagentu mikrobu piesarnojums var izraisit nespecifiskas krasoSanas
palielinasanos.

4. Inkubacijas laiki vai temperatras, kas atskiras no noraditajam, var sniegt
klGdainus rezultatus. Lietotajam ir jaapstiprina visas $adas 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.

Atsauces:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Q sérijas antivielas izstrada tikai Biocare Medical LLC, un tas nenozimé, ka
Leica Biosystems ir apstiprinajusi vai apstiprinajusi Biocare antivielas. Biocare
un Leica Biosystems nav nekada veida saistiti, saistiti vai saistiti. Leica, Leica
Biosystems, BOND-MAX un BOND-III ir Leica Biosystems precu zimes.

Tel: 800-799-9499 | www.biocare.net | Fax: 925-603-8080
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Numatytas naudojimas:

In vitro diagnostikai

Bcl-6 [LN22] yra peliy monokloninis antiktinas, skirtas laboratoriniam
naudojimui kokybiniam Bcl-6 baltymo identifikavimui imunohistochemijos
metodu (IHC) formalinu fiksuotuose parafinu jterptuose (FFPE) Zmogaus
audiniuose. Klinikinj bet kokio dazymo ar jo nebuvimo aiskinimg turéty
papildyti morfologiniai tyrimai, naudojant tinkamg kontrole, ir kvalifikuotas
patologas turi biti jvertintas atsizvelgiant j paciento klinikine istorijg ir kitus
diagnostinius tyrimus.

Santrauka ir paaiskinimas:

Bcl-6 genas, i pradziy klonuotas i$ naviko su 3q27 translokacija, dazniausiai
ekspresuojamas dideliy lasteliy limfomose. Zmonéms Bcl-6 koduoja Kruppel
tipo cinko pirsto baltyma, kuris, kaip manoma, yra svarbus formuojant
gemalo centrg. Bcl-6 baltymg daugiausia ekspresuoja folikuly centro Igstelés
ir keli tarpfolikuliniai T-limfocitai. Bcl-6 taip pat buvo aptiktas sergant Burkitto
limfoma ir Hodzkino liga, kurioje vyrauja mazginiai limfocitai. Bcl-6 néra
ekspresuojamas plaukuotujy lasteliy leukemijoje, mantijos lasteléje ar ribinés
zonos limfomose. Sis antikiinas demonstruoja stipry branduolinj reaktyvuma.
Procediiros principas:

Antigeno  aptikimas audiniuose ir lasteléese yra  daugiapakopis
imunohistocheminis procesas. Pradiniame etape pirminis antikiinas
suriSamas su jo specifiniu epitopu. Pazyméjus antigeng pirminiu antikinu,
galima taikyti vieno arba dviejy pakopy aptikimo procedirg. Vieno etapo
procedira turés fermentu pazymétg polimerg, kuris suriSa pirminj antikiing.
Dviejy pakopy procediroje bus pridétas jungiamasis antikiinas, kuris
prisijungty prie pirminio antikiino. Tada pridedamas fermentu paZymétas
polimeras, kad suristy jungiamajj antikiing. Siuos suristy antikiiny aptikimus
patvirtina kolorimetriné reakcija.

Saltinis: Pelés monokloninés

Rusiy reaktyvumas: Zmogaus

Klonuoti: LN22

Izotipas: IgG2b

Baltymy koncentracija: Kreipkités j partijos specifine Ig koncentracija.
Epitopas/antigenas: AA 1-350 N-galo Zmogaus Bcl-6 onkoproteinas
Mobilioji lokalizacija: Branduolinés

Teigiama audiniy kontrolé: Tonziliné arba folikuliné limfoma

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 temperatiroje. Produktas yra stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje, laikant tokiomis salygomis. Nenaudoti pasibaigus

tinkamumo laikui. Praskiesti reagentai turi bati naudojami nedelsiant; likusj
reagentg reikia laikyti 2-8 °C temperaturoje.

ALI410 skirtas naudoti su Leica BOND-III. Konkreciy naudOJlmo instrukcijy
ieSkokite vartotojo vadove. Rekomenduojami protokolo parametrai yra tokie:
Protokolo pavadinimas: IHC protokolas F

Aptikimas: Klijuojamas polimeras Rafine

€IA: 40 min su ER2

Peroksido blokas: 5 min

Zymeklis (pirminis antikinas): 15 min

Pradinis pranesimas: 8 min

Polimeras: 8 min

Misrus DAB patikslinimas: 10 min

Hematoksilinas: 5 min

Apribojimai:

Optimalus antikiiny skiedimas ir protokolai konkrec¢iam naudojimui gali skirtis.
Tai apima, bet tuo neapsiribojant, fiksavima, Silumos atgavimo metoda,
inkubacijos laika, audinio pjlvio storj ir naudojama aptikimo rinkinj. Dél
didesnio Siy unikaliy reagenty jautrumo iSvardyti rekomenduojami

M Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553
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inkubavimo laikai ir titrai netaikomi kitoms aptikimo sistemoms, nes rezultatai
gali skirtis. Duomeny lapo rekomendacijos ir protokolai yra pagrjsti iSskirtiniu
Biocare produkty naudojimu. Galiausiai tyréjas turi nustatyti optimalias
sglygas.

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 priemoneés:

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 m., Nacionalinis darbuotojy
saugos ir sveikatos institutas, 1976 m.)*

2. Méginiai pries ir po fiksavimo bei visos su jais paveiktos medziagos turi
biti 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.®

3. Mikrobinis reagenty uzterstumas gali padidinti nespecifinj dazyma.

4. Kitos nei nurodytos inkubacijos trukmeés arba temperattros 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.

Trikciy salinimas:

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

Nuorodos:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Q serijos antikiinus sukdreé tik ,Biocare Medical LLC" ir tai nereiskia, kad
4Leica Biosystems" patvirtino ar patvirtino ,Biocare" antikiinus. ,Biocare" ir
4Leica Biosystems™ néra niekaip susije, nesusije ar susije. Leica, Leica
Biosystems, BOND-MAX ir BOND-III yra Leica Biosystems prekiy Zenklai.

Fax: 925-603-8080
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Tiltenkt bruk:

For in vitro diagnostisk bruk

Bcl-6 [LN22] er et monoklonalt museantistoff som er beregnet for
laboratoriebruk i  kvalitativ  identifikasjon av  Bcl-6-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:

Bcl-6-genet, opprinnelig klonet fra en svulst med 3g27-translokasjon,
uttrykkes ofte i storcellede lymfomer. Hos mennesker koder Bcl-6 for et
Kruppel-type sinkfingerprotein som antas & vaere viktig i dannelsen av
kimsenter. Bcl-6-protein uttrykkes hovedsakelig av follikkelsenterceller og i
noen f& interfollikulzere T-lymfocytter. Bcl-6 er ogsd pavist i Burkitts lymfom
og i nodulaer lymfocytt dominerende Hodgkins sykdom. Bcl-6 kommer ikke
til uttrykk i hércelleleukemi, mantelcelle- eller marginalsone-aviedede
lymfomer. Dette antistoffet viser sterk nuklezer reaktivitet.
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, kan en ett- eller to-
trinns deteksjonsprosedyre brukes. En ett-trinns prosedyre vil inneholde en
enzymmerket polymer som binder det primaere antistoffet. En to-trinns
prosedyre vil inneholde et linker-antistoff tilsatt for & binde seg til det
primaere antistoffet. En enzymmerket polymer tilsettes deretter for & binde
linker-antistoffet. Disse pavisningene av de bundne antistoffene vises ved en
kolorimetrisk reaksjon.

Kilde: Mus monoklonal

Artsreaktivitet: Menneskelig

Klone: LN22

Isotype: IgG2b

Proteinkonsentrasjon: Ring for partispesifikk Ig-konsentrasjon.
Epitop/antigen: AA 1-350 N-terminus humant Bcl-6 onkoprotein

Mobil lokalisering: Kjernefysisk

Positiv vevskontroll: Tonsil eller follikulaer lymfom

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
p& 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 (Q-serien — for Leica BOND-III):

ALI410 er beregnet for bruk med Leica BOND-III. Se brukerh&ndboken for
spesifikke bruksanvisninger. Anbefalte protokollparametere er som fglger:
Protokollnavn: IHC-protokoll F

Oppdagelse: Bond polymer Refine

HER: 40 min med ER2

Peroksidblokk: 5 min

Markgr (primaert antistoff): 15 min

Post Primaer: 8 min

Polymer: 8 min

Blandet DAB Refine: 10 min

Hematoksylin: 5 min

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

M Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553
USA

som brukes. P4 grunn av den overlegne sensitiviteten til disse unike
reagensene, er de anbefalte inkubasjonstidene og titrene som er oppfart ikke
gjeldende for andre deteksjonssystemer, da resultatene kan variere.
Databladanbefalingene og protokollene er basert pd 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 (NaNs3) brukt som konserveringsmiddel er
giftig ved inntak. Natriumazid kan reagere med bly- og kobberrgr og danne
sveert eksplosive metallazider. Ved avhending, skyll med store mengder vann
for & forhindre oppbygging av azid i rgrleggerarbeid. (Center for Disease
Control, 1976, National Institute of Occupational Safety and Health, 1976)*
2. Prgver, for og etter fiksering, og alt materiale som eksponeres for dem,
skal handteres 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 prgver. Hvis reagenser
eller prgver kommer i kontakt med sensitive omrdder, vask med rikelige
mengder vann.>

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 m3 validere enhver slik endring.

5. Ikke bruk reagens etter utlgpsdatoen som er trykt pd hetteglasset.

6. SDS er tilgjengelig pa forespgrsel og ligger p& http://biocare.net.
Feilsgking:

Fglg de antistoffspesifikke protokollanbefalingene i henhold til databladet
som fglger med. Hvis det oppstdr atypiske resultater, kontakt Biocares
tekniske stgtte pd 1-800-542-2002.

Referanser:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Antistoffer i Q-serien er utviklet utelukkende av Biocare Medical LLC og
innebaerer ikke godkjenning eller godkjenning av Biocare-antistoffer fra Leica
Biosystems. Biocare og Leica Biosystems er ikke tilknyttet, assosiert eller
relatert pd noen mate. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX og BOND-III er
varemerker for Leica Biosystems.

Tel: 800-799-9499 | www.biocare.net | Fax: 925-603-8080
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Przeznaczenie:

Do uzytku w diagnostyce in vitro

Bcl-6 [LN22] to mysie przeciwcialo monoklonalne przeznaczone do uzytku
laboratoryjnego do jakosciowej identyfikacji biatka Bcl-6 metoda
immunohistochemiczng (IHC) w utrwalonych w formalinie i zatopionych w
parafinie (FFPE) tkankach ludzkich. Kliniczng interpretacje jakiegokolwiek
zabarwienia lub jego braku nalezy uzupetni¢ badaniami morfologicznymi z
zastosowaniem odpowiednich kontroli i oceni¢ w kontekscie historii klinicznej
pacjenta oraz innych badan diagnostycznych przez wykwalifikowanego
patologa.

Podsumowanie i wyjasnienie:

Gen Bcl-6, pierwotnie sklonowany z guza z translokacja 3927, ulega
powszechnie ekspresji w chtoniakach wielkokomorkowych. U ludzi Bcl-6
koduje biatko palca cynkowego typu Kruppel, ktore uwaza sie za wazne w
tworzeniu o$rodkéw rozrodczych. Biatko Bcl-6 ulega ekspresji gtownie w
komdrkach osrodkéw pecherzykowych i w kilku miedzypecherzykowych
limfocytach T. Bcl-6 wykryto takze w chtoniaku Burkitta i chorobie Hodgkina
z przewaga limfocytow guzkowych. Bcl-6 nie ulega ekspresji w biataczce
wiochatokomorkowej, chtoniakach pochodzacych z komérek ptaszcza i strefy
brzeznej. Przeciwciato to wykazuje silng reaktywnos¢ jadrowa.

Zasada postepowania:

Wykrywanie antygenu w tkankach i komodrkach jest wieloetapowym
procesem immunohistochemicznym. Poczatkowy etap wiaze przeciwciato
pierwszorzedowe z jego specyficznym epitopem. Po znakowaniu antygenu
przeciwciatem pierwszorzedowym mozna zastosowac jednoetapowg lub
dwuetapowa procedure wykrywania. Procedura jednoetapowa bedzie
obejmowac polimer znakowany enzymem, ktdry wigze przeciwciato
pierwszorzedowe. Procedura dwuetapowa bedzie obejmowac przeciwciato
facznikowe dodane w celu zwigzania sie z przeciwciatem pierwszorzedowym.
Nastepnie dodaje sie polimer znakowany enzymem w celu zwigzania
przeciwciafa facznikowego. Wykrycie zwigzanych przeciwciat potwierdza sie
za pomocg reakcji kolorymetrycznej.

Zrodto: Mysz monoklonalna

Reaktywnos¢ gatunku: Cztowiek

Klon: LN22

Izotyp: IgG2b

Stezenie biatka: Zapytaj o stezenie Ig specyficzne dla danej serii.
Epitop/antygen: AA 1-350 N-koncowa onkoproteina ludzka Bcl-6
Lokalizacja komérkowa: Jadrowy

Pozytywna kontrola tkanek: Chtoniak migdatkowy lub grudkowy

Znane zastosowania:

Immunohistochemia (tkanki utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie)
Dostarczane jako: Bufor z no$nikiem 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 (seria Q — dla Leica BOND-III):
ALI410 jest przeznaczony do uzytku z Leica BOND-III. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace uzytkowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.
Zalecane parametry protokotu sg nastepujace:

Nazwa protokotu: Protokdt IHC F

Wykrywanie: Wigzanie polimerowe Udoskonali¢

TUTAJ: 40 minut z ER2

Blok nadtlenkowy: 5 minut

Marker (przeciwciato pierwotne): 15 minut

Post gtéwny: 8 minut

Polimer: 8 minut

Mieszane DAB 10 minut

M Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553
USA
Tel: 800-799-9499 |

29/38

www.biocare.net |

Hematoksylina: 5 minut

Ograniczenia:

Optymalne rozcienczenie przeciwciat i protokoty dla konkretnego
zastosowania mogg sie rozni¢. Nalezg do nich miedzy innymi utrwalanie,
metoda odzyskiwania ciepta, czasy inkubacji, grubos¢ skrawkow tkanki i
zastosowany zestaw do detekcji. Ze wzgledu na wyjatkowg czuto$¢ tych
unikalnych odczynnikéw, podane zalecane czasy inkubacji i miana nie majq
zastosowania do innych systemdw detekcji, poniewaz wyniki moga sie roznic.
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 sg materiatami niebezpiecznymi podlegajacymi zgtoszeniu
zgodnie z US 29 CFR 1910.1200, komunikatem OSHA dotyczacym zagrozen
i dyrektywa 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¢ duza iloscia wody, aby zapobiec gromadzeniu sie
azydku w instalacjach wodno-kanalizacyjnych. (Centrum Kontroli Chordb,
1976, Panstwowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy, 1976)*

2. Z prébkami przed i po utrwaleniu oraz ze wszystkimi materiatami, ktore
miaty z nimi kontakt, nalezy postepowac tak, jakby mogty przenosic¢ infekcje,
i usuwac je z zachowaniem odpowiednich $rodkdw ostroznosci. Nigdy nie
pipetowa¢ odczynnikdw ustami i unika¢ kontaktu odczynnikéw i probek ze
skorg i btonami $luzowymi. Jezeli odczynniki lub probki wejdg w kontakt z
wrazliwymi miejscami, nalezy je przemyc¢ duzg ilocig wody.>

3. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne odczynnikéw moze  skutkowac
zwiekszeniem nieswoistego barwienia.

4. Czasy inkubagji lub temperatury inne niz podane mogg dawac btedne
wyniki. Uzytkownik musi zatwierdzi¢ kazdg taka 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 probleméw:

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

1. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am J Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Przeciwciata serii Q zostaty opracowane wytgcznie przez Biocare Medical LLC
i nie oznaczajg zatwierdzenia ani poparcia przeciwciat Biocare przez Leica

Fax: 925-603-8080
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Biosystems. Firmy Biocare i Leica Biosystems nie s3 w zaden sposdb
powigzane, stowarzyszone ani powigzane. Leica, Leica Biosystems, BOND-
MAX i BOND-III sg znakami towarowymi firmy Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Uso pretendido:

Para uso em diagnostico in vitro

Bcl-6 [LN22] é um anticorpo monoclonal de camundongo destinado ao uso
laboratorial na identificacdo qualitativa da proteina Bcl-6 por
imunohistoquimica (IHC) em tecidos humanos fixados em formalina e
embebidos em parafina (FFPE). A interpretagdo clinica de qualquer coloragdo
ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos morfolégicos
utilizando controlos adequados e deve ser avaliada no contexto da histdria
clinica do doente e de outros testes de diagnostico por um patologista
qualificado.

Resumo e explicagao:

O gene Bcl-6, originalmente clonado de um tumor com translocagao 3q27, é
comumente expresso em linfomas de células grandes. Em humanos, Bcl-6
codifica uma proteina dedo de zinco do tipo Kruppel que se acredita ser
importante na formagdo do centro germinativo. A proteina Bcl-6 é expressa
principalmente pelas células do centro folicular e em alguns linfocitos T
interfoliculares. Bcl-6 também foi detectado no linfoma de Burkitt e na
doenca de Hodgkin com predominancia de linfocitos nodulares. Bcl-6 ndo é
expresso em leucemia de células pilosas, células do manto ou linfomas
derivados da zona marginal. Este anticorpo demonstra forte reatividade
nuclear.

Principio do Procedimento:

A deteccdo de antigenos em tecidos e células € um processo imuno-
histoquimico de varias etapas. A etapa inicial liga o anticorpo primario ao seu
epitopo especifico. Apds a marcagdo do antigeno com um anticorpo primario,
um procedimento de deteccdo em uma ou duas etapas pode ser aplicado.
Um procedimento de uma etapa contara com um polimero marcado com
enzima que se liga ao anticorpo primario. Um procedimento de duas etapas
contara com um anticorpo ligante adicionado para se ligar ao anticorpo
primario. Um polimero marcado com enzima é entdo adicionado para ligar o
anticorpo ligante. Estas detecges dos anticorpos ligados sdo evidenciadas
por uma reacgdo colorimétrica.

Fonte: Rato monoclonal

Reatividade da espécie: Humano

Clone: LN22

Isétipo: 1gG2b

Concentragao de Proteina: Solicite concentracdo de Ig especifica do lote.
Epitopo/Antigeno: Oncoproteina Bcl-6 humana AA 1-350 N-terminal
Localizagdo Celular: Nuclear

Controle Positivo de Tecidos: Linfoma amigdala ou folicular

Aplicag6es 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 rétulo, quando armazenado nestas condicGes. Ndo use apds a
data de validade. Os reagentes diluidos devem ser usados imediatamente;
qualquer reagente restante deve ser armazenado entre 2°C e 8°C.

Recomendacées de protocolo (Série Q — Para Leica BOND-III):
ALI410 deve ser usado com o Leica BOND-III. Consulte o Manual do Usuario
para obter instrucdes especificas de uso. Os parédmetros de protocolo
recomendados sao os seguintes:

Nome do protocolo: Protocolo IHC F

Detecgdo: Polimero de ligagao Refinar

AQUI: 40 minutos com ER2

Bloco de peroxido: 5 minutos

Marcador (anticorpo primario): 15 minutos

POs-primario: 8 minutos

Polimero: 8 minutos

Refinamento DAB misto: 10 minutos

Hematoxilina: 5 minutos

M Biocare Medical
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Limitagoes:

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

Controle de qualidade:

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

Precaucées:

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

2. As amostras, antes e depois da fixacdo, e todos os materiais a elas
expostos devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir
infeccdes 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 0s reagentes ou as amostras entrarem em contacto
com areas sensiveis, lave com agua em abundancia.®

3. A contaminagdo microbiana dos reagentes pode resultar num aumento de
coloracdo inespecifica.

4. Tempos de incubagao ou temperaturas diferentes dos especificados
podem dar resultados errados. O usuario deve validar qualquer alteracdo
desse tipo.

5. Néo utilize o reagente apds o prazo de validade impresso no frasco.

6. A FDS esta disponivel mediante solicitacdo e esta localizada em
http://biocare.net.

Solugdo de problemas:

Siga as recomendagdes 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. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
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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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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

ALI 410 G7 7.0 mL

Q Series— For Leica BOND-III

Ready-to-use N/A

Utilizare prevazuta:

Pentru uz diagnostic in vitro

Bcl-6 [LN22] este un anticorp monoclonal de soarece care este destinat
utilizarii in laborator in identificarea calitativa a proteinei Bcl-6 prin
imunohistochimie (IHC) in tesuturi umane incorporate in parafind fixate in
formol (FFPE). Interpretarea clinica a oricdrei colorari sau absenta acesteia
ar trebui completatd de studii morfologice folosind controale adecvate si ar
trebui evaluatd in contextul istoricului clinic al pacientului si al altor teste de
diagnostic de catre un patolog calificat.

Rezumat si explicatie:

Gena Bcl-6, initial donatd dintr-o tumora cu translocare 3q27, este exprimatd
in mod obisnuit in limfoamele cu celule mari. La oameni, Bcl-6 codifica o
proteina deget de zinc de tip Kruppel despre care se crede ca este importantd
in formarea centrului germinativ. Proteina Bcl-6 este exprimatd in principal
de celulele centrului folicular si in cateva limfocite T interfoliculare. Bcl-6 a
fost, de asemenea, detectat in limfomul Burkitt si in boala Hodgkin
predominant limfocitar nodular. Bcl-6 nu este exprimat in leucemia cu celule
paroase, limfoamele derivate din celulele de manta sau din zona marginala.
Acest anticorp demonstreazd o reactivitate nucleara puternica.

Principiul procedurii:

Detectarea antigenului in tesuturi si celule este un proces imunohistochimic
n mai multe etape. Etapa initiald leaga anticorpul primar de epitopul sdu
specific. Dupa marcarea antigenului cu un anticorp primar, poate fi aplicata
o procedura de detectare intr-o etapd sau in doua etape. O procedura intr-
un singur pas va include un polimer marcat cu enzima care leaga anticorpul
primar. O procedura in doud etape va include un anticorp linker addugat
pentru a se lega la anticorpul primar. Se adauga apoi un polimer marcat cu
enzima pentru a lega anticorpul linker. Aceste detectii ale anticorpilor legati
sunt evidentiate printr-o reactie colorimetrica.

Sursa: Soarece monoclonal

Reactivitatea speciei: Uman

Cloneaza: LN22

Izotip: IgG2b

Concentratia de proteine: Apel pentru concentratie de Ig specifica lotului.
Epitop/Antigen: Oncoproteind umana Bcl-6 AA 1-350 N-terminala
Localizare celulara: Nuclear

Control pozitiv al tesuturilor: Limfom folicular sau 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 pana 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 ramas trebuie pastrat la 2°C pana la 8°C.

Recomandari de protocol (Seria Q — Pentru Leica BOND-III):

ALI410 este destinat utilizarii cu Leica BOND-III. Consultati manualul de
utilizare pentru instructiuni specifice de utilizare. Parametrii de protocol
recomandati sunt urmatorii:

Nume protocol: Protocolul IHC F

Detectare: Polimer de legare Rafinare

AICI: 40 min cu ER2

Bloc de peroxid: 5 min

Marker (anticorp primar): 15 min

Post primar: 8 min

Polimer: 8 min

Rafinare DAB mixt: 10 min

Hematoxilina: 5 min

Limitari:
Dilutia optima a anticorpilor si protocoalele pentru o anumita aplicatie pot
varia. Acestea includ, dar nu se limiteaza la fixare, metoda de recuperare a
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caldurii, timpii de incubare, grosimea sectiunii de tesut si trusa de detectare
utilizatd. Datorita sensibilitatii superioare a acestor reactivi unici, timpii si
titrurile de incubare recomandate enumerate nu sunt aplicabile altor sisteme
de detectare, deoarece rezultatele pot varia. Recomandarile si protocoalele
din fisa de date se bazeaza pe utilizarea exclusiva a produselor Biocare. In
cele din urma, este responsabilitatea investigatorului sa determine conditiile
optime.

Controlul calitatii:

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% azida de sodiu. Concentratiile
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 cantitdti mari de apa pentru a
preveni acumularea de azidd in instalatii sanitare. (Centrul pentru Controlul
Bolilor, 1976, Institutul National de Securitate si Sanatate in Munca, 1976)*
2. Specimenele, inainte si dupa fixare, si toate materialele expuse acestora
trebuie manipulate ca si cum ar fi capabile s transmitd infectia si eliminate
cu masurile de precautie corespunzatoare. Nu pipetati niciodata reactivii pe
gura si evitati contactul pielii si mucoaselor cu reactivii si mostrele. Daca
reactivii sau mostrele vin in contact cu zone sensibile, spalati-va cu cantitdti
mari de apa.’

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

4. Timpii de incubare sau alte temperaturi decét cele specificate pot da
rezultate eronate. Utilizatorul trebuie sd valideze orice astfel de modificare.
5. Nu utilizati reactiv dupa data de expirare imprimata pe flacon.

6. FDS este disponibild la cerere si se afld la http://biocare.net.

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. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am J Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Anticorpii din seria Q sunt dezvoltati exclusiv de Biocare Medical LLC si nu
implicd aprobarea sau aprobarea anticorpilor Biocare de cdtre Leica
Biosystems. Biocare si Leica Biosystems nu sunt afiliate, asociate sau legate
in niciun fel. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX si BOND-III sunt marci
comerciale ale Leica Biosystems.

Tel: 800-799-9499 | www.biocare.net | Fax: 925-603-8080
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Zamysl'ané pouzitie:

Na diagnostické pouZzitie in vitro

Bcl-6 [LN22] je mySacia monoklondlna protilatka, ktora je urCena na
laboratérne  pouzitie pri  kvalitativnej identifikdcii Bcl-6  proteinu
imunohistochémiou (IHC) v l'udskych tkanivach fixovanych vo formaline
zaliatych do parafinu (FFPE). Klinicka interpretacia akéhokol'vek zafarbenia
alebo jeho absencie by mala byt doplnena morfologickymi Stddiami s
pouZitim vhodnych kontrol a mala by byt hodnotena v kontexte pacientovej
klinickej anamnézy a inych diagnostickych testov kvalifikovanym patolégom.
Zhrnutie a vysvetlenie:

Gén Bcl-6, povodne klonovany z nadoru s translokaciou 3q27, sa bezne
exprimuje vo velkobunkovych lymfémoch. U l'udi Bcl-6 kdduje protein
zinkového prsta typu Kruppel, o ktorom sa predpoklada, Ze je dolezity pri
tvorbe zarodocCnych centier. Protein Bcl-6 je exprimovany hlavne bunkami v
centre folikulov a v niekol'kych interfolikuldrnych T-lymfocytoch. Bcl-6 bol tiez
detegovany pri Burkittovom lymféme a pri Hodgkinovej chorobe s
prevladajucimi  nodularnymi lymfocytmi. Bcl-6 nie je exprimovany v
vlasatobunkovej leukémii, plastovych bunkach alebo lymfémoch odvodenych
z marginalnej zony. Tato protildtka vykazuje silnt jadrovu reaktivitu.
Princip postupu:

Detekcia antigénu v  tkanivich a bunkdch je viacstupriovy
imunohistochemicky proces. PoCiatocny krok viaze primarnu protilatku na jej
Specificky epitop. Po oznaceni antigénu primarnou protilatkou sa moze pouzit’
jednostupriovy alebo dvojstupriovy postup detekcie. Jednokrokovy postup
bude obsahovat’ enzymom znaceny polymér, ktory viaze primarnu protilatku.
Dvojkrokovy postup bude obsahovat' linkerov(l protildtku pridant na
naviazanie na primarnu protilatku. Potom sa pridd enzymom znaceny
polymér na naviazanie spojovacej protildtky. Tieto detekcie naviazanych
protilatok st dokazané kolorimetrickou reakciou.

Zdroj: MyS monoklonalna

Reaktivita druhov: Ludské

Klonovat’: LN22

Izotyp: IgG2b

Koncentracia bielkovin: VyZiadaijte si koncentraciu Ig Specifickl pre Sarzu.
Epitop/Antigén: AA 1-350 N-koncovy l'udsky Bcl-6 onkoprotein

Bunkova lokalizacia: Jadrovy

Pozitivna kontrola tkaniva: Tonsilovy alebo folikularny lymfom

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 20C az 8°C. Pri skladovani za tychto podmienok je
vyrobok stabilny do datumu exspiracie uvedeného na stitku. Nepouzivajte po
datume exspiracie. Zriedené Cinidla by sa mali pouzit’ okamzite; akékol'vek
zostavajuce Cinidlo by sa malo skladovat’ pri teplote 2°C az 8°C.

Odporucania protokolu (séria Q — pre Leica BOND-III):

ALI410 je urceny na pouZzitie s Leica BOND-III. Konkrétne pokyny na pouZitie
najdete v pouzivatel'skej prirucke. Odporicané parametre protokolu sl
nasledovné:

Nazov protokolu: Protokol IHC F

Detekcia: Lepiaci polymér Refine

TU: 40 minat s ER2

Peroxidovy blok: 5 min

Marker (primarna protilatka): 15 min

Primarny prispevok: 8 min

Polymér: 8 min

Spresnenie zmiesaného DAB: 10 min

Hematoxylin: 5 min

Obmedzenia:
Optimalne riedenie protilatky a protokoly pre Specifickd aplikaciu sa mézu
liSit'. Tieto zahfnaju, ale nie st obmedzené na fixaciu, metddu ziskavania
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tepla, inkubacné Casy, hribku tkanivového rezu a pouzit( deteként stipravu.
Z dévodu vyssej citlivosti tychto jedinecnych Cinidiel nie je mozné odporticané
inkubacné Casy a uvedené titre aplikovat’ na iné detekiné systémy, pretoze
vysledky sa m6zu lisit'. Odporucania a protokoly Udajovych listov su zaloZzené
na vyhradnom pouZzivani produktov Biocare. V konecnom dosledku je
zodpovednost'ou vySetrovatela urcit’ optimalne podmienky.

Kontrola kvality:

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

Prevencia:

1. Tato protilatka obsahuje menej ako 0,1 % azidu sodného. Koncentracie
nizSie ako 0,1 % nie st nebezpecné materialy, ktoré sa hlasia podla U.S. 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 institdt bezpecnosti a ochrany zdravia pri
praci, 1976)*

2. So vzorkami pred a po fixacii a so vSetkymi materialmi, ktoré st im
vystavené, by sa malo zaobchadzat' tak, ako keby boli schopné prenasat’
infekciu, a mali by sa likvidovat’ podl'a néleZitych opatreni. Nikdy nepipetujte
reagencie Ustami a vyhybajte sa kontaktu koZe a sliznic s cinidlami a vzorkami.
Ak sa reagencie alebo vzorky dostani do kontaktu s citlivymi oblastami,
umyte ich velkym mnoZstvom vody.®

3. Mikrobidlna kontaminacia cinidiel moZe viest' k zvySeniu nespecifického
zafarbenia.

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

5. NepouZzivajte Cinidlo po datume exspiracie vytlacenom na injekcnej
liekovke.

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

Postupujte podl'a odportcani protokolu Specifického pre protilatky podla
poskytnutého Gdajového listu. Ak sa vyskytnl atypické vysledky, kontaktujte
technickd podporu spolocnosti Biocare na Cisle 1-800-542-2002.
Referencie:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am J Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Protilatky série Q su vyvinuté vyhradne spolocnost'ou Biocare Medical LLC a
neznamenaju schvalenie alebo schvalenie protilatok Biocare spoloc¢nost'ou
Leica Biosystems. Biocare a Leica Biosystems nie su nijakym sp6sobom
prepojené, spojené ani prepojené. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX a
BOND-III st ochranné znamky spolocnosti Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Namen uporabe:

Za in vitro diagnosti¢no uporabo

Bcl-6 [LN22] je misje monoklonsko protitelo, ki je namenjeno za
laboratorijsko uporabo pri kvalitativni identifikaciji proteina Bcl-6 z
imunohistokemijo (IHC) v Cloveskih tkivih, vgrajenih v formalin, v parafin
(FFPE). Klinicno interpretacijo 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:

Gen Bcl-6, prvotno kloniran iz tumorja s translokacijo 3q27, se pogosto izraza
v velikoceli¢nih limfomih. Pri ljudeh Bcl-6 kodira protein cinkovega prsta
Kruppelovega tipa, ki naj bi bil pomemben pri tvorbi zarodnega sredisca.
Protein Bcl-6 se izraza predvsem v celicah sredisCa folikla in v nekaj
interfolikularnih T-limfocitih. Bcl-6 so odkrili tudi pri Burkittovem limfomu in
pri Hodgkinovi bolezni s prevlado nodularnih limfocitov. Bcl-6 ni izrazen v
dlakastocelicni levkemiji, limfomih plascnih celic ali limfomih, ki izhajajo iz
robnega obmodja. To protitelo kaze mocno jedrsko reaktivnost.

Nacelo postopka:

Odkrivanje antigena v tkivih in celicah je vecstopenjski imunohistokemicni
proces. Zacetni korak veze primarno protitelo na njegov specifi¢ni epitop. Po
oznacevanju antigena s primarnim protitelesom se lahko uporabi
enostopenjski ali dvostopenjski postopek odkrivanja. Enostopenjski postopek
bo vseboval encimsko oznacen polimer, ki veZe primarno protitelo.
Dvostopenjski postopek bo vkljueval povezovalno protitelo, dodano za
vezavo na primarno protitelo. Nato se doda z encimom oznacen polimer, ki
veze povezovalno protitelo. Ta odkritja vezanih protiteles so dokazana s
kolorimetri¢no reakcijo.

Vir: Misji monoklonski

Reaktivnost vrste: Clovek

Klon: LN22

Izotip: IgG2b

Koncentracija beljakovin: Zahtevajte koncentracijo Ig, specificno za
serijo.

Epitop/antigen: AA 1-350 N-terminalni cloveski onkoprotein Bcl-6
Celi¢na lokalizacija: Jedrska

Pozitivhna kontrola tkiva: Tonzilni ali folikularni limfom

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, e 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 (serija Q — za Leica BOND-III):

ALI410 je namenjen uporabi z Leica BOND-III. Za posebna navodila za
uporabo glejte uporabniski prirocnik. PriporoCeni parametri protokola so
naslednji:

Ime protokola: IHC protokol F

Zaznavanje: Vezni polimer Refine

TUKAJ: 40 minut z ER2

Peroksidni blok: 5 min

Marker (primarno protitelo): 15 min

Post Primarni: 8 min

polimer: 8 min

Mesano izboljSanje DAB: 10 min

Hematoksilin: 5 min

Omejitve:

Optimalna razredcitev protiteles in protokoli za doloceno aplikacijo se lahko
razlikujejo. Ti vkljuCujejo, vendar niso omejeni na fiksacijo, metodo odvzema
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toplote, inkubacijske Case, debelino prereza tkiva in uporabljeni komplet za
odkrivanje. Zaradi vrhunske obCutljivosti teh edinstvenih reagentov navedeni
priporoceni inkubacijski Casi in titri ne veljajo za druge detekcijske sisteme,
saj se lahko rezultati razlikujejo. PriporoCila in protokoli podatkovnega lista
temeljijo na izkljucni uporabi izdelkov Biocare. Konec koncev je odgovornost
raziskovalca, da doloci optimalne pogoje.

Nadzor kakovosti:

Glejte standarde kakovosti CLSI za nalrtovanje 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 zauZitju strupen. Natrijev
azid lahko reagira s svinenimi in bakrenimi vodovodnimi napeljavami ter
tvori zelo eksplozivne 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)*
2. Z vzorci pred in po fiksaciji ter z 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 obmodji, jih sperite z veliko vode.>

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.
Odpravljanje tezav:

Sledite priporoCilom protokola za specifi¢na protitelesa v skladu s priloZenim
podatkovnim listom. Ce pride do netipic¢nih rezultatov, se obrnite na tehni¢no
podporo Biocare na 1-800-542-2002.

Reference:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Protitelesa serije Q je razvila izklju¢no druzba Biocare Medical LLC in ne
pomenijo odobritve ali odobritve protiteles Biocare s strani Leica Biosystems.
Biocare in Leica Biosystems nista na noben nacin povezana, povezana ali
povezana. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX in BOND-III so blagovne
znamke druzbe Leica Biosystems.

Tel: 800-799-9499 | www.biocare.net | Fax: 925-603-8080
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

ALI 410 G7 7.0 mL

Q Series— For Leica BOND-III

Ready-to-use N/A

Uso previsto:

Para uso diagndstico in vitro

Bcl-6 [LN22] es un anticuerpo monoclonal de ratén destinado a uso de
laboratorio en la identificacion cualitativa de la proteina Bcl-6 mediante
inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados con formalina e
incluidos en parafina (FFPE). La interpretacion clinica de cualquier tincidn 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 patdlogo calificado.
Resumen y explicacion:

El gen Bcl-6, originalmente clonado a partir de un tumor con translocacion
3g27, se expresa comunmente en linfomas de células grandes. En humanos,
Bcl-6 codifica una proteina de dedos de zinc de tipo Kruppel que se cree que
es importante en la formacion del centro germinal. La proteina Bcl-6 se
expresa principalmente en las células del centro del foliculo y en algunos
linfocitos T interfoliculares. Bcl-6 también se ha detectado en el linfoma de
Burkitt y en la enfermedad de Hodgkin con predominio de linfocitos nodulares.
Bcl-6 no se expresa en leucemia de células pilosas, células del manto o
linfomas derivados de la zona marginal. Este anticuerpo demuestra una
fuerte reactividad nuclear.

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 puede aplicar un procedimiento de deteccidn de uno
o dos pasos. Un procedimiento de un solo paso incluira un polimero marcado
con una enzima que se une al anticuerpo primario. Un procedimiento de dos
pasos incluird un anticuerpo conector agregado para unirse al anticuerpo
primario. Luego se agrega un polimero marcado con enzima para unirse al
anticuerpo conector. Estas detecciones de los anticuerpos unidos se
evidencian mediante una reaccion colorimétrica.

Fuente: monoclonal de ratén

Reactividad de las especies: Humano

Clon: LN22

Isotipo: IgG2b

Concentracion de proteinas: Llame para conocer la concentracion de Ig
especifica del lote.

Epitopo/Antigeno: Oncoproteina Bcl-6 humana N-terminal AA 1-350
Localizacion celular: Nuclear

Control Positivo de Tejidos: Linfoma de amigdalas o folicular
Aplicaciones conocidas:

Inmunohistoquimica (tejidos incluidos en parafina y fijados con formalina)
Se suministra como: Tampon 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 vencimiento. Los reactivos
diluidos deben utilizarse lo antes posible; cualquier reactivo restante debe
almacenarse entre 2°C y 8°C.

Recomendaciones de protocolo (Serie Q — Para Leica BOND-IIT):
ALI410 esta disefiado para usarse con el Leica BOND-III. Consulte el Manual
del usuario para obtener instrucciones de uso especificas. Los parametros de
protocolo recomendados son los siguientes:

Nombre del protocolo: Protocolo IHC F

Deteccion: Polimero de enlace Refinar

AQUI: 40 min con ER2

Bloque de perdxido: 5 minutos

Marcador (anticuerpo primario): 15 minutos

Post Primaria: 8 minutos

Polimero: 8 minutos

Refinamiento DAB mixto: 10 minutos
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Hematoxilina: 5 minutos

Limitaciones:

La dilucion optima 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 seccion de tejido
y kit de deteccién 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 dptimas.
Control de calidad:

Consulte los Estandares de calidad del CLSI para el disefio e implementacion
de ensayos de inmunohistoquimica; Guia aprobada-Segunda edicion (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, Comunicacion 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 metdlicas altamente explosivas. Al
desecharlo, enjuague con grandes volimenes de agua para evitar la
acumulacién de azida en las tuberias. (Centro para el Control de
Enfermedades, 1976, Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional,
1976)*

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.®

3. La contaminacion microbiana de los reactivos puede provocar un aumento
de la tincién inespecifica.

4. Tiempos de incubacion o temperaturas distintas a las especificadas pueden
dar resultados erroneos. 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 segin la
hoja de datos proporcionada. Si se producen resultados atipicos,
comuniquese con el soporte técnico de Biocare al 1-800-542-2002.
Referencias:

1. Dunphy CH, et al. Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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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Los anticuerpos de la serie Q son desarrollados Unicamente por Biocare
Medical LLC y no implican la aprobacion ni el respaldo de los anticuerpos
Biocare por parte de Leica Biosystems. Biocare y Leica Biosystems no estan
afiliados, asociados ni relacionados de ninguna manera. Leica, Leica
Biosystems, BOND-MAX y BOND-III son marcas comerciales de Leica
Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Avsedd anvéndning:

For in vitro diagnostisk anvandning

Bcl-6 [LN22] &r en monoklonal musantikropp som ar avsedd for
laboratorieanvandning vid kvalitativ identifiering av Bcl-6-protein genom
immunhistokemi (IHC) i formalinfixerade paraffininbdddade (FFPE)
manskliga vavnader. Den kliniska tolkningen av eventuell fargning eller dess
franvaro bér kompletteras med morfologiska studier med lampliga kontroller
och bdr utvdrderas inom ramen for patientens kliniska historia och andra
diagnostiska tester av en kvalificerad patolog.

Sammanfattning och forklaring:

Bcl-6-genen, ursprungligen klonad frdn en tumér med 3g27-translokation,
uttrycks vanligen i storcelliga lymfom. Hos manniskor kodar Bcl-6 for ett
zinkfingerprotein av Kruppel-typ som tros vara viktigt vid bildning av
groddcentrum. Bcl-6-protein uttrycks huvudsakligen av follikelcentrumceller
och i ett fétal interfollikuldra T-lymfocyter. Bcl-6 har ocksd pdvisats vid
Burkitts lymfom och vid noduldr lymfocyt dominerande Hodgkins sjukdom.
Bcl-6 uttrycks inte i hdrcellsleukemi, mantelcells- eller marginalzon-harledda
lymfom. Denna antikropp visar stark nuklear reaktivitet.

Procedurprincip:

Antigendetektering i vdvnader och celler ar en immunhistokemisk process i
flera steg. Det initiala steget binder den primdra antikroppen till dess
specifika epitop. Efter att ha markt antigenet med en primdr antikropp kan
en enstegs- eller tvdstegsdetektionsprocedur tillimpas. En enstegsprocedur
kommer att innehdlla en enzymmarkt polymer som binder den priméara
antikroppen. En tvdstegsprocedur kommer att innehélla en lankantikropp
tillsatt for att binda till den primdra antikroppen. En enzymmarkt polymer
tillsatts sedan for att binda lankantikroppen. Dessa detektioner av de bundna
antikropparna bevisas av en kolorimetrisk reaktion.

Kalla: Mus monoklonal

Arters reaktivitet: Mansklig

Klona: LN22

Isotyp: IgG2b

Proteinkoncentration: Ring for partispecifik Ig-koncentration.
Epitop/antigen: AA 1-350 N-terminal humant Bcl-6 onkoprotein

Cellular lokalisering: Nukledr

Positiv vavnadskontroll: Tonsil eller follikulart lymfom

Kanda applikationer:

Immunhistokemi (formalinfixerade paraffininbaddade vavnader)

Levereras som: Buffert med proteinbdrare och konserveringsmedel
Lagring och stabilitet:

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

Protokollrekommendationer (Q-serien — fér Leica BOND-III):
ALI410 &r avsedd att anvandas med Leica BOND-III. Se anvdandarmanualen
for  specifika  instruktioner  for  anvandning. Rekommenderade
protokollparametrar &r foljande:

Protokollnamn: IHC-protokoll F

Upptackt: Bond polymer Forfina

HAR: 40 min med ER2

Peroxidblock: 5 min

Markor (primar antikropp): 15 min

Post Primér: 8 min

Polymer: 8 min

Mixed DAB Refine: 10 min

Hematoxylin: 5 min

Begransningar:

Den optimala antikroppsspadningen och protokollen for en specifik
tilldmpning kan variera. Dessa inkluderar, men ar inte begréansade till, fixering,
varmedtervinningsmetod,  inkubationstider,  vévnadssnitttjocklek  och

M Biocare Medical
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Pacheco, CA 94553
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detektionskit som anvénds. P& grund av den Gverldgsna kénsligheten hos
dessa unika reagenser ar de rekommenderade inkubationstiderna och
titrarna inte tillampliga pd andra detektionssystem, eftersom resultaten kan
variera. Databladets rekommendationer och protokoll &r baserade pa exklusiv
anvandning av Biocare-produkter. Ytterst ar det utredarens ansvar att
faststalla optimala forhéllanden.

Kvalitetskontroll:

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

Forsiktighetsatgarder:

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

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 kansliga
omrdden, tvdtta med rikliga méngder vatten.®

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 maste validera alla sddana &ndringar.

5. Anvand inte reagens efter det utgdngsdatum som &r tryckt p& flaskan.

6. S&kerhetsdatabladet &r tillgéngligt pd begdran och finns pa
http://biocare.net.

Felsokning:

Folj de antikroppsspecifika protokollrekommendationerna enligt databladet
som tillhandahalls. Om atypiska resultat uppstr, kontakta Biocares tekniska
support p& 1-800-542-2002.

Referenser:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
lymphomas with immunophenotypic and molecular genetic characterization.
Am ] Surg Pathol. 2000 May;24(5):694-702.

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.

Antikroppar i Q-serien utvecklas enbart av Biocare Medical LLC och innebar
inte godkannande eller godkannande av Biocare-antikroppar av Leica
Biosystems. Biocare och Leica Biosystems &r inte anslutna, associerade eller
relaterade p& ndgot satt. Leica, Leica Biosystems, BOND-MAX och BOND-III
ar varumarken som tillhdr Leica Biosystems.
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Available Product Formats

Format Catalog Number Description

Dilution Diluent

Q Series— For Leica BOND-III ALl 410 G7 7.0mL

Ready-to-use N/A

Kullanim Amaci:

in Vitro Diagnostik Kullanim igin

Bcl-6 [LN22], formalinle sabitlenmis parafine goémuli (FFPE) insan
dokularinda immiinohistokimya (IHC) yoluyla Bcl-6 proteininin kalitatif
tanimlanmasinda laboratuvarda kullanilmasi amaglanan bir fare monoklonal
antikorudur. Herhangi bir lekelenmenin veya yoklugunun klinik olarak
yorumlanmasi, uygun kontrollerin kullanildigi  morfolojik galismalarla
tamamlanmali ve hastanin klinik gegmisi ve diger tanisal testler baglaminda
kalifiye bir patolog tarafindan degerlendirilmelidir.

Ozet ve Agiklama:

Orijinal olarak 3927 translokasyonu olan bir timdrden klonlanan Bcl-6 geni,
biyiik hiicreli lenfomalarda yaygin olarak eksprese edilir. insanlarda Bcl-6,
germinal merkez olusumunda 6nemli olduguna inanilan Kruppel tipi ginko
parmak proteinini kodlar. Bcl-6 proteini esas olarak folikll merkez hicreleri
ve birkag interfolikiiler T lenfosit tarafindan eksprese edilir. Bcl-6 ayrica
Burkitt lenfomada ve nodiiler lenfosit baskin Hodgkin hastaliginda da tespit
edilmistir. Bcl-6 killi hiicreli 16semide, manto hiicreli veya marjinal bolge
kaynakl lenfomalarda eksprese edilmez. Bu antikor gliglui niikleer reaktivite
gostermektedir.

Prosediir Prensibi:

Dokularda ve hiicrelerde antijen tespiti gok adimli bir imminohistokimyasal
siirectir. Ilk adim, birincil antikoru spesifik epitopuna baglar. Antijenin birincil
antikorla etiketlenmesinden sonra tek adimli veya iki adiml tespit prosediirii
uygulanabilir. Tek adimli bir prosediir, birincil antikoru baglayan enzim etiketli
bir polimeri icerecektir. iki asamall bir prosediir, birincil antikora baglanmak
lizere eklenen bir badlayici antikoru icerecektir. Daha sonra baglayici antikoru
baglamak icin enzim etiketli bir polimer eklenir. Bagh antikorlarin bu tespitleri,
kolorimetrik bir reaksiyonla kanitlanir.

Kaynak: Fare monoklonal

Tiirlerin Reaktivitesi: Insan

Klon: LN22

izotip: IgG2b

Protein Konsantrasyonu: Lota 6zgl Ig konsantrasyonu igin arayin.
Epitop/Antijen: AA 1-350 N-terminal insan Bcl-6 onkoproteini

Hiicresel Yerellestirme: Niikleer

Pozitif Doku Kontrolii: Bademcik veya Folikiiler lenfoma

Bilinen Uygulamalar:

Immiinohistokimya (formalinle sabitlenmis parafine gémiilii dokular)

Su Sekilde Saglanir: Protein tasiyici ve koruyucu igeren tampon
Depolama ve Stabilite:

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

ALI410'un Leica BOND-III ile kullanilimasi amaglanmlstw Ozel kullanim
talimatlari icin Kullanim Kilavuzuna bakin. Onerilen protokol parametreleri
asadidaki gibidir:

Protokol Adi: IHC Protokolii F

Algilama: Bag polimeri Rafine

BURADA: ER2 ile 40 dakika

Peroksit Blogu: 5 dakika

isaretleyici (Birincil Antikor): 15 dakika

Birincil Sonrasi: 8 dakika

Polimer: 8 dakika

Karigik DAB Inceltme: 10 dakika

Hematoksilen: 5 dakika

Sinirlamalar:
Belirli bir uygulama igin optimum antikor seyreltmesi ve protokolleri farklik
gosterebilir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli olmamak (zere, fiksasyon, isi
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geri alma yontemi, inkiibasyon sireleri, doku kesiti kalinhgi ve kullanilan
tespit kiti yer alir. Bu benzersiz reaktiflerin lstlin hassasiyeti nedeniyle,
Onerilen inklibasyon sireleri ve listelenen titreler, sonuglar farklik
gosterebileceginden diger tespit sistemleri igin gegerli degildir. Veri sayfasi
Onerileri ve protokolleri Biocare Urlnlerinin 6zel kullanimina dayanmaktadir.
Sonugta optimal kosullari belirlemek arastirmacinin sorumlulugundadir.
Kalite Kontrolii:

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 degildir.
Sodyum azid (NaNs) koruyucu olarak kullanildidinda yutulmasi halinde
toksiktir. Sodyum azit, kursun ve bakir tesisatlarla reaksiyona girerek son
derece patlayici metal azitler olusturabilir. imha edildikten sonra, tesisatta
azit birikmesini dnlemek igin bol miktarda suyla yikayin. (Hastalik Kontrol
Merkezi, 1976, Ulusal Mesleki Glivenlik ve Saglik Enstitiist, 1976)*

2. Tespitten 6nce ve sonra numuneler ve bunlara maruz kalan tim
materyaller, enfeksiyon bulastirabilecekmis gibi kullaniimali ve uygun
onlemler alinarak imha edilmelidir. Reaktifleri asla agiz yoluyla pipetlemeyin
ve cilt ve mukoza zarlarinin reaktifler ve numunelerle temasindan kaginin.
Reaktifler veya numuneler hassas alanlarla temas ederse bol miktarda suyla
yikayin.®

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

4. Belirtilenlerin digindaki inkiibasyon stireleri veya sicakliklar hatali sonuglar
verebilir. Kullanicinin bu tiir degisiklikleri dogrulamasi gerekir.

5. Reaktifi sisenin Uzerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

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

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

Referanslar:

1. Dunphy CH, et al Paraffin immunoreactivity of CD10, CDw75, and Bcl-6
in follicle center cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2001 May; 41(5-6):585-
92.

2. Fernandez-Vazquez A, et al. Primary cutaneous large B-cell lymphoma: the
relation between morphology, clinical presentation, immunohistochemical
markers, and survival. Am J Surg Pathol. 2001 Mar; 25(3):307-15.

3. Yang B, et al. Clinicopathologic reassessment of primary cutaneous B-cell
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