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Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’uso

Si prega di leggere, prima di usare il prodotto.
Gebrauchsanweisung

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

Por favor, leer antes de utilizar este producto.
Instrugoes de Utilizagao

Leia estas instrucdes antes de utilizar este produto.
Instruktioner vid Anvandning

Var god las innan ni anvander produkten.
Odnyieg Xpriong

Mapakahoupe SIaBAoTE TIG 0dNYieg TTPIV
XPNOIPOTIOINCETE TO TTPOIGV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst far produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen vooér gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fgr du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Litfen bu Grind kullanmadan 6nce okuyunuz.
WHcTpyKkumm 3a ynotpeba

Mons, npoyeTeTe npeam ynotpeba Ha T03U NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

A termék hasznalatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul.
UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
MpouTuTe Nepen NpMMeHeHMeM 3TOrO NPOAYKTa.

www.LeicaBiosystems.com
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Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczyta¢
instrukcje.

Navodila za uporabo

Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti

Ctéte pFed pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie

Prosim, precitajte si ho pred pouzitim produktov.
‘SLM-M‘ NI Q\Aﬁ)!
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Check the integrity of the packaging before use.

Vérifier que le conditionnement est en bon état

avant I'emploi.

Prima dell'uso, controllare I'integrita della confezione.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf

Unversehrtheit Gberpriifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.

Verifique a integridade da embalagem antes de

utilizar o produto.

Kontrollera att paketet &r obrutet innan anvandning.

EAéyETe TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO

™ xpron.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fgr brug.

Controleer de verpakking véor gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini

kontrol edin.

MpoBepeTe LienocTTa Ha onakoBkaTa npeau

ynotpeba.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét.

Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza

produsul.

Mepen npumeHeHnem ybeautech B LIENOCTHOCTH

yNakoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.
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BOND™ Ready-To-Use Primary Antibody
Lambda Light Chain (SHL53)
Catalog No: PA0570

Intended Use
This reagent is for in vitro diagnostic use.

Lambda Light Chain (SHL53) monoclonal antibody is intended to be used for the qualitative identification by light microscopy of human
lambda light chains in formalin-fixed, paraffin-embedded tissue by immunohistochemical staining using the automated BOND system
(includes Leica BOND-MAX system and Leica BOND-III system).

The clinical interpretation of any staining or its absence should be complemented by morphological studies and 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

Immunohistochemical techniques can be used to demonstrate the presence of antigens in tissue and cells (see “Using BOND Reagents”
in your BOND user documentation). The demonstration of human lambda light chains is achieved by first allowing the binding of Lambda
Light Chain (SHL53) to the section and then visualizing this binding using the reagents provided in the detection system. The use of
these products, in combination with the automated BOND system, reduces the possibility of human error and inherent variability resulting
from individual reagent dilution, manual pipetting and reagent application.

Reagents Provided

Lambda Light Chain (SHL53) is a mouse anti-human monoclonal antibody produced as a tissue culture supernatant, and supplied in Tris
buffered saline with carrier protein, containing 0.35% ProClin™ 950 as a preservative.

Total volume =7 mL.

Clone
SHL53.

Immunogen
Prokaryotic recombinant protein corresponding to 105 amino acids of the human lambda light chain molecule.

Specificity
Human lambda light chain.

Subclass
1gG1.

Total Protein Concentration
Approx 10 mg/mL.

Antibody Concentration
Greater than or equal to 30 mg/L as determined by ELISA.

Dilution and Mixing
Lambda Light Chain (SHL53) primary antibody is optimally diluted for use on the automated BOND system. Reconstitution, mixing,
dilution or titration of this reagent is not required.

Materials Required But Not Provided

Refer to “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation for a complete list of materials required for specimen treatment and
immunohistochemical staining using the automated BOND system.

Storage and Stability

Store at 2-8 °C. Do not use after the expiration date indicated on the container label.

The signs indicating contamination and/or instability of Lambda Light Chain (SHL53) are: turbidity of the solution, odor development, and
presence of precipitate.

Return to 2-8 °C immediately after use.

Storage conditions other than those specified above must be verified by the user’.

Precautions

« This product is intended for in vitro diagnostic use.

* The concentration of ProClin™ 950 is 0.35%. It contains the active ingredient 2-methyl-4-isothiazolin-3-one, and may cause irritation
to the skin, eyes, mucous membranes and upper respiratory tract. Wear disposable gloves when handling reagents.

« To obtain a copy of the Material Safety Data Sheet contact your local distributor or regional office of Leica Biosystems, or alternatively,
visit the Leica Biosystems Web site, www.LeicaBiosystems.com

* 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 or specimens. If reagents or specimens come in contact with sensitive areas, wash with copious amounts of water. Seek
medical advice.
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« Consult Federal, State or local regulations for disposal of any potentially toxic components.
+ Minimize microbial contamination of reagents or an increase in non-specific staining may occur.

« Retrieval, incubation times or temperatures other than those specified may give erroneous results. Any such change must be
validated by the user.

Instructions for Use

Lambda Light Chain (SHL53) primary antibody was developed for use on the automated BOND system in combination with BOND
Polymer Refine Detection. The recommended staining protocol for Lambda Light Chain (SHL53) primary antibody is IHC Protocol F.
Heat induced epitope retrieval is recommended using BOND Epitope Retrieval Solution 1 for 30 minutes.

Results Expected

Normal Tissues

Clone SHL53 detected lambda light chains in serum and a variety of tissues/cells types. In lymphoid tissues, lambda positive plasma
cells stained strongly, with weaker staining of lambda positive B-lymphocytes. (Total number of cases stained = 95).

Tumor Tissues

Clone SHL53 detected the lambda light chain protein in 57/72 hematological malignancies evaluated, including 14/14 diffuse large B cell
lymphomas, 10/13 Hodgkin’s lymphomas, 7/13 chronic lymphocytic leukemias, 6/6 mantle cell lymphomas, 5/6 follicular lymphomas,
4/6 peripheral T cell lymphomas, 2/2 anaplastic large cell lymphomas, 2/2 MALTomas, 4/4 unspecified lymphomas, 1/1 unspecified
lymphoma of the spleen, 1/1 unspecified malignant lymphomas, 1/1 Burkitt's lymphomas, 1/1 acute lymphocytic leukemias, 1/1 marginal
zone lymphomas, 0/1 thymomas, 0/1 NK/T cell lymphomas and 0/1 angioimmunoblastic lymphomas. Except for infiltrating lymphocytes,
the lambda light chain was also detected in 30/40 non-lymphoid malignancies including 10/10 squamous cell carcinomas, 4/4 liver
tumors, 2/4 ovarian tumors, 2/3 colorectal tumors, 2/2 breast tumors, 2/2 stomach tumors, 2/2 pancreatic tumors, 2/2 kidney tumors, 2/2
prostate tumors, 1/2 lung tumors and 1/2 lymph node metastatic carcinomas. No staining was detected in thyroid tumors (0/3) and brain
tumors (0/2). (Total number of cases =112).

Lambda Light Chain (SHL53) is recommended for the detection of lambda light chains in normal and neoplastic tissues.
Product Specific Limitations

Lambda Light Chain (SHL53) has been optimized at Leica Biosystems for use with BOND Polymer Refine Detection and BOND ancillary
reagents. Users who deviate from recommended test procedures must accept responsibility for interpretation of patient results under
these circumstances. The protocol times may vary, due to variation in tissue fixation and the effectiveness of antigen enhancement, and
must be determined empirically. Negative reagent controls should be used when optimizing retrieval conditions and protocol times.

Troubleshooting
Refer to reference 3 for remedial action.
Contact your local distributor or the regional office of Leica Biosystems to report unusual staining.

Further Information

Further information on immunostaining with BOND reagents, under the headings Principle of the Procedure, Materials Required,
Specimen Preparation, Quality Control, Assay Verification, Interpretation of Staining, Key to Symbols on Labels, and General Limitations
can be found in “Using BOND Reagents” in your BOND user documentation.

Bibliography
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 is a trademark of Supelco, a part of Sigma-Aldrich Corporation.
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Anticorps Primaire Prét A L’Emploi BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)

Référence: PA0570

Utilisation Prévue
Ce réactif est destiné au diagnostic in vitro.

L’anticorps monoclonal Lambda Light Chain (SHL53) est destiné a I'identification qualitative par microscopie optique des chaines
légeres lambda humaines dans du tissu fixé au formol, enrobé de paraffine par coloration immunohistochimique a partir du systéme
BOND automatisé (qui comprend les systémes Leica BOND-MAX et Leica BOND-III).

L'interprétation clinique de tout marquage ou de son absence doit étre complétée par des études morphologiques utilisant des controles
appropriés et évaluée dans le contexte des antécédents cliniques du patient et des autres tests diagnostiques par un pathologiste
qualifié.

Résumé et Explications

Les techniques immunohistochimiques peuvent étre utilisées pour la mise en évidence d’antigénes sur tissus ou cellules (voir “Utilisation
des réactifs BOND” dans votre manuel d’utilisation BOND). L'anticorps primaire Lambda Light Chain (SHL53) est prét a I'emploi et a

été spécialement optimisé pour BOND Polymer Refine Detection. La démonstration des chaines légéres lambda humaines s’effectue
d’abord par la liaison de la Lambda Light Chain (SHL53) a la coupe, puis par la visualisation de cette liaison via les réactifs fournis dans
le systéeme de détection. L'utilisation de ces produits, en association avec I'automate BOND, réduit I'éventualité d’une erreur humaine et
la variabilité intrinséque résultant de la dilution, du pipetage manuel et de I'application a titre individuel des réactifs.

Réactifs Fournis

Lambda Light Chain (SHL53) est un anticorps monoclonal anti-humain de souris, produit par surnageant de culture de tissu et
conditionné dans du tampon salin Tris contenant une protéine de transport et 0,35 % de ProClin™ 950 (conservateur).

Volume total =7 ml.

Clone
SHL53.

Immunogéne

Protéine recombinante procaryote correspondant a 105 acides aminés de la molécule de chaine Iégere lambda humaine.
Spécificité

Chaine légére lambda humaine.

Sous-classe
1gG1.

Concentration Totale en Protéine
Environ 10 mg/ml.

Concentration en Anticorps
Supérieure ou égale a 30 mg/l, déterminée par ELISA.

Dilution et Mélange

L'anticorps primaire Lambda Light Chain (SHL53) est a dilution optimale pour utilisation dans I'automate BOND. Reconstitution,
mélange, dilution ou titration de ce réactif non nécessaire.

Matériel Nécessaire Mais Non Fourni

Voir “Utilisation des réactifs BOND” dans votre manuel d'utilisation BOND pour obtenir la liste compléte du matériel nécessaire au
traitement des échantillons et au marquage immunohistochimique avec le systeme BOND.

Conservation et Stabilité

Conserver a une température comprise entre 2-8 °C. Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette du récipient.
Les signes indicateurs d’une contamination et/ou d’une instabilité de Lambda Light Chain (SHL53) sont les suivants : une turbidité de la
solution, la formation d’odeurs et la présence d’'un précipité.

Remettre a 2-8 °C immédiatement aprés usage.

Des conditions de stockage différentes de celles ci-dessus doivent étre contrélées par I'utilisateur”.

Précautions

« Ce produit est congu pour le diagnostic in vitro.

» La concentration en ProClin™ 950 est de 0,35%. Contient du 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one (ingrédient actif) et peut entrainer des
irritations de la peau, des yeux, des muqueuses et des voies aériennes supérieures. Porter des gants jetables lors de la manipulation
des réactifs.

« Pour obtenir un exemplaire de la fiche technique des substances dangereuses (Material Safety Data Sheet), contactez votre
distributeur local ou le bureau régional de Leica Biosystems, ou consultez le site Web de Leica Biosystems :
www.LeicaBiosystems.com

PA0570
Page 4



« Les échantillons, avant et apres fixation, et tous les matériels ayant été en contact avec eux, doivent étre manipulés comme s'ils
étaient a risque infectieux et éliminés avec les précautions adéquates?. Ne jamais pipeter les réactifs a la bouche et éviter le contact
de la peau et des muqueuses avec les réactifs ou les échantillons. Si des réactifs ou des échantillons entrent en contact avec des
zones sensibles, rincer abondamment a 'eau. Consultez un médecin.

* Renseignez-vous sur les réglements fédéraux, nationaux et locaux pour I'élimination des composés potentiellement toxiques.
«  Eviter une contamination microbienne des réactifs, qui peut favoriser un marquage non spécifique.

« Des durées ou des températures de démasquage ou d’incubation autres que celles spécifiées peuvent entrainer des résultats
erronés. Tout changement doit étre validé par I'utilisateur.

Mode d’Emploi

L’anticorps primaire Lambda Light Chain (SHL53) a été congu pour étre utilisé sur 'automate BOND conjointement avec BOND Polymer
Refine Detection. Le protocole de marquage recommandé pour I'anticorps primaire Lambda Light Chain (SHL53) est IHC Protocol F. Un
démasquage d’épitope par la chaleur est recommandé avec BOND Epitope Retrieval Solution 1 durant 30 minutes.

Résultats Attendus
Tissus Sains

Le clone SHL53 a détecté des chaines Iégeres lambda dans le sérum et divers types de tissus/cellules. Dans les tissus lymphoides, les
plasmocytes lambda positifs ont présenté une forte coloration, la coloration des lymphocytes B lambda positifs étant plus faible. (Nombre
total de cas colorés = 95).

Tissus Tumoraux

Le clone SHL53 a détecté la protéine de la chaine légére lambda dans 57/72 hémopathies malignes évaluées, comprenant 14/14
lymphomes diffus a grandes cellules B, 10/13 lymphomes hodgkiniens, 7/13 leucémies lymphoides chroniques, 6/6 lymphomes a
cellules du manteau, 5/6 lymphomes nodulaires, 4/6 lymphomes périphériques a cellules T, 2/2 lymphomes anaplasiques a grandes
cellules, 2/2 lymphomes de type Malt, 4/4 lymphomes non spécifiés, 1/1 lymphome non spécifié de la rate, 1/1 lymphome malin

non spécifié, 1/1 lymphome de Burkitt, 1/1 leucémie aigué lymphoblastique, 1/1 lymphome de la zone marginale, 0/1 thymome, 0/1
lymphome de cellules NK/T et 0/1 lymphome angio-immunoblastique. Excepté pour les lymphocytes infiltrants, la chaine légére lambda
a également été détectée dans 30/40 tumeurs malignes non lymphoides comprenant 10/10 carcinomes malpighiens, 4/4 tumeurs du
foie, 2/4 tumeurs ovariennes, 2/3 tumeurs colorectales, 2/2 tumeurs mammaires, 2/2 tumeurs stomacales, 2/2 tumeurs pancréatiques,
2/2 tumeurs rénales, 2/2 tumeurs de la prostate, 1/2 tumeurs pulmonaires et 1/2 carcinomes métastatiques du noeud lymphoide. Aucune
coloration n'a été détectée dans les tumeurs de la thyrmde (0/3) et dans les tumeurs du cerveau (0/2). (Nombre total de cas = 112).

Limites Spécifiques du Produit

Lambda Light Chain (SHL53) a été optimisé par Leica Biosystems pour une utilisation avec BOND Polymer Refine Detection et les
réactifs auxiliaires BOND. Les utilisateurs qui s’écartent des procédures recommandées prennent la responsabilité de I'interprétation des
résultats des patients dans ces conditions. Les durées du protocole peuvent varier, en raison des variations de fixation des tissus et de
I'efficacité de la facilitation de I'antigene, et doivent étre déterminées empiriquement. Des contréles réactif négatifs doivent étre testés
lors de I'optimisation des conditions de démasquage et des durées du protocole.

Identification des Problémes
Voir la référence 3 pour connaitre les mesures correctives.
Prenez contact avec votre distributeur local ou avec le bureau régional de Leica Biosystems pour signaler tout marquage inattendu.

Informations Complémentaires

Des informations complémentaires sur 'immunomarquage avec les réactifs BOND, les principes de la méthode, le matériel nécessaire,
la préparation des échantillons, le contréle qualité, les vérifications d’analyse, I'interprétation du marquage, les Iégendes et symboles sur
les étiquettes et les limites générales, peuvent étre obtenues dans “Utilisation des réactifs BOND” dans votre manuel d’utilisation BOND.

Bibliographie
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 est une marque commerciale de Supelco, membre du groupe Sigma-Aldrich Corporation.
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Anticorpo Primario Pronto All’Uso BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)
N. catalogo: PA0570

Uso previsto
Reagente per uso diagnostico in vitro.

L’anticorpo monoclonale Lambda Light Chain (SHL53) deve essere utilizzato per I'identificazione qualitativa tramite microscopio ottico di
catene leggere lambda umane in tessuto fissato in formalina, incluso in paraffina, tramite colorazione immunoistochimica con il sistema
automatizzato BOND (include il sistema Leica BOND-MAX e il sistema Leica BOND-III).

L'interpretazione clinica di un’eventuale colorazione, o della sua assenza, deve avvalersi di studi morfologici e di opportuni controlli ed
essere effettuata da patologi qualificati, nel contesto dell’anamnesi clinica del paziente e di altri test diagnostici.

Sommario e spiegazione

Grazie alle tecniche di immunoistochimica € possibile dimostrare la presenza di antigeni nel tessuto e nelle cellule (vedere “Uso dei
reagenti BOND” nella documentazione per 'utente BOND). L’anticorpo primario Lambda Light Chain (SHL53) & un prodotto pronto per
I'uso che é stato ottimizzato in modo specifico per I'impiego con il BOND Polymer Refine Detection. La dimostrazione di catene leggere
lambda si ottiene consentendo in primo luogo il legame della Lambda Light Chain (SHL53) con la sezione e quindi visualizzando il
legame stesso per mezzo dei reagenti forniti nel sistema di rilevazione. L'impiego di questi prodotti, insieme al sistema automatizzato
BOND, riduce la possibilita di un errore umano e la relativa variabilita che deriva dalla diluizione individuale del reagente e dal
pipettamento e dall'applicazione del reagente eseguiti manualmente.

Reagenti forniti

Il Lambda Light Chain (SHL53) € un anticorpo monoclonale murino anti-umano prodotto come surnatante di coltura tissutale e fornito in
soluzione salina tamponata Tris con proteina carrier, contenente 0,35% di ProClin™ 950 come conservante.

Volume totale = 7 ml.

Clone
SHL53.

Immunogeno

Proteina ricombinante di tipo procariota corrispondente a 105 amminoacidi della molecola di catena leggera lambda umana.
Specificita

Catena leggera lambda umana.

Sottoclasse
1gG1.

Concentrazione proteica totale
Circa 10 mg/ml.

Concentrazione dell’Anticorpo
Uguale o superiore a 30 mg/l, determinata mediante ELISA.

Diluizione e miscelazione

La diluizione dell’anticorpo primario Lambda Light Chain (SHL53) é stata ottimizzata per I'uso con il sistema BOND. Non & necessario
ricostituire, miscelare, diluire o titolare il reagente.

Materiale necessario non fornito
Per un elenco completo del materiale necessario per il trattamento del campione e la colorazione immunoistochimica con il sistema

BOND, consultare I”Uso dei reagenti BOND” nella documentazione per I'utente BOND.

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta del contenitore.

| segni di contaminazione e/o instabilita del Lambda Light Chain (SHL53) sono: torbidita della soluzione, formazione di odori e presenza
di un precipitato.

Dopo I'uso riportare immediatamente a 2—-8 °C.

L'utente deve verificare eventuali condizioni di conservazione diverse da quelle specificate’.

Precauzioni
« |l prodotto & destinato all’'uso diagnostico in vitro.

» La concentrazione del ProClin™ 950 & 0,35%. Esso contiene il principio attivo 2-metil-4-isotiazolin-3-one e puo causare irritazione alla
cute, agli occhi, alle mucose e alle alte vie respiratorie. Per la manipolazione dei reagenti usare guanti monouso.

* Una copia della Scheda di sicurezza pud essere richiesta al distributore locale o all’ufficio di zona di Leica Biosystems o, in
alternativa, visitando il sito di Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com
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« | campioni, prima e dopo la fissazione, e tutti i materiali esposti ad essi devono essere manipolati come potenziali vettori di infezione
e smaltiti con le opportune precauzioni?. Non pipettare mai i reagenti con la bocca ed evitare il contatto dei reagenti e dei campioni
con la cute e le mucose. Se un reagente o un campione viene a contatto con zone sensibili, lavare abbondantemente con acqua.
Consultare un medico.

« Consultare la normativa nazionale, regionale o locale per lo smaltimento dei componenti potenzialmente tossici.

+ Ridurre al minimo la contaminazione microbica dei reagenti per non incrementare il rischio di una colorazione non specifica.

« Tempi o temperature di incubazione o di riconoscimento diversi da quelli specificati possono fornire risultati erronei. Ogni eventuale
modifica deve essere convalidata dall’'utente.

Istruzioni per l'uso

L’anticorpo primario Lambda Light Chain (SHL53) ¢ stato sviluppato per essere utilizzato con il sistema automatizzato BOND in
associazione con il BOND Polymer Refine Detection. Il protocollo di colorazione consigliato per I'anticorpo primario Lambda Light Chain
(SHL53) & I'HC Protocol F. Per lo smascheramento termoindotto dell’epitopo si consiglia I'uso della BOND Epitope Retrieval Solution 1
per 30 minuti.

Risultati attesi
Tessuti normali

Il clone SHL53 ha rilevato le catene leggere lambda nel siero e in una varieta di tessuti/tipi di cellule. Nei tessuti linfonodali, le cellule
plasmatiche positive lambda si sono colorate in modo marcato, con una colorazione meno evidente dei linfociti B positivi lambda.
(Numero totale di casi colorati = 95).

Tessuti tumorali

Il clone SHL53 ha rilevato la proteina di catena leggera lambda in 57/72 malignita ematologiche valutate, inclusi 14/14 linfomi a grandi
cellule B diffusi, 10/13 linfomi di Hodgkin, 7/13 leucemie linfocitiche croniche, 6/6 linfomi a cellule del mantello, 5/6 linfomi follicolari,

4/6 linfomi a cellule T periferiche, 2/2 linfomi anaplastici a grandi cellule, 2/2 linfomi di tipo MALToma, 4/4 linfomi aspecifici, 1/1 linfoma
splenico aspecifico, 1/1 linfoma maligno aspecifico, 1/1 linfoma di Burkitt, 1/1 leucemia linfocitaria acuta, 1/1 linfoma di zone marginali,
0/1 timoma, 0/1 linfoma a cellule NK/T, 0/1 linfoma angioimmunoblastico. A parte l'infiltrazione di linfociti, la catena leggera lambda &
stata rilevata anche in 30/40 malignita non linfonodali, inclusi 10/10 carcinomi a cellule squamose, 4/4 tumori del fegato, 2/4 tumori
dell'ovaio, 2/3 tumori colon-retto, 2/2 tumori della mammella, 2/2 tumori dello stomaco, 2/2 tumori del pancreas, 2/2 tumori del rene, 2/2
tumori della prostata, 1/2 tumori del polmone e 1/2 carcinomi metastatici dei linfonodi. Nessuna colorazione ¢ stata rilevata nei tumori
della tiroide (0/3) e nei tumori cerebrali (0/2). (Numero totale di casi colorati = 112).

La Lambda Light Chain (SHL53) & raccomandata per I'identificazione di catene le

Limitazioni specifiche del prodotto

Il Lambda Light Chain (SHL53) & stato ottimizzato da Leica Biosystems per I'uso con il BOND Polymer Refine Detection e con i reagenti
ausiliari BOND. Gli utenti che modificano le procedure raccomandate devono assumersi la responsabilita dell'interpretazione dei
risultati relativi ai pazienti in tali circostanze. | tempi del protocollo possono variare in base alle variazioni nella fissazione del tessuto

e nell'efficienza del potenziamento dell'antigene e devono essere definiti in modo empirico. Nell'ottimizzazione delle condizioni di
riconoscimento e dei tempi del protocollo si devono impiegare dei controlli negativi del reagente.

Soluzione problemi
Per i provvedimenti consultare il riferimento bibliografico n. 3.
Per riferire una colorazione inusuale rivolgersi al distributore locale o all'ufficio di zona di Leica Biosystems.

Ulteriori informazioni

Ulteriori informazioni sull'immunocolorazione con i reagenti BOND si trovano in “Uso dei reagenti BOND” nella documentazione per
I'utente BOND, ai titoli Principio della procedura, Materiali necessari, Preparazione del campione, Controllo di qualita, Verifica del saggio,
Interpretazione della colorazione, Leggenda dei simboli e delle etichette e Limitazioni generali.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 € un marchio di fabbrica di Supelco, societa del gruppo Sigma-Aldrich.
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Gebrauchsfertiger BOND™ -Primérantikorper
Lambda Light Chain (SHL53)

Bestellnr.: PA0570

Verwendungszweck
Dieses Produkt ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Der monoklonale Antikérper Lambda Light Chain (SHL53) ist fir die qualitative lichtmikroskopische Identifizierung humaner Lambda-
Leichtketten in formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mithilfe eines BOND
Farbeautomaten (bestehend aus dem Leica BOND-MAX-System und dem Leica BOND-III-System) vorgesehen.

Die klinische Auswertung der An- oder Abwesenheit einer Farbung sollte durch morphologische Untersuchungen und geeignete
Kontrollen erganzt werden und sollte im Zusammenhang mit der Krankengeschichte des Patienten und anderen diagnostischen Tests
von einem qualifizierten Pathologen vorgenommen werden.

Zusammenfassung und Erlduterung

Immunhistochemische Methoden kénnen dazu verwendet werden, die Anwesenheit von Antigenen in Geweben und Zellen zu
demonstrieren (sehen Sie dazu “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Ihrem BOND-Benutzerhandbuch). Der Primarantikérper
Lambda Light Chain (SHL53) ist ein gebrauchsfertiges Produkt, das speziell fiir den Gebrauch mit dem BOND Polymer Refine Detection
optimiert wurde. Der Nachweis humaner Lambda-Leichtketten erfolgt durch Bindung von Lambda Light Chain (SHL53) an das Praparat
und anschlieRende Darstellung dieser Bindung mithilfe der im Detektionssystem enthaltenen Reagenzien. Die Verwendung dieser
Produkte zusammen mit dem automatischen BOND-System reduziert die Wahrscheinlichkeit menschlicher Fehler und die nattirlichen
Schwankungen, die beim individuellen Verdiinnen von Reagenzien, dem manuellen Pipettieren und dem Auftragen der Reagenzien
entstehen.

Mitgelieferte Reagenzien

Lambda Light Chain (SHL53) ist ein monoklonaler Maus-anti-Human-Antikorper, der aus Zellkulturiiberstand hergestellt wurde, in Tris-
gepufferter Salzlosung mit einem Tragerprotein geliefert wird und 0,35% ProClin™ 950 als Konservierungsmittel enthalt.
Gesamtvolumen =7 ml.

Klon
SHL53.

Immunogen
Prokaryotisches, rekombinantes Protein, das 105 Aminosauren des humanen Lambda-Leichtkettenmolekiils entspricht.

Spezifitat
Humane Lambda-Leichtkette.

Subklasse
1gG1.

Gesamtproteinkonzentration
Ca. 10 mg/ml.

Antikorperkonzentration
GroRer als oder gleich 30 mg/I, bestimmt mit ELISA.

Verdiinnung und Mischung
Der Primarantikdrper Lambda Light Chain (SHL53) ist optimal fiir den Gebrauch mit dem BOND-System verdiinnt. Rekonstitution,
Mischen, Verdiinnen oder Titrieren dieses Reagenzes ist nicht erforderlich.

Erforderliche, Aber Nicht Mitgelieferte Materialien

Eine vollstéandige Liste der Materialien, die fiir die Probenbehandlung und die immunhistochemische Farbung mit dem BOND-System
benétigt werden, befindet sich im Abschnitt “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in lhrem BOND-Benutzerhandbuch.

Lagerung und Stabilitat
Bei 2-8 °C lagern. Nach dem Ablauf des auf dem Behalteretikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zeichen, die auf eine Kontamination und/oder Instabilitdt von Lambda Light Chain (SHL53) hinweisen, sind eine Triibung der Lésung,
Geruchsentwicklung und das Vorhandensein von Prazipitat.

Unmittelbar nach Gebrauch wieder bei 2-8 °C aufbewahren.
Andere als die oben angegebenen Lagerungsbedingungen missen vom Anwender selbst getestet werden’.

VorsichtsmaBnahmen
+ Dieses Produkt ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

« Die Konzentration von ProClin™ 950 betrégt 0,35%. Es enthalt 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on als aktiven Bestandteil und kann
Reizungen der Haut, Augen, Schleimhaute und oberen Atemwege verursachen. Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien
Einweghandschuhe.
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« Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblattes erhalten Sie von lhrer 6rtlichen Vertriebsfirma, von der Regionalniederlassung von Leica
Biosystems oder Uber die Webseite von Leica Biosystems unter www.LeicaBiosystems.com

« Behandeln Sie Praparate vor und nach der Fixierung sowie samtliche damit in Beriihrung kommenden Materialien so, als ob diese
Infektionen tibertragen kénnten und entsorgen Sie sie unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmafnahmen?. Pipettieren Sie
Reagenzien niemals mit dem Mund und vermeiden Sie den Kontakt von Haut und Schleimhauten mit Reagenzien oder Praparaten.
Falls Reagenzien oder Préaparate mit empfindlichen Bereichen in Kontakt gekommen sind, splilen Sie diese mit reichlich Wasser.
Holen Sie anschlieRend &rztlichen Rat ein.

« Beachten Sie bei der Entsorgung potentiell toxischer Bestandteile die behérdlichen und 6rtlichen Vorschriften.

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

« Die Verwendung anderer als den angegebenen Retrievals, Inkubationszeiten oder Temperaturen kann zu fehlerhaften Ergebnissen
fiihren. Diesbeziigliche Anderungen miissen vom Anwender selbst getestet werden.

Gebrauchsanleitung

Der Primérantikdrper Lambda Light Chain (SHL53) wurde fiir die Verwendung mit dem automatischen BOND-System in Verbindung
mit dem BOND Polymer Refine Detection entwickelt. Das empfohlene Farbeverfahren fiir den Primarantikérper Lambda Light Chain
(SHL53) ist das IHC Protocol F. Das hitzeinduzierte Epitop-Retrieval wird unter Verwendung der BOND Epitope Retrieval Solution 1 fir
30 Minuten empfohlen.

Erwartete Ergebnisse

Normale Gewebe

Klon SHL53 detektierte Lambda-Leichtketten in Serum und verschiedenen Geweben/Zelltypen. In lymphoiden Geweben wurden
Lambda-positive Plasmazellen stark gefarbt, wahrend Lambda-positive B-Lymphozyten schwécher gefarbt wurden. (Gesamtanzahl der
gefarbten Falle = 95).

Tumorgewebe

Klon SHL53 detektierte das Lambda-Leichtkettenprotein in 57/72 ausgewerteten hamatologischen Malignomen: in 14/14 diffusen
groRzelligen B-Zell-Lymphomen, 10/13 Hodgkin-Lymphomen, 7/13 chronischen lymphozytischen Leukamien, 6/6 Mantelzell-
Lymphomen, 5/6 follikularen Lymphomen, 4/6 peripheren T-Zell-Lymphomen, 2/2 anaplastischen groRzelligen Lymphomen, 2/2
MALTomen, 4/4 unspezifischen Lymphomen, 1/1 unspezifischen Lymphom der Milz, 1/1 unspezifischen malignen Lymphom, 1/1
Burkitt-Lymphom, 1/1 akuten lymphozytischen Leukamie, 1/1 Marginalzonen-Lymphom, 0/1 Thymom, 0/1 NK/T-Zell-Lymphom und

0/1 angioimmunoblastischen Lymphom. AuRer bei infiltrierenden Lymphozyten wurde die Lambda-Leichtkette auch in 30/40 nicht-
lymphoiden Malignomen detektiert: in 10/10 Plattenepithel-Karzinomen, 4/4 Lebertumoren, 2/4 Eierstocktumoren, 2/3 Kolorektaltumoren,
2/2 Brusttumoren, 2/2 Magentumoren, 2/2 Pankreastumoren, 2/2 Nierentumoren, 2/2 Prostatatumoren, 1/2 Lungentumoren und 1/2
metastasierenden Lymphknotenkarzinomen. Bei Schilddriisentumoren (0/3) und Gehirntumoren (0/2) wurde keine Farbung beobachtet.
(Gesamtanzahl der gefarbten Falle = 112).

Lambda Light Chain (SHL53) wird zur Detektion von Lambda-Leichtketten in normalen und neoplastischen Geweben
empfohlen.

Produktspezifische Einschrankungen

Lambda Light Chain (SHL53) wurde von Leica Biosystems zur Verwendung mit dem BOND Polymer Refine Detection und BOND-
Zusatzreagenzien optimiert. Anwender, die andere als die empfohlenen Testverfahren verwenden, missen unter diesen Umstanden die
Verantwortung fiir die Auswertung der Patientenergebnisse tibernehmen. Die Verfahrenszeiten kénnen aufgrund von Unterschieden

in der Gewebefixierung und der Wirksamkeit der Antigenverstarkung variieren und missen empirisch bestimmt werden. Bei der
Optimierung der Retrieval-Bedingungen und Verfahrenszeiten sollten negative Reagenzkontrollen eingesetzt werden.

Fehlersuche

MaRnahmen zur Abhilfe beim Auftreten von Fehlern finden Sie in Referenz 3.

Falls Sie ungewodhnliche Farbeergebnisse beobachten, wenden Sie sich an lhre értliche Vertriebsfirma oder an die
Regionalniederlassung von Leica Biosystems.

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Immunféarbung mit BOND-Reagenzien finden Sie in den Abschnitten Grundlegende Vorgehensweise,
Erforderliches Material, Probenvorbereitung, Qualitatskontrolle, Assay-Verifizierung, Deutung der Farbung, Schilissel der Symbole auf
den Etiketten und Allgemeine Einschrénkungen in “Das Arbeiten mit BOND-Reagenzien” in Ihrem BOND-Benutzerhandbuch.

Bibliografie

1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.

ProClin™ 950 ist eine Marke von Supelco, einem Unternehmen der Sigma-Aldrich Corporation.
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Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)

Catalogo N°.: PA0570

Indicaciones de Uso
Este reactivo es para uso diagnéstico in vitro.

El anticuerpo monoclonal Lambda Light Chain (SHL53) esta pensado para su utilizacion en la identificacion cualitativa mediante
microscopia ligera de cadenas ligeras humanas lambda en tejido fijado en formol y embebido en parafina mediante tincién
inmunohistoquimica utilizando un sistema automatizado BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III).

La interpretacion clinica de cualquier tincién o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios morfolégicos y controles
adecuados, y debe evaluarla un patélogo cualificado junto con el historial clinico del paciente y con otras pruebas diagnésticas.

Resumen y Explicacion

Las técnicas inmunohistoquimicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antigenos en tejidos y células (véase “Utilizacion
de reactivos BOND” en la documentacién de usuario suministrada por BOND). El anticuerpo primario Lambda Light Chain (SHL53) es
un producto listo para usar que se ha optimizado especificamente para su uso con BOND Polymer Refine Detection. La demostracion
de las cadenas ligeras humanas lambda se consigue permitiendo, en primer lugar, la fijacién de Lambda Light Chain (SHL53) a la
seccion y, a continuacion, visualizando esta fijacion por medio de los reactivos que se facilitan en el sistema de deteccion. El uso

de estos productos, en combinacion con el sistema automatizado BOND, reduce la posibilidad de errores humanos y la variabilidad
inherente resultante de la dilucién de cada reactivo, el pipeteo manual y la aplicacion del reactivo.

Reactivos Suministrados

Lambda Light Chain (SHL53) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratén que se produce como sobrenadante en cultivos de
tejido, y se suministra en solucién salina tamponada de Tris con proteina portadora, que contiene el 0,35% de ProClin™ 950 como
conservante.

Volumen total = 7 mL.

Clon
SHL53.

Inmunégeno
Proteina recombinante procariota correspondiente a 105 aminoacidos de la molécula de la cadena ligera humana lambda.

Especificidad
Cadena ligera humana lambda.

Subclase
IgG1.

Concentracion Total de Proteina
Aprox. 10 mg/mL.

Concentracion de Anticuerpos
Mayor o igual que 30 mg/L segutn lo determinado mediante ELISA.

Dilucion y Mezcla

El anticuerpo Lambda Light Chain (SHL53) se presenta en dilucién éptima para su uso en el sistema BOND. No es necesaria la
reconstitucion, mezcla, dilucién o titulacion de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado
Consulte, en el apartado “Uso de reactivos BOND” de la documentacién de usuario de BOND, la lista completa del material necesario
para el tratamiento de las muestras y la tincién inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema BOND.

Conservacion y Estabilidad
Debe conservarse a 2—8 °C. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del recipiente.

Los signos que indican contaminacion y/o inestabilidad de Lambda Light Chain (SHL53) son: turbidez de la solucién, aparicién de olor y
presencia de precipitado.

Volver a guardar a 2—8 °C inmediatamente después de su uso.
Si las condiciones de conservacion son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las comprobaciones necesarias’.

Precauciones

« Este producto es para uso diagndstico in vitro.

« La concentracion de ProClin™ 950 es 0,35%. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que puede producir irritacion en
la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos.

« Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, péngase en contacto con el distribuidor local o con la
oficina regional de Leica Biosystems, o visite el sitio Web de Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualquier material en contacto con ellas, deben ser tratados como sustancias
capaces de transmitir infecciones y deben desecharse con las precauciones correspondientes?. No pipetee nunca los reactivos con
la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas con reactivos o muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con
zonas sensibles, lavelas enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

« Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminacién de sustancias potencialmente toxicas.

* Minimice la contaminacion microbiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las tinciones inespecificas.

« Los tiempos de exposicion e incubacion, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar resultados erréneos.
Cualquier cambio que se produzca debera ser validado por el usuario.

Instrucciones de Uso

El anticuerpo primario Lambda Light Chain (SHL53) se ha desarrollado para su uso en el sistema automatizado BOND en combinacion
con BOND Polymer Refine Detection. El protocolo de tinciéon recomendado para el anticuerpo primario Lambda Light Chain (SHL53)
es [HC Protocol F. Se recomienda la exposicién de epitopos inducida por calor usando BOND Epitope Retrieval Solution 1 durante 30
minutos.

Resultados Esperados

Tejidos Normales

El anticuerpo Clone SHL53 detecté cadenas ligeras lambda en suero y en diferentes tipos de tejidos/células. En tejidos linfaticos, se
produjo una tincién importante de las células del plasma lambda positivas, mientras que los linfocitos B lambda positivos se tifieron
ligeramente. (Numero total de casos con tinciéon = 95).

Tejidos Tumorales
El anticuerpo Clone SHL53 detect6 la proteina de la cadena ligera lambda en 57/72 malignidades hematoldgicas evaluadas, entre

las que se incluian: 14/14 linfomas difusos de células B grandes, 10/13 linfomas de Hodgkin, 7/13 leucemias linfociticas crénicas,

6/6 linfomas de células del manto, 5/6 linfomas foliculares, 4/6 linfomas periféricos de células T, 2/2 linfomas anaplasicos de células
grandes, 2/2 MALTomas, 4/4 linfomas no especificados, 1/1 linfomas no especificados del bazo, 1/1 linfomas malignos no especificados,
1/1 linfomas de Burkitt, 1/1 leucemias linfaticas agudas, 1/1 linfomas de zona marginal, 0/1 timomas, 0/1 linfomas de células NK/T

y 0/1 linfomas angioinmunoblasticos. Excepto en el caso de los linfocitos infiltrantes, se detectd la cadena ligera lambda en 30/40
malignidades no linfaticas, entre las que se incluian: 10/10 carcinomas de células escamosas, 4/4 tumores hepaticos, 2/4 tumores de
ovario, 2/3 tumores colorrectales, 2/2 tumores de pecho, 2/2 tumores de estémago, 2/2 tumores pancreaticos, 2/2 tumores renales, 2/2
tumores de préstata, 1/2 tumores pulmonares y 1/2 carcinomas metastaticos de nédulos linfaticos. No se detectd tincion en tumores
tiroideos (0/3) ni cerebrales (0/2). (Numero total de casos = 112).
El anticuerpo Lambda Light Chain (SHL. e recomienda para
neoplasticos.

Limitaciones Especificas del Producto

Lambda Light Chain (SHL53) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con BOND Polymer Refine Detection y reactivos
auxiliares BOND. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de andlisis recomendados deben asumir la responsabilidad de
interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas circunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las
variaciones en la fijacion de los tejidos y en la eficacia de la preservacion del antigeno, y deben determinarse empiricamente. Se debe
utilizar controles negativos con reactivos a la hora de optimizar las condiciones de deteccion y los tiempos de protocolo.

normale

Resolucion de Problemas
Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.
Contacte con su distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier tincién anémala.

Mas Informacion

Para obtener mas informacién sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio del procedimiento, Material
necesario, Preparacion de las muestras, Control de calidad, Verificacion del andlisis, Interpretacién de la tincion, Clave de simbolos en
las etiquetas y Limitaciones generales de la seccién “Utilizacion de reactivos BOND” de la documentacion de usuario suministrada por
BOND.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 es una marca registrada de Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporation.
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Anticorpo Primario Pronto A Usar BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)

N° de Catalogo: PA0570

Utilizagao Prevista
Este reagente destina-se a utilizagao diagnostica in vitro.

O anticorpo monoclonal Lambda Light Chain (SHL53) estéa previsto para ser utilizado para a identificagdo qualitativa por microscopia
optica de cadeias leves lambda humanas em tecido impregnado em parafina e fixado em formalina, por coloragdo imunohistoquimica
utilizando um sistema BOND automatizado (inclui o sistema Leica BOND-MAX e o sistema Leica BOND-III).

Ainterpretagao clinica de qualquer coloragdo ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos morfoldgicos utilizando
controlos adequados, e deve ser avaliada no contexto da histdria clinica do doente e de outros testes complementares de diagndstico
por um anatomo-patologista qualificado.

Resumo e Explicagao

As técnicas de imunohistoquimica podem ser utilizadas para demonstrar a presenga de antigénios em tecidos e células (ver “Utilizar
os Reagentes BOND” na documentagéo do utilizador BOND). O anticorpo primario Lambda Light Chain (SHL53) consiste num produto
pronto usar que foi especificamente optimizado para utilizagdo com BOND Polymer Refine Detection. A demonstragdo de cadeias leves
lambda humanas é conseguida permitindo primeiro a ligagdo do Lambda Light Chain (SHL53) ao corte e posterior observagao desta
ligagao utilizando os reagentes fornecidos com o sistema de detecgdo. A utilizagdo destes produtos, em combinagédo com o sistema
BOND automatizado, reduz a possibilidade de erro humano e da variabilidade inerente resultante da diluicdo do reagente individual,
pipetagem manual e aplicacéo de reagente.

Reagentes Fornecidos

Lambda Light Chain (SHL53) é um anticorpo monoclonal anti-humano de ratinho produzido como sobrenadante de culturatecidular e
fornecida em solugdo salina com tamp&o Tris com proteina transportadora, contendo 0,35% de ProClin™ 950 como conservante.

Volume total =7 mL.

Clone
SHL53.

Imunogénio
Proteina procariética recombinante correspondente a 105 aminoacidos da molécula da cadeia leve lambda humana.

Especificidade
Cadeia leve lambda humana.

Subclasse
IgG1.

Concentracao de Proteinas Totais
Aproximadamente 10 mg/mL.

Concentracéo de Anticorpos
Maior ou igual a 30 mg/L conforme determinado por ELISA.

Diluigao e Mistura

O anticorpo primario Lambda Light Chain (SHL53) apresenta-se com uma diluigéo ideal para utilizagdo no sistema BOND. N&o é
necessaria reconstituicdo, mistura, diluigao ou titulagdo deste reagente.

Material Necessario, Mas Nao Fornecido

Consultar “Usar os reagentes BOND” na sua documentagéo do utilizador BOND para uma lista completa de materiais necessarios para
tratamento de amostras e coloragédo imunohistoquimica usando o sistema BOND.

Armazenamento e Estabilidade
Armazene entre 2-8 °C. N&o utilize apos o fim do prazo de validade referido no rétulo do recipiente.

Os sinais que indicam contaminagao e/ou instabilidade de Lambda Light Chain (SHL53) sdo: turvacéo da solugdo, desenvolvimento de
odor e presenga de precipitado.

Coloque entre 2—-8 °C imediatamente depois de utilizar.
Condigdes de armazenamento diferentes das acima especificadas devem ser confirmadas pelo utilizador .

Precaugoes

« Esteproduto destina-se a utilizagdo diagnéstica in vitro.

« Aconcentragéo de ProClin™ 950 é de 0,35%. Contém o ingrediente activo 2-metil-4-isotiazolina-3-a e pode provocar irritagéo da
pele, olhos, membranas mucosas e vias aéreas superiores. Use luvas descartaveis quando manipular os reagentes.

« Para obter uma cépia da Ficha de Dados de Seguranga do Material, entre em contacto com o seu distribuidor local ou sucursal
regional da Leica Biosystems ou, em alternativa, visite o site da Leica Biosystems na internet, www.LeicaBiosystems.com
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+ As amostras, antes e depois da fixagdo, e todo o material que a elas seja exposto, devem ser manipulados como se fossem capazes
de transmitir infecg@o e eliminados usando as precaugdes adequadas?. Nunca pipete reagentes com a boca e evite o contacto entre
a pele e membranas mucosas com reagentes ou amostras. Se reagentes ou amostras entrarem em contacto com areas sensiveis,
lave com uma quantidade abundante de agua. Consulte um médico.

« Consulte os regulamentos federais, estatais e locais relativamente a eliminagdo de quaisquer componentes potencialmente tdxicos.

* Minimize a contaminagdo microbiana dos reagentes ou podera ocorrer um aumento da coloracéo inespecifica.

« Autilizagao de tempos e temperaturas de recuperagao e incubacao diferentes dos especificados pode produzir resultados erréneos.
Qualquer alteragéo deste tipo deve ser validada pelo utilizador.

Instrucdes de Utilizagao

O anticorpo primario Lambda Light Chain (SHL53) foi desenvolvido para utilizagdo no sistema BOND automatizado em combinagéo
com BOND Polymer Refine Detection. O protocolo de coloragédo indicado para o anticorpo primario Lambda Light Chain (SHL53) é o
IHC Protocol F. Recomenda-se a recuperagao de epitopos induzida por calor utilizando a BOND Epitope Retrieval Solution 1 durante 30
minutos.

Resultados Esperados

Tecidos Normais

Clone SHL53 detectou cadeias leves lambda em soro e uma variedade de tipos de tecidos/células. Em tecidos linféides, plasmécitos
lambda positivos ficaram corados fortemente, com coloragdo mais fraca de células B lambda positivas. (Numero total de casos corados
=95).

Tecidos Tumorais

Clone SHL53 detectou a proteina da cadeia leve lambda em 57/72 tumores hematologicos malignos avaliados, incluindo 14/14 linfomas
difusos de grandes células B, 10/13 linfomas de Hodgkin, 7/13 leucemias linfociticas crénicas, 6/6 linfomas de células do manto, 5/6
linfomas foliculares, 4/6 linfomas periféricos de células T, 2/2 linfomas anaplasticos de grandes células, 2/2 MALTomas, 4/4 linfomas
nao especificados, 1/1 linfoma nédo especificado do bago, 1/1 linfoma maligno nao especificado, 1/1 linfoma de Burkitt , 1/1 leucemia
linfoblastica aguda, 1/1 linfoma na zona marginal, 0/1 timoma, 0/1 linfomas de células T/NK e 0/1 linfoma angioimunoblastico. Excepto
no caso de linfécitos infiltrantes, a cadeia leve lambda também foi detectada em 30/40 tumores malignos nao linféides incluindo 10/10
carcinomas de células escamosas, 4/4 tumores do figado, 2/4 tumores do ovario, 2/3 tumores colorrectais, 2/2 tumores da mama, 2/2
tumores do estdmago, 2/2 tumores pancreaticos, 2/2 tumores do rim, 2/2 tumores da prostata, 1/2 tumores do pulmao e 1/2 carcinomas
metastaticos dos ganglios linfaticos. N&o foi detectada qualquer coloragéo em tumores da tirdide (0/3) e do cérebro (0/2). (Numero total
de casos = 112).

Lambda Ligh ai HL! e e enda para a detecca e cadeias leves lambda e

Limitagoes Especificas do Produto

Lambda Light Chain (SHL53) foi optimizado na Leica Biosystems para utilizagdo com BOND Polymer Refine Detection e reagentes
auxiliares BOND. Os utilizadores que se desviem dos procedimentos de teste recomendados devem assumir a responsabilidade pela
interpretacdo dos resultados dos doentes nestas circunstancias. Os tempos de protocolo podem variar, devido a variagdes na fixagdo
tecidular e na eficacia da valorizagdo com antigénios, devendo ser determinados de forma empirica. Devem ser utilizados controlos de
reagente negativos quando se optimizam as condi¢des de recuperagdo e os tempos do protocolo.

Resolucao de Problemas
Consulte a referéncia 3 para acgdes de resolugdo.

Entre em contacto com o seu distribuidor local ou com a sucursal regional da Leica Biosystems para notificar qualquer coloragdo pouco
habitual.

Informagdes Adicionais

Podera encontrar informagdes adicionais sobre imunocoloragdo com reagentes BOND nas secgdes de Principios do Procedimento,
Material Necessario, Preparagdo da Amostra, Controlo de Qualidade, Verificagdo do Ensaio, Interpretagdo da Coloragao, Significado
dos Simbolos nos Rétulos e Limitagdes Gerais em “Utilizar os Reagentes BOND” na sua documentagao do utilizador BOND.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 é uma marca registada de Supelco, parte da Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND™ Primiér antikropp - firdig att anvindas
Lambda Light Chain (SHL53)

Artikelnummer: PA0570

Anvandningsomrade
Reagenset &r avsett for in vitro-diagnostik.

Lambda Light Chain (SHL53) monoklonal antikropp ar avsedd att anvandas for kvalitativ identifiering med ljusmikroskopi av manskliga
latta lambdakedjor i formalinfixerad, paraffininbaddad vévnad genom immunohistokemisk infargning med hjélp av det automatiserade
BOND-systemet (inkluderar Leica BOND-MAX-systemet och Leica BOND-III-systemet).

Den kliniska tolkningen av varje infargning, eller utebliven infargning, maste alltid kompletteras med morfologiska studier och lampliga
kontroller. Utvarderingen bér géras av kvalificerad patolog och inkludera patientens anamnes och 6vriga diagnostiktester.

Forklaring och sammanfattning

Med immunhistokemiska metoder kan man pavisa férekomsten av antigener i vavnad och celler (se “Anvanda BOND-reagens” i
anvandardokumentationen fran BOND). Lambda Light Chain (SHL53) primar antikropp &r en bruksfardig produkt som specifikt har
optimerats for anvandning med BOND Polymer Refine Detection. Pavisning av manskliga latta lambdakedjor uppnas genom att man
forst mojliggdr bindning av Lambda Light Chain (SHL53) till snittet och sedan visualiserar bindningen med hjalp av det reagensmedel
som medfoljer avkanningssystemet. Anvandning av dessa produkter tillsammans med det automatiska BOND-systemet reducerar risken
for manskliga misstag och for den inherenta spridning som orsakas av individuell reagensutspéadning, manuell pipettering och manuell
reagenstillsattning.

Ingaende reagenser

Lambda Light Chain (SHL53) ar en anti-human monoklonal antikropp fran mus, producerad som supernatant fran cellkultur. Den
levereras i trisbuffrad koksaltldsning med béararprotein. Lésningen innehaller 0,35% ProClin™ 950 som konserveringsmedel.

Total volym =7 ml.

Klon
SHL53.

Immunogen
Prokaryotiskt rekombinant protein motsvarande 105 aminosyror fran den manskliga latta lambdakedjemolekylen.

Specificitet
Mansklig latt lambdakedja.

Undergrupp
1gG1.

Total proteinkoncentration
Ungefar 10 mg/ml.

Antikroppskoncentration
Storre an eller lika med 30 mg/l, enligt bestdmning med ELISA.

Spéadning och blandning

Lambda Light Chain (SHL53) ar optimalt utspadd for anvandning pa ett BOND-system. Denna reagens behdver varken rekonstitueras,
blandas, spadas eller titreras.

Nodvandig materiel som ej medféljer

| “Anvanda BOND-reagens” i BOND-anvandardokumentationen finns en fullstéandig lista med den materiel du behdver for att behandla
ett prov och gbra en immunhistokemisk fargning med BOND-systemet.

Forvaring och stabilitet
Férvara vid 2-8 °C. Anvand inte efter det utgangsdatum som anges pa flaskans etikett.

Tecken som indikerar kontaminering och/eller instabilitet hos Lambda Light Chain (SHL53) ar: grumling i I16sningen, luktutveckling och
forekomst av fallning.

Stéll tillbaka i 2-8 °C omedelbart efter anvandning.
Andra férvaringsbetingelser &n de ovan angivna méste verifieras av anvandaren’.

Séakerhetsatgarder

* Produkten ar avsedd for in vitro-diagnostik.

« Koncentrationen av ProClin™ 950 ar 0,35 %. Den aktiva ingrediensen 2-metyl-4-isotiazolin-3-on kan orsaka irritation av hud, 6gon,
slemhinnor och de dvre luftvdgarna. Anvand engangshandskar nar du hanterar reagens.

« Du kan fa tag pa ett sékerhetsdatablad genom att kontakta en lokal distributor eller Leica Biosystems regionkontor, eller bestka Leica
Biosystems webbplats www.LeicaBiosystems.com
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« Prover, bade fére och efter fixering, samt all materiel som exponeras fér dem, bér behandlas och avfallshanteras som potentiellt
smittbarande material?. Munpipettera aldrig reagens och undvik att hud eller slemhinnor kommer i kontakt med reagens eller prover.
Om reagens eller prover skulle komma i kontakt med kénsliga omraden bor du tvatta dig med rikliga mangder vatten. Kontakta
lakare.

« Angaende avfallshantering av potentiellt toxiska material hénvisar vi till géllande europeiska, nationella och lokala bestammelser och
forordningar.

« Minimera mikrobiologisk kontamination av reagenser, annars kan en 6kad icke-specifik infargning bli resultatet.

* Retrieval, inkubationstider eller temperaturer som avviker mot dem angivna kan ge felaktiga resultat. Varje sadan forandring maste
valideras av anvandaren.

Bruksanvisning

Lambda Light Chain (SHL53) primar antikropp har utvecklats for anvandning pa det automatiserade BOND-systemet i kombination med
BOND Polymer Refine Detection. Rekommenderat fargningsprotokoll fér Lambda Light Chain (SHL53) primér antikropp &r IHC Protocol
F. Varmeinducerat epitop-retrieval rekommenderas med anvéandande av BOND Epitope Retrieval Solution 1 i 30 minuter.

Forvantade resultat
Normala vévnader

Clone SHL53 som upptacks av latta lambdakedjor i serum och ett antal véavnads-/celltyper. | lymfvavnad infargas positiva
lambdaplasmaceller kraftigt, medan positiva lambda-B-lymfocyter infargas svagare. (Totalt antal infargade objekt = 95.)

Tumérvavnader

Clone SHL53 registrerade det latta lambdakedjeproteinet i 57/72 utvarderade hematologiska maligniteter, inklusive 14/14 diffusa stora
B-cellslymfom, 10/13 Hodgkins lymfom, 7/13 kroniska lymfatiska leukemier, 6/6 mantelcellslymfom, 5/6 follikulara lymfom, 4/6 perfiera
T-cellslymfom, 2/2 anaplastiska storcelliga lymfom, 2/2 primara gastriska lymfom, 4/4 ospecificerade lymfom, 1/1 ospecificerade

lymfom i mjalten, 1/1 ospecificerade maligna lymfom, 1/1 Burkitts lymfom, 1/1 akut lymfocytisk leukemi, 1/1 marginalzonslymfom, 0/1
thymuscancer, 0/1 NK/T-cellslymfom och 0/1 angioimmunoblastiska lymfom. Med undantag for infiltrerande lymfocyter registrerades den
latta lambdakedjan ocksa i 30/40 icke-lymfoida maligniteter inklusive 10/10 skivepitelskarcinom, 4/4 levertumorer, 2/4 ovarietumorer,

2/3 kolorektala tumorer, 2/2 brésttumérer, 2/2 magtumarer, 2/2 pankreastumérer, 2/2 njurtumérer, 2/2 protatatumorer, 1/2 lungtumérer
och 1/2 metastatiska karcinom i lymfkortlar. Ingen infargning registrerades i skéldkorteltumérer (0/3) och hjarntumérer (0/2). (Totalt antal
infargade objekt = 112.)

Lambda Light Chain (SHL53) rekommenderas fér avkédnning av ldtta lambdakedjor i normal och neoplastisk vavnad.

Produktspecifika begransningar

Lambda Light Chain (SHL53) har optimerats vid Leica Biosystems for anvandning med BOND Polymer Refine Detection och BOND
hjélpreagenser. Anvandare som inte foljer rekommenderade testprotokoll maste ta pa sig ansvaret for att korrekt tolka patientresultat
under dessa forhallanden. Som foljd av variationer i vavnadsfixering och effektivitet hos antigenforstarkningen kan protokollets tider
variera och de maste faststéllas empiriskt. Negativa reagenskontroller bér anvandas nar du optimerar atervinningsbetingelser och
protokolltider.

Fels6kning
Se referens 3 for forslag till atgarder.
Kontakta en lokal distributér eller Leica Biosystems regionkontor for att rapportera onormal infargning.

Mer information

Mer information om immunférgning med BOND-reagens finns under rubrikerna Bakgrund till metoden, Nédvandig materiel, Férbereda
provet, Kvalitetskontroll, Verifiering av assayer, Tolka infargningsresultat, Symbolforklaring for etiketter och Allménna begransningar i
“Anvanda BOND-reagens” i BOND anvandardokumentation.

Bibliografi
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 ar ett varumarke tillhérande Supelco som ingar i Sigma-Aldrich Corporation.
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"Etoypno I'e Xpijon Mpotoyevég Avticopa BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)
Ap. Kataiéyov: PA05S70

Tkomog Xprong
Auré 10 avridpaaTipIo TPoopIETal yia in vitro diayvwaoTiKh Xpron.

To povokAwviké avtiowpa Lambda Light Chain (SHL53) TrpoopideTai yia Tnv TToI0TIKY TauToTroinon (HEoW WIKPOOKOTTOG QWTOG),
TWV avBpWTTIVwy eAa@pwyv aAuaidwy Aduda og PoVIHOTIOINUEVOUG OE POPHAASEUDN, Kal OKNVWHEVOUG O TTapagivn 1I0ToUg, He
QAVOOOIOTOXNHIKA XPWon, XPnalpoTrolwvTag To oUuoTnua BOND (mrepidapBavel To ouotnua Leica BOND-MAX kai 1o oUoTnya Leica
BOND-III).

H KAIVIKA eppnveia oTToI0OdATIOTE XPWAONG ) TG aTroudiag Tng Ba TTPETTEI va GUUTTANPWVETAI PE HOPPOAOYIKEG HEAETEG KAl OWOTOUG
HapPTUPEG Kal Ba TTPETTEN va aglohoyeiTal oTa TTAGioIa Tou KAIVIKOU I0TOPIKOU Tou acBevoug Kal GAAWY SIayVWOTIKWYV EEETATEWY aTTd
£I0IKEUPEVO TTaBoAoyoavaTopo.

MNepiAnyn ko EegAynon

MTropoUv va xpnaoipotroinBouv avoooioToxnNpIKEG PEBODOI yia TNV KATADEIEN TG TIAPOUCIag avTiyovwy aTov I0TO Kal Ta KUTTapa (deite
“Xprion avtidpacTnpiwv BOND” otnv tekpunpiwon xpriong tou BOND). To rpwtoyevég avriowpa Lambda Light Chain (SHL53) eivar éva
£T0IJO yIa Xprion TTpoidv Trou €xel BeATioToTTOINOE! €£101KA Yia Xprion pe To BOND Polymer Refine Detection. H avadeign Twv avBpwmivwy
eAappwv aAucidwy Adpda emmiTuyxaveTal ue Tnv Tpoodeon Tou Lambda Light Chain (SHL53) otnv Topr kai Tnv akéAoubn oTrTikoTroinon
QAUTAG TNG TTPOCBEONG PE XPNOTN AVTIOPACTNPIWY TTOU oUVOdEUOUY TO GUCTNHA avixveuong. H Xpron autwy Twv TTpoidvTwy, o€
ouvduaoud pe To autopatotroinuévo auotnua BOND-, peiwvel Ty mOavoTnTa TOU avBpwITivou GAAaATog Kal TNV £yyevr) TTOIKIAOTNTA
TIOU TTPOKAAEITOI ATTO apAiwan OUYKEKPIPEVOU avTIOPACTNPIOU, XEIPOKIVNTN avappd@non PE THTTETA Kal EpapUoyr avTidpaoTnpiou.

AvTidpaoTtipia Trou Mapéxovral

To Lambda Light Chain (SHL53) eivai éva HovokAwVIKS avTI-avOpwITIVO avTiowHa TTOVTIKOU TTOU TTApAyETal WG UTTEPKEIUEVO IGTO
KAANIEPYEIOG Kal TTapExeTal o€ ahaToUxo pubpIoTIkG SidAupa Tris pe Tpwreivn gopéa Trou Trepiéxel 0,35% ProClin™ 950 wg ouvTneNTIKO.

2UVOAIKOG OyKog = 7 mL.

KAwvog
SHL53.

Avocoyoévo
MpokapuwrTIKr, avaouvduacpévn TTpwTEivn TTou avTiaToixei oe 105 apivogéa Tou popiou TG avBpwTIvng eAagpng aiuaidag Aduda.

EidikoTnTa
AvBpwivn ehagpn ahucida Aduda.

Ymrokarnyopia
1gG1.

ZuvoAikn Zuykévrpwon Mpwrgivng
Mepitmou 10 mg/mL.

ZuykévTpwon AVTICWHATOG
MeyaAUTtepn 1y ion pe 30 mg/L, éTrwg Trpoadiopifetal e ELISA.

Apaiwon kail Avaueign

To pwToyevég avtiowpa Lambda Light Chain (SHL53) apaiiveral BéATIOTa yia xprion oTto ouoTtnua BOND. Aev atraiteital avacuoTaon,
avayeign, apaiwon f TITA0SGTNON auToU Tou avTIdPACTNPIoU.

YAika Mou Atraitouvral AAAG Aev MapéxovTai

Ma pia TARPN AioTa Twv UAIKWY TTOU attaiTodvTal yia TNy eTegepyacia SElYUETWY Kal TNV avoooioTOXNMIKN XpWwaon KE T Xxprion Tou
ouotiparog BOND-, avatpé€re otnv evotnta “Xpron avridpaotnpiwv BOND” 1o UAIKS Tekpnpiwang xpriong Tng BOND.

DUAagn kai ZTaBepoTNTA

dUAagn otoug 2-8 °C. Mn To XPNOIPOTIOICETE UETA TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU avaypd@eTal OTNV ETIKETA TOU SOXEiOU.

Ta onpeia Tou uTTodeikvUouv pdAuvon fi/kar aoTtaBeia Tou Lambda Light Chain (SHL53) ivai: BoAéTnTa Tou diaApaTog, dnuioupyia
OOUNG Kal TTapouaia IANATOG.

ETmravagépete aToug 2-8 °C apéowg PETd Tn Xprion.

SUVONKeg UAAENG EKTOG ATTO QUTEG TTOU KaBopidovTal TrapaTravw TTPETTeEl va emmaAnBedovTal ammd Tov Xpriom .

Mpo@uAdgeig

* AuTd TO TTPOIGV TTPoOpIeTal yia dlIayVWATIKA Xpron in vitro.

* H ouykévrpwan tou ProClin™ 950 eivai 0,35%. Mepiéxel 10 evepyd ouoTatikéd 2-methyl-4-isothiazolin-3-one kai pTropei va TTpokaAéoel
€pEBIOTPG TOU BEPHPATOG, TWV HATIWY, TWV BAEVVOYOVWY HEPBPAVWY KaI TG OVWTEPNG AVATIVEUOTIKAG 0d0U. PopdTe yavTia piag
Xprong étav xeIpifeaTe avTidpacTrpia.

PA0570
Page 16



*  Av 6éAete éva avTiypago Tou Material Safety Data Sheet [AeAtio AeSopévwv AopaAeiag YAIKoU], ETTIKOIVWVACTE PE TOV QVTITTPOCWTTO
1 TO TIEPIPEPEINKS Ypapeio TNG Leica Biosystems, 1} evaAAakTIKd, £TTIOKEPBEiTE TOV 10TdTOTIO TNG Leica Biosystems,
www.LeicaBiosystems.com

* O XeIpIoPOG TwV delYUATWY, TIPIV KAl METE TN POVIPOTIOINON KOl OAWY TwV UAIKWYV TTOU EKTIBEVTaI € auTd, Ba TTPETTEN var yiveTal
oav va ATav IKava va PETadWwaoouy HOAUVON Kal Ba TTPETTEI va aTToppiTITovTal AapBAvovTag KAaTGAANAES TIPOQUAGEEIGZ. Mnv KaveTe
TIOTE avappOPnan avTISPACTNPIWY HE THTTETA PE TO OTOPO Kal aTToQUYETE va €pBel O £TTAQR TO SéPPa Kal o BAevvoyodvol e Ta
avTidpaoTipla fj Ta deiypata. Av avidpaoTrpia A deiypata £épBouv oe eTTaQn pe euaioBnTeg TTEPIOKES, TTAUVETE TIG e ApBovo vepod.
ZnTAGCTE 1aTPIKF) GUPBOUAN.

*  ZUMPPBOUAEUTEITE TOUG OPOCTIOVIIAKOUG, TTIOAITEIAKOUG 1) TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YO aTTOpPIYN TUXOV SUVNTIKWG TOGIKWY CUOTOTIKWYV.

« EAaxioTomoIfoTe TN pIKpoPIiakr) HOAuvan Twv avTidpacTnpiwy, dIaQOPETIKG PTTOPEi va uTTapEel algnon o€ un €I9IKA Xpwaon.

* Avdktnon, Xpovol ETwaong i BEpHOKPATieg SIAPOPETIKEG aTTO TIG KABOPIOUEVEG, UTTOPET va 0ONyrioouV o€ E0QaAPéva atmoTeAéTpaTa.
OmroladrTroTe TéTola aAAayr TIPETTEI VO ETTIKUPWVETAI OTTO TOV XPAOTN.

O8nyieg Xpriong

To TpwToyevEg avtiowpa Lambda Light Chain (SHL53) avamtixBnke yia xprion oT1o autopatotoinuévo ouotnua BOND o€ ouvduaoud
pe To BOND Polymer Refine Detection. To ouvioTWuEVO TTPWTOKOAO XpWwong yia To TIpwToyeVEG avTiowpa Lambda Light Chain (SHL53)
eivair 1o IHC Protocol F. Zuviotdrar avaktnan mTétrou eTayopevn pe Bepudtnta xpnoiyotroiwvTag 1o BOND Epitope Retrieval Solution

1 yia 30 AetrTa.

Avapevopeva AtroteAéopara

Dduaoiooyikoi laToi

O kAwvog SHL53 avixveuoe eAa@pég aAuaideg Adpuda aTov 0po Kal o€ dIGQoPoUg TUTTOUG IOTWV/KUTTAPWY. € AePPIKOUG I0TOUG, Ta
AGuSa-BETIKG TTAATPATOKUTTOPA EPPAVICAV IOXUPH XPWOT, EVW Ta AGUOa-BeTIKG B-Aep@oKUTTOPA ENPAVICAV 00BEVEDTEPN XPWON.
(ZuvoAIKOG aPIBUOG XPWOUEVWY TTEPIOTATIKWY = 95).

NeomAaoparikoi loToi

O kAwvog SHL53 avixveuoe Tnv Tpwreivn eAa@pdg alucidag Adpuda og 57/72 aglohoynuéveg aidaToAOYIKEG VEOTTAATITEG,
oupTepIAapBavopévwy 14/14 AeppwpdTwy SIGXuTwy PeydAwv KuTtdpwy B, 10/13 Aeppwpdtwy Hodgkin, 7/13 xpéviwv
AEPQOKUTTAPIKWY AEUXAIPILY, 6/6 AePPWUAETWY KUTTAPWY pavdia, 5/6 BnAaKIwdWY AePPUATWY, 4/6 AeJQWHATWY TIEPIPEPIKWY T
KUTTAPWY, 2/2 AePQWHATWY PEYAAWY avaTTAACTIKWY KUTTapwY, 2/2 MALTomas, 4/4 atmpoodiopioTwy Aeppwpdatwy, 1/1 ampoadiépioTou
Aep@wpaTog Tou oTrANVAg, 1/1 atrpoodidpioTou KakdnBoug Aepgwpatog, 1/1 Aepgwpatog Burkitt, 1/1 ogeiag Aep@oKuTTapIKAG
Aeuxaipiag, 1/1 Aeppwpatog oplakng dwvng, 0/1 Bupwparog, 0/1 Aeppuwpatog NK/T kuttdpwy kail 0/1 ayyeioavocoBAaaTikoU
Aeppwpatog. EKTog atréd Ta dinénTika AeppokuTTapa, n eAappn aAucida Adpda avixvelTnke etriong o€ 30/40 Pn AeH@ATIKWV KaKonBEeIwv,
oupTtrepIdapBavopévwy 10/10 KapKIVWHAETWY €K TTAAKWOWY KUTTAPWY, 4/4 NTIATIKWY OYKWY, 2/4 dyKwV Twv wobnkwv, 2/3 dykwv Tou
TIOXE0G EVTEPOU Kal Tou 0pBoU, 2/2 dyKwv Tou HaoToU, 2/2 GYKwV Tou OTOHAXO0U, 2/2 GYKWV TOU TTAaYKPEATOG, 2/2 VEQPIKWY OYKWY,

2/2 dyKwV Tou TTPOCTATN, 1/2 TIVEUPOVIKWY OYKWV Kail 1/2 HETAOTATIKWY KAPKIVWHATWY Ot Aep@adéveg. Aev avixveUTnKE Xpwaon o€

VEOTTAQOUATIKOUG 10TOUG.

Ei8ikoi Meplopiopoi Tou Mpoidvrog

To Lambda Light Chain (SHL53) €xe1 BeATioToTroin®ei oTn Leica Biosystems yia xprion pe To BOND Polymer Refine Detection kai
Bonénrikd avridpacTrpia BOND. O1 xprioTeg TTOU TTApeKKAIVOUV OTTO TIG OUVIOTWHEVEG dIadIKAOIEG £§€TAONG, TIPETTEI VA avaAdBouv Tnv
£UBUVN YIO TNV EPUNVEIT TWV ATTOTEAETPATWY TWV A0BEVWY UTTO aUTEG TIG TUVBIKEG. O1 XpOVvol Tou TTIPWTOKOAAOU UTTOPE va dIapEPouV
AGyw Tng BIaPopOTIOINGNG OTN HOVIKOTIOINGCT TOU IGTOU KAl TNV OTTOTEAEOUATIKOTNTA TNG £VIOXUONG TOU QVTIYOVOU KOl CUVETTWG TTPETTEL
va TTpoadiopidovtal EUTTEIPIKAG. Mo TN BEATIOTOTTOINGN TWV GUVONKWY aVEKTNONG KAl TwV XPOVWY Tou TTPWTOKOAAOU Ba TTpéTTel va
XpnoigoTrolouvTal deiypata avTidpacTnpiou apvnTIKOU EAEYXOU.

AvTipetwirion MpofAnpdTwv

Avatpégre oTnV TTapatmouT 3 yia TIG JIopBWTIKEG EVEPYEIEG.

Ma va ava@épeTe TIEPITITWOEIG AOUVABIOTNG XPWONG, ETTIKOIVWVACTE HE TOV TOTTIKG 0ag diavopéa ) Ta TIEPIPEPEINKE Ypageia Tng Leica
Biosystems.

MNpoéoBereg NMAnpogopieg

Mmopeite va Bpeite TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV avoooxpwon He avTidpacTipia BOND, utrd Toug TitTAoug “Apxn Tng
Siadikaaoiag”, “Amaitoupeva UAIKG”, “MpogToipacia deiypatog”, “MoloTikdg éAeyxog”, “ETraAfiBeuon TTpoadiopiopol”, “Epunveia Tng
xpwong”, “Ymoépvnua yia ta oUPBoAa oTIg eTIKETEG” Kal “eviKoi Treplopiopoi” aTnv evotnTa “Xpron avridpactnpiwv BOND” oto UAKS
TeKUNPiwong xpriong Tng BOND.

BiBAloypagia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
To ProClin™ 950 eivai eptropiké orjga TG Supelco, Tpripa TG Sigma-Aldrich Corporation.

Hpepopnvia ‘Exkdoong
18 AekeppBpiou 2018

PA0570
Page 17



BOND™ Brugsklart Primaert Antistof
Lambda Light Chain (SHL53)

Katalognummer.: PA0570

Tilsigtet Anvendelse
Dette reagens er beregnet til in vitro diagnostik.

Monoklonalt antistof til Lambda Light Chain (SHL53) er beregnet til brug i forbindelse med kvalitativ identificering med lysmikroskopi af
humane lambda lette kaeder i formalinfikseret, paraffinindlejret vaev ved immunohistokemisk farvning ved hjeelp af det automatiserede
BOND-system (herunder Leica BOND-MAX system og Leica BOND-III system).

Den kliniske fortolkning af enhver farvning eller fraveer af samme skal ledsages af morfologiske undersggelser og egnede kontroller samt
evalueres af en uddannet patolog, som ser fortolkningen i kontekst med patientens anamnese samt andre diagnostiske prover.

Resumé og Forklaring

Immunhistokemiske teknikker kan anvendes til at pavise tilstedevaerelsen af antigener i veev og celler (se “Anvendelse af BOND-
reagenser” i BOND-brugervejledningen). Det primzere antistof Lambda Light Chain (SHL53) er et brugsklart produkt, som er optimeret
specielt til brug med BOND Polymer Refine Detection. Pavisningen af humane lambda lette keeder opnas ved forst at foretage binding
af Lambda Light Chain (SHL53) til omradet og derefter tydeliggere denne binding ved hjzelp af de reagenser, som stilles til radighed i
detekteringssystemet. Brugen af disse produkter sammen med det automatiske BOND-system reducerer risikoen for menneskelige fejl
og variabilitet som felge af individuel reagensfortynding, manuel pipettering og reagenspafersel.

Leverede Reagenser

Lambda Light Chain (SHL53) er et murint, antihumant, monoklonalt antistof, der er produceret som en vaevskultursupernatant og leveret
i en Tris-bufferjusteret saltvandsoplesning med baererprotein, indeholder 0,35% ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Volumenialt=7 ml.

Klon
SHL53.

Immunogen
Prokaryotisk rekombinant protein svarende til 105 aminosyrer af det humane lambda lette keedemolekyle.

Specificitet
Human lambda let kaede.

Underklasse
1gG1.

Total Proteinkoncentration
Ca. 10 mg/ml.

Antistofkoncentration
Sterre end eller lig med 30 mg/l bestemt med ELISA.

Fortynding og Blanding
Lambda Light Chain (SHL53) primeert antistof er optimalt fortyndet til brug pa BOND-systemet. Rekonstitution, blanding, fortynding eller
titrering af dette reagens er ikke pakreevet.

Nadvendige Materialer, Der lkke Medfolger

Der henvises til “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-brugervejledningen for en komplet liste over materialer, der er ngdvendige til
praeparatbehandling og immunhistokemisk farvning ved hjeelp af BOND-systemet.

Opbevaring og Stabilitet

Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er angivet pa etiketten pa beholderen.

Tegn, som indikerer, at Lambda Light Chain (SHL53) er kontamineret og/eller instabilt: turbiditet af opl@sningen, lugtudvikling og
forekomst af preecipitat.

Seettes tilbage til opbevaring ved 2-8 °C straks efter brug.

Opbevaringsbetingelser, der adskiller sig fra de oven for specificerede, skal verificeres af brugeren’.

Forholdsregler

« Dette produkt er beregnet til brug i in vitro-diagnostik.

« Koncentrationen af ProClin™ 950 er 0,35 %. Det indeholder den aktive ingrediens 2-methyl-4-isothiazolin-3-one og kan give anledning
til irritation af hud, gjne, slimhinder og evre luftveje. Der skal anvendes engangshandsker ved handtering af reagenserne.

« Enkopi af sikkerhedsdatabladet, Material Safety Data Sheet (MSDS), kan fas ved henvendelse til den lokale distributer eller til Leica
Biosystems’ regionale kontor. Det kan tillige hentes pa Leica Biosystems’ hiemmeside: www.LeicaBiosystems.com
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« Preeparater, bade for og efter fiksering, samt alle materialer eksponeret for preeparater, skal handteres som vaerende i stand til at
overfare infektion og skal bortskaffes med passende forholdsregler?. Afpipettér ikke reagenser med munden og undga, at reagenser
eller preeparater kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis reagenser eller praeparater kommer i kontakt med fglsomme omrader,
skal disse omrader vaskes med rigelige maengder vand. Sgg leege.

« Bortskaffelse af potentielt toksiske komponenter skal ske i overensstemmelse med gaeldende statslig eller lokal lovgivning.

« Mikrobiel kontaminering af reagenser skal minimeres for at undga en gget uspecifik farvning.

« Genfinding og inkubationstider eller temperaturer, som afviger fra de specificerede, kan give fejlagtige resultater. Enhver aendring
heraf skal valideres af brugeren.

Brugsanvisning

Lambda Light Chain (SHL53) primeert antistof er udviklet til brug pa det automatiske BOND-system sammen med BOND Polymer
Refine Detection. Den anbefalede farvningsprotokol for Lambda Light Chain (SHL53) primeert antistof er IHC protocol F. Varmeinduceret
epitopgenfinding anbefales ved hjzelp af BOND Epitope Retrieval Solution 1 i 30 minutter.

Forventede Resultater

Normalt Veev

Klon SHL53 detekterede lambda lette kaeder i serum og flere forskellige veev/celletyper. | lymfoide veev blev lambda-positive
plasmaceller farvet kraftigt, mens lambda-positive B-lymfocytter blev svagere farvet. (Samlet antal farvede tilfeelde = 95).

Tumorvaev

Klon SHL53 detekterede lambda let keedeprotein i 57/72 undersegte haematologiske maligniteter, herunder 14/14 diffuse store
B-cellelymfomer, 10/13 Hodgkins lymfomer, 7/13 kroniske lymfocytiske leukaemier, 6/6 mantle-celle-lymfomer, 5/6 follikuleere lymfomer,
4/6 perifere T-cellelymfomer, 2/2 anaplastisk storcellede lymfomer, 2/2 MALTomer, 4/4 uspecificerede lymfomer, 1/1 uspecificerede
lymfomer i milten, 1/1 uspecificerede maligne lymfomer, 1/1 Burkitts lymfomer, 1/1 akut lymfatisk leukaemi, 1/1 marginalzonelymfomer,
0/1 thymomer, 0/1 NK/T cellelymfomer og 0/1 angioimmunoblastiske lymfomer. Med undtagelse af infiltration af lymfocytter blev lambda
lette kaeder ogsa pavist i 30/40 non-lymfoide maligniteter, herunder 10/10 pladecellekarcinomer, 4/4 levertumorer, 2/4 ovarietumorer,
2/3 kolorektale tumorer, 2/2 brysttumorer, 2/2 mavetumorer, 2/2 pankreatiske tumorer, 2/2 nyretumorer, 2/2 prostatatumorer, 1/2
lungetumorer og 1/2 lymfeknudemetastasekarcinomer. Der blev ikke konstateret nogen farvning i skjoldbrusktumorer (0/3) og
hjernetumorer (0/2). (Samlet antal farvede tilfeelde = 112).

Lambda Light Chain (SHL53) anbefales til detektering af lambda lette kaeder i normale og neoplastiske vaev.

Produktspecifikke Begransninger

Lambda Light Chain (SHL53) er optimeret hos Leica Biosystems til brug med BOND Polymer Refine Detection og BOND
hjeelpereagenser. Brugere, som afviger fra de anbefalede testprocedurer, ma under disse forhold selv tage ansvaret for fortolkningen
af patientresultater. Protokoltiderne kan variere pa grund af variation i veevsfiksering og effektiviteten i antigenfremhaevning og skal
bestemmes empirisk. Der skal anvendes negative reagenskontroller ved optimering af genfindingsforhold og protokoltider.

Fejlfinding
Se reference 3 for afhjeelpende foranstaltninger.
Kontakt venligst den lokale distributer eller Leica Biosystems’ regionale kontor for at rapportere uszedvanlig farvning.

Yderligere Oplysninger

Yderligere oplysninger om immunfarvning med BOND-reagenser kan findes i “Anvendelse af BOND-reagenser” i BOND-
brugervejledningen under overskrifterne Proceduremzessige principper, Nedvendige materialer, Preeparatklargering, Kvalitetskontrol,
Analyseverifikation, Fortolkning af farvning, Nagle til symboler pa etiketter og Generelle begraensninger.

Bibliografi
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 er et varemzerke tilhgrende Supelco, en del af Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND™ Klaar Voor Primaire Antilichaam te Gebruiken
Lambda Light Chain (SHL53)
Catalogusnr.: PA0570

Beoogd gebruik

Dit reagens is voor gebruik bij diagnose in vitro.

Lambda Light Chain (SHL53) is een monoklonaal antilichaam dat is bestemd voor gebruik bij de kwalitatieve identificatie, met behulp
van lichtmicroscopie, van humane lambda lichte ketens in met formaline gefixeerd en in paraffine ingebed weefsel door middel van
immunohistochemische kleuring met het geautomati de BOND-systeem (waaronder het Leica BOND-MAX-systeem en het Leica
BOND-lll-systeem).

De klinische interpretatie van een kleuring of de afwezigheid hiervan moet worden aangevuld met morfologische studies en de juiste
controles. Ook moeten er evaluaties worden uitgevoerd binnen de context van de klinische voorgeschiedenis van de patiént en andere
diagnostische tests uitgevoerd door een bevoegd patholoog.

Samenvatting en toelichting

Immunohistochemische technieken kunnen worden gebruikt om de aanwezigheid van antigenen in weefsel en cellen aan te tonen (zie
“Using BOND Reagents” (BOND-reagentia gebruiken) in de gebruikersdocumentatie van BOND).Humaan lambda lichte ketens worden
aangetoond door eerst Lambda Light Chain (SHL53) aan de coupe te laten binden en daarna die binding te visualiseren met behulp
van de reagentia die in het detectiesysteem worden geleverd. Gebruik van deze producten in combinatie met het geautomatiseerde
BOND-systeem vermindert de kans op menselijke fouten en de variabiliteit die inherent is aan het verdunnen van individuele reagentia,
handmatig pipetteren en handmatige reagenstoepassing.

Geleverde reagentia

Lambda Light Chain (SHL53) is een anti-humaan monoklonaal muizenantilichaam dat wordt geproduceerd als een
weefselkweeksupernatant en wordt geleverd in een tris-gebufferde zoutoplossing met dragereiwit, met als conserveringsmiddel 0,35%
ProClin™ 950.

Totaal volume =7 ml.

Kloon
SHL53.

Immunogeen

Prokaryotisch recombinant-eiwit dat overeenkomt met 105 aminozuren van de humane lichte lambdaketen.
Specificiteit

Humane lichte lambdaketen.

Subklasse
1gG1.

Totale eiwitconcentratie
Ongeveer 10 mg/ml.

Antilichaamconcentratie
Groter dan of gelijk aan 30 mg/l zoals bepaald door ELISA.

Verdunnen en mengen
Lambda Light Chain (SHL53) primair antilichaam wordt optimaal verdund voor gebruik op het geautomatiseerde BOND-systeem. Het is
niet nodig om dit reagens te reconstitueren, mengen, verdunnen of titreren.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

Zie “Using BOND Reagents” (BOND-reagentia gebruiken) in de BOND-gebruikersdocumentatie voor een volledige lijst van de
materialen die nodig zijn voor specimenbehandeling en immunohistochemische kleuring met het geautomatiseerde BOND-systeem.

Opslag en stabiliteit
Bewaren bij 2-8 °C. Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket van de verpakking staat.

De tekenen die duiden op verontreiniging en/of instabiliteit van Lambda Light Chain (SHL53) zijn: troebelheid van de oplossing,
geurontwikkeling en aanwezigheid van precipitaat.

Direct na gebruik weer bij 2—8 °C opslaan.
Andere dan de hierboven genoemde opslagcondities moeten door de gebruiker worden geverifieerd.

Voorzorgsmaatregelen

« Dit product is bedoeld voor gebruik bij diagnose in vitro.

« De concentratie ProClin™ 950 is 0,35%. Het bevat het werkzame bestanddeel 2-methyl-4-isothiazolin-3-one en kan irritatie van de
huid, ogen, slijmvliezen en bovenste luchtwegen veroorzaken.Draag wegwerphandschoenen bij het hanteren van reagentia.

« Neem voor het bijpbehorende veiligheidsinformatieblad contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica
Biosystems, of ga naar de website van Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Specimens, en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten voor en na fixatie worden behandeld als potentiéle
overdragers van infecties en afgevoerd worden met de juiste voorzorgsmaatregelen?.Pipetteer reagentia nooit met de mond en
vermijd contact van de huid en slijmvliezen met reagentia of monsters. Indien reagentia of monsters in aanraking komen met
gevoelige gebieden, spoel deze dan overvloedig met water. Raadpleeg een arts.

+ Raadpleeg de nationale, regionale en plaatselijke voorschriften voor de afvoer van alle potentieel giftige stoffen.

« Minimaliseer de kans op microbiéle contaminatie van reagentia, want dit kan de niet-specifieke kleuring verhogen.

« Andere hersteltijden, incubatietijden of temperaturen dan vermeld, kunnen onjuiste resultaten opleveren. Dergelijke wijzigingen
moeten door de gebruiker worden gevalideerd.

Gebruiksaanwijzing

Lambda Light Chain (SHL53) primair antilichaam werd ontwikkeld voor gebruik op het geautomatiseerde BOND-systeem in combinatie
met BOND Polymer Refine Detection. Het aanbevolen kleuringsprotocol voor Lambda Light Chain (SHL53) primair antilichaam is IHC
Protocol F. Warmte-geinduceerd epitoopherstel wordt aanbevolen met gebruik van BOND Epitope Retrieval Solution 1 gedurende 30
minuten.

Verwachte resultaten

Normale weefsels

Kloon SH53 detecteerde lambda lichte ketens in serum en in verschillende andere weefsels/celtypen. In lymfeweefsel werd een sterke
kleuring van lambda positieve plasmacellen waargenomen, met minder kleuring van lambda positieve B-lymfocyten. (Totaal aantal
gekleurde monsters = 95).

Tumorweefsels

Kloon SHL53 detecteerde het lambda lichte keteneiwit in 57/72 geévalueerde hematologische maligniteiten, inclusief 14/14

diffuse grootcellige B-cellymfomen, 10/13 Hodgkin-lymfomen, 7/13 chronische lymfatische leukemie, 6/6 mantelcellymfomen, 5/6
folliculaire lymfomen, 4/6 perifere T-cellymfomen, 2/2 anaplastische grootcellige lymfomen, 2/2 MALTomas, 4/4 lymfomen van
onbekende oorsprong, 1/1 lymfomen in de milt van onbekende oorsprong, 1/1 kwaadaardige lymfomen van onbekende oorsprong,

1/1 Burkitt-lymfomen, 1/1 acute lymfatische leukemie, 1/1 marginale zonelymfomen, 0/1 thymomen, 0/1 NK/T-cellymfomen en 0/1
angioimmunoblastische lymfomen. Uitgezonderd infiltrerende lymfocyten werd het lichte lambdaketeneiwit ook gedetecteerd in 30/40
niet-lymfoide maligniteiten inclusief 10/10 plaveiselcelcarcinomen, 4/4 levertumoren, 2/4 eierstoktumoren, 2/3 colorectale tumoren, 2/2
borsttumoren, 2/2 maagtumoren, 2/2 pancreastumoren, 2/2 niertumoren, 2/2 prostaattumoren, 1/2 longtumoren, 1/2 gemetastaseerde
carcinomen in de lymfeklieren. Er werd geen kleuring waargenomen in schildkliertumoren (0/3) en hersentumoren (0/2). (Totaal aantal
gevallen = 112).

Lam! Light Chain (SHL53) wor: nbevolen voor h ren van lam| lichte ketens in normale en n lastisch
weefsels.

Productspecifieke beperkingen

Lambda Light Chain (SHL53) is door Leica Biosystems geoptimaliseerd voor gebruik met BOND Polymer Refine Detection en
BOND-hulpreagentia. Gebruikers die afwijken van de aanbevolen testprocedures moeten de verantwoordelijkheid aanvaarden

voor de interpretatie van patiéntenresultaten verkregen onder deze omstandigheden. Protocoltijden kunnen variéren door variatie

in weefselfixatie en de effectiviteit van antigeenversterking, en moeten empirisch worden bepaald. Bij het optimaliseren van de
herstelcondities en de protocoltiiden moeten negatieve reagenscontroles worden gebruikt.

Probleemoplossing
Raadpleeg referentie 3 voor herstelacties.
Neem contact op met uw lokale distributeur of het regionale kantoor van Leica Biosystems om ongebruikelijke kleuring te melden.

Overige informatie

Meer informatie over immunokleuring met BOND-reagentia vindt u onder de titels Principle of the procedure (Principe van de procedure),
Materials required (Benodigde materialen), Specimen preparation (Monsterpreparatie), Quality control (Kwaliteitscontrole), Assay
verification (Verificatie van de assay), Interpretation of staining (Interpretatie van de kleuring), Key to symbols on labels (Verklaring van
symbolen op etiketten) en General limitations (Algemene beperkingen) in “Using BOND reagents” (BOND-reagentia gebruiken) in de
gebruikersdocumentatie van BOND.

Literatuurlijst
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 is een handelsmerk van Supelco, een onderdeel van de Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND™ Primezert Antistoff Klart til Bruk
Lambda Light Chain (SHL53)
Katalognr.: PA0570

Tiltenkt bruk
Denne reagensen er til in vitro-diagnostisk bruk.

Lambda Light Chain (SHL53) monoklonalt antistoff skal brukes til kvalitativ identifisering med lysmikroskopering av humant
lambdalyskjede i formalinfiksert, parafininnstept vev med immunhistokjemisk farging ved bruk av det automatiserte BOND-systemet
(herunder Leica BOND-MAX-systemet og Leica BOND-III-systemet).

Den kliniske tolkningen av enhver farging eller fraveer av farging skal understottes av morfologiske studier og gode kontroller og skal
evalueres i sammenheng med pasientens sykehistorie og andre diagnostiske tester utfgrt av en kvalifisert patolog.

Sammendrag og forklaring

Immunhistokjemiske teknikker kan brukes til & vise tilstedeveerelse av antigener i vev og celler (se «Bruk av BOND-reagenser» i
brukerdokumentasjonen for BOND-systemet). Pavisningen av humant lambdalyskjede oppnas ved forst & la Lambda Light Chain
(SHL53) binde seg til snittet, for deretter & visualisere bindingsprosessen ved hjelp av reagensene som brukes i deteksjonssystemet.
Ved & bruke disse produktene i kombinasjon med det automatiserte BOND-systemet reduseres muligheten for menneskelig feil og
iboende variabilitet som fglge av individuell reagensfortynning, manuell pipettering og reagenspafering.

Medfgalgende reagenser

Lambda Light Chain (SHL53) er et antihumant monoklonalt antistoff fra mus som er produsert som vevskultur-supernatant, og leveres i
tris-bufret saltvann med baereprotein og 0,35 % ProClin™ 950 som konserveringsmiddel.

Totalvolum =7 ml.

Klon
SHL53.

Immunogen
Prokaryotisk rekombinant protein tilsvarende 105 aminosyrer av det humane lambdalyskjede-molekylet.

Spesifisitet
Humant lambdalyskjede.

Underklasse
1gG1.

Total proteinkonsentrasjon
Ca. 10 mg/ml.

Antistoffkonsentrasjon
Sterre enn eller lik 30 mg/l som fastslatt av ELISA.

Fortynning og blanding
Det primaere antistoffet Lambda Light Chain (SHL53) er optimalt fortynnet for bruk med BOND-systemet. Rekonstitusjon, blanding,
fortynning eller titrering av denne reagensen er ikke nedvendig.

Nodvendige materialer som ikke felger med

Se «Bruk av BOND-reagenser» i BOND-brukerdokumentasjonen for & finne en fullstendig liste over materialer som trengs for
prevebehandling og immunhistokjemisk farging ved bruk av det automatiserte BOND-systemet.

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pa beholderens etikett.

Tegnene som indikerer kontaminering og/eller ustabilitet i Lambda Light Chain (SHL53), er: turbiditet av I@sningen, luktutvikling og
tilstedevaerelse av bunnfall.

Returner til 2—-8 °C umiddelbart etter bruk.
Andre oppbevaringsforhold enn de som er angitt ovenfor, ma verifiseres av brukeren’.

Forsiktighetsregler

« Dette produktet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk.

+ Konsentrasjonen av ProClin™ 950 er 0,35 %. Det inneholder den aktive ingrediensen 2-metyl-4-isotiazolin-3-on, og kan forarsake
irritasjon pa hud, @yne, slimhinner og gvre Iuftveier. Bruk engangshansker ved handtering av reagenser.

« Hvis du ensker et eksemplar av sikkerhetsdatabladet, kan du kontakte din lokale forhandler eller regionkontoret til Leica Biosystems,
eller du kan besgke Leica Biosystems nettsted pa www.LeicaBiosystems.com

* Prover, for og etter fiksering, og alle materialer som er utsatt for dem, skal behandles som om de kan overfare smitte og avhendes
med riktige forholdsregler?. Reagenser skal aldri pipetteres med munnen. Unnga at reagenser eller prgvematerialer kommer i kontakt
med hud eller slimhinner. Hvis reagenser eller prgvematerialer kommer i kontakt med felsomme omrader, skyll med rikelige mengder
vann. Kontakt lege.
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« Se lokale, regionale eller statlige forskrifter for avfallshandtering av eventuelle potensielle giftkomponenter.
« Minimer mikrobiell kontaminering av reagenser, ellers kan det forekomme en gkning i uspesifikk farging.

« Demaskering, inkuberingstider eller temperaturer annet enn det som er angitt, kan gi ungyaktige resultater. Enhver slik endring ma
valideres av brukeren.

Bruksanvisning

Lambda Light Chain (SHL53) primaert antistoff ble utviklet for bruk med det automatiserte BOND-systemet i kombinasjon med BOND
Polymer Refine Detection. Anbefalt fargingsprotokoll for Lambda Light Chain (SHL53) primeert antistoff er IHC Protocol F. Det anbefales
varmeindusert epitop demaskering ved bruk av BOND Epitope Retrieval Solution 1 i 30 minutter.

Forventede resultater

Normale vev

Klon SHL53 paviste lambdalyskjeder i serum og i et utvalg av vevs-/celletyper. Lambda-positive plasmaceller ble sterkt farget i lymfatisk
vev, mens det var svakere farging av lambda-positive B-lymfocytter. (Totalt antall fargede tilfeller = 95).

Tumorvev

Klon SHL53 paviste lambdalyskjedeproteinet i 57/72 evaluerte hematologiske ondartetheter, inkludert 14/14 diffuse stor-B-cellelymfomer,
10/13 Hodgkins lymfomer, 7/13 kroniske lymfocytiske leukemier, 6/6 mantelcellelymfomer, 5/6 follikuleere lymfomer, 4/6 perifere
T-cellelymfomer, 2/2 anaplastiske storcellelymfomer, 2/2 MALTomer, 4/4 uspesifiserte lymfomer, 1/1 uspesifisert lymfom i milt, 1/1
uspesifisert ondartet lymfom, 1/1 Burkitts lymfom, 1/1 akutt lymfocytisk leukemi, 1/1 marginalsonelymfom, 0/1 thymom, 0/1 NK/T-
cellelymfomer og 0/1 angioimmunoblastisk lymfom. Unntatt for infiltrerende lymfocytter, ble lambdalyskjeden ogsa pavist i 30/40 ikke-
lymfoide ondartetheter inkludert 10/10 plateepitelcellekarsinomer, 4/4 levertumorer, 2/4 eggstokktumorer, 2/3 kolorektale tumorer, 2/2
brysttumorer, 2/2 magetumorer, 2/2 tumorer i bukspyttkjertel, 2/2 nyretumorer, 2/2 prostatatumorer, 1/2 lungetumorer og 1/2 lymfenodus
metastatiske karsinomer. Ingen farging ble detektert i skjoldbruskkjerteltumorer (0/3) og hjernetumorer (0/2). (Totalt antall tilfeller = 112).
Lam! Light Chain (SHL! nbefales for pavisning av lam lyskj i normal n lastiske vev.
Produktspesifikke begrensninger

Lambda Light Chain (SHL53) har blitt optimalisert hos Leica Biosystems til bruk med BOND Polymer Refine Detection og BOND-
hjelpereagenser. Brukere som avviker fra de anbefalte testprosedyrene, ma ta ansvaret for tolkningen av pasientresultatene under disse
forholdene. Protokolltidene kan variere pga. variasjon i vevsfiksering og effektiviteten til antigenforsterkningen, og ma fastslas empirisk.
Det skal brukes negative reagenskontroller nar demaskeringsforhold og protokolltider optimeres.

Problemlgsing
Se referanse 3 for utbedringstiltak.
Kontakt din lokale forhandler eller regionale kontor for Leica Biosystems for rapportering av uvanlig misfarging.

Videre informasjon

Mer informasjon om immunfarging med BOND-reagenser, under overskriftene Prinsipp for prosedyren, Ngdvendige materialer,
Preparering av prevemateriale, Kvalitetskontroll, Analyseverifisering, Tolkning av farging, Symbolforklaring pa etiketter og Generelle
begrensninger, finner du under «Bruk av BOND-reagenser» i BOND-brukerdokumentasjonen.

Bibliografi
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 er et varemerke for Supelco, en del av Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND™ Kullanima Hazir Primer Antikor
Lambda Light Chain (SHL53)
Katalog No: PA0570

Kullanim Amaci
Bu reaktif, in vitro diagnostik kullanim igindir.

Lambda Light Chain (SHL53), monoklonal antikor, otomatik BOND sistemini (Leica BOND-MAX sistemini ve Leica BOND-III sistemini
igerir) kullanarak immiinohistokimyasal boyama yoluyla, formalinle fikse edilmis, parafine gémiilmis dokuda insan lambda hafif zincirin
1stk mikroskopisi ile kalitatif belirlenmesinde kullanilir.

Herhangi bir boyamanin veya yoklugunun klinik yorumu, morfolojik galismalar ve uygun kontrollerle tamamlanmali ve nitelikli bir patolog
tarafindan hastanin klinik gegmisi ve diger tani testleri baglaminda degerlendirilmelidir.

Ozet ve Agiklama

Immiinohistokimyasal teknikler doku ve hiicrelerde antijen varligini géstermek amaciyla kullanilabilir (BOND kullanici belgelerinizdeki
“BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bélimiine bakiniz). insan lambda hafif zincirlerin gésterimi, éncelikle kesite Lambda Light Chain
(SHL53) baglanmasinin saglanmasi ve ardindan tespit sisteminde verilen reaktifler kullanilarak bu baglanmanin goriintilenmesiyle
elde edilir. Bu triinler, otomatik BOND sistemiyle birlikte kullanildiklarinda, insan kaynakli hata olasiligini azalttiklari gibi tekil reaktif
seyreltisinin, manuel pipetiemenin ve reaktif uygulamasinin neden oldugu degiskenligi de azaltirlar.

Saglanan Reaktifler

Lambda Light Chain (SHL53), doku kiiltiirii stipernatanti olarak tretilmis bir anti insan monoklonal antikordur ve koruyucuyu olarak
%0,35 ProClin™ 950 igeren, tasiyici proteinle Tris tamponlu salinde tedarik edilir.

Toplam hacim =7 mL.

Klon

SHL53.

immiinojen

insan lambda hafif zincirin 105 amino asidine karsilik gelen prokaryotik rekombinant protein.
(")zgiilliik

Insan lambda hafif zincir.

Alt sinif
1gG1.

Toplam Protein Konsantrasyonu
Yaklasik 10 mg/mL.

Antikor Konsantrasyonu
ELISA tarafindan belirlendigi gibi 30 mg/L’ye esit veya bu dederden yiiksek.

Seyreltme ve Karistirma
Lambda Light Chain (SHL53) primer antikor, otomatik BOND sisteminde kullaniimak igin en uygun sekilde seyreltilmistir. Bu reaktifin
sulandiriimasi, karistiriimasi, seyreltiimesi veya titrasyonu gerekli degildir.

Gereken Ama Saglanmayan Materyaller

Otomatik BOND sistemi kullanilarak gergeklestirilen 6rnek isleme ve immiinohistokimyasal boyama igin gerekli materyallerin tam listesi
icin BOND kullanici belgenizdeki “BOND Reaktiflerinin Kullanimi” bélimine bakin.

Saklama ve Stabilite

2-8°C’de saklayin. Kap etiketinin tizerindeki son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Lambda Light Chain’de (SHL53) kontaminasyona ve/veya instabiliteye isaret eden belirtiler sunlardir: Cézeltide bulaniklagsma, koku
gelisimi ve presipitat olusumu.

Kullandiktan hemen sonra 2—-8°C’ye geri alin.

Yukarida belirtilenlerin digindaki saklama kosullari kullanici tarafindan dogrulanmalidir?.

Onlemler

« Bu Urin, in vitro diagnostik kullanim igindir.

* ProClin™ 950 konsantrasyonu %0,35'tir. Etken madde olarak 2-metil-4-izotiazolin-3-one igerir ve cilt, gdzler, mukoza ve Ust solunum
yollarinda tahrise neden olabilir. Reaktifleri kullanirken tek kullanimlik eldiven takin.

« Malzeme Giivenlik Bilgileri Formunun bir kopyasi icin yerel distribiitoriiniizle veya Leica Biosystems bdlge ofisiyle iletisime gegin ya
da bunun yerine Leica Biosystems’in Web sitesini ziyaret edebilirsiniz: www.LeicaBiosystems.com

« Fiksasyondan 6nce ve sonra érnekler ve bunlara maruz kalmis bitiin materyaller, enfeksiyon yayabilecekmis gibi islem gormelidir
ve gerekli 6nlemler alinarak imha edilmelidir?. Reaktifleri higbir zaman agiz yoluyla pipetlemeyin ve reaktifler veya numunelerle ten
temasindan ve mukoza temasindan kaginin. Reaktifler veya drnekler hassas bolgelere temas ederse bol miktarda suyla yikayin.
Tibbi yardim isteyin.
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« Herhangi bir toksik olabilecek bilesenin atilmasi agisindan yerel, bolgesel veya ulusal diizenlemelere bagvurun.
* Reaktiflerin mikrobik kontaminasyonunu minimize edin, aksi takdirde spesifik olmayan boyamada bir artis meydana gelebilir.

« Belirtilenlerin disindaki geri alma, inkiibasyon stireleri veya sicakliklar hatali sonuglara neden olabilir. Bu tiir herhangi bir degisiklik
kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanma Talimat

Lambda Light Chain (SHL53) primer antikor, BOND Polymer Refine Detection ile kombine olarak otomatik BOND sisteminde kullaniimak
Uzere gelistiriimistir. Lambda Light Chain (SHL53) primer antikor igin 6nerilen boyama protokolii IHC Protocol F'tir. BOND Epitope
Retrieval Solution 1 kullanilarak 30 dakika isi indiikll epitop alimi 6nerilir.

Ongériilen Sonuglar

Normal Dokular

Klon SHL53, serumda ve cesitli dokular/hiicre tirlerinde lambda hafif zincirler saptamistir. Lenfoid dokularda, lambda pozitif
B-lenfositlerin daha zayif boyanmasi ile birlikte lambda pozitif plazma hicreleri giiglii bir sekilde boyamistir. (Boyanan toplam vaka sayisi
=95).

Timoér Dokulari

Klon SHL53, 14/14 diffiiz bilyiik B hiicreli lenfomalar, 10/13 Hodgkin lenfomasi, 7/13 kronik lenfositik I6semiler, 6/6 manto hiicre
lenfomalari, 5/6 follikiler lenfomalar, 4/6 periferal T hiicreli lenfomalar, 2/2 anaplastik biytk hicreli lenfomalar, 2/2 MALTomalar, 4/4
belirtiimemis lenfoma, 1/1 belirtiimemis dalak lenfomasi, 1/1 belirtiimemis malignan lenfomalar, 1/1 Burkitt lenfomalari, 1/1 akut lenfositik
|6semiler, 1/1 marjinal zon lenfomalari 0/1 timomlar, 0/1 NK/T hiicre lenfomalari ve 0/1 anjiyoimmiinoblastik lenfomalar dahil olmak
lizere degerlendirilen 57/72 hematolojik malignitede lambda hafif zincir proteini saptamistir. Lambda hafif zincir, infiltre edici lenfositler
harig, 10/10 skuamoz hiicre karsinomlari, 4/4 karaciger timorleri, 2/4 over timérler, 2/3 kolorektal timorler, 2/2 meme timorleri, 2/2
mide timorleri, 2/2 pankreas tlimérleri, 2/2 bobrek tumorleri, 2/2 prostat timorleri, 1/2 akciger timérleri ve 1/2 lenf nodu metastatik
karsinomlari dahil 30/40 lenfoid olmayan malignitelerde de saptanmistir. Tiroid timaorlerinde (0/3) ve beyin timorlerinde (0/2) boyama
saptanmadi. (Toplam vaka sayisi = 112).

Lambda Light Chain (SHL53). normal ve neoplastik dokularda lambda hafif zincirlerin saptanmasi icin énerilmektedir.

Uriine Ozgii Sinirlamalar

Lambda Light Chain (SHL53), BOND Polymer Refine Detection’la ve BOND yardimci reaktiflerle kullaniimak (izere Leica Biosystems’ta
optimize edilmigtir. Onerilen test islemlerinden sapan kullanicilar bu sartlar altinda hasta sonuglarinin yorumlanmasinin sorumlulugunu
almalidir. Doku fiksasyonu ve antijen aliminin etkinligindeki degiskenlikler nedeniyle protokol sireleri degisiklik gosterebilir ve ampirik
olarak belirlenmelidir. Alim kosullari ve protokol zamanlari optimize edilirken negatif reaktif kontrolleri kullaniimalidir.

Sorun Giderme
Diizeltme islemi igin referans 3’e bagvurun.
Olagan disi boyama bildirimi igin yerel distriblitériiniiz veya Leica Biosystems bdlge ofisi ile iletisime gegin.

Ayrintih Bilgiler

BOND reaktifleri ile immiin-boyama hakkinda daha fazla bilgi BOND kullanici belgelerinizde “BOND Reaktiflerinin Kullanimi”
béliimiindeki Principle of the Procedure (Islem Prensipleri), Materials Required (Gereken Materyaller), Specimen Preparation
(Numune Hazirlama), Quality Control (Kalite Kontrol), Assay Verification (Tahlil Dogrulama), Interpretation of Staining (Boyanmanin
Yorumlanmasi), Key to Symbols on Labels (Etiketlerdeki Semboller icin Anahtar) ve General Limitations (Genel Sinirlamalar) basliklari
altinda bulunabilir.

Bibliyografya
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950, Sigma-Aldrich Corporation’a bagli Supelco’nun ticari markasidir.
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I'oToBo 3a ynorpeda nspBuyHO anTUTsIII0 BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)
Karauoxen Ne: PA05S70

I'lpe.qHasHaueHue
Tosu peazeHm e 3a ynompeba ripu in vitro duazHocmuka.

MowoknoHanHoTo aHTuTAno Lambda Light Chain (SHL53) e npegHasHayeHo 3a kayecTBeHaTa naeHTUdukaums Yypes

OnTUYHa MUKPOCKONWS Ha YoBeLLKa fneka Bepura Tun nambaa BbB hukcupaHa ¢ hopmanuH, BrpajeHa B napaduH TbkaH vpes
MMYHOXVCTOXMMUYHO OLBETSIBaHE, KaTo Ce U3non3sa aBTomatuampaHata cuctema BOND (Bkntousa cuctemute Leica BOND-MAX 1
Leica BOND-III).

KnuHuyHata nHTEepnpeTauma Ha BCAKO OLBETABaHE UK HeroesaTta nunca cnefsa ga 6‘b[:Le AonbriHeHa oT MOp(bOJ'IOI'I/NHI/I npoy4yBaHusa
N CbOTBETHUTE KOHTPOMN U a Ce OLeHsABa B KOHTEKCTa Ha KIMMHUYHAaTa UCTOPUA Ha NauneHTa n pyri AnarHoCTUYHU nscneaBaHus ot
KBanuduLmpaH naTosnor.

OnucartenHa v passicHuTenHa

MoraT ga 6baaT 13non3BaHn UMYHOXMCTOXUMUYHN TEXHWKM 32 J@MOHCTPUPAHE Ha HarIMYMeTO Ha aHTUreHN B TbKaHTa 1 KIeTkuTe (BX.
,Ynotpeba Ha peareHT BOND" BbB Baluata AJokyMeHTauus 3a notpebutens Ha BOND). MNoka3BaHeTo Ha YOBELLKU Nekn Bepuri Tun
nambaa ce nocTura, KaTo MbpBO Ce No3BOMNsABa CBbp3BaHeTo Ha Lambda Light Chain (SHL53) ¢ yuacTbka, cnea koeTo ToBa CBbp3BaHe
ce BM3yanuanpa, kato ce 13nonaBaT peareHTUTe, NPeAoCTaBeHn B cucTemara 3a oTkpuBaHe. Ynotpebarta Ha Te3un NpoayKTy 3aefHo ¢
aBTOMaTn3upaHaTa cuctema BOND HamarnsiBa Bb3MOXHOCTTa OT YOBeLLKa rpeLlka 1 npucbliata U3MeHYMBOCT B pe3yrnTaT Ha OTAenHo
paspexxgaHe Ha peareHTW, pb4HO NUNeTUPaHe 1 NpunaraHe Ha peareHTu.

lNMpepocTaBeHU peareHTn

Lambda Light Chain (SHL53) e MuLLe aHTWYOBELLKO MOHOKIOHAITHO @aHTUTSNO, MOMyYeHO KaTo CynepHaTaHT OT ThKaHHa KynTypa v
[l0CTaBeHo B TpoMeTaMuH-6yhepupaH uanonoriieH pasTBop ¢ NpoTenHoB HocuTer, cbabpxally 0,35% ProClin™ 950 kaTo koHCepBaHT.

06w, obem =7 mL.

KnoHuHr
SHL53.

WUmyHoreH
MpokapuoTeH pekOMBUHaAHTEH NPOTeNH, CbOTBETCTBALY Ha 105 amMHOKMCENVHN Ha YoBellka nambaa Monekyna c neka Bepura.

CneundumyHocT
Yogeluka nambaa Mornekyna c rneka Bepura.

Mopknac
1gG1.

OG6Lua KOHLEHTpaLuUs Ha NPOTEeUH
Mpubnuautenyo 10 mg/mL.

KoHueHTpauua Ha aHTuTena
Mo-Bucoka unu pasHa Ha 30 mg/L, kakTo e onpeaeneHo ot ELISA.

PaspexpaaHe u cmecBaHe

MbpBUYHOTO aHTUTANO Lambda Light Chain (SHL53) e onTumanHo paspeneHo 3a ynotpeba ¢ aBTomatusunpaHara cuctemata BOND. He
Ce U3NCcKBa Bb3CTaHOBSIBaHe, CMeCBaHe, paspexaaHe Unv TUTpupaHe Ha TO3W peareHT.

HeOGXOnVIMM, HO HenpegocTaBeHU MmaTepuanu
BwxTe ,Ynotpeba Ha peareHT BOND® BbB BallaTta AoKymMeHTaLms 3a notpebutens Ha BOND 3a nbneH cnucbk ot matepuanure,
HeobXxoayMm 3a TpeTpaHe Ha CrnecMMEHN U UMYHOXMCTOXMMWYHO OLIBETSIBaHe, KaTo Ce W3Monasa aBTomaTtuanpaHarta cuctema BOND.

CbXxpaHeHue u ctabunHoct
[a ce cbxpaHsiBa npu Temnepartypa 2 — 8°C. He u3nonasanTe crnep cpoka Ha roAHOCT, yKasaH Ha eTukeTa Ha KOHTelHepa.

Mpu3HaunTe 3a KOHTaMUHaUUs n/vnu HectabunHocT Ha Lambda Light Chain (SHL53) ca: MbTHOCT Ha pa3TBopa, NposiBa Ha MUPUC U
Hanuume Ha yTanka.

[a ce BbpHe Ha Temnepatypa 2 — 8°C BegHara cnep ynotpeba.
[pyrute ycroBus Ha CbxpaHeHue, OCBEH NOCOYeHUTE Mo-rope, Tpsabea aa Gbaat nposepeHu ot notpebutens’.

MpeanasHn mepku

« To3un NpoayKT e npeaHa3HadeH 3a in vitro guarHocTuka.

« KoHueHTpauusTa Ha ProClin™ 950 e 0,35%. Cbabpxa akTMBHaTa CbCTaBka 2-MeTUI-4-U30TMa30NNH-3-0H U MOXe [a MPULUHA
[pasHeHe Ha Koxara, ounTe, IMraBuLMTe U ropHUTE auxaTtenHn nbTuwa. Mpu paboTa ¢ peareHTUTE [a ce HOCAT pbKaBuLM 3a
efHokpaTHa ynoTpeba.

+ 3a Aa nony4urte Konve Ha l/IH(bOpMaLlVIOHHI/Iﬂ nncT 3a 6e3onacHoCT Ha marepunanuTte, ce CBbpxeTe C Ballna MeCTeH [J,I/ICTpIAGyTOp
1nu pervoHaneH oguc Ha Leica Biosystems unu nocetete ye6 caitta Ha Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com
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« CnecvmMeHuUTe Npeay 1 crep hukcauusl, KakTo 1 BCUYKM MaTepuanu, U3MoXeHu Ha TSXHOTO BnusiHue, TpsibBa Aa 6baat TpeTupanmn
Kato cnocobHu Aa Npeaapar uHdekuus 1 Aa Gbaat U3XBLPIEHH, KaTo Ce Npunarar CbOTBETHUTE NpeanasHn Mepki?. Hukora He
nUneTupanTe peareHTu ¢ ycTa u n3bsreaiiTe KOHTaKT Ha KOXarta 1 NUraBULUTE C PEAreHTy UNu cnecumeHu. Mpu KOHTaKT Ha peareHTu
UMK CNECUMEHU C YyBCTBUTENHMW 30HW U3MUIITE 30HUTE C OBUIHO KONMYECTBO BoAa. [oTbpceTe MeAMUUMHCKa MOMOLL,.

« KoHcynTupaiite ce ¢ hefeparnHuTe, AbpXaBHATE UMW MECTHUTE PETMaMeHTU OTHOCHO U3XBBLPIISIHETO Ha MOTEHLMANHO TOKCUYH
KOMMOHEHTH.

« CeexpgailTe 10 MUHUMYM MUKpOBHaTa KOHTAMUHALMS Ha peareHTUTE, B MPOTUBEH ClyYail MOXe Aa Ce NosiBY yBenuyasaHe Ha
HecrneLndUIHOTO OLIBETSIBAHE.

*  M3BNnYaHETO, NHKYBALMOHHUTE BPEMEHA UMM TEMMepaTypu, PasiniHu OT MOCOYEHUTE, MOraT Aa JOBEAAT A0 MOrpeLlHn pesynTaTtu.
Bcsikakeu nofo6Hy npomern Tpsibea fa GbaaT Banuaupaxu ot notpebutens.

WHcTpyKumum 3a ynotpeba

MbpBUYHOTO aHTUTANO Lambda Light Chain (SHL53) e paspaboTeHo 3a ynotpeba ¢ aBTomaTtnaunparara cuctema BOND B komGuHauwms ¢
BOND Polymer Refine Detection. MpenopbunTenHusT NpoTokon 3a OuBETsIBaHe 3a MbpPBUYHOTO aHTUTANo Lambda Light Chain (SHL53)
e IHC Protocol F. MNpenopbyBa ce TepMUYHO MHAYLMPAHO M3BNMYaHe Ha enuTon ¢ nomollta Ha BOND Epitope Retrieval Solution 1 B
npoabmkeHne Ha 30 MUHYTH.

OvakBaHu pe3yntatu

Hopmanuu Tbkanm

Knonuur SHL53 oTkpuBa nekv Bepuru Tun nambaa B cepym 1 peguia TUnoBe KneTku/TbkaHu. B numdounanm Tekann naméaa
NO3VUTUBHWTE MNa3MeHV KNeTKW AaBaT CUITHO OLBeTsiBaHe C no-crnabo oupeTsiBaHe Ha nambaa no3nTtueHuTe B-numdounTn. (06w Gpoit
Ha oueTeHuTe cnyvam = 95).

TyMOpHM TbKaHn

KnoHuur SHL53 oTkpuBa npoTenH Ha neka Bepura Tun nambéaa B 57/72 oueHeHn XeMaTonorMyHmn 3nokayectTBeHn obpasyBaHusi,
BKMtounTenHo 14/14 audpysHn eapokneTbyHn B-knetbynn numdomu, 10/13 numdomm Ha XomxkvH, 7/13 cnyyas Ha XpoHU4Ha
nMMmdoumnTHa neBkemusi, 6/6 MaHTENoKNETbYHU NuMdomu, 5/6 donvkynapHn numdomu, 4/6 nepudepHn T-kNeTbYHU NMdomu, 2/2
aHannacTUyYHu eapokneTbyYHK numdomu, 2/2 MALTomas, 4/4 HeyctaHoBeHu numdomu, 1/1 HeycTaHoBeHn numdomu Ha fanaka, 1/1
HeyCcTaHOBeHW 3riokavecTBeHn numdomu, 1/1 numpommn Ha BbpkuT, 1/1 ocTpa numdoumntHa neBkemus, 1/1 numdom Ha MapruHanHa
30Ha, 0/1 Tumom, 0/1 NK/T-knetbyeH numdom n 0/1 aHrroumyHobnacteH numdom. C n3knioveHne Ha MHUNTpUpaLLmMTe NMMAGOLUTY
nambaa c neka Bepura e otkputa B 30/40 HennmdonaHM 3nokadecTBeHn obpasyBaHus, Bkitousalym 10/10 CKBAMO3HOKNETbYHMN
KapuuHomu, 4/4 yepHopgpo6HW Tymopu, 2/4 Tymopw 3a AYHULMTE, 2/3 KOoNopekTanHu Tymopu, 2/2 TymMopu 3a repaaTta, 2/2 cTomalluHu
Tymopwu, 2/2 TyMOpM Ha naHkpeaca, 2/2 6b6peyHn Tymopu, 2/2 Tymopu Ha npocTatata, 1/2 6enogpobHu Tymopw 1 1/2 metactatnyHm
KapLMHOMM Ha NUMdHUTE Bb3NK. He e 0TKpUTO ouBeTsiBaHe Npu TyMopu Ha LuToBuaHaTa xnesa (0/3) n mosbyHm Tymopu (0/2). (O6wy
6poit Ha cnydauTe = 112).

Lambda Light Chain (SHL53) ce npenopbBa 3a OTKpMBAHETO Ha SIeKU BEPUIY TUN flambaa nNpu HopMasnH1 U HEONaCTUYHN
ThbKaHU.

CneundryHN orpaHn4eHUs Ha NnpoAayKTa

MpopykTsT Lambda Light Chain (SHL53) e ontumuamnpaH ot Leica Biosystems 3a ynotpe6a ¢ BOND Polymer Refine Detection n
crnomaratentmte peareHti BOND. MoTpebutennte, KOUTO Ce OTKITOHSIBAT OT NpenopbYaHnTe npoLeaypu 3a TecTBaHe, Tpsiba ga
noemar OTFOBOPHOCT 3a MHTeprpeTauuaTa Ha peaynTaTute Ha nauveHTuTe Npu Tean obcTosTencTea. BpemeTpaeHeTo Ha npoTokonuTe
MOXe [la Bapvpa nopaau BapuauyusTa BbB ukcaLmaTa Ha TbkaHTa 1 epekTUBHOCTTa Ha yCUBAHETO Ha aHTureHa 1 Tpsibsa aa ce
onpenenu emnupuyHo. TpsibBa Aa ce U3Non3BaT HeraTMBHU KOHTPOJIM Ha peareHTUTe Npy ONTUMU3MPaHE Ha YCNOBUATA Ha U3BNNYaHE 1
BpEMeTpaeHeTo Ha NPOTOKOMHTE.

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU

Pasrnepaite pecepeHums 3 3a kopuripaLlo AeicTauve.

CebpixeTe ce ¢ Bawusa mecteH auctpmbyTop nnu pernoHantust ocuc Ha Leica Biosystems, 3a aa cbobwmte 3a HeobuyaiHo
oLBeTABaHe.

OonbnHutenHa nHdopmaums

[onbnHutenHa uHcopmMaums 3a MMyHooLBeTsBaHe ¢ peareHTM BOND moxeTe fja HamepuTe B ,Ynotpeba Ha peareHT BOND*

BbB BallaTta JokymeHTauus 3a notpebutens Ha BOND nop 3arnasusTa ,[puHumn Ha npoueaypata“, ,Heobxoaumu matepuanu®,
,MpuroTtesiHe Ha cnecumen”, ,KoHTpon Ha kayecTBoTO", ,[OoTBBbpXKAABaHE Ha aHanusa“, ,MIHTepnpeTaums Ha ouBeTsiBaHeTo", JlereHaa Ha
cUMBONUTE Ha eTukeTuTe” n ,O6LWYM orpaHnyeHuns”.
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1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 e TbproBcka Mapka Ha Supelco, yacT ot Sigma-Aldrich Corporation.

[NaTa Ha nsgaBaHe
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BOND™ azonnal hasznalhaté elsédleges antitest
Lambda Light Chain (SHL53)
Katalogusszam: PA0570

Alkalmazasi teriilet
Ez a reagens in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

A Lambda Light Chain (SHL53) monoklonalis antitest a human lambda kénny(ilanc fénymikroszképpal torténé kvalitativ azonositasara
szolgal formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetben, immunhisztokémiai festés utjan, automata BOND rendszer (igy a Leica BOND-
MAX rendszer vagy a Leica BOND-III rendszer) hasznalataval.

Minden festédés meglétének vagy hidanyanak klinikai értelmezését morfoldgiai vizsgalatokkal és megfeleld kontrollokkal kell kiegésziteni,
valamint az értékelést a beteg klinikai kortorténete és egyéb diagnosztikai vizsgalatok figyelembevételével, képzett patologusnak kell
elvégeznie.

Osszefoglalas és magyarazat

Az immunhisztokémiai médszerek antigének jelenlétének kimutatasara szolgalnak szévetekben és sejtekben (lasd a ,BOND reagensek
hasznalata” cimi részt a BOND felhasznaloi dokumentacioban). A human lambda kénnydlanc kimutatasa ugy torténik, hogy elébb

lehetévé kell tenni a Lambda Light Chain (SHL53) kot6dését a metszethez, majd ez a kétédés megjelenitheté a detektald rendszerben
talalhato reagensekkel. Ha ezeket a termékeket az automata BOND rendszerrel egyiitt hasznaljak, csdkken az emberi hibak lehetésége,

és mérsékelheték az egyes reagensek higitasabdl, a manualis pipettazasbdl és a reagensek alkalmazasabdl szarmazo eredendd eltérések.

Biztositott reagensek

A Lambda Light Chain (SHL53) egér eredetli, antihuman monoklonalis antitest, amelyet szévettenyészet fellliszoként allitanak eld.
Kiszerelése: tris-pufferelt sdoldatban, hordozéfehérjével, amely tartdsitdszerként 0,35% ProClin™ 950-et tartalmaz.

Teljes mennyiség = 7 ml.
Klén
SHL53.

Immunogén

A human lambda kénny(lanc molekula 105 aminosavanak megfelelé prokariéta eredetli rekombinans fehérje.
Specificitas

Human lambda kénnydilanc.

Alosztaly
1gG1.

Osszfehérje-koncentracio
Kb. 10 mg/ml.

Antitest-koncentracio

Legalabb 30 mg/l, ELISA médszerrel meghatarozva.

Higitas és elegyités

A Lambda Light Chain (SHL53) els6dleges antitest higitdsa optimalis a BOND rendszerrel valé hasznalathoz. Nem sziikséges a reagens
feloldasa, elegyitése, higitasa vagy titralasa.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A minta kezeléséhez és az automata BOND rendszerrel végzett immunhisztokémiai festéshez sziikséges anyagok teljes listajat lasd a
BOND felhasznaléi dokumentacié ,BOND reagensek hasznalata” cimii részében.

Tarolas és stabilitas

2-8 °C-on tarolandé. Ne haszndlja fel a tartaly cimkéjén feltintetett lejarati datum utan.

A Lambda Light Chain (SHL53) szennyezettségére és/vagy instabilitdsara utald jelek a kdvetkezdk: az oldat zavarossaga, szag
kialakulasa és csapadék jelenléte.

Felhasznalas utan azonnal tegye vissza 2—-8 °C koz6tti hémérsékletre.

A fentiekben elSirtaktol eltérs tarolasi feltételeket a felhasznalonak ellendriznie kell'.

Ovintézkedések

« Ezatermék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

* AProClin™ 950 koncentracioja 0,35%. A termék 2-metil-4-izotiazolin-3-on hatéanyagot tartalmaz, amely a bér, a szem, a
nyalkahartyak és a fels6 légutak irritacidjat okozhatja. A reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznélatos keszty(it.

* Az anyagbiztonsagi adatlap igényléséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz, vagy
keresse fel a Leica Biosystems weboldalat a www.LeicaBiosystems.com cimen.
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« A mintakat fixalas el6tt és utan, valamint a vellik érintkez6 6sszes anyagot fertézések terjesztésére képes anyagként kell kezelni, és
megfelels korlltekintéssel kell artalmatlanitani2. Soha ne pipettazza szajjal a reagenseket, tovabba keriilje a bér és a nyalkahartyak
érintkezését a reagensekkel és a mintakkal. Ha a reagensek vagy mintak érzékeny terilettel érintkeznek, b6 vizzel mossa le az
érintett terliletet. Forduljon orvoshoz.

+ Minden potencialisan toxikus 6sszetevé artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse a szovetségi, allami és helyi eldirasokat.
« Minimalisra kell csokkenteni a reagensek mikrobialis szennyezdését, kiildnben megndvekedhet a nem specifikus festédés.

« A megadottaktol eltérd feltarasi kortilmeények, inkubacios idék és hémérsékletek hibas eredményekhez vezethetnek. A felhasznalonak
minden ilyen jellegli valtoztatast validalnia kell.

Hasznalati atmutaté

ALambda Light Chain (SHL53) elsédleges antitest automata BOND rendszerrel és a BOND Polymer Refine Detection kittel valo
egyluttes hasznalatra lett kifejlesztve. A Lambda Light Chain (SHL53) els6dleges antitesthez javasolt festési protokoll az IHC Protocol F.
A héindukalt epitopfeltarashoz BOND Epitope Retrieval Solution 1 oldat 30 percig tarté alkalmazasa javasolt.

Varhaté eredmények

Normal szévetek

Az SHL53 klén a vérszérumban és egyéb szovetekben/sejttipusokban detektalta a lambda kénnyiilancot. A limfoid szévetekben a
lambda pozitiv plazmasejtek erésen, mig a lambda pozitiv B-limfocitak gyengébben festédtek. (Osszes megfestett esetszam = 95).
Tumorszdvetek

Az SHL53 klon 57/72 értékelt hematoldgiai rendellenességben mutatta ki a lambda kénnydlancot, koztiik 14/14 diffiz nagy B-sejtes
limfémat, 10/13 Hodgkin-limfomat, 7/13 kronikus limfocitas leukémiat, 6/6 kopenysejtes limfomat, 5/6 follikularis limfomat, 4/6 periférias
T-sejtes limfémat, 2/2 anaplasztikus nagysejtes limfémat, 2/2 MALTémat, 4/4 meg nem hatarozott limféomat, 1/1 meg nem hatarozott
léplimfémat, 1/1 meg nem hatarozott rosszindulatd limféomat, 1/1 Burkitt-limfémat, 1/1 akut limfocitas leukémiat, 1/1 marginaliszéna-
limfémat, 0/1 timoémat, 0/1 NK-/T-sejtes limfémat és 0/1 angioimmunoblasztikus limfémat. Az infiltrald limfocitak kivételével a lambda
konnydlancot kimutatta tovabba a nem limfoid rosszindulati betegségek esetén 40-bél 30 esetben, ezen beliil laphamsejtes karcinoma
esetén 10-bdl 10 esetben, majdaganatok esetén 4-bél 4 esetben, petefészek-daganatok esetében 4-bél 2 esetben, kolorektalis
daganatok esetében 3-bol 2 esetben, emlédaganatok esetében 2-bél 2 esetben, gyomordaganatok esetében 2-bél 2 esetben,
hasnyalmirigy-daganatok esetében 2-bdl 2 esetben, vesedaganatok esetében 2-bdl 2 esetben, prosztatadaganatok esetében 2-bdl

2 esetben, tiidédaganatok esetében 2-bél 1 esetben, illetve metasztatikus nyirokcsomd-karcindmak esetében 2-bél 1 esetben. A
pa]zsmlngydaganatok (0/3) és az agydaganatok (0/2) esetében nem mutatkozott festédés. (Osszesnett esetszam = 112).

Termékspecifikus korlatozasok

A Lambda Light Chain (SHL53) terméket a Leica Biosystems a BOND Polymer Refine Detection kittel és a BOND segédreagensekkel
vald hasznalatra optimalizalta. A tesztelési eljarasoktol valo eltérés esetén a felhasznald felelssége a betegeredmények értelmezése
az adott korllmények k6zott. A protokoll végrehajtasahoz sziikséges id6 a szévet fixalasanak és az antigén-erdsités hatékonysaganak
eltérései miatt valtozo lehet, ezért tapasztalati alapon térténé meghatarozast igényel. A feltarasi koriilmények és a protokollidék
optimalizalasakor negativ reagenskontrollokat kell hasznalni.

Hibaelharitas

Ajavité intézkedéseket lasd a 3. hivatkozasban.

Szokatlan festédés bejelentéséhez forduljon a Leica Biosystems helyi forgalmazéjahoz vagy regionalis irodajahoz.

Tovabbi informaciok

A BOND reagensekkel végzett immunfestésre vonatkozé tovabbi informacidkat a BOND felhasznaléi dokumentacié ,BOND reagensek

hasznalata” cimii részében talal a kdvetkezd szakaszokban: Az eljaras elve, Szikséges anyagok, A mintak el6készitése, Min6ség-
ellendrzés, A teszt ellendrzése, A festédés értelmezése, A cimkéken szerepl6 szimbélumok magyarazata és Altalanos korlatozasok.

Szakirodalom
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
A ProClin™ 950 a Sigma-Aldrich Corporation részét képezé Supelco védjegye.

Kiadas datuma
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Anticorpul primar gata de utilizare BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)
Nr. catalog: PA0570

Utilizare prevazuta
Acest reactiv este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

Anticorpul monoclonal Lambda Light Chain (SHL53) este destinat utilizarii pentru identificarea calitativa, prin intermediul microscopiei
optice, a lanturilor usoare lambda umane in tesut fixat in formalina, incorporat in parafina, prin colorare imunohistochimica utilizand
sistemul automat BOND (care include sistemul Leica BOND-MAX si sistemul Leica BOND-III).

Interpretarea clinica a oricarei coloratii sau a absentei acesteia trebuie verificata prin studii morfologice, folosind proceduri de control
adecvate, si trebuie evaluata in contextul antecedentelor clinice ale pacientului, precum si al altor teste de diagnosticare efectuate de
catre un patolog calificat.

Rezumat si explicatie

Pot fi utilizate tehnici imunohistochimice pentru a demonstra prezenta antigenilor in tesut si celule (a se vedea ,Utilizarea reactivilor
BOND?” din documentatia de utilizare BOND). Demonstrarea prezentei lanturilor usoare lambda este realizatd mai intai prin permiterea
legarii Lambda Light Chain (SHL53) la sectiune si apoi prin vizualizarea acestei legari utilizand reactivii furnizati in sistemul de detectie.
Utilizarea acestor produse, in combinatie cu sistemul automat BOND, reduce posibilitatea producerii de erori umane si variabilitatea
inerenta care rezulta din dilutia individuala a reactivului, pipetarea manuala si aplicarea reactivului.

Reactivi furnizati

Lambda Light Chain (SHL53)este un anticorp monoclonal anti-uman de soarece produs ca supernatant de cultura tisulara si furnizat in
solutie salind tamponata cu trometamina cu proteina purtatoare, care contine 0,35% ProClin™ 950 drept conservant.

Volum total = 7 ml.

Clona
SHL53.

Imunogen
Proteina recombinanta procariotica corespunzand la 105 de aminoacizi din molecula de lant usor tip lambda umana.

Specificitate
Lant usor tip lambda uman.

Sub-clasa
1gG1.

Concentratie proteina totala
Aproximativ 10 mg/ml.

Concentratie anticorpi
Mai mare sau egala cu 30 mg/L, asa cum este determinata prin ELISA.

Diluare si amestecare

Anticorpul primar Lambda Light Chain (SHL53) este diluat optim pentru utilizare la sistemul BOND. Reconstituirea, amestecarea,
diluarea sau titrarea acestui reactiv nu sunt necesare.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Consultati ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia de utilizare BOND pentru o listd completd a materialelor necesare pentru
tratarea specimenelor si colorarea imunohistochimica utilizand sistemul automat BOND.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C. A nu se utiliza dupa data expirarii indicata pe eticheta recipientului.

Semnele care indica contaminarea si/sau instabilitatea Lambda Light Chain (SHL53) sunt: turbiditatea solutiei, formarea de mirosuri si
prezenta precipitatului.

Ase returna la 2-8 °C imediat dupa utilizare.

Alte conditii de depozitare decét cele specificate mai sus trebuie verificate de catre utilizator”.

Precautii

* Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

« Concentratia de ProClin™ 950 este 0,35%. Acesta contine ingredientul activ 2-metil-4-izotiazolin-3-ona si poate cauza iritarea pielii,
ochilor, membranelor mucoase si tractului respirator superior. Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati reactivii.

« Pentru a obtine o copie a fisei tehnice de securitate a materialului, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al
Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul web al Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com
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« Specimenele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manipulate ca si cand ar avea potentialul
de a transmite infectii si trebuie eliminate luand méasurile de precautie adecvate?. Nu pipetati niciodata reactivii cu gura si evitati
contactul reactivilor si probelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele sensibile,
spalati cu apa din abundenta. Solicitati asistenta medicala.

« Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea oricaror componente cu potential toxic.

» Reduceti la minimum contaminarea microbiana a reactivilor, in caz contrar poate aparea o crestere a colorarii nespecifice.

« Timpii sau temperaturile de recuperare, incubare care difera de valorile specificate pot genera rezultate eronate. Orice astfel de
modificare trebuie validata de catre utilizator.

Instructiuni de utilizare

Anticorpul primar Lambda Light Chain (SHL53) a fost dezvoltat pentru utilizare la sistemul automat BOND in combinatie cu BOND
Polymer Refine Detection. Protocolul de colorare recomandat pentru anticorpul primar Lambda Light Chain (SHL53) este IHC Protocol F.
Se recomanda recuperarea indusa de caldura a epitopilor utilizand BOND Epitope Retrieval Solution 1 timp de 30 de minute.

Rezultate agteptate
Tesuturi normale

Clona SHL53 a detectat lanturile usoare lambda in ser si o varietate de tesuturi/tipuri de celule. In tesuturile limfoide, celulele plasmatice
lambda pozitive s-au colorat puternic, cu o colorare mai slaba a limfocitelor B lambda pozitive. (Numarul total al cazurilor la care s-a
realizat colorare = 95).

Tesuturi tumorale

Clona SHL53 a detectat proteina de lant usor lambda in 57/72 malignitati hematologice evaluate, incluzand 14/14 limfoame difuze cu
celule B mari, 10/13 limfoame Hodgkin, 7/13 leucemii limfocitare cronice, 6/6 limfoame cu celule de manta, 5/6 limfoame foliculare, 4/6
limfoame periferice cu celule T, 2/2 limfoame anaplastice cu celule mari, 2/2 lifmoame MALT, 4/4 limfoame nespecificate, 1/1 limfom
nespecificat al splinei, 1/1 limfoame maligne nespecificate, 1/1 limfoame Burkitt, 1/1 leucemii limfocitare acute, 1/1 limfoame de zona
marginala, 0/1 timoame, 0/1 limfoame cu celule NK/T si 0/1 limfoame angioimunoblastice. In afara limfocitelor infiltrate, lantul usor
lambda a fost, de asemenea, detectat in 30/40 malignitati nelimfoide incluzand 10/10 carcinoame ale celulelor scuamoase, 4/4 tumori
ale ficatului, 2/4 tumori ovariene, 2/3 tumori colorectale, 2/2 tumori la san, 2/2 tumori la stomac, 2/2 tumori pancreatice, 2/2 tumori
renale, 2/2 tumori ale prostatei, 1/2 tumori pulmonare si 1/2 carcinoame metastatice in ganglionii limfatici. Nu s-a detectat colorare in
tumorile tiroidei (0/3) si tumorile cerebrale (0/2). (Numar total al cazurilor = 112).
Lambda Light Chain (SHL53) este recomandat pentru detectarea lanturilor usoare lambda in tesuturi normale si neoplazice.
Restrictii specifice produsului

Lambda Light Chain (SHL53) a fost optimizat la Leica Biosystems pentru utilizarea cu BOND Polymer Refine Detection si cu reactivii
auxiliari BOND. Utilizatorii care se abat de la procedurile de testare recomandate trebuie sa accepte responsabilitatea pentru
interpretarea rezultatelor pacientului in aceste circumstante. Timpii protocolului pot varia, datoritd variatiei in fixarea tesutului si
eficacitatii intensificarii antigenului, si trebuie sa fie determinati empiric. Atunci cand se optimizeaza conditiile de recuperare si timpii
protocolului, trebuie sa fie utilizati reactivi de control negativ.

Rezolvarea problemelor
Consultati referinta 3 pentru actiuni de remediere.
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau biroul regional al Leica Biosystems pentru raportarea colorérii neobisnuite.

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare referitoare la imunocolorarea cu reactivii BOND, sub titlurile Principiul procedurii, Materiale necesare, Pregétirea
specimenului, Controlul calitatii, Verificarea analizei, Interpretarea colorérii, Codul simbolurilor de pe etichete si Limitari generale pot fi
gasite in ,Utilizarea reactivilor BOND” din documentatia dumneavoastra de utilizare a sistemului BOND.

Bibliografie
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 este o marca comerciald a Supelco, care face parte din Sigma-Aldrich Corporation.

Data publicarii
18 decembrie 2018
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l'oToBOE K MpUMeHeHHIO TepBUYHOE aHTUTE 10 BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)

Homep no karanory: PA05S70

Ha3sHauyeHune
Bmom peakmue npedHa3Ha4eH Onsi duacHoCmuKuU in vitro.

MoHoknoHanbHble aHTuTena Lambda Light Chain (SHL53) npegHasHayeHbl Ans kKa4eCTBEHHOTo onpeaeneHns nerkux namoéaa-
Lieneii YenoBeka METOAOM CBETOBOW MUKPOCKOMUM B (OMKCUPOBAHHbIX (hOPMannHOM 1 3anuTbix B napaduH obpasuax TkaHen nocne
MMMYHOMMCTOXMMWNYECKOTO OKpaLUMBaHWS C UCMONb30BaHNEM aBToMaTuanpoBaHHol cuctemsl BOND (BkntovatoLen cuctemsl BOND-
MAX 1 BOND-III komnaHum Leica).

KnuHuueckas nHTepnpetTauma no6oro OKpalunBaHUA UnNu ero OTCYyTCTBUA AOSDKHA 6bITb AononHeHa MOpq.)OJ'IOI'M‘leCKVIMVI
nccrnegoBaHnAaMU ¢ HagnexalnmMm KOHTPonsaMn U AomkHa ObITb oueHeHa KBaI'II/ICbML[I/IpOBaHHbIM naTtonorom ¢ y4eToMm aHamHesa
nauveHTa v pyrix AMarHoCTUYECKNX TeCTOB.

KpaTkoe nanoxeHue u nosicHeHue

MIMMYHOTMCTOXMMUYECKE METObI MOTYT UCMOMNb30BaTLCA NS BbISBIIEHUS aHTUIEHOB B TKaHAX W KreTkax (CMOTpuTe MOoHorpadmio
«MpumeHneHne peaktneos BOND» B fokymeHTauuu none3osatens BOND). MNoaTBepxaeHne npucyTcTBUA Nerkux kanna-uenemn
YernoBeka [OCTUraeTcs, BO-NepBbIX, 3a cyeT cBA3biBaHMs Lambda Light Chain (SHL53) co cpesaom TkaHu ¢ nocneayioLlei
BU3yanu3aumein yqacTka CBA3bIBAHWS, YTO OCYLLECTBSETCA C UCMOMb30BaHWEM PeaKTUBOB, KOTOPbIE NPeayCMOTPEHbI CUCTEMOI
oBHapyxeHus. MNprMeHeHne aTUX NPOAYKTOB B COYETaHUM C aBTOMaTM3npoBaHHON cuctemoit BOND cHuxaeT BeposTHOCTb
YeroBeyeckon oMby 1 BaprabenbHOCTb, NPUCYLLYYIO MpoLieccam pa3BeieHUst OTAENbHbIX PeaKTUBOB, PYYHOTO MUNETUPOBaHUS 1
HaHeceHWsi peakT1BOB.

PeaKTVIBbI, BXoAsuue B KOMMNJIEKT NOCTaBKU

Lambda Light Chain (SHL53) npencrasnsiet co6oii npenapaT MOHOKIOHAbHbIX aHTUTEN MbILUW K aHTUreHaM YenoBeka, KOTopbIi
BbiNyckaeTcsi B (hopMe CynepHaTaHTa KynbTypbl TKaH! 1 NOCTaBIsSeTCs B TPUC-CONeBoM BychepHOM pacTBope, coaepxallem 6enok-
HocuTenb, a Takke 0,35% ProClin™ 950 B kayecTBe KOHCEpBaHTa.

O6wmin 06bem = 7 mn.

Knon
SHL53.

WmMyHoreH
PekoMBUHaHTHbIN 6enok 13 NPOKapMOTUYECKIUX KIETOK, COOTBETCTBYOLWMIA 105 aMMHOKUCNIOTaM MoneKy bl nsmbaa-nerkoi Lenm
MMMyHOrMoBynnHa Yenoseka.

CneuunduyHoCTb
Nambpa-nerkas uenb UMMYHOrMoBYNMHOB (aHTUTEN) YenoBeka.

Mopknacc
1gG1.

O6wasn koHueHTpauus 6enka
MpumepHo 10 Mr/mn.

Kouuem’pauuﬂ aHTuTena
KoHueHTpauus Bbilwe unv akeusaneHTHa 30 mMr/n npu onpegeneHun metogom VOA.

PasBeneHue n cmelnmBaHue

MepeuyHoe aHTUTENo Lambda Light Chain (SHL53) umeeT ontumansHoe passefeHue Ans npuMeHeHnsi B cucteme BOND. Otot
peakTUB He HyXXOaeTCA B BOCCTAaHOBMNEHNU, CMEeLUBaHNU, pasBeaeHnn nnu TMTpoBaHUN.

Heo6xoauMMble MaTepuarbl, He BXOAsiLMe B KOMMIEKT NOCTaBKU

MonHbIf cNMcok MaTepuanos, HeO6XoAUMBIX Arst 06paBGOTKM N UMMYHOTVICTOXMMUYECKOTO OKpaLLMBaHWsi 06pa3LIOB C UCMONb30BaHNEM
cuctembl BOND, npeactaeneH B pasgene «lpumererune peaktuBoB BOND» gokymeHTauum nonbaosatens cuctembl BOND.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb
XpaHnuTtb npu Temnepatype 2—8 °C. He ncnonb3oBaTb Nocre ykasaHHON Ha STUKETKE KOHTeHepa AaTbl UCTEYEHUS CPOKa roAHOCTU.

MpusHakamu, KOTOpble YKa3biBAKT HA KOHTaMUHALMIO n/unm HectabunbHocTb Lambda Light Chain (SHL53), siBnsitoTcsi: nomyTHeHWe
pacTBopa, NosBreHne 3anaxa u Hanu4ne ocagka.

HemeaneHHo nocne npvMeHeHUs BEPHYTb Ha XpaHeHwve npu 2—8 °C.
YCroBusi XpaHeHst, OTAIMYAIOLMECS OT yKasaHHbIX BbILLE, 4OMKHbI GbiTb BepUULMPOBaHbI Nonb3osarenem’.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU
« [laHHas npoaykumsi npefHas3HaveHa Ans AMarHocTuku in vitro .

*  KoHueHTpauus ProClin™ 950 coctaensieT 0,35%. MpoayKT COAepPXXUT aKTUBHbIN KOMMOHEHT 2-MeTUM-4-130TNa3osnH-3-0H 1 MOXeET
pasgpaxartb KOXy, rnasa, cnmancTble 060noykn 1 BepxHue ApixatenbHble nyTu. MNpu paboTe ¢ peakTnuBamu HafeBaiiTe ogHOPa30Bble
nepyarku.
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« [ns nonyyexus konum nacnopta 6e30nNacHOCTV XMMUYECKON NPoayKLUMM 06paTUTECh K MECTHOMY AUCTPUGLIOTOPY UU B
pervoHanbHbIN ouc komnaHum Leica Biosystems nu6o, B kadecTse anstepHaTvBbl, NoceTute BeG-cailT komnaHum Leica Biosystems:
www.LeicaBiosystems.com

+ C obpasuamu (4o v nocne ukcaummn) 1 BCeMU Matepuanamu, Ha KOTopble OHU BO3AEWCTBYIOT, criedyeT obpaliaTtbes kak ¢
NOTEHLMANLHO CNOCOBHBIMU K nepeaade UHMEKLMM U yTUNIM3MpOoBaTh, COBMoAas COOTBETCTBYIOLLME MePbI NPEAOCTOPOXHOCTHZ,
Hukorga He HabupaiiTe peakTuBbI B NUNETKy pToM. MaGeraite KoHTaKTa peakT1BoOB 1 06pasLoB C KOXel 1 CNU3NCTbIMU 0BomnoYkamu.
B cryyae koHTaKkTa peakTMBOB UM 06pasLioB C YyBCTBUTENbHBIMI 30HaMV MPOMOITE UX GOMbLLMM Konn4ecTBOoM Bogbl. ObpatuTech
3a MeAULIMHCKOM MOMOLLbIO.

« [o Bonpocam yTununsaumm nobbix BOBMOXHO TOKCUHECKMX KOMMOHEHTOB BbINOMHANTE TpeboBaHUs deaepanbHbIX, perMoHanbHbIX
VNI MECTHBIX HOPMAaTUBHbIX [JOKYMEHTOB.

+ CBoauTe K MMHUMYMY MUKPOGHOE 3arpsi3HeHVie peakT1BOB BO U3GexaHue YCUNeHnst HecrneLmndrieckoro okpalumBaHusl.

* HapylweHue ykasaHHbIX B MHCTPYKLMW NPaBuIT AeMAcKUPOBKY, BPeMeHU NHKyGaLmm n Tepmuyeckoii 06paboTkn MOXET NPUBECTU K
ownboYHbIM pesynbTatam. Niobble Noao6HbIe N3MEHEHNs AOMKHbI BbiTh BannaMpoBaHb! Nonb3oBaTernem.

MHCprKLlVIiI no NnpUMeHeHur

MepBuyHble aHTUTena Lambda Light Chain (SHL53) 6binu paspaboTtaHbl AN UCMONb30BaHUSA B aBTOMaTU3MPOBaHHON CUCTEME

BOND B couyetanum ¢ BOND Polymer Refine Detection. PekomeHayemMbiM NpOTOKONOM MMMYHOTMCTOXMMUYECKOTO OKpaLLUMBaHUs C
ucnonb3oBaHnem Lambda Light Chain (SHL53) siBnsietcst IHC Protocol F. Tennoyto AeMackupoBKy anunTona peKoMeHAyeTCs BbINOMHATL
C nNpUMeHeHvem pacTtBopa Ans aemackvuposaHus BOND Epitope Retrieval Solution 1 B TeueHne 30 MUHyT.

Oxupaemble pe3ynbraTthbl

HopmanbHble TkaHu

KnoH SHL53 o6Hapyxwun nerkue nsméaa-Lenu B CbIBOPOTKE U B Pa3NMYHbIX TUNax TKaHeW/KneTok. B numdonaHbix TkaHsx nsmoéaa-
NONOXMUTENbHbIE NMa3MaTuyeckme KneTku CUIbHO okpacunmck npu Gonee cnabookpalleHHbIX NsMGAa-NonoXuTeNbHbIX B-numdounTax.
(O6Lwee uncno okpalleHHbIX obpasLos = 95.)

TkaHu onyxonei

Knon SHL53 o6Hapy»xwun 6enku nerkoin naméaa-uenu B 57/72 cnyyaeB reMaTonornyeckux 3rnokayectTBeHHbIX 3aboneBaHuii, kotopble
u3yyanuce, Bkrtodas 14/14 cnyyaes anddysHoii B-kpynHokneTouHoi numdomsl, 10/13 cnyyaes numdombl XomxkuHa, 7/13 cnyyaes
XPOHWYeCKON NMpoLMTapHON Neiiko3bl, 6/6 cryyaeB NMMMOMbI U3 KNETOK MaHTUIMHON 30HbI, 5/6 cryyaes (onnukynspHoi NMMgombI,
4/6 cnyvaeB nMMdOMbI T-KNETOK, 2/2 cnyvyaeB aHannacTU4eckow KpynHOKNETOYHOM Numdomel, 2/2 cnyvaes MALT-numdombl, 4/4 cnyvaes
HeyTOYHEHHOM numdombl, 1/1 cnyyas HeyToYHeHHOW MMMPOMBbI ceneserku, 1/1 crnyyasi HeyTOUYHEHHbIX 3MOKaYeCTBEHHbIX NIMMAOM,

1/1 cnyyas numcpombl BEpknTTa, 1/1 cnyyas octpoit numdobnacTHoin numdomsbl, 1/1 cnyyas MMMEOMbI 13 KNETOK MapruHansHomn
30Hbl, 0/1 criyyas Tumombl, 0/1 cnyyas NK/T-knetouHoi numdombl n 0/1 cnyyas aHrmoummyHobnacTHon nuMdombl. 3a UcknioveHrem
VHUNETPUPYIOLLMX ONyXonb NMMAOLMTOB, Nsmbaa-nerkas Lenb Takke 6bina obHapyxeHa B 30/40 cry4aeB 3rokaqeCcTBEHHbIX
HoBOOGpa30BaHUii HeMMMAOMAHOTO NpoMCXoXaeHNs, Bktodas 10/10 crnyyaeB NIIOCKOKNETOYHbIX KapLmHOM, 4/4 criy4aeB Onyxomnu neveHu,
2/4 cniy4aes onyxonu SUYHNKOB, 2/3 cryvaes KonopeKTanbHOro paka, 2/2 criy4aes OonyxXoni MOMOYHO Xenesbl, 2/2 cnyyaes onyxonu
Kenyaka, 2/2 cny4aes onyxonu NopKenyouHO xenesbl, 2/2 cnyyaes Onyxonu nodek, 2/2 cryvaes onyxonv NpeacTaTenbHow xenesbl,
1/2 cny4aeB onyxonw nerkoro u 1/2 cny4aeB MeTacTaTM4YECKOro NopaxeHws NMMQaTnieckux y3nos (kapuuHoMa). He 6bino o6HapyxeHo
OoKpaLUMBaHUs Npwy onyxonsix wutoBuaHou xenessl (0/3) n onyxonsx moara (0/2). (O6Lwee uvcno cnyyaes = 112.)

Lambda Light Chain (SHL53) pexomeHayeTcs ucnonbL3oBaTh ANS BbIABNEHUA NErkux naméaa-uenen B 300pOBbIX U
NopaXeHHbIX ONYXONbO TKAHAX.

OrpaHuyeHus, cneundUyHbie ANSA 3TOro NpoaykKTa

Lambda Light Chain (SHL53) onTumunanposaH komnanueit Leica Biosystems ans ncnonsaosanus ¢ cuctemoint BOND Polymer

Refine Detection u BcnomoratensHbiMu peaktesamm BOND. Monb3oBaTenu, OTKMOHSAOLWMECS OT PeKOMEHAO0BaHHbIX npoueayp
aHanuaa, AoMmkHbI BpaThb Ha cebs OTBETCTBEHHOCTb 3a MHTEPNPETALIMIO PesyrbTaToB UCCIEA0BaHUI NALMEHTOB, BbIMOMHEHHbIX B
Takux ycrioBusix. MpoaomKuUTeNbHOCTb BbINONHEHUS MPOTOKONA JOIKHA ObITh OMpeeneHa onbITHbIM MyTeM U MOXET pasnnyaTbCst

B CBsi3/ C BapnabenbHOCTbIO (rKcaLmm TkaH 1 9thEeKTUBHOCTY YCUNeHNst aHTureHa. MNpn onTuMmM3aummn ycrioBUii 1eMackupoBKu 1
ANUTENbHOCTU NPOTOKOSA CeayeT UCMONb30BaTh OTPULIATENbHBIE KOHTPOIIN PeaKTUBOB.

Mowuck u ycTpaHeHue Henonaaok

[leiicTBKS NO yCTPaHEHMIO HeMonaaokK onucaHbl B (3).

C coobLLEHNSIMM 0 HEOBbIYHOM OKpaLLMBaHUM OBpaLLaiTeCb K CBOEMY MECTHOMY AVUCTPUGLIOTOPY UMK B PerMoHarbHbIN 0hUC KOMMNaHUM
Leica Biosystems.

[OononHutenbHas nHdopmaumns

[lononHuTenbHas nHopMaLMs Mo UMMYHOTVICTOXMMUYECKOMY OKpaLLVBaHMIO C UcMonb3oBaHueM peaktneoB BOND, cogepxutcst
B py6pukax «MpuHumn metoga», «Heobxoammble matepuansi», «loarotoBka obpasLoy», «KoHTponb kavectay, «poBepka
[I0CTOBEPHOCTN aHannsa», «/HTepnpetauysi okpalMBaHNs», «3Ha4eHUsi CUMBOJIOB B MapkupoBKe nNpoayKuuny 1 «OrpaHndeHns
obLero xapaktepa» pasgena «MpumeHeHne peaktusos BOND» B foKyMeHTaLmu nonb3osarens cuctembl BOND.

Cnucok nuTepartypbl
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 — Toproeas mapka koMmnaHuv Supelco, Bxoasilel B coctas koprnopauum Sigma-Aldrich.

[aTta Bbinycka
18 Oekabpb 2018
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Gotowe do uzycia przeciwcialo BOND™
Lambda Light Chain (SHL53)
Nr katalogowy: PA0570

Przeznaczenie

Ten odczynnik jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przeciwciato monoklonalne Lambda Light Chain (SHL53) stuzy do identyfikacji jako$ciowej z zastosowaniem mikroskopii
Swietlnej ludzkich tancuchéw lekkich lambda w tkance utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie za pomoca barwienia
immunohistochemicznego przy uzyciu automatycznego systemu BOND (w tym systemoéw Leica BOND-MAX i Leica BOND-III).

Kliniczng interpretacje wybarwienia lub jego braku nalezy uzupeti¢ badaniami morfologicznymi oraz odpowiednimi kontrolami. Ocene
powinien przeprowadzi¢ wykwalifikowany patolog w kontekscie historii choroby pacjenta oraz innych badan diagnostycznych.

Podsumowanie i objasnienie

W celu wykazania obecnos$ci antygenéw w tkankach i komérkach (zob. ,Korzystanie z odczynnikéw BOND” w dokumentaciji uzytkownika
BOND) mozna skorzysta¢ z technik immunohistochemicznych. Obecno$¢ ludzkich tancuchéw lekkich lambda jest wykazywana w
pierwszej kolejnosci przez umozliwienie wigzania Lambda Light Chain (SHL53) ze skrawkiem, a nastepnie wizualizacje tego wigzania za
pomocg odczynnikéw dostarczonych w systemie detekcji. Uzywanie tych produktéw, w potgczeniu z automatycznym systemem BOND
ogranicza prawdopodobienstwo popetnienia btedu przez cztowieka i nieodtgczng zmiennos¢ wynikajaca z indywidualnego rozcienczania
odczynnika, recznego pobierania pipetq i stosowania odczynnika.

Odczynniki znajdujace si¢ w zestawie

Lambda Light Chain (SHL53) jest mysim anty-ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, produkowanym jako oczyszczony supernatant
hodowli tkankowej i dostarczonym w roztworze soli fizjologicznej buforowanej roztworem Tris z biatkiem no$nikowym, konserwowanym
0,35% ProClin™ 950.

taczna objetos¢ = 7 ml.

Klon
SHL53.

Immunogen
Prokariotyczne rekombinowane biatko odpowiadajgce 105 aminokwasom ludzkiej czgsteczki taricucha lekkiego lambda.

Swoistos¢
Ludzki fancuch lekki lambda.

Podklasa
1gG1.

Catkowite stezenia biatka
Okoto 10 mg/ml.

Stezenie przeciwciat
Wieksze lub réwne 30 mg/L oznaczone za pomocg testu ELISA.

Rozcienczanie i mieszanie.

Przeciwciato pierwszorzedowe Lambda Light Chain (SHL53) zostato specjalnie zoptymalizowane pod katem uzycia z automatycznym
systemem BOND. W przypadku tego odczynnika nie jest konieczne dodawanie wody, mieszanie, rozcienczanie ani miareczkowanie.

Wymagane materiaty niedotagczone do zestawu
W dziale ,Stosowanie odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika BOND znajduje sie petna lista materiatéw potrzebnych do
przygotowania prébki i barwienia immunohistochemicznego za pomocg systemu BOND.

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie pojemnika.

Oznaki skazenia i/lub niestabilnosci przeciwciata Lambda Light Chain (SHL53) sg nastepujgce: zmetnienie roztworu, pojawienie sie
zapachu i obecno$¢ osadu.

Niezwtocznie po uzyciu ponownie umiesci¢ w temperaturze 2-8°C.
Przechowywanie w warunkach innych od wskazanych powyzej wymaga weryfikacji uzytkownika.

Srodki ostroznosci

« Ten odczynnik jest przeznaczony do diagnostyki in vitro

« Stezenie ProClin™ 950 wynosi 0,35%. Zawiera sktadnik czynny, metyloizotiazolinon, ktéry moze powodowa¢ podraznienie skory,
oczu, bton $luzowych i gérnych drég oddechowych. Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ rekawice jednorazowe.

« Aby otrzymac¢ egzemplarz karty charakterystyki, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub regionalnym biurem Leica
Biosystems, lub odwiedzi¢ strone internetowg, www.LeicaBiosystems.com.
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« Z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére majg z nimi stycznos¢, nalezy
obchodzi¢ sig tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowa¢, zachowujgc odpowiednie $rodki ostroznosci.?
Podczas pobierania pipetg nie wolno zasysa¢ odczynnikéw ustami i nalezy unika¢ kontaktu odczynnikéw i preparatéw ze skérg oraz
btonami $luzowymi. W razie kontaktu odczynnikéw lub probek ze szczegdlnie narazonymi miejscami przemy¢ miejsce kontaktu duzg
iloscig wody. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

«  Wszelkie potencjalnie toksyczne sktadniki nalezy utylizowac zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami.

« Chroni¢ odczynniki przed skazeniem drobnoustrojami, poniewaz moze ono doprowadzi¢ do zwigkszonego barwienia
niespecyficznego.

« Zastosowanie czaséw odzyskiwania, inkubacji lub temperatur innych niz podano w instrukcji moze spowodowac btedne wyniki.
Wszelkie zmiany tego typu muszg zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

Instrukcja stosowania

Przeciwciato pierwszorzgdowe Lambda Light Chain (SHL53) zostato opracowane z myslg o zastosowaniu w automatycznym systemie
BOND w potgczeniu z BOND Polymer Refine Detection. Zalecany protokdt barwienia dla przeciwciata pierwszorzedowego Lambda Light
Chain (SHL53) to IHC Protocol F. Zaleca sig cieplne odmaskowywanie epitopu przy uzyciu roztworu BOND Epitope Retrieval Solution 1
przez 30 minut.

Oczekiwane wyniki

Tkanki prawidtowe

Klon SHL53 wykryt taricuchy lekkie lambda w surowicy i réznych typach tkanek/komoérek. W tkankach limfoidalnych silne barwienie
wystepowato w komérkach lambda pozytywnych, ze stabszym wybarwieniem limfocytéw B lambda pozytywnych. (Laczna liczba
przypadkéw wybarwionych = 95).

Tkanka guza

Klon SHL53 wykryt biatko tancucha lekkiego lambda w 57/72 ocenianych nowotworach ztosliwych, w tym 14/14 rozlanych chtoniakach z
duzych limfocytéw B, 10/13 chtoniakach Hodgkina, 7/13 przewlektych biataczkach limfatycznych, 6/6 chtoniakach z komérek ptaszcza,
5/6 chtoniakach pecherzykowych, 4/6 chtoniakach z obwodowych limfocytéw T, 2/2 anaplastycznych chtoniakach z duzych limfocytéw,
2/2 pierwotnych chtoniakach nieziarniczych zotgdka (MALToma), 4/4 chtoniakach nieokreslonych, 1/1 chtoniaku nieokreslonym $ledziony,
1/1 ztosliwym chtoniaku nieokreslonym, 1/1 chtoniaku Burkitta, 1/1 ostrej biataczce limfatycznej, 1/1/ chtoniaku strefy brzeznej, 0/1
grasiczakach, 0/1 chtoniakach z limfocytéw NK/T i 0/1 chtoniakach angioimmunoblastycznych. Oprécz naciekéw z limfocytow lekki
fancuch lambda wykryto réwniez w 30/40 nowotworach nielimfatycznych, w tym 10/10 rakach ptaskonabtonkowych, 4/4 guzach watroby,
2/4 guzach jajnika, 2/3 guzach okreznicy i odbytu, 2/2 guzach sutka, 2/2 guzach zotgdka, 2/2 guzach trzustki, 2/2 guzach nerek, 2/2
guzach gruczotu krokowego, 1/2 guzie ptuca i 1/2 przerzutowym raku weztéw chtonnych . Nie stwierdzono barwienia w guzach tarczycy
(0/3) i guzach mézgu (0/2). (Laczna liczba przypadkow = 112).

Zaleca sie stosowanie Lambda Light Chain (SHL53) do wykrywania tancuchéw lekkich lambda w tkankach prawidtowych i
nowotworowych.

Szczegolne ograniczenia dla produktu

Przeciwciato Lambda Light Chain (SHL53) zostato zoptymalizowane w Leica Biosystems do stosowania z BOND Polymer Refine
Detection i pomocniczymi odczynnikami BOND. W tych okoliczno$ciach uzytkownicy, ktdrzy postepujg niezgodnie z zalecanymi
procedurami testowymi muszg wzig¢ odpowiedzialno$c¢ za interpretacje wynikdéw chorego. Czasy protokotu mogg by¢ rézne w zwigzku
ze zréznicowaniem w zakresie utrwalenia tkanek i skuteczno$ci wzmocnienia przez przeciwciato i nalezy je okresli¢ doswiadczalnie.
Odczynniki kontroli negatywnej nalezy stosowac¢ podczas optymalizacji warunkéw odzyskiwania i czaséw protokotu.

Rozwigzywanie probleméw
W celu uzyskania dalszych informacji o dziataniu zaradczym zob. odsytacz 3.

W celu zgtoszenia nietypowego barwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub z regionalnym biurem firmy Leica
Biosystems.

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczgce immunobarwienia przy uzyciu odczynnikéw BOND opisanego w dziatach ,Zasady postepowania”,
,Wymagane materiaty”, ,Przygotowanie prébek”, ,Kontrola Jakosci”, ,Weryfikacja testu”, ,Interpretacja barwienia”, ,Objasnienie symboli
na etykietach” i ,Ograniczenia ogélne” mozna znalez¢ w punkcie ,Stosowanie odczynnikéw BOND” w dokumentacji uzytkownika
systemu BOND.

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 jest znakiem handlowym firmy Supelco, bedacej czescig Sigma-Aldrich Corporation.
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Primarno protitelo BOND™ pripravljeno za uporabo
Lambda Light Chain (SHL53)
Kataloska §t.: PA0570

Predvidena uporaba
Ta reagent je namenjen diagnosticni uporabi in vitro.

Monoklonsko protitelo Lambda Light Chain (SHL53) je namenjeno kvalitativni identifikaciji humanih lahkih verig lambda s svetlobno
mikroskopijo v tkivih, fiksiranih s formalinom in vstavljenih v parafin, z imunohistokemijskim barvanjem z uporabo avtomatiziranega
sistema BOND (vkljucuje sistem Leica BOND-MAX in sistem Leica BOND-III).

Kliniéno razlago kakrSnega koli obarvanja ali odsotnosti le-tega morajo dopolnjevati morfolo$ke Studije in ustrezni kontrolni vzorci, ki jih v
okviru klinicne anamneze bolnika in drugih diagnosti¢nih testov oceni usposobljen patolog.

Povzetek in razlaga

Imunohistokemijske tehnike se lahko uporabijo za prikaz prisotnosti antigenov v tkivih in celicah (glejte »Uporaba reagentov BOND« v
prilozeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND). Prikaz humanih lahkih verig lambda se doseze tako, da se najprej dovoli vezava
protitelesa Lambda Light Chain (SHL53) na rezino, nato pa se ta vezava prikaze z uporabo reagentov v sistemu za zaznavanje. Uporaba
teh izdelkov, skupaj z avtomatiziranim sistemom BOND, zmanj$a moZnost ¢love$ke napake in variabilnosti, ki sama po sebi izhaja iz
redéenja posameznega reagenta, rocnega pipetiranja in nanosa reagenta.

Prilozeni reagenti

Lambda Light Chain (SHL53) je misje monoklonsko protitelo, usmerjeno proti humanim antigenom, ki je izdelano kot supernatant tkivne
kulture in je dobavljeno v fiziolo$ki raztopini s pufrom tris, nosilno beljakovino in 0,35 % konzervansa ProClin™ 950.

Skupna prostornina = 7 ml.

Klon
SHL53

Imunogen
Prokariontski rekombinantni protein, ki ustreza 105 aminokislinam molekule ¢loveske lahke verige lambda.

Specificnost
Cloveska lahka veriga lambda.

Podrazred
1gG1

Skupna koncentracija beljakovin
Priblizno 10 mg/ml.

Koncentracija protiteles
Visja ali enaka 30 mg/l, doloena s testom ELISA.

Redc¢enje in mesanje
Primarno protitelo Lambda Light Chain (SHL53) je optimalno razred¢eno za uporabo na sistemu BOND. Rekonstitucija, mesanije,
redéenije ali titracija tega reagenta niso potrebni.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni

Za celoten seznam materialov, potrebnih za obdelavo vzorcev in imunohistokemijsko barvanje pri uporabi sistema BOND, glejte poglavje
»Uporaba reagentov BOND« v priloZeni dokumentaciji za uporabnike avtomatiziranega sistema BOND.

Shranjevanje in stabilnost
Hraniti pri temperaturi 2-8 °C. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki na vsebniku.

Znaki, ki kazejo kontaminacijo in/ali nestabilnost protitelesa Lambda Light Chain (SHL53), so: motnost raztopine, prisotnost vonja in
oborine.

Takoj po uporabi ohladite na temperaturo 2-8 °C.
Uporabnik mora potrditi ustreznost pogojev shranjevanija, ée se ti razlikujejo od zgoraj navedenih®.

Previdnosti ukrepi

+ Taizdelek je namenjen za diagnosti¢no uporabo in vitro.

« Koncentracija konzervansa ProClin™ 950 je 0,35 %. Vsebuje aktivno u¢inkovino 2-metil-4-izotiazolin-3-on in lahko povzro¢i drazenje
koze, o¢i, sluznice ter zgornjih dihalnih poti. Kadar delate z reagenti, nosite rokavice za enkratno uporabo.

« Kopijo varnostnega lista lahko dobite pri lokalnem distributerju ali regionalni pisarni druzbe Leica Biosystems ali na spletnem mestu
www.LeicaBiosystems.com

* Zvzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, morate rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in
pri njihovem odstranjevanju upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.? Nikoli ne pipetirajte reagentov skozi usta; pazite, da reagenti
in vzorci ne pridejo v stik s koZo ali sluznicami. Ce reagenti ali vzorci pridejo v stik z ob&utljivimi deli, jih izperite z obilo vode. Poiséite
zdravnisko pomoc.
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« Sledite zveznim, drzavnim ali lokalnim predpisom za odstranjevanje katerih koli morebitno strupenih sestavin.
+ Pazite, da ne pride do mikrobne okuzbe reagentov, saj lahko povzro¢i nespecificno barvanje.

« Ce uporabite &as ali temperature razkrivanja in inkubacije, ki se razlikujejo od navedenih, lahko pridobite napa&ne rezultate.
Uporabnik mora validirati morebitne spremembe.

Navodila za uporabo

Primarno protitelo Lambda Light Chain (SHL53) je bilo razvito za uporabo na avtomatiziranem sistemu BOND skupaj s sistemom BOND
Polymer Refine Detection. Priporoceni protokol barvanja za primarno protitelo Lambda Light Chain (SHL53) je protokol IHC Protocol F.
Za toplotno pridobivanje epitopa se priporo¢a uporaba raztopine BOND Epitope Retrieval Solution 1 za 30 minut.

Pri¢akovani rezultati
Normalna tkiva

Klon SHL53 je zaznal lahke verige lambda v serumu in razli¢nih vrstah tkiv/celic. V limfoidnem tkivu so se lambda pozitivne plazematke
mocno obarvale, SibkejSe obarvanje pa je bilo prisotno pri lambda pozitivnih limfocitih B. (Skupno $tevilo obarvanih preparatov = 95).

Tumorska tkiva

Klon SHL53 je zaznal protein lahke verige lambda pri 57/72 ocenjenih hematoloskih malignosti, vklju¢no s 14/14 difuznih velikoceli¢nih
limfomov, 10/13 Hodgkinovih limfomov, 7/13 kroni¢nih limfocitnih levkemij, 6/6 limfomov plas¢nih celic, 5/6 folikularnih limfomov, 4/6
perifernih limfomov T-celic, 2/2 anaplasti¢nih velikoceli¢nih limfomov, 2/2 MALTomov, 4/4 nespecifi¢nih limfomov, 1/1 nespecificnega
limfoma vranice, 1/1 nespecificnega malignega limfoma, 1/1 Burkittovega limfoma, 1/1 akutne limfocitne levkemije, 1/1 limfoma obrobnih
celic, 0/1 timoma, 0/1 limfoma celic NK/T in 0/1 angioimunoblastnega limfoma. Razen pri infiltrirajocih limfocitih so lahko verigo lambda
zaznali tudi pri 30/40 nelimfoidnih malignostih, vkljuéno z 10/10 karcinomov plo$catih celic, 4/4 tumorjev jeter, 2/4 tumorjev jajénikov,

2/3 kolorektalnih tumorjev, 2/2 tumorjev dojke, 2/2 tumorjev Zelodca, 2/2 tumorjev trebusne slinavke, 2/2 tumorjev ledvic, 2/2 tumorjev
prostate, 1/2 tumorjev plju¢ in 1/2 metastatskih karcinomov bezgavk. Pri tumorjih $¢itnice (0/3) in mozganov (0/2) niso zaznali nobenega
obarvanja. (Skupno $tevilo primerov = 112).
lzdelek Lambda Light Chain (SHL53) se priporo¢a za zaznavanje lahkih veri

Specificne omejitve izdelka

Druzba Leica Biosystems je protitelo Lambda Light Chain (SHL53) optimizirala za uporabo s sistemom BOND Polymer Refine Detection
in pomoznimi reagenti BOND. Uporabniki, ki odstopijo od priporocenih preizkusnih postopkov, morajo prevzeti odgovornost za razlago
bolnikovih rezultatov pod temi pogoji. Trajanje protokola se lahko spremeni zaradi razlik pri fiksiranju tkiv in u€inkovitosti izbolj$ave
antigena ter se mora dolo€iti empiri€no. Uporabiti morate negativne kontrolne reagente, kadar optimizirate pogoje razkrivanja in trajanje
protokola.

Odpravljanje tezav

Glejte 3. navedbo za ukrep za odpravljanje napake.

Ce zelite porogati o nenavadnem obarvaniju, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali regionalno pisarno druzbe Leica
Biosystems.

Dodatne informacije

Dodatne informacije o imunolo$kem barvanju z reagenti BOND lahko najdete v priloZzeni dokumentaciji za uporabnike sistema BOND
»Uporaba reagentov BOND« v poglavjih Nacelo postopka, Potrebni materiali, Priprava vzorcev, Kontrola kakovosti, Verifikacija testa,
Tolmacenje obarvanja, Legenda za simbole na oznakah in Splo$ne omejitve.

Literatura
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 je blagovna znamka druzbe Supelco, ki je del druzbe Sigma-Aldrich Corporation.
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BOND™ Primarni protilatka pripravena k pouZziti
Lambda Light Chain (SHL53)
Kat. ¢.: PA0S70

Zamyslené pouziti

Tato reagencie je urcena k diagnostickému pouZiti in vitro.

Monoklonalni protilatka Lambda Light Chain (SHL53) je ur€ena k pouziti pfi kvalitativnim stanoveni lidskych lehkych fetézct lambda
svételnou mikroskopii ve tkani fixované formalinem a zalité v parafinu imunohistochemickym barvenim pomoci automatického systému
BOND system (vcetné systému Leica BOND-MAX system a Leica BOND-III system).

Klinickou interpretaci jakéhokoliv barveni nebo jeho nepfitomnosti je nutné doplnit morfologickym vysetfenim s pouzitim spravnych
kontrol a zhodnotit je musi kvalifikovany patolog v kontextu s klinickou anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi testy.

Souhrn a vysvétleni

Imunohistochemické techniky Ize pouzit k prikazu pritomnosti antigenG ve tkani a v burikach (viz ,PouZiti reagencii BOND* v uZivatelské
dokumentaci BOND). Priikazu lidskych lehkych fetézct lambda se dosahne tim, Ze se nejprve umozni vazba protilatky Lambda Light
Chain (SHL53) na fezu a poté se tato vazba vizualizuje pomoci reagencii dodanych v detekénim systému. Pouziti téchto produktu v
kombinaci s automatickym systémem BOND system sniZuje moznost lidské chyby a inherentni variability v dusledku fedéni jednotlivych
reagencii, manualniho pipetovani a pouZziti reagencii.

Dodavané reagencie

Lambda Light Chain (SHL53) je mySi monoklonalni protilatka proti lidskym antigenim vyrabéna jako supernatant z tkarové kultury

a dodavana ve fyziologickém roztoku pufrovaném Tris s pfenasejicim proteinem, obsahuijici jako konzervaéni prostredek 0,35%
ProClin™ 950.

Celkovy objem =7 ml.

Klon
SHL53.

Imunogen
Prokaryoticky rekombinantni protein odpovida 105 aminokyselinam lidské molekuly lehkého fetézce lambda.

Specificita
Lidsky lehky fetézec lambda.

Podtrida
1gG1.

Koncentrace celkového proteinu
Pfiblizng 10 mg/ml.

Koncentrace protilatek

30 mg/l nebo vyssi, stanovena metodou ELISA.

Redéni a michani

Primarni protilatka Lambda Light Chain (SHL53) je optimalné nafedéna k pouziti v systému BOND system. Rekonstituce, michani,
Fedéni ani titrace této reagencie nejsou nutné.

Potifebny material, ktery neni soucasti dodavky
Uplny seznam materialt pozadovanych pro Gpravu vzorku a imunohistochemické barveni s pouzitim automatického systému BOND
system je uveden v bodé ,Pouziti reagencii BOND" v uZivatelské dokumentaci BOND.

Skladovani a stabilita

Uchovaveijte pfi teploté 2-8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na $titku nadoby.

Znamky signalizujici kontaminaci a/nebo nestabilitu protilatky Lambda Light Chain (SHL53) jsou: zkaleni roztoku, vznik zapachu
a pfitomnost precipitatu.

Okamzité po pouZziti vratte do prostfedi s teplotou 2-8 °C.

Podminky skladovani jiné nez vy3e uvedené musi uzivatel! validovat.

Bezpecénostni opatieni

« Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Koncentrace pripravku ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivni slozku 2-methyl-4-isothiazolin-3-on a muze zplsobit podrazdéni
ktize, oéi, sliznic a hornich cest dychacich. Pfi manipulaci s reagenciemi pouzivejte rukavice na jedno pouziti.

« Vytisk bezpe¢nostniho listu materialu ziskate od mistniho distributora nebo oblastni kancelafe spole¢nosti Leica Biosystems, nebo
muzete navstivit webové stranky Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com
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« Se vzorky, pred fixaci i po fixaci, a se vSemi materialy, které s nimi pfisly do kontaktu, je nutno zachazet, jako by mohly prenaset
infekci, a zlikvidovat je s pouzitim pfislusnych bezpe&nostnich opatfeni2. Nikdy reagencie nepipetujte Usty a zabrarite kontaktu
reagencii a vzorku s kuzi a sliznicemi. Pokud se reagencie nebo vzorky dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym
mnozstvim vody. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

« Udaje o likvidaci jakychkoli potencialné toxickych komponent prostuduijte ve federalnich, statnich nebo mistnich nafizenich.

+ Minimalizujte mikrobialni kontaminaci reagencii, mohlo by dojit ke zvy$eni vyskytu nespecifického barveni.

« Ziskavani, inkubaéni doby nebo teploty jiné nez specifikované mohou vést k chybnym vysledkim. VSechny takové zmény musi byt
uzivatelem validovany.

Navod k pouziti

Primarni protilatka Lambda Light Chain (SHL53) byla vyvinuta k pouZiti v automatickém systému BOND system v kombinaci se
soupravou BOND Polymer Refine Detection. Protokol doporu¢eného barveni primarni protilatky Lambda Light Chain (SHL53) je IHC
Protocol F. Teplem indukované odmaskovani epitopu se doporucuje s pouzitim roztoku BOND Epitope Retrieval Solution 1 po dobu
30 minut.

Ocekavané vysledky

Normalni tkané

Klon SHL53 detekoval lehké Fetézce lambda v séru a v riznych typech tkani/bunék. Silné barveni bylo zaznamenano u lymfoidnich tkani
v lambda pozitivnich plazmatickych burikach a slabsi barveni v lambda pozitivnich B lymfocytech. (Celkovy pocet barvenych tkani = 95).
Nadorové tkané

Klon SHL53 detekoval protein lehkého fetézce lambda v 57/72 hodnocenych hematologickych malignit, véetné 14/14 difuznich
velkobunéénych B lymfomu, 10/13 Hodgkinovych lymfomu, 7/13 chronickych lymfocytiskych leukémii, 6/6 lymfomU plastovych

bunék, 5/6 folikularnich lymfomu, 4/6 periferalnich T lymfoma, 2/2 anaplastickych velkobuné&énych lymfomu, 2/2 MALT lymfom(,

4/4 nespecifickych lymfoma, 1/1 nespecifického lymfomu sleziny, 1/1 nespecifického maligniho lymfomu, 1/1 Burkittova lymfomu,

1/1 akutni lymfocytické leukémie, 1/1 lymfomu z bunék marginalni zény, 0/1 thymomu, 0/1 NK/T lymfomu a 0/1 angioimunoblastického
lymfomu. S vyjimkou infiltrujicich lymfocytu byl lehky fetézec lambda rovnéz detekovan u 30/40 nelymfoidnich malignit, véetné 10/10
karcinomt skvamoznich bunék, 4/4 nadoru jater, 2/4 ovaridlnich nadort, 2/3 kolorektalnich nadort, 2/2 nadort prsu, 2/2 nadortl zaludku,
2/2 nadoru pankreatu, 2/2 nadort ledviny, 2/2 nadord prostaty, 1/2 nadoru plic a 1/2 metastatickych karcinom( lymfatickych uzlin.
Barveni nebylo detekovan u nadort $titné zlazy (0/3) a nadort mozku (0/2). (Celkovy pocet nadort = 112).

Protilatka Lambda Light Chain (SHL53) se doporucuje pfi detekci lehkych ietézcu lambda v normalnich a neoplastickych
tkanich.

Omezeni specificka pro tento produkt

Protilatka Lambda Light Chain (SHL53) byla spole¢nosti Leica Biosystems optimalizovana k pouziti se soupravou BOND Polymer
Refine Detection a s pomocnymi reagenciemi BOND. Uzivatelé, ktefi se pfi vySetfeni odchyli od doporuc¢eného postupu, musi za téchto
okolnosti pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledku u pacienta. Doby uvedené v protokolu se mohou liit v dusledku odchylek pfi
fixaci tkani a ucinnosti pfi zvyraznéni antigenu a musi byt stanoveny empiricky. Pfi optimalizaci podminek pfi ziskavani a dob v protokolu
musi byt pouzity reagencie pro negativni kontrolu.

Reseni problému
Napravna opatfeni jsou uvedena v odkaze 3.
S hlaenim neobvyklého barveni kontaktujte mistniho distributora nebo oblastni kancelaF spoleénosti Leica Biosystems.

Dalsi informace

Dalsi informace o imunobarveni reagenciemi BOND naleznete pod nazvy Princip metody, Potfebné materidly, Pfiprava vzorku, Kontrola
kvality, Ovéreni testl, Interpretace barveni, Vysvétleni symbolt na $titcich a Obecna omezeni v uzivatelské dokumentaci BOND, v bodé
,Pouziti reagencii BOND".

Literatura

1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
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BOND™ Pripravené na PouZitie Primarne Protilatky
Lambda Light Chain (SHL53)
Katalogové ¢.: PA0570

Zamyslané pouzitie

Toto cinidlo je urcené na diagnostické pouZitie in vitro.

Monoklonalna protilatka Lambda Light Chain (SHL53) je uréena na pouzitie pri kvalitativnej identifikacii ludskych lahkych retazcov
lambda svetelnou mikroskopiou v tkanive fixovanom formalinom a zaliatom do parafinu prostrednictvom imunohistochemického farbenia
s pouzitim automatizovaného systému BOND (zahffia systémy Leica BOND-MAX a Leica BOND-III).

Klinicka interpretacia akéhokolvek zafarbenia alebo jeho absencie musi byt kombinovana s morfologickymi vySetreniami a
zodpovedajucimi kontrolami. Vysledky je nutné vyhodnotit' v kontexte klinickej anamnézy pacienta a dal$ich diagnostickych testov
vedenych kvalifikovanym patolégom.

Zhrnutie a vysvetlenie

Imunohistochemické techniky mozno pouzit na preukazanie pritomnosti antigénov v tkanivach a bunkach (pozrite si ¢ast' ,Pouzivanie
¢inidiel BOND* v pouzivatelskej dokumentacii k systému BOND). Preukazanie fudskych fahkych retazcov lambda sa vykonava tak,
Ze sa najprv umozni naviazanie pripravku Lambda Light Chain (SHL53) na rez a tato vazba sa nasledne vizualizuje pomocou €inidiel
poskytnutych v detekénom systéme. Pouzitie tychto produktov v spojitosti s automatizovanym systémom BOND znizuje moznost’
fudskej chyby a inherentnej variability vyplyvajucej z individualneho nariedenia ¢inidiel, manualneho pipetovania a aplikacie Cinidiel.
Dodané ¢inidla

Lambda Light Chain (SHL53) je mysia anti-fudska monoklonalna protilatka vyprodukovana ako supernatant bunkovych kultar

a dodavana v tris pufrovanom fyziologickom roztoku s transportnym proteinom, obsahujtca 0,35 % pripravku ProClin™ 950 ako
konzervaénu latku.

Celkovy objem =7 ml.

Klon
SHL53.

Imunogén

Prokaryoticky rekombinantny protein zodpovedajici 105 aminokyselinam fudskej molekuly s lahkym retazcom lambda.
Specificita

Ludsky fahky retazec lambda.

Podtrieda
1gG1.

Celkova koncentracia proteinov
Cca 10 mg/ml.

Koncentracia protilatok
Vyssia alebo rovna 30 mg/l podia ELISA.

Riedenie a mieSanie

Primarna protilatka Lambda Light Chain (SHL53) je optimalne zriedena na pouzitie v automatizovanom systéme BOND. Rekonétitucia,
miesanie, riedenie ani titracia tohto ¢inidla nie st potrebné.

Pozadovany nedodany material

Uplny zoznam materidlov potrebnych na pripravu vzorky a imunohistochemické zafarbenie pomocou automatizovaného systému BOND
si pozrite v Casti ,Pouzivanie Cinidiel BOND* v pouzivatel'skej dokumentacii k systému BOND.

Uskladnenie a stabilita
Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na $titku zasobnika.

Znamky signalizujuce kontaminaciu alebo nestabilitu pripravku Lambda Light Chain (SHL53) su: zakalenost roztoku, vznik zapachu
a pritomnost zrazeniny.

Okamzite po pouziti vratte do teploty 2 — 8 °C.
Iné nez vyssie uvedené podmienky skladovania si vyzaduiju validaciu pouzivatelom!.

Bezpecénostné opatrenia

« Tento produkt je uréeny na diagnostické pouZzitie in vitro.

» Koncentracia produktu ProClin™ 950 je 0,35 %. Obsahuje aktivnu zlozku 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n a méze sposobit podrazdenie
koze, o¢i, sliznic a hornych dychacich ciest. Pri manipulécii s ¢inidlami pouzivajte jednorazové rukavice.

* Materidlovy bezpecnostny list vdam poskytne miestny distribltor alebo regionalna pobocka spolo¢nosti Leica Biosystems, pripadne
navstivte webovu lokalitu spolo¢nosti Leica Biosystems www.LeicaBiosystems.com.
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+ So vzorkami pred fixaciou a po nej a vSetkymi materialmi, ktoré s nimi prisli do kontaktu, je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi a zlikvidovat ich pri dodrzani zodpovedajtcich bezpe&nostnych opatrni2. Cinidla nikdy nepipetujte Ustami a zabrarite
kontaktu ¢inidiel a vzoriek s koZou a sliznicami. Ak sa ¢inidla alebo vzorky dostanu do kontaktu s citlivymi oblastami, umyte ich
velkym mnoZstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

« Likvidaciu pripadnych potencialne toxickych stcasti definuju federalne, Statne alebo miestne predpisy.

* Minimalizujte mikrobialnu kontaminaciu cinidiel. V opaénom pripade méze dojst k zvyseniu nespecifického zafarbenia.

+ Nedodrzanie predpisanych déb zachytu, inkuba¢nych dob alebo teplot moze viest k nespravnym vysledkom. VSetky takéto zmeny si
vyZaduju validaciu pouzivatefom.

Navod na pouzitie

Primarna protilatka Lambda Light Chain (SHL53) bola vytvorena na pouZzitie v automatizovanom systéme BOND v spojitosti so
systémom BOND Polymer Refine Detection. Odportcany protokol farbenia pre primarnu protilatku Lambda Light Chain (SHL53) je IHC
Protocol F. Zachyt epitopov s tepelnou indukciou sa odporuca s pouzitim roztoku BOND Epitope Retrieval Solution 1 na 30 minut.

Ocakavané vysledky

Normélne tkaniva

Klon SHL53 detegoval lahké retazce lambda v sére a v mnozstve typov tkaniv/buniek. V lymfatickych tkanivach sa lambda pozitivne
plazmatické bunky zafarbili vyrazne, so slab$im zafarbenim lambda pozitivnych B-lymfocytov. (Celkovy pocet farbeni = 95).
Néadorové tkaniva

Klon SHL53 detegoval protein lahkych retazcov lambda u 57/72 hodnotenych hematologickych malignit, vratane 14/14 difuznych
velkobunkovych B-lymfémov, 10/13 Hodgkinovych lymfémov, 7/13 chronickych lymfocytarnych leukémii, 6/6 lymfémov z plastovych
buniek, 5/6 folikularnych lymfémov, 4/6 periférnych T-bunkovych lymfémov, 2/2 anaplastickych verkobunkovych lymfémov, 2/2
MALT6mov, 4/4 neSpecifikovanych lymfémov, 1/1 neSpecifikovaného lymfému sleziny, 1/1 nespecifikovaného maligneho lymfému, 1/1
Burkittovho lymfému, 1/1 akutnej lymfocytarnej leukémie, 1/1 lymfému marginalnej zény, 0/1 tymému, 0/1 NK/T-bunkového lymfému
a 0/1 angioimunoblastického lymfému. Okrem infiltrujucich lymfocytov sa fahky retazec lambda zistil aj pri 30/40 nelymfoidnych
malignitach vratane 10/10 skvamocelularnych karcinémov, 4/4 nadorov pecene, 2/4 nadorov vajecnika, 2/3 kolorektalnych tumorov,
2/2 nadorov prsnika, 2/2 nadorov Zaludka, 2/2 nadorov pankreasu, 2/2 nadorov obli¢iek, 2/2 nadorov prostaty, 1/2 nadorov pltc a 1/2
metastatickych karcinomov lymfatickych uzlin. Pri nadoroch $titnej zlazy (0/3) a nadoroch mozgu (0/2) nebolo pozorované Ziadne
zafarbenie. (Celkovy pocet pripadov = 112).

Lambda Light Chain (SHL53) sa odporuca na detekciu lahkych ret'azcov lambda v normalnych a neoplastickych tkanivach.

Specifické obmedzenia pre tento vyrobok

Lambda Light Chain (SHL53) bol v spolo¢nosti Leica Biosystems optimalizovany na pouzitie so systémom BOND Polymer Refine
Detection a pomocnymi ¢inidlami BOND. Pouzivatelia, ktori sa odchylia od odportic¢anych testovacich postupov, musia akceptovat’
zodpovednost za interpretaciu vysledkov pacienta za tychto okolnosti. Casy podra protokolu sa mézu ligit z dévodu odchylok vo fixacii
tkaniva a ucinnosti zvyraznenia antigénu a musia sa zistit empiricky. Pri optimalizacii podmienok zachytu a ¢asov podla protokolov je
potrebné pouzit negativne kontroly ¢inidlom.

Riesenie problémov

Pri naprave moéze byt napomocna referencia 3.

Neobvyklé zafarbenie ohlaste miestnemu distributorovi alebo regionalnej pobocke spolo¢nosti Leica Biosystems.

Dalsie informacie

Dalsie informacie o imunofarbeni s &inidlami BOND najdete v ¢astiach Princip postupu, Pozadované materialy, Priprava vzorky,

Kontrola kvality, Overenie testu, Interpretacia zafarbenia, Legenda k symbolom na oznaceni a V§eobecné obmedzenia v pouzivatelskej
dokumentacii k systému BOND ,Pouzivanie ¢inidiel BOND*.

Literatara
1. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory workers from infectious
diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill Livingstone, New York. 1996.
ProClin™ 950 je ochranna znamka spolo¢nosti Supelco, sucasti spolo¢nosti Sigma-Aldrich Corporation.
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