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HER2/ErbB2

Concentrated Rabbit Monoclonal Antibody

Intended Use:
For in Vitro Diagnostic Use (For distribution outside United States
only)

Epitomics’ Rabbit Monoclonal Anti-Human HER2/ErbB2, Clone EP3,
is intended for use to qualitatively identify HER2/ErbB2 by light
microscopy in sections of formalin-fixed, paraffin-embedded tissue
using immunohistochemical detection methodology. Interpretation of
any positive or negative staining must be complemented with the
evaluation of proper controls and must be made within the context of
the patient’s clinical history and other diagnostic tests. Evaluation
must be performed by a qualified pathologist.

Catalog number Description Dilution

AC-0014EUA* 0.1 ml, concentrated 1:100-1:200
AC-0014EUB* 0.5 ml, concentrated 1:100-1:200
AC-0014EU 1 ml, concentrated 1:100-1:200
AC-0014EUBULK* 2 ml or more, concentrated 1:100-1:200

* Product not available in Canada

Immunogen: A synthetic peptide corresponding to residues
near the C-terminus of human Her2 protein.

Source: Rabbit Monoclonal Antibody

Clone ID: EP3

Isotype: Rabbit IgG

Application: Immunohistochemistry for formalin-fixed

paraffin-embedded tissue

Summary and Explanation:

HER2/ErbB2 is one of the four members of the ErbB receptor family
of transmembrane receptor-like tyrosine kinases. The kinase activity
of ErbB2 can be activated without ligand if it is overexpressed, and
by association with other ErbB proteins. HER2 is overexpressed
human breast cancers. Each laboratory should validate the HER2
staining by its own procedure.

Reagent Provided:

Antibody to HER2/ErbB2 is affinity purified and diluted in 10 mM
phosphate buffered saline (PBS), pH 7.2 containing 1% bovine
serum albumin (BSA) and 0.09% sodium azide (NaNs).

IVD DATA SHEET

Storage and Stability:

Store at 2-8 °C. Don’t use after expiration date provided on the vial.
End user must validate any storage conditions other than those
specified.

Procedures Recommended:

1. Pretreatment: Epitope retrieval using citrate buffer (catalog #:
SP-0001) with a pressure cooker.

2. Endogenous peroxidase block: Block for 10 minutes at
room temperature using peroxidase solution (catalog #: SP-0002).
3. Protein block: Block for 10 minutes at room temperature using
blocking solution (catalog #: SP-0003).

4. Primary antibody: Incubate for 30 minutes.

5. Detection: Follow instructions from the selected detection
system (EpiPrecision™, a Biotin Streptavitin-HRP Detection, catalog
#: DK-0001, 0003, or EpiVision™, a Rabbit Polymer Detection,
catalog # DK-0002, 0004).

The antibody dilution and protocol may vary depending on the
specimen preparation and specific application. Optimal conditions
should be determined by the individual laboratory.

Performance Characteristics:
This antibody gives Membrane staining in positive cells. The
recommended positive control is Breast cancer for abnormal tissue.

Limitations:

Immunohistochemistry is a complex process. Variation in tissue
selection, tissue processing, antigen retrieval, peroxidase activity,
detection systems and improper counterstaining may cause variation
in results.
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HER2/ErbB2

Anticorps monoclonal de lapin concentré

Utilisation prévue :
Diagnostic in vitro (distribution hors des Etats-Unis uniquement)

Rabbit Monoclonal Anti-Human HER2/ErbB2 d'Epitomics (anticorps
monoclonal de lapin anti-HER2/ErbB2 humaine), Clone EP3, est
destiné a l'identification qualitative par microscopie optique de la
HER2/ErbB2 sur des coupes de tissus fixés au formol et inclus dans
la paraffine au moyen de la méthodologie de détection
immunohistochimigue. L'interprétation de toute coloration positive ou
négative doit étre complétée par I'étude des controles appropriés et
doit étre évaluée en fonction des antécédents cliniques du patient et
d'autres tests diagnostiques. L'évaluation doit étre réalisée par un
pathologiste qualifié.

FICHE TECHNIQUE IVD

Conservation et stabilité :

Conserver a 2-8 °C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur le flacon. Les conditions de conservation autres que
celles spécifiées doivent faire I'objet d'une vérification par I'utilisateur.

Procédures recommandées :

1. Pré-traitement : Récupération des épitopes avec un tampon
de citrate (réf. catalogue : SP-0001) au moyen d'une marmite a
pression.

2. Blocage de la peroxydase endogéne : Bloquer pendant
10 minutes a température ambiante au moyen d'une solution de
peroxydase (réf. catalogue : SP-0002).

3. Blocage de protéines : Bloquer pendant 10 minutes a

Référence catalogue Description Dilution température ambiante au moyen d'une solution de blocage (réf.
AC-0014EUA* 0,1 ml, concentré 1:100-1:200 catalogue : SP-0003). _
, 4. Anticorps principal : Incuber pendant 30 minutes.
AC-0014EUB* 0,5 ml, concentré 1:100-1:200 ) N . . . N -
. . . 5. Détection : Suivre les instructions du systeme de détection
AC-0014EU 1 ml, concentré 1:100-1:200 . f . . . N . .
. sélectionné (EpiPrecision™, un systéme de détection de la
AC-0014EUBULK* 2 mlou plus, concentré 1:100-1:200

streptavidine-biotine-peroxydase, réf. catalogue : DK-0001, 0003, ou

* Product not available in Canada

Immunogeéne : Un peptide synthétique correspondant aux
résidus proches de la région C-terminal de la
protéine Her2.

Source : Anticorps monoclonal de lapin

ID de clone : EP3

Isotype : 1gG de lapin

Application : Immunohistochimie pour tissus fixés au formol

et inclus dans la paraffine

Résumé et explication :

La HER2/ErbB2 est I'un des quatre membres de la famille des
récepteurs ErbB de kinase tyrosine de type transmembranaires.
L'activité kinase de I'ErbB2 peut étre activée sans ligand si elle est
surexprimée, et en association avec les autres protéines ErbB. La
HER?2 est surexprimée dans les cancers du sein. Chaque laboratoire
doit valider la coloration de la HER2 selon sa propre procédure.

Réactif fourni :

L'anticorps contre la HER2/ErbB2 est purifié par affinité et dilué dans
une solution saline dans un tampon phosphate de 10 mM (PBS), pH
7,2 contenant 1 % d'albumine bovine (BSA) et 0,09 % d'azoture de
sodium (NaNs).

EpiVision™, un systéme de détection de polymeéres de lapin, réf.
catalogue DK-0002, 0004).

Le protocole et la dilution de I'anticorps peuvent varier selon la
préparation des échantillons et I'application. Des conditions
optimales doivent étre déterminées par chaque laboratoire.

Caractéristiques des performances :

Cet anticorps confere une coloration de membrane dans les cellules
positives. Le contrdle positif recommandé est Cancer du sein pour le
tissu anormal.

Limites :

L'immunohistochimie est un processus complexe. Des variations
dans la sélection de tissus, le traitement des tissus, la récupération
d'antigenes, l'activité de la peroxydase, les systemes de détection et
une contre-coloration inadéquate peuvent conduire a des résultats
incohérents.
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HER2/ErbB2

ZUUTTUKVWUEVO HOVOKAWVIKG QVTiICWHA KOUVEAIOU

Evdedeiyuévn xpnon:
Ma in vitro diayvwoTikn xpAon (MNa diavopur) atrokAEIoTIKA EKTOG
HMA)

To povoKAwVIKO avTi-avBpwtivo kouveAiol HER2/ErbB2 1ng
Epitomics, KAwvog EP3, evdeikvuTal yia Xpion oTov TToI0TIKO
TPocdiopioud Tou HER2/ErbB2 pe pikpookoTria opatod ¢wTtdg O€
TOUEG I0TOU TTOU POVIMOTIOINONKE O€ OPUOAN Kal £XEI EVOWNATWOET
g€ TTapagivn XpNOIMOTIoIWVTAG T peBodoAoyia avoooioToXNUIKAG
avixveuong. H epunveia Tuxov BETIKAG i apvnTIKAG xpwong Ba
TIPETTEI VO CUPTTANPWVETAI JE TNV A&I0AGYNON KATAAANAWY papTUpwyv
Kal Ba TTPETTEl va DIEVEPYEITAI GTO TTAQICIO TOU KAIVIKOU IGTOPIKOU TOU
aoBevoug kal GAAwvV dlayvwoTIKwV eEeTdocwy. H agiloAdynon Ba
TpéTTel va SlevepyeiTal aTTo eEEIBIKEUPEVO TTABOAGYO.

Ap18pog karaAoyou Mepiypacpn Apaiwon

AC-0014EUA* 0,1 ml, cupTTUKVWPEVO 1:100-1:200
AC-0014EUB* 0,5 ml, oupTruKVWPEVO 1:100-1:200
AC-0014EU 1 ml, oupTTUKVWHEVO 1:100-1:200
AC-0014EUBULK* 2 ml  epio., oupTrukvwpévo  1:100-1:200

* To mrpoidv d¢ diatiBeTal oTov Kavadd

Avoooyovo: ZUVOETIKO TTETITIOIO TTOU AVTIOTOIXEI OTA
kaTdAoitra TAngiov Tou C-TeAIKoU dKpou TNG
avBpwmivng Tpwreivng Her2.

Mnyn: MovokAwVvIKké avTicwpua KouveAioU

Avayv. kAwvou: EP3

lo6éTumog: 1gG kouveAioU

E@appoyn: AvoooioToxnueia yia I0Té TToU JOVIUOTTOINBNKE

o€ POPHOAN Kai €xEl EVOWNATWOEI o€ TTapagivn

Zovown Kol emegnynon:

To HER2/ErbB2 ival éva atmé 1a Técoepa péAn TNG OIKOYEVEIQG
utrodoxéwv ErbB Twv kivacewv Tupoaivng TUTTou SIauePBPavIKOU
utrodox£a. H dpaoctnpiétnta Twv Kivdoewv Tou ErbB2 ptropei va
evepyoTToinBei Xwpig GUPTIAOKO £QOCOV gival UTTEPEKPPACHEVO, KAl
pe ouvdean pe aAAeg TTpwreiveg ErbB. To HER2 eival
UTTEPEKPPACHEVA KOPKIVWHPATA avBpwTTivou paoTou. Kabe
epyacTriplo Ba Tpétrel va eAéyxel Tn xpwon HER2 pe tn dikr| Tou
diadikaaia.

MapeXopevo avTiISpaocTnPIO:

To avriowpa oto HER2/ErbB2 ugiotatal kaBapiopd ocuyyéveiag kai
d16dAucn og 10 mM @uaoioAoyikoU puBpioTIKoU diaAUuaTog
pwoopikwy (PBS), ye pH 7,2 Trou trepiéxel 1% aABoupivn Bogiou
opoU (BSA) kai 0,09% agidio Tou vatpiou (NaNs).

AEATIO AEAOMENQN IVD

DUAain ka1 oTaBepoTnTa:

duAdooetal o Beppokpaacia 2-8 °C. Na punv XpnaoigoTrolgital Trépav
TNV NnUeEpounviag ARgng mou avaypda@etal 0To QIaAidI0. O TEAIKOG
XPNoTng Ba TTpéTTel va eAEyEel TuXOV OuvBnkeg @UAagNG TTou
Sla@EPOuV aTTd TIG KABOPIOHUEVEG.

ZUVIOTWHEVEG S1a8IKATiES:

1. MposgToipacia: AvAKTNGON ETTITOTTOU XPNOIYOTIOIVTAG
PUBHIOTIKG BiIGAUpA KITPIKWV (ap. kataAdyou: SP-0001) pe xdTpa
artpod.

2. AvaoToAn evéoyevoug urtepogeldaong: AvaaTtoAn yia 10
AeTTd O€ BepuoKpacia dwuaTiou XpNOIPOTTOIVTAG SIGAUMA
utrepoge1daong (ap. kataAdyou: SP-0002).

3. AvaoToAnl mpwTeivng: AvacToAr yia 10 AeTITé o€
Beppokpacia dwyatiou XpnoipoTrolIwvTag SiIGAUPa avaoToAng (ap.
katahdyou: SP-0003).

4. MNMpwrTetov avriowpa: Emwaon yia 30 AeTrTd.

5. Avixveuon: AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg aTTO TO ETMAEYUEVO
ouoTtnua avixveuong (EpiPrecision™, avixveuon Biotivng
atpemtafidivng-utrepogeiddong, ap. kataAdyou: DK-0001, 0003, i
EpiVision™, Avixveuan mmoAupepoUg kouveAioU, ap. kataAdyou DK-
0002, 0004).

H apaiwon kail To TTPWTOKOAAO TOU AVTICWHATOG UTTOPET va
TToIKiIAAOUV avdAoya e TNV TTPOETOIPACTIa TOU SEiYUATOG KAl TV
ekdoToTe epappoyr. O1 1davikég ouvBrkeg Ba TTpéTTel va kaBopifovTal
atrd T0 EKACTOTE EPYACTHPIO.

XapaxkTnpioTiKa anédoong:

To ev Aoyw avTiowpa TTapéxel xpwon Peppdvng oe BeTikG KUTTOPA.
O ouvIOTWPEVOG BETIKOG HAPTUPAG Eival O KAPKiVOG TOU pacTou yia
MN @UOIoAOYIKO I0TO.

Mepropiopoi:

H avoooioToxnueia gival pia epitmAokn diadikacia. H ammoékAion otnv
emAoyn 1I0ToU, TNV €TMEgEPyaaTia I0TOU, TNV avaKTNON avTiyovou, Tn
OpacTnpIdTNTa UTTEPOEEIDATNG, T CUCTANOTA AViIXVEUONG Kal OTNV
aKaTAAANAN avTixpwaon PTTopEi va ETTIPEPEI ATTOKAICEIG OTa
atroteAéouaTa.

BiBAloypagpia:

1. Muthuswamy, S. K., et al. Mol. Cell. Biol. 19: 6845-6857 (1999).
2. Qian, X., et al. Proc. Natl. Acad. Sci. USA 91: 1500

3. Dittadi, R, et al. J. Natl. Cancer Inst. 92: 1443-1444 (2000).

4. Klapper, L. N., et al. Cancer Res. 60: 3384-3388 (2000).

5. Dabbs DJ. Diagnostic Immunohistochemistry 2010; Churchill
Livingstone

100635 Ava®. 05

Epitomics, Inc.

d 863 Mitten Rd., Suite 103 IVD
Burlingame, CA 94010
HMA

MDSS GmbH
Schiffgraben 41 c €
30175 Hannover

Iepuavia






