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Lfd. Nr.

Produkt

IVDR-
Klassifizierung

Zweckbestimmung

A-1-Antitrypsin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer al-AT-Defizienz in Lebergewebe sowie einer histiozytdren
Differenzierung in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachirzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

AFP

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer AFP-Expression in u.a. Keimzelltumoren, hepatozellulldren Entitaten
oder hepatoid differenzierten Ldsionen in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd,
neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

ALK

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemische Farbung im Labor durch
unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von ALK (anaplastische Lymphomkinase)-translozierten
Neoplasien in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachirzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

Amylase

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis der Amylase-Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen
zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

Amyloid A

Annti-Amyloid A ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von
Amyloid A (z. B. bei der Diagostik von Amyloidosen) in humanem Gewebematerial durch
Lichtmikroskopie zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.

Androgen-Rezeptor

Androgen Receptor (SP107) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor durch
unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis des Androgenrezeptors in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten
fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde zur Unterstitzung der (subjektiven)
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Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

Anti-Pan Keratin

Anti-Pan-Keratin ist fir den Laborgebrauch zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von
Zellen normaler und abnormaler Epithelverzweigung bei der Diagnose von undifferenzierten malignen
Tumoren mittels Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe,
das auf einem BenchMark IHC/ISH-Gerat gefarbt wurde gedacht. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper ist flr die In-vitro-
Diagnostik (IVD) bestimmt.

Arginase

Anti-Arginase-1 (SP156) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist flir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Enzyms Arginase-1 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen,
das far die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf
BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen
in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikérper ist fir die In-vitro-Diagnostik (VD)
bestimmt.

ATRX

Anti-ATRX ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von ATRX-
Verlusten (z. B. bei der Diagostik von Astrozytomen) in humanem Gewebematerial durch
Lichtmikroskopie zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.

10

BAP1

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis eines Expressionsverlustes von BAP 1 in Mesothelzellen in humanem
Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

11

bcl-2

Anti-bcl-2 (SP66) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist flr den Einsatz im Labor zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des B-Zell-Lymphom-2-Proteins (bcl-2) durch Lichtmikroskopie in
Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH
Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fiir die In-vitro-Diagnostik (IVD) zum Nachweis von
Blasten bei AL, als Marker endothelialer Zellen maligner Tumore, in fibrosen Tumoren, Malignomen,
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traumatischen Neuromen, Neurofibromen und Dermatofibrosarcomen, auRerdem bei Tumoren der
glatten Muskulatur bestimmt.

12

Bcl-6

bcl-6 (GI191E/A8) Mouse Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des Proteins
bcl6 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark
IHC/ISH-Instrumenten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte
von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fiir die
In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

13

Ber-Ep4

Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (Ber-EP4) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist flir den Einsatz im
Labor zum Nachweis des Glykoproteins Ep-CAM in formalinfixiertem, paraffineingebettetem
menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark IHC/
ISH-Instrumenten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Zusammen mit anderen
Markern kann Ep-CAM als Hilfsmittel zur Bestimmung von Neoplasmen epithelialen Ursprungs
verwendet werden, wie z.B. zur Differenzierung zw. Lungenadenokarzinom und Mesotheliom. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikdrper
ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

14

beta-Amyloid

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer R-Amyloid Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Fachéarzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

15

beta-Catenin

Beta-Catenin (14) Mouse Monoclonal Primary Antibody wird zum Laborgebrauch bei der Erkennung des
Proteins Beta-Catenin in formalinfixiertem, Paraffin-eingebettetem Gewebe verwendet, das auf dem
VENTANA BenchMark immunhistologischen (IHC/ISH) automatischen Farbeautomaten gefarbt wurde.
Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (1VD) fiir die Identifikation seniler Plaques in den Hirnen
von Patienten mit Alzheimer-Krankheit bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

16

Beta-F1

Der anti-B-F1 (8A3) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis der B-F1 Expression durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.
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17

BOB.1

BOB.1 (SP92) Rabbit Monoclonal Primary Antibody wird zum Laborgebrauch bei der Erkennung von
BOB.1 in formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe verwendet, das auf VENTANA BenchMark
IHC/ISH Farbeautomaten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

18

BRAF

VENTANA anti-BRAF V600E (VE1) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den qualitativen Nachweis
von BRAF V600E-Protein in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe bestimmt.
Der VENTANA anti-BRAF V600E (VE1) Antikorper wurde zur Verwendung auf BenchMark IHC/ISH Geréten
mit OptiView DAB IHC Detection Kit und entsprechenden Hilfsreagenzien entwickelt.
Der VENTANA anti-BRAF V600E (VE1) Antikorper ist Teil des VENTANA MMR IHC Panel, zu dem der
VENTANA anti-MLH1 (M1) Mouse Monoclonal Primary Antibody, der VENTANA anti-PMS2 (A16-4)
Mouse Monoclonal Primary Antibody, der VENTANA anti-MSH2 (G219-1129) Mouse Monoclonal Primary
Antibody und der VENTANA anti-MSH6 (SP93) Rabbit Monoclonal Primary Antibody gehdéren. Das
VENTANA MMR IHC Panel ist fir den Nachweis eines Defekts von Fehlpaarungs-Reparaturproteinen zur
Identifizierung von Patienten mit Risiko fir Lynch-Syndrom bei diagnostiziertem Kolorektalkarzinom
(CRC) bestimmt. Bei BRAF V600E-Status dient es auch zur Unterstiitzung bei der Unterscheidung
zwischen einem sporadischen CRC und einem wahrscheinlichen Lynch-Syndrom-CRC mit fehlender
Expression des MLH1-Proteins.

19

BRAF

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Expression in BRAF-V600E-mutierten Neoplasien (u.a. Schilddrisen-
Ca, Haarzellleukdmie) in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

20

CAIX

Anti CA IX ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis lymphovaskuladrer
Tumorinvasionen z.B. bei duktalen Mammacarcinomenin humanem Gewebematerial durch
Lichtmikroskopie zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Geréat gefarbt wurden, bestimmt.

21

CA19-9

CA19-9 (121SLE) Mouse Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des Proteins
CA19-9 in formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt, das auf
BenchMark IHC/ISH-Gerdten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) zur Unterstltzung der
(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder
-stadieneinteilung zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung gefarbt wurde.
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22

Calcitonin

Calcitonin (SP17) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fur die Verwendung im Labor zum Nachweis
des Polypeptids Calcitonin in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe
bestimmt, das auf BenchMark IHC/ISH-Gerdten flur die qualitative Immunhistochemie (IHC) zum
Nachweis von T-Zellen gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

23

Caldesmon

Caldesmon (E89) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins Caldesmon in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) zur Abgrenzung
fiboromatdser Lasionen der Brust, Adenomen und kolorektalen Karzinomen gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper
ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

24

Calponin

Calponin-1 (EP798Y) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins Calponin-1 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Diese
IHC-Farbung dient zur Abklarung einer malignen Infiltration in die Peritoneal - und Pleurahdhle, um
zwischen Mesotheliomen und Adenokarzinomen zu unterscheiden oder zur Differenzierung zwischen
Epithelzellen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

25

Calretinin

CONFIRM anti-Calretinin (SP65) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von Calretinin durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

26

CcD10

Dieses Reagenz ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikérper CD10 (56C6) ist zur
qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von humanen CD10-Molekiilen in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe durch vollautomatische immunhistochemische Farbung zur Erkennung
der CD10-Expression zur Differenzierung hamatologischer/epithelialer und mesenchymaler
Lasionen/Neoplasien vorgesehen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden.
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27

CD103

Der monoklonale Antikérper CD103 (EP206) ist zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von
humanem CD103-Protein in
formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit einem
automatisierten Farbesystem vorgesehen. CD103 (EP206) wird zur Identifizierung von Schleimhaut- und
Tumor-infiltrierenden Lymphozyten und als Teil eines Panels als Hilfsmittel zur Differentialdiagnose von
hamatolymphoiden Neoplasien, die CD103 exprimieren, einschlieflich Haarzellenleukdmie, empfohlen.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.
Dieser Antikorper ist fir die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

28

CD105 (Endoglin)

Der Anti-CD105 (Endoglin) Antikorper ist fir die qualitative immunhistochemische Farbung im Labor
durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis des Transmembranprotein vom Typ |, von CD105 im
Gefasssystem von Tumoren und in proliferierenden Zellen in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung fir die
in vitro Diagnostik bestimmt.

29

CD117

Der monoklonale Antikdrper CD117 (EP10) ist zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von
humanem c-kit Onkoprotein in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe durch
immunhistochemische Farbung mit einem automatisierten Farbesystem vorgesehen. Dieses Reagenz ist
fiir die therapiebegleitende Diagnostik, zur Identifizierung und Diagnose von Adenokarzinomen und
sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

30

CD11c

Dieses Reagenz ist zur In-Vitro-Diagnostik bestimmt.
Der monoklonale Antikdrper CD11c (5D11) ist zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von
humanem CD11c-Antigen in
formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit dem
automatisierten System vorgesehen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden.

31

CD123

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer CD123-Expression in plasmozytoiden dendritischen Zellen sowie
hamatologischen Neoplasien (u.a. BPDCN, Haarzellleukdmie) in humanem Gewebematerial (fixiert mit
4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven)
Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.
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32

CD13

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer CD13-Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung. Dieses
Reagenz ist fiir die in vitro Diagnostik bestimmt.

33

CD138/syndecan-1

Dieses Reagenz ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikérper CD138 (MI15) ist
zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von humanem CD138 in Plasmazellen /
plasmazellulairen Neoplasien in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe durch
immunhistochemische Farbung mit einem automatischen System vorgesehen. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

34

CD14

CD14 (Clon 7) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins CD14 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf
BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

35

CD15

Der anti-CD15 (MMA) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD15 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefirbt wurden, bestimmt.
Dieser Marker kann bei der Diagnose von Thymomen,myxoinflammatorischen Sarkomen, histiozytischen
Lymphom-Sarkomen, peripheren T-Zellen-Lymphomen, anaplastischen grosszelligen Lymphomen und
Nierenzell-Karzinomen von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen verwendert werden.

36

CD152 CTLA-4

Dieses Reagenz ist fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikérper CD152 (BSB-88) ist
zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von humanem CD152/CTLA4 in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit einem automatischen System
vorgesehen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden.

37

CD16

CD16 (SP175) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins CD16 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf
BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.
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38

CD163

CD163 (MRQ-26) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins CD163 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe aller
Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachirzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung vorgesehen, das fir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefdrbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

39

CD19

Dieses Reagenz ist zur In-Vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikérper CD19 (BT51E) ist zur
qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von humanem CD19 in formalinfixiertem, in Paraffin
eingebettetem Gewebe aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung vorgesehen,
das fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) automatisiert gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

40

CD1la

CD1a ist fur den Einsatz im Labor zum Nachweis des Glycoproteins CDla in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe aller Patientengruppen zur Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung
vorgesehen, das fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) automatisiert gefarbt wurde. Dieses Produkt
sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

41

CD2

CD2 (MRQ-11) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins CD2 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe aller Patientengruppen
zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung vorgesehen, das fiir die qualitative Immunhistochemie
(IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

42

CD20

Dieses Reagenz ist fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikdrper CD20 (L26) ist zur
qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von humanem CD20-Protein in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit einem automatisierten
System vorgesehen. Der Nachweis dient der Erkennung von Follikellymphomen und diffusen grofRzelligen
Lymphomen und sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen zur Unterstitzung der
(subjektiven) Auswertung im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung eingesetzt
werden.
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43

Cbh21

CD21 (EP3093) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fur die Verwendung im Labor zum Nachweis des
Proteins CD21 in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe aller
Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachirzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung vorgesehen, das fiir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefdrbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

44

CD22

CD22 (FPC1) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fur die Verwendung im Labor zum Nachweis des
Proteins CD22 in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe aller
Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung vorgesehen, das fiir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) mit einem automatischen System gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

45

CD23

Der anti-CD23 (SP23) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD23 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Der
Nachweis der Expression von CD23 bei chronischer Iymphatischer Leukdmie/kleinzelligem
lymphozytischem Lymphom und des Nichvorhandenseins der Expression bei Manteltzelllymphom dient
der Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung vorgesehen.

46

CD25

Der monoklonale Antikérper CD25 (4C9) ist zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von

humanem Interleukin-2-
Rezeptor-Alpha-Kette (CD25) in formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe durch
immunhistochemische Farbung mit dem

automatisierten Farbesystem vorgesehen. CD25 (4C9) wird zur Identifizierung von CD25-exprimierenden
Zellen empfohlen, einschlieflich T-Lymphozyten (aktivierte Zellen, T-regulierende Zellen), Mastzellen
und Gallenkanalchen, zur Klassifizierung von Immunstérungen und transplantierten Organen und, als Teil
eines Panels, als Hilfsmittel zur Differentialdiagnose von malignen Erkrankungen, die mit Mastzellen oder
verdanderter Interleukin-2-Aktivitdt einhergehen, insbesondere Haarzellenleukdmie, die haufig CD25
exprimieren. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden.
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47

CD3

Der anti-CD3 (2GV6) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD3 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem menschlichem Gewebe aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder
-stadieneinteilung vorgesehen, das fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-
Geraten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit
einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden.

48

CD30

Der anti-CD30 (Ber-H2) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des CD30-Proteins durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe aller Patientengruppen zur
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung vorgesehen, das fiir die qualitative Immunhistochemie
(IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

49

CD31

CD31 (JC70) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des Proteins
CD31 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe zur ldentifikation seniler
Plagues im Gehirn von Alzheimer Patienten vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fir
die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

50

CD33

Dieses Reagenz ist flr die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikérper CD33 (PWS44) ist
zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von humanen CD33-Molekilen in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem durch immunhistochemische Farbung mit einem automatisierten System
vorgesehen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

51

CD34

Dieses Reagenz ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikérper CD34 (QBEnd/10)
ist zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von humanem endothelialem Zellmarker (CD34) in
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit einem
automatisierten System vorgesehen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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52

CD38

CD38 (SP149) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins CD38 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf
BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

53

CD4

Der anti-CD4 (SP35) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD4 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

54

CD43

Der monoklonale Antikérper CD43 (L60) ist zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von
humanem CD43 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische
Farbung mit einem automatisierten System vorgesehen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung
am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

55

CD45

CD45 (LCA) (2B11 & PD7/26) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir ist zur qualitativen
lichtmikroskopischen Bestimmung von humanem CD45 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem
Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit einem automatisierten System vorgesehen. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

56

CD5

Der anti-CD5 (SP19) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD5 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerit gefarbt wurden, u.a. zur
Identifizierung von normalen T-Zellen und die Diagnose von T-Zell-Lymphomen und bestimmten B-Zell-
Lymphom-Typen bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit
einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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57

CD56

Der anti-CD56 (MRQ-42) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins CD56 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ ISH-Gerédten gefarbt wurde bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

58

CD57

Fir In-vitro-Diagnostik. Der monoklonale Antikdrper CD57 (NK-1) st zur qualitativen
lichtmikroskopischen ~ Bestimmung von  humanem  CD57-Protein in  formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit einem automatisiertem
System vorgesehen.CD57 (NK-1) wird zur Identifizierung von CD57-exprimierenden Zellen, zur
Beurteilung der NK-Zell-Differenzierung und als Teil eines Panels als Hilfsmittel zur Differentialdiagnose
von neuroendokrinen Tumoren, empfohlen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen
in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

59

Cb61

CD61 (2f2) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des Proteins
CD61 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das fir die
qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/
ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit
einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

60

CD68-KP1

Der anti-CD68 (KP-1) Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen
Nachweis von CD68 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem
Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

61

CD7

Der anti-CD7 (SP94) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD7 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
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dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

62

CD71

Der CD71 (MRQ-48) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist flir den Einsatz im Labor zum Nachweis von
CD71 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das fiir die
qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISHGer&ten gefarbt wurde bestimmt. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

63

CD79a

Der anti-CD79a (SP18) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD79a durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefirbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

64

CD8

Der anti-CD8 (SP239) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD8 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

65

CD99

Der anti-CD99 (013) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von CD99 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

66

CDK4

Der anti-CDK4 Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des Proteins CDK4 in
formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark
IHC/ISH-Instrumenten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde, bestimmt. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
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relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

67

CDX2

Der anti-CDX-2 (EPR2764Y) Rabbit Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins CDX-2 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf
BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

68

CEA

Der anti-CEA (CEA31) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Glykoproteins CEA in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen,
das fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ ISH-Gerdten gefirbt wurde,
bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

69

Chromogranin

Der anti-Chromogranin A (LK2H10) Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Chromogranin A durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerit gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

70

Chymotrypsin

Der anti-Chymotrypsin  Primary Antibody ist flr den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Chymotrypsin durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerit gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

71

CK 19

Der anti-CK 19 (A53-B/A2.26) Primary Monoclonal Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Cytokeratin 19 zur Identifizierung von Schilddriisenkarzinomen
des papilldren Typs / zum Nachweis follikuldrer Karzinome und Adenokarzinomen von Dickdarm, Magen,
Pankreas, Gallengang, Leber und Brust durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
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paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

72

CK 20

Der anti-CK 20 (SP33) Primary Monoclonal Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Cytokeratin 20 zur ldentifizierung neoplastischer Zellen von
Dickdarmepithel - verzweigungen durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

73

CK5

Der anti-CK 5 (SP27) Primary Monoclonal Antibody ist fur den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Cytokeratin 5 zur Klassifizierung von B-Zell-Malignitaten, vieler
akuter Leukdmien und chronisch lyphozytischen Leukdmien durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

74

CK5/14

Der anti-CK 5 /14 (EP1601Y) Primary Monoclonal Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis der Cytokeratine 5 und 14 zur Unterscheidung von Adeno - und
Plattenepithelkarzinomen / zum Nachweis von Paget - Zellen durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

75

CK5/6

Der anti-CK 5 /6 (D5/16B4) Primary Monoclonal Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis der Cytokeratine 5 und 6 zur myofibrinoblastische und
myoepithelialen Differenzierung, zur Unterscheidung zwischen epitheloiden Mesotheliomen und serés-
papillaren Karzinomen der Ovarien durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
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(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

76

CK'7

Der anti-CK 7 (SP52) Primary Monoclonal Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Cytokeratin 7 in glanduldren und transitionalen Epithelien durch
Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert
gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit
einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

77

CK 8/18

Der anti-CK 8/18 (B22.1& B23.1) Primary Monoclonal Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis der Cytokeratine 8 und 18 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

78

CK AE1AE3

Bei Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) Primary Antibody handelt es sich um einen Antikérper-Cocktail fiir
den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis der meisten sauren Cytokeratine
und aller basischen Cytokeratine durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

79

CKHMW

Der anti-Keratin (34BE12) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Cytokeratin 5 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerit gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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80

Claudin 18.2

Der anti-CLDN18 (43-14A) Assay ist fir den immunhistochemischen Nachweis des Claudin 18 (CLDN18)-
Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) neoplastischem Gewebe, das mit BenchMark
IHC/ISH-Instrumenten gefirbt wurde, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung
am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

81

Claudin 4

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis der Claudin 4 in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd,
neutral gepuffert) aller Patientengruppen
zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

82

C-met

Der anti-Total c-MET (SP44) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist gegen ein membrandses und/oder
zytoplasmatisches Epitop gerichtet, das in normalen menschlichen Epithel- oder Tumorzellen vorhanden
ist. Dieser Antikorper kann zur ldentifizierung normaler und neoplastischer c-MET exprimierender Zellen
verwendet werden. Der Antikorper ist fir die automatische qualitative Farbung von Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstlitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

83

cMvV

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis von CMV-infizierten Zellen in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch  Fachdrzte am  Mikroskop  hinsichtlich  Nachweis eines sexuell {ibertragbaren
Erregers.

84

C-Myc

Der anti-c-MYC (Y69) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des c-MYC-Proteins durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerit gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

85

CRP

Der anti-C Reactive Protein antibody (Y284) ist fur den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des CRP durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
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klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstlitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

86

Cyclin D1

Dieses Reagenz ist flr die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikérper Cyclin D1 (EP12) ist
zur qualitativen lichtmikroskopischen Bestimmung von Cyclin D1-Protein in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe durch immunhistochemische Farbung mit einem automatischen System
vorgesehen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

87

D2-40

Der anti-Podoplanin (D2-40) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Glykoproteins Podoplanin in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem
Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie
(IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

88

DBA44

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer DBA44-Expression in Lymphozyten bzw. hamatologischen Neoplasien
(u.a. Haarzellleukdmie) in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert)
aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

89

Desmin

Der anti-Desmin (DE-R-11) ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis
von Desmin durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe,
die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

90

DLL3

Der anti-DLL3 (SP347) ist fur den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von
DLL3 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit
einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
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(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

91

DOG-1

Der anti-DOG1 (SP31) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins DOG1 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

92

E-Cadherin

Der anti-E-cadherin (EP700Y) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fur den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins E-cadherin in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Ger&ten gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

93

EGFR

Der anti-EGFR (3C6) Assay ist flir den immunhistochemischen Nachweis der EGFR (HER1)-Expression in
formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) menschlichem Gewebe, das mit BenchMark IHC/ISH-
Instrumenten gefarbt wurde, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

94

EMA

Der anti-EMA (E29) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Epithelmembran-Antigen durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerit gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

95

Ep-CAM

Der anti-Ep-CAM (Ber-EP4) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von Ep-CAM durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, zur ldentifizierung
neuroendokriner Tumore: Phaochromozytome, Schilddriisenadenome, Inselzellentumore, medulldre
Schilddriisenkarzinome, Karzinoide und Merkelzelltumore bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem
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qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

96

ERG

Der anti-ERG (EPR3864) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Wildtyp-ERG und infolge eines Rearrangements des ERG-Gens
trunkiertem ERG durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem
Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstlitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

97

Estrogen

Der anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum
qualitativen Nachweis von Estrogenrezeptor (ER)-Antigen in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Brustgewebe auf einem VENTANA Farbeautomat mit VENTANA Nachweiskits und
Hilfsreagenzien bestimmt. Der anti-ER (SP1) Antikorper ist gegen ein Epitop im Alpha-Protein des
humanen ER im Zellkern ER-positiver normaler und neoplastischer Zellen gerichtet. Der anti-ER (SP1)
Antikorper ist zur Unterstiitzung bei der Versorgung, Prognose und Vorhersage des Erfolgs einer
Hormontherapie bei Mammakarzinom bestimmt, sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

98

EZH2

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer EZH2 Expression (11) beim in humanem Gewebematerial (fixiert mit
4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven)
Auswertung durch Facharzte am Mikroskop. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen
in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung, u.a. beim Prostataadenokarzinom oder
Mammakarzinom.

99

Fascin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Fascin Expression (IM20) beim in humanem Gewebematerial (fixiert
mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven)
Auswertung durch Facharzte am Mikroskop. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen
in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
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geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

100

FGFR2b

Der monoklonale Maus-Antikérper FGFR2b (FPR2-D) ist fiir den Laborgebrauch zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von FGFR2b mittels Lichtmikroskopie in Formalin-fixierten, Paraffin-
eingebetteten Gewebeschnitten vorgesehen, die auf einem BenchMark IHC/ISH-Gerat gefarbt wurden.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen ausgewertet werden.
Dieser Antikorper ist fir die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

101

Fli-1

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Fli-1 Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung u.a.
beim Ewing Sarkom.

102

FOLR 1

Der VENTANA FOLR1 (FOLR1-2.1) RxDx-Assay ist ein qualitativer immunhistochemischer Assay unter
Verwendung des monoklonalen Maus-Anti-FOLR1-Klons FOLR1-2.1, der zur Beurteilung des
Folatrezeptors Alpha (FOLR1) in formalinfixierten, paraffineingebetteten Gewebeproben von
epithelialem Eierstock-, Eileiter- oder primarem Peritonealkrebs mittels Lichtmikroskopie vorgesehen ist.
Dieser Assay ist zur Verwendung mit dem OptiView DAB IHC Detection Kit fiir die Farbung auf einem
BenchMark ULTRA-Gerat vorgesehen. Der klinische Cut-off-Wert fiir die FOLR1-Expression liegt bei > 75
% lebensfahiger Tumorzellen (TC) mit einer moderaten und/oder starken Membranfarbung. Dieser Assay
ist als Hilfsmittel zur Identifizierung von Patientinnen mit epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder primarem
Peritonealkrebs indiziert, die fir eine Behandlung mit ELAHERE (Mirvetuximab Soravtansin) in Frage
kommen konnten. Die Testergebnisse des VENTANA FOLR1 (FOLR1-2.1) RxDx-Assays sollten von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieses Produkt ist fiir die In-vitro-
Diagnostik (IVD) bestimmt.

103

GATA-3

Der anti-GATA3 (L50-823) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist flir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins GATA3 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.
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104

GCDFP-15

Der anti-GCDFP-15 (EP1582Y) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir die Verwendung im Labor zum
Nachweis des Glykoproteins GCDFP-15 in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem
menschlichem Gewebe bestimmt, das auf BenchMark IHC/ISH-Gerdten fir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

105

GFAP

Der anti-Glial Fibrillary Acidic Protein (EP672Y) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz
im Labor zum Nachweis des sauren Gliafaserproteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem
menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

106

Glutaminsyn.

Der anti-Glutamine Synthetase (GS-6) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor
zum Nachweis des Enzyms Glutamat-Synthetase in formalinfixiertem, paraffineingebettetem
menschlichen Gewebe vorgesehen, das flr die qualitative
Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

107

Glycophorin A

Der anti-Glycophorin A (GA-R2) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins Glycophorin A in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem
Gewebe vorgesehen, das fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) automatisiert gefdrbt wurde.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

108

Glypican-3

Der monoklonale Priméarantikérper Anti-Glypican 3 (GC33) der Maus ist fiir den Laborgebrauch zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von Glypican 3 mittels Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe vorgesehen, das auf einem BenchMark IHC/ISH-
Gerat gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
ausgewertet werden. Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.
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109

Granzym B

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer GranzymB-Expression in NK-Zellen/NK-Zellneoplasien in humanem
Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

110

H.Pylorii

Der anti-Helicobacter pylori (SP48) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von Helicobacter pylori durch Lichtmikroskopie in
Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Magenbiopsiegewebe, die mit einem
BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Die immunhistochemische Farbung mit diesem
Antikorper kann von qualifizierten Pathologen zur Unterstlitzung bei der Diagnose einer Helicobacter
pylori-Infektion verwendet werden.

111

HCG

Der anti-hCG Rabbit Polyclonal Antibody ist flir die Verwendung im Labor zum Nachweis von hCG
(humanes Choriongonadotropin) in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem
Gewebe bestimmt, das auf BenchMark IHC/ISH-Ger&ten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC)
gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

112

Hepatocyte Specific Antigen

Hepatocyte Specific Antigen (OCH1E5) Mouse Monoclonal Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Mitochondrienantigens in Hepatozyten in formalinfixiertem, paraffineingebettetem
menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ ISH-Instrumenten fiir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
ordnungsgemalien Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikdrper ist fir den in-vitro-diagnostischen
(IVD) Gebrauch bestimmt.

113

Her-2

VENTANA HER2 (4B5) Rabbit Monoclonal Primary Antibody RxDx ist fiir den semiquantitativen Nachweis
von HER2-Antigen durch Immunhistochemie (IHC) in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Mammakarzinom-, Magenkarzinom- und Gallengangkarzinom-Gewebe (BTC, d.
h. Gallengangadenokarzinom, intrahepatisches Cholangiokarzinom und extrahepatisches
Cholangiokarzinom) bestimmt, die auf einem BenchMark IHC/ISH Gerdt gefarbt wurden.
Das IHC-Produkt ist als therapiebegleitendes Diagnostikum zur Unterstiitzung bei der Identifizierung von
Patienten indiziert, die fur die folgenden Behandlungen gemaR den zugelassenen therapeutischen
Kennzeichnungen in Frage kommen:
Brustkrebspatientinnen fir eine Behandlung mit Trastuzumab (IHC 3+ oder IHC 2+/ISH-amplifiziert),
Pertuzumab (IHC 3+ oder IHC 2+/ISH-amplifiziert), Trastuzumab-Emtansin (IHC 3+ oder IHC 2+/ISH-
amplifiziert) oder Trastuzumab- Deruxtecan (IHC 0 mit Membranfarbung, IHC 1+ oder IHC 2+/ISH-nicht-
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amplifiziert). Magenkrebspatienten fiir eine Behandlung mit Trastuzumab (IHC 3+ oder IHC 2+/ISH-
amplifiziert). BTC-Patienten flr eine Behandlung mit Zanidatamab (IHC 3+).
Die Testergebnisse missen von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit histologischen
Untersuchungen, klinisch relevanten Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.
Dieses Produkt ist fiir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

114

HGAL

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Expression des Human germinal center associated lymphoma (HGAL)
protein in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

115

HHV-8

Der anti-HHV-8 Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins HHV-8 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf
BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

116

Histon H3

Der anti-Histon H3 (Rm263) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins Histon H3 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) automatisiert gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung u.a. bei Riesenzelltumoren in Bindergewebe und Knochen.

117

HLA-DR

Der anti-HLA-DR (CR3/43) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis der MHC Il Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) automatisiert gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

118

HMBA45 (Melanosome)

Der anti-Melanosome (HMB45) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von Pramelanosomen-Protein (PMEL) durch
Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem
BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt muss von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit histologischen
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Untersuchungen, klinisch relevanten Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.
Dieser Antikorper ist fiir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

119

HPL

Der anti-hPL Polyclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis der Expression von
humanem Plazentaloktogen in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) automatisiert gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

120

HSV1

Der anti-Herpes Simplex Virus | (10A3) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fur die Verwendung im
Labor zum Nachweis des Herpes-simplex-Virus | in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem
menschlichem Gewebe bestimmt, das automatisiert fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop.

121

HSV2

Der anti-Herpes Simplex Viruslll (DS-0586-A) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir die
Verwendung im Labor zum Nachweis des Herpes-simplex-Virus Il in mit Formalin fixiertem, in Paraffin
eingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt, das automatisiert fir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop.

122

IDH1 (R132H)

Der anti-IDH1 R132H (MRQ-67) Rabbit Monoclonal Antibody ist fur die Verwendung im Labor zum
Nachweis des mutierten Proteins IDH1 R132H in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem
menschlichem Gewebe bestimmt, das auf BenchMark IHC/ISH-Gerdten fur die qualitative
Immunhistochemie gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

123

IgA

Der anti-IgA (N1CLA) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis
von IgA in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf
BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
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Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

124

IgD

Der anti-IgD Rabbit Polyclonal Primary Antibody wird zum Laborgebrauch bei der Erkennung von IgD in
formalinfixiertem, Paraffin-eingebettetem Gewebe verwendet, das auf dem VENTANA BenchMark
immunhistologischen (IHC/ISH) automatischen Farbeautomaten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte
von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstlitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

125

IgE

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis von IgE-positiven Zellen in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch  Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

126

1gG

Der anti-lgG Rabbit Polyclonal Primary Antibody wird zum Laborgebrauch bei der Erkennung von IgG in
formalinfixiertem, Paraffin-eingebettetem Gewebe verwendet, das auf dem VENTANA BenchMark
immunhistologischen (IHC/ISH) automatischen Farbeautomaten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte
von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

127

1gG4

Der anti-IgG4 (MRQ-44) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis
von 1gG4 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf
BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

128

IgM

Der anti-lgM (8H6) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis von
IgM in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark
IHC/ISH-Instrumenten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte
von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
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(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

129

Inhibin

Der anti-Inhibin, alpha (MRQ-63) Rabbit Monoclonal Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins Inhibin, alpha in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten flur die qualitative Immunhistochemie (IHC)
gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

130

INI-1

Der monoklonale Primarantikorper INI-1 (MRQ-27) ist fuir den Einsatz im Labor zum Nachweis des INI-1-
Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
automatisiert fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper ist flr die In-vitro-
Diagnostik (IVD) bestimmt.

131

Islet-1

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis der Islet-1 Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen
zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

132

J-Chain

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis der J-Chain Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen
zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

133

Kappa

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis von Leichtkettenablagerung der leichten Kette Kappa in humanem
Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

134

Kappa/Lambda Doppelfarbung

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Kappa/Lambda Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit
4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven)
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Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

135

Ki-67

Der anti-Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des Ki-67-Proteins durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

136

Ki-67

Der anti-Ki-67 (MM1) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des Ki-67-Proteins durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem automatisierten System gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

137

L1CAM (CD171)

Der anti-L1CAM (UJ127.11) Mouse Monoclonal Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
L1CAM (CD171) Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das vollautomatisch fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

138

LAG 3

Der anti-LAG 3 (12H6) Mouse Monoclonal Antibody ist flir den Einsatz im Labor zum Nachweis des LAG 3
Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
vollautomatisch fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

139

Lambda

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Lambda Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Fachéarzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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140

Langerin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Langerin Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Fachéarzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

141

LEF-1

Der anti-LEF-1 (EP319) Mouse Monoclonal Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis der LEF-
1 Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
vollautomatisch fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstlitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

142

LFABP

Der anti-LFABP (L2810) Mouse Monoclonal Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis der LFABP
Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
vollautomatisch fiur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstlitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

143

LMP (EBV)

Der anti-LMP (CS1-4) Mouse Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des Epstein-
Barr-Virus in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
vollautomatisch fiur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstlitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung. LMP(EBV) wird zum Laborgebrauch bei der Erkennung des Epstein-Barr-Virus in
formalinfixiertem, Paraffin-eigebettetem Gewebe verwendet. Fir die Verwendung in der In-Vitro-
Diagnostik bestimmt.

144

Mammaglobin

Der anti-Mammaglobin (31A5) Rabbit Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Glykoproteins Mammaglobin in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC)
gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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145

MAP2

Der anti-MAP2 (HM-2) Mouse Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis der MAP2
Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe (u.a. Gehirngewebe)
vorgesehen, das vollautomatisch fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

146

MCT

Der anti-Mast Cell Tryptase (G3) monoklonaler primarer Maus-Antikdrper wird zum Laborgebrauch bei
der Erkennung von Tryptase in formalinfixiertem, Paraffin-eingebettetem Gewebe verwendet, das auf
dem VENTANA BenchMark immunhistologischen (IHC/ISH) automatischen Farbeautomaten gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

147

MDM2

Der anti-MDM2 (4H309) Mouse Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis der
MDM?2 Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
vollautomatisch fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

148

Melan-A

Der anti-MART-1/melan A (A103) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von Melan A durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

149

MITF

Der monoklonale Primarantikérper MITF (C5/D5) vom Kaninchen ist fur den Laborgebrauch zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis des Microphthalmia Transcription Factor (MiTF) Proteins
mittels Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem Gewebe
vorgesehen, das auf einem BenchMark IHC/ISH-Geréat gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-
Diagnostik (VD).
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150

MLH1

Der anti-MLH1 (M1) Mouse Monoclonal Primary Antibody (VENTANA anti-MLH1 (M1) Antikorper) ist fur
den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von MLH1-Protein in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) Lichtmikroskopie bestimmt. Der anti-MLH1 (M1)
Antikorper ist mit dem OptiView DAB IHC Detection Kit und Hilfsreagenzien gebrauchsfertig fiir den
Einsatz auf einem BenchMark IHC/ISH-Gerat. Der VENTANA anti-MLH1 (M1) Antikoérper ist Teil von
VENTANA MMR RxDx Panel und von VENTANA MMR IHC Panel. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

151

MOC31

Der anti-Epithelial Related Antigen (MOC-31) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den
Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis des Epithelzellen-
Zelladhasionsmolekiils (EpCAM) durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die auf einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

152

MPO

Der anti-Myeloperoxidase Polyclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins Myeloperoxidase in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC)
gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

153

MSH2

Der anti-MSH2 (G219-1129) Mouse Monoclonal Primary Antibody (VENTANA anti-MSH2 (G219-1129)
Antikorper) ist fur den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von MSH2-
Protein in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe durch
Lichtmikroskopie bestimmt. Der anti-MSH2 (G219-1129) Antikorper ist mit dem OptiView DAB IHC
Detection Kit und Hilfsreagenzien gebrauchsfertig fiir den Einsatz auf einem BenchMark IHC/ISH-Gerat.
Der VENTANA anti-MSH2 (G219-1129) Antikorper ist Teil von VENTANA MMR RxDx Panel und von
VENTANA MMR IHC Panel. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit
einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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154

MSH6

Der anti-MSH6 (SP93) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von MSH6-Protein in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe durch Lichtmikroskopie bestimmt. Der anti-MSH6 (SP93)
Antikorper ist gebrauchsfertig und kann direkt auf BenchMark ULTRA, XT und GX Gerdten zusammen mit
OptiView DAB IHC Detection Kit und Hilfsreagenzien eingesetzt werden. Der VENTANA anti-MSH6 (SP93)
Antikorper ist Teil von VENTANA MMR RxDx Panel und von VENTANA MMR IHC Panel und wird
Bestimmung der Mikrosatelliteninstabilitdt bei erblichem Dickdarmkrebs empfohlen. Dieses Produkt
sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

155

MUC1

Der anti-MUC1 (H23) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von MUC1 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

156

MuUC2

Der anti-MUC2 (MRQ-18) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir die Verwendung im Labor zum
Nachweis des Proteins MUC2 in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe
bestimmt, das auf BenchMark IHC/ISH-Gerédten fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

157

MUC4

Der anti-MUC4 (SP241) Rabbit Monoclonal Antibody ist fir die Verwendung im Labor zum Nachweis des
Proteins MUC4 in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe (u.a. Lunge,
Brust, Verdauungstrakt, Gallenblase und Pankreas, Kolon und Cervix) bestimmt, das automatisiert flr die
qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung
am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

158

MUCS5AC

Der anti-MUC5AC (MRQ-19) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins MUCSAC in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten flur die qualitative Immunhistochemie (IHC)
gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
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histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

159

MUC6

Der anti-MUC6 (MRQ-20) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins MUC6 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten flur die qualitative Immunhistochemie (IHC)
gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

160

MUM1

Der anti-MUM1 (EP190) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir die Verwendung im Labor zum
Nachweis des Proteins MUM1 in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem
Gewebe bestimmt, das auf BenchMark IHC/ISH-Geraten bei qualitativen immunhistochemischen Tests
(IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

161

Muramidase (Lysozyme)

Der anti-Muramidase Polyclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis einer
Muramidase (Lysozyme) Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das automatisiert fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

162

Myeloperoxidase

Dieses Reagenz ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der monoklonale Antikdrper Myeloperoxidase
(59A5) ist fur die qualitative Identifizierung von humaner Myeloperoxidase in formalinfixierten,
paraffineingebetteten Geweben mittels Lichtmikroskopie durch immunhistochemische Farbung unter
Verwendung eines automatisierten BOND-Systems (einschlieRlich Leica BOND-MAX-System und Leica
BOND-III-System) vorgesehen. Die klinische Interpretation einer Farbung oder deren Fehlen sollte durch
morphologische Untersuchungen und geeignete Kontrollen erganzt und im Zusammenhang mit der
Krankengeschichte des Patienten und anderen diagnostischen Tests durch einen qualifizierten
Pathologen bewertet werden.
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163

Myf-4

Der anti-Myf-4 (F5D) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir die Verwendung im Labor zum
Nachweis des Proteins Myf-4 zur Identifizierung von Rhabdomyosarkomen in mit Formalin fixiertem, in
Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt, das autoatisiert bei qualitativen
immunhistochemischen Tests (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung
am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

164

Myosin fast

Der anti-Myosin fast (My-32) Mouse Monoclonal Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins Myosin in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen (u.a.
Skelettmuskulatur), das automatisiert fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

165

Myosin slow

Der anti-Myosin slow (NoQ7.5.4D) Mouse Monoclonal Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins Myosin in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das automatisiert fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

166

Napsin A

Der monoklonale Primarantikérper Napsin A (MRQ-60) der Maus ist flr den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Napsin-A-Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das auf BenchMark-IHC/ISH-Geraten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen ausgewertet werden.
Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

167

Neurofilament

Der anti-Neurofilament (2F11) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fur den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Neurofilament-Proteins in formalinfixiertem, Paraffin-eingebettetem Gewebe vorgesehen,
das auf VENTANA BenchMark IHC/ISH-Gerdten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.
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168

NKX3.1

Der anti-NKX3.1 (EP356) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins NKX3.1 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen,
das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

169

NUT

Der anti-NUT(C52B1) Rabbit Monoclonal Antibody ist fur die Verwendung im Labor zum Nachweis der
NUT-Expression in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt,
das automatisiert fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

170

Oct-2

Der anti-Oct-2 (MRQ-2) Mouse Monoclonal Antibody ist fiir die Verwendung im Labor zum Nachweis des
Proteins Oct-2 in mit Formalin fixiertem, in Paraffin eingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt, das
auf BenchMark IHC/ISH-Gerdten fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

171

Oct-4

Der anti-Oct-4 (MRQ-10) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist flir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins Oct-4 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

172

Olig 2

Der anti-Olig2 (EP112) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist flir den Einsatz im Labor zum Nachweis
Olig2 Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das fiir
die qualitative Immunhistochemie (IHC) automatisiert gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung, zur Unterscheidung von Oligodendrogliomen, Astrozytomen und Glioblastomen.
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173

p120

Der anti-p120 catenin (98) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von p120 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt muss von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit histologischen
Untersuchungen, klinisch relevanten Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.
Dieser Antikorper ist fir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

174

pl6

CINtec p16 Histology ist ein immunhistochemischer Assay zum qualitativen Nachweis des p16INK4a-
Proteins in  Schnitten von  formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe  aus
Gebarmutterhalsbiopsien. Er ist fir die Verwendung in Verbindung mit H&E-gefdrbten
Objekttragerpraparaten aus derselben Gebarmutterhalsgewebeprobe bestimmt, um die diagnostische
Genauigkeit und die Inter-Ableser-Ubereinstimmung bei der Diagnose einer hochgradigen zervikalen
intraepithelialen Neoplasie zu erhéhen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden
und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

175

p16/Ki67

Das CINtec® PLUS Kit ist ein immunzytochemischer Assay fir die gleichzeitige Bestimmung der p16INK4a
und Ki-67-Proteine in zytologischen zervikalen Praparaten. Das Kit ist vorgesehen als eine Hilfe zur
Identifizierung von Frauen mit hochgradigen zervikalen intraepithelialen Lasionen in einer Screening-
Population sowie innerhalb der Gruppen von Patientinnen mit einem Pap-Befund von ASC-US (atypische
plattenepitheliale Zellen unklarer Bedeutung) oder LSIL (niedriggradige plattenepitheliale Lasion), oder
bei Patientinnen mit einem positiven Befund fiir Hochrisiko-HPV-Typen. Das Kit ist zur Verwendung in
medizinischen zytologischen Laboren vorgesehen. Die Auswertungen der Ergebnisse diirfen nur von
qualifiziertem Fachpersonal unter Berlicksichtigung der Krankengeschichte und weiterer durchgefiihrter
Diagnosetests vorgenommen werden. Der Test ist flir manuelle Anwendung oder Anwendung mit
Autostainern vorgesehen. Fiir die in-vitro Diagnostik.

176

p40

Der anti-p40 (BC28) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des p40-Proteins durch Lichtmikroskopie in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, das mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefirbt wurde, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

177

p504

Der anti-p504s (SP116) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von Alpha-Methylacyl-CoA-Racemase (AMACR, auch als p504s
bezeichnet) durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe,
die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem
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qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen
Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

178

p53

Der anti-p-53(D0O-7)ist fir den Laboreinsatzt zum qualitativen Immunhistochemischen Nachweis des p-
53-Proteins in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebetetem Gewebe, die mit einem BenchMark
IHC/ISH Gerat Gerat gefarbt wurde. Dieser Antikorper ist fur die Verwendung in der In-vitro Diagnostik
(IVD) bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

179

p57

Der anti-p57Kip2 (Kp10) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins p57Kip2 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen,
das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

180

p63

Der anti-p63 (4A4) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des p63-Proteins durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, das mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt
wurde, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

181

P63-P504S

Der Anti-p504s (SP116) Kaninchen-monoklonale Priméarantikérper ist fir den Laborgebrauch zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von a-Methylacyl-CoA-Racemase (AMACR, auch bekannt
als p504s) mittels Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem
Gewebe vorgesehen, das auf einem BenchMark IHC/ISH-Gerat gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikérper ist flr die
In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

182

pan-TRK

Der pan-TRK (EPR17341) Assay ist flir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen
Nachweis der C-terminalen Region der Tropomyosinrezeptorkinase (TRK)-Proteine A, B und C durch
Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem
BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt muss von einem qualifizierten
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Pathologen in Verbindung mit histologischen Untersuchungen, klinisch relevanten Informationen und
geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikérper ist fir die Verwendung in der In-vitro-
Diagnostik (IVD) bestimmt.

183

Parvovirus-B19

Der anti-Parvovirus B19 ist flir den Laboreinsatzt zum qualitativen Immunhistochemischen Nachweis des
Parvovirus B19 in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebetetem Gewebe, die mit einem
BenchMark IHC/ISH Gerat Gerat gefarbt wurde. Dieser AK ist fiir die Verwendung in der In-vitro
Diagnostik (IVD) bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit
einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

184

Pax-5

Der anti-PAX5 (SP34) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von PAX5 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

185

Pax8

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis des Proteins PAX8 in u.a. gynakologischen sowie Nieren-und
Schilddriisenneoplasien in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert)
aller Patientengruppen zur Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

186

PD1

Der anti-PD-1 (NAT105) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins PD-1 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

187

PD-L1 (SP142)

Der PD-L1 (SP142) Assay ist fur den qualitativen Nachweis des Programmed Death Ligand 1 Proteins in in
formalinfixiertem, Paraffin-eigebettetem Gewebe mit Tumorzellen und tumorinfiltrierenden
Immunzellen, das mit einem BenchMark ICH/ISH Gerat gefarbt wurde, bestimmt. Dieses Produkt sollte
von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
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(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

188

PD-L1 (22C3)

Der Monoclonal Mouse Anti-Human PD-L1 Clone 22C3, ist zur Verwendung in der Immunhistochemie
(IHC) bestimmt. Der Antikorper markiert PD-L1 in normalem und neoplastischem formalinfixiertem,
Paraffin-eingebetetem Gewebe, das mit einem automatischem Farbesystem gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

189

PD-L1 (SP263)

Der VENTANA PD-L1 (SP263) Assay ist fiir den qualitativen Nachweis des Proteins des programmierten
Zelltodliganden 1 (PD-L1) in formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) nichtkleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) vorgesehen. Das Gewebe wird mit dem OptiView DAB IHC Detection Kit auf
einem BenchMark IHC/ISH-Gerat gefarbt. Die Ergebnisse des Assays sollten von einem qualifizierten
Pathologen zusammen mit einer histologischen Untersuchung, wichtigen klinischen Informationen und
entsprechenden Kontrollen interpretiert werden. Dieses Produkt ist fir die Anwendung in der In-vitro-
Diagnostik (IVD) bestimmt.

190

Perforin

Der anti-Perforin Mouse Monoclonal Primary Antibody ist flir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis der Perforin Expression in zytotoxischen T-Zellen und NK Zellen durch
Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, das automatisiert
gefarbt wurde, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit
einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

191

PGM1 (CD68)

Der Monoclonal Mouse Anti-Human CD68, Clone PG-M1, ist zur Verwendung im Labor, in der
Immunhistochemie (IHC) bestimmt. Der Antikérper markiert Makrophagen und ist ein nitzliches
Hilfsmittel zur qualitativen Klassifizierung von akuter myeloider Leukdmie (AML) und histiozytischen
Sarkomen. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

192

PHH-3

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis des Proteins PHH-3 insbesondere des ZNS, der Haut, der gyndkologischen
Organe, des Weichgewebes und des gastrointestinalen Stromas in humanem Gewebematerial (fixiert mit
4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven)
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Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

193

PLAP

Der anti-PLAP (NB10) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins PLAP in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das
auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

194

Plasma Cell

Der anti Plasma Cell Antibody (VS38C) ist fiir den Einsatz im Labor in formalinfixiertem,
paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das automatisiert fir die qualitative
Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in
Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten
Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop
im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung. Der Antikdrper markiert normale und
neoplastische Plasmazellen und kann fiir die Identifizierung von Myelomen Plasmazytomen im KM und
anderen Geweben von Nutzen sein. Zusatzlich kann er bei der Abgrenzung eines lymphoplasmazytoiden
Lymphoms von einem lymphozytischen und follikuldaren Lymphom hilfreich sein

195

PMS2

Der anti-PMS2 (A16-4) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von PMS2-Protein in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe durch Lichtmikroskopie bestimmt. Der VENTANA anti-PMS2 (A16-
4) Antikorper ist gebrauchsfertig und kann auf BenchMark ULTRA, XT und GX Gerdten zusammen mit
OptiView DAB IHC Detection Kit und Hilfsreagenzien eingesetzt werden.
Der VENTANA anti-PMS2 (A16-4) Antikorper ist Teil von VENTANA MMR RxDx Panel und von VENTANA
MMR IHC Panel und wird zur Bestmmung der Mikrosatelliteninstabilitdt bei erblichem Dickdarmkrebs
eingesetzt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden. Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

196

Podoplanin

Der anti-Podoplanin (D2-40) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis der Podoplanin Expression in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe zur ldentifizierung lymphatisch Invasiver
Tumore und zur Unterscheidung zwischen Epitheloiden, Mesotheliomen und Lungen
Adenocarcinomendurch Lichtmikroskopie bestimmt, das automatisiert gefarbt wurde. Dieses Produkt
sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
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relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

197

POU2F3

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer POU2F3 Expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

198

PR

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemische Farbung im Labor durch
unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis der Progesteronrezeptorexpression (z. B. in
Mammakarzinomen) in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

199

Prame

Anti-PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-PRAME (EPR20330) Antikorper) ist
fir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von PRAME durch
Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem
BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, zum Nachweis des Melanomantigens PRAME zur
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.bestimmt.

200

Progesteron

Der anti-Progesterone Receptor (PR) (1E2) Rabbit Monoclonal (IgG) Primary Antibody ist fiir den
Laboreinsatz zum qualitativen Nachweis von Progesteronrezeptor(PR)-Antigen in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe auf einem VENTANA Farbeautomaten mit VENTANA-
Nachweiskits und Hilfsreagenzien bestimmt. CONFIRM anti-PR (1E2) ist gegen ein Epitop im humanen
Progesteronrezeptorprotein im Zellkern PR-positiver normaler und neoplastischer Zellen gerichtet. Der
anti-PR (1E2) ist zur Unterstitzung bei der Behandlung, Prognose und Vorhersage des Erfolgs einer
Hormontherapie bei Mammakarzinom bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten
Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen
und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung
am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

201

PSA

Der anti-Prostate Specific Antigen (PSA) Rabbit Polyclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis des prostatspezifischen Antigens (PSA) durch
Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem
BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder stadieneinteilung bestimmt.
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202

PSMA

Der anti-PSMA (EP192) Rabbit Monoclonal primarer Antikérper wird zum Laborgebrauch bei der
Erkennung des Proteins PSMA in formalinfixiertem, paraffin-eingebettetem Gewebe verwendet, das auf
dem VENTANA BenchMark immunhistologischen (IHC/ISH) automatischen Firbeautomaten gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

203

PTEN

Der monoklonale Priméarantikérper PTEN (SP218) vom Kaninchen ist fir den Laborgebrauch zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis des Phosphatase- und Tensin-Homologs (PTEN) in
Gewebeschnitten bestimmt, die mit Formalin fixiert, in Paraffin eingebettet und auf einem BenchMark
IHC/ISH-Geré&t gefarbt wurden. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung
mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
ausgewertet werden. Dieser Antikorper ist fir die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

204

Q-Kappa

Der Kappa (EP171) Antikérper ist zur qualitativen Identifizierung des Vorhandenseins von assoziierten
Antigenen in FFPE Gewebe mittels IHC Testmethoden und durch Lichtmikroskopie in qualifizierten Labors
bestimmt. Der Antikdrper wird im Rahmen eines Antikérper-Panels, der Patienten-Anamnese und
anderer diagnostischer von einem qualifizierten Pathologen evaluierter Tests und nach der klinischen
Differentialdiagnose als Hilfe bei der Identifizierung von Folgendem verwendet:

205

Q-Lambda

Der Lambda (EP172) Antikorper ist zur qualitativen Identifizierung des Vorhandenseins von assoziierten
Antigenen in FFPE Gewebe mittels IHC Testmethoden und durch Lichtmikroskopie in qualifizierten Labors
bestimmt. Der Antikorper wird im Rahmen eines Antikdrper-Panels, der Patienten-Anamnese und
anderer diagnostischer von einem qualifizierten Pathologen evaluierter Test und nach der klinischen
Differentialdiagnose als Hilfe bei der Identifizierung von Folgendem verwendet:

206

ROS 1

Der anti-ROS1 ist fur den Einsatz im Labor, zum qualitativen Nachweis des Proteins ROS1 in
formalinfixiertem, Paraffin-eigebettetem Gewebe, welches mit VENTANA BenchMark ICH/ISH-
Instrumenten gefarbt wurde, bestimmt. ROS1 ist fiir Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik bestimmt.
Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

207

$100

Der anti-S100 ist fuir den Einsatz im Labor, zum qualitativen Nachweis des Proteins S100 in
formalinfixiertem, Paraffin-eigebettetem Gewebe, welches mit einem BenchMark ICH/ISH-Geréat gefarbt
wurde, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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208

S100 P

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemische Farbung im Labor durch
unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer S100P Expression zur Unterscheidung von Karzinomen
des Urothels und anderen urogenitalen Neoplasien in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

209

Sall 4

Der monoklonale Maus Primarantikorper SALL4A (6E3) ist fur den Laborgebrauch zum Nachweis des
SALL4-Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe bestimmt, das auf VENTANA
BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen
in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikérper ist fir die In-vitro-Diagnostik (VD)
bestimmt.

210

SATB2

Der SATB2 (EP281) Kaninchen-monoklonale Primarantikorper ist fiir den Laborgebrauch zum Nachweis
des SATB2-Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt, das
in qualitativer Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses Produkt
sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden. Dieser Antikdrper
ist fur die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

211

SMA (Aktin)

Der anti-Actin, Smooth Muscle (1A4) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor
zum Nachweis des Aktin-Proteins der glatten Muskulatur in formalinfixiertem, Paraffin-eingebettetem
menschlichem Gewebe vorgesehen, das in qualitativen immunhistochemischen (IHC) Tests auf
BenchMark IHC/ISH-Ger&ten gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen
in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

212

Smad4

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch  unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer Smad4 Expression in humanem Gewebematerial (u.a. Dinndarm)
(fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder
-stadieneinteilung.

213

Somatostatin Rezeptor 2A (SSTR2A)

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im Labor durch unterwiesenes
Laborpersonal zum Nachweis einer SSTR2A Expression in humanem Gewebematerial (u.a. bei vielen
neuroendokrinen Tumoren (NET)) (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen
zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachadrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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214

SOX-10

Der anti-SOX-10 (SP267) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis
des Proteins SOX-10 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen,
das fir die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

215

SOX-11

Der anti-SOX-11 (MRQ-58) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins SOX-11 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe
vorgesehen, das fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Geraten gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und
dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -
diagnose oder -stadieneinteilung.

216

STAT6

Der anti-STAT6 Rabbit Polyclonal Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von STAT6 durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von
einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

217

Synaptophysin

Der anti-Synaptophysin (SP11) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis von Synaptophysin durch Lichtmikroskopie in Schnitten
von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt
wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

218

TAU

Der anti-TAU (SP70) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis einer TAU Expression zur Unterscheidung von Parkinson und
Alzheimer durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe,
die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen
in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und
geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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219

TCL1A

Der anti-TCL1A (T-Zell-Leukdmie/Lymphom-Protein 1A) (AA1-109) Mouse Monoclonal Antibody ist flr
den Einsatz im Labor zum Nachweis der TCL1A Expression in formalinfixiertem, paraffineingebettetem
menschlichem Gewebe vorgesehen, das automatisiert fir die qualitative Immunhistochemie (IHC)
gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung. T-Zell-Leukdmie/Lymphom-Protein 1A (TCL1A),
auch bekannt als p14TCL1, ist ein Produkt des TCL-Gens, das an der T-Zell-Prolymphozytische Leukdmien
beteiligt ist (TPLL). T-PLL ist eine seltene Form von reife T-Zell-Leukdmie, die durchgangig mit
chromosomalen Umlagerungen assoziiert ist, die durch die Gegeniberstellung des TCRA Locus auf
hromosom 14qg11 und des TCL1A-Gens auf 14g32.13 gekennzeichent sind. TCL1 wird beim Burkitt-
Lymphom, der Mehrheit der AIDS-assoziierten Non-Hodkin Lymphome, dem als immunoblastisches
plasmazytoides Lymphom bezeichneten lymphoblastischen Lymphom, der chronischen lympthatischen
Leukdmie, dem Mantelzell-Lymphom, dem follikularen Lymphom, dem diffusen grofRzelligen B-Zell-
Lymphom und dem primaren kutanen B-Zell-Lymphom lberexprimiert.

220

TCR Gamma

Der anti-TCR Gamma (H-41) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist flir den Laboreinsatz zum
qualitativen immunhistochemischen Nachweis der TCR Gamma Expression durch Lichtmikroskopie in
Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden,
bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

221

Tdt

Der anti-TdT Rabbit Polyclonal Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis von TdT in
formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark
IHC/ISH-Instrumenten fur die qualitative Immunhistochemie (IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte
von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung, relevanten
klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung.

222

TFE 3

Der anti-TFE 3 (MRQ-37) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis der TFE 2 Expression durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die automatisiert gefarbt wurden, bestimmt. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden und dient
Unterstutzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.
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223

Thyreoglobulin

Der anti-Thyroglobulin (2H11+6E1) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Einsatz im Labor zum
Nachweis des Proteins Thyreoglobulin in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem
Gewebe vorgesehen, das auf BenchMark IHC/ISH-Instrumenten fiir die qualitative Immunhistochemie
(IHC) gefarbt wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

224

TIA1

Anti-TIA-1 Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis der TIA-1 Expression durch Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem automatisiert gefarbt wurden,
bestimmt. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer
histologischen Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen
interpretiert werden und dient Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

225

Treponema pallidum

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. Dieser Antikérper ist fir die Verwendung in
immunhistochemischen Anwendungen
an formalinfixierten, in Paraffin eingebetteten Geweben (FFPE), gefrorenen Gewebeschnitten und
Zellpraparaten vorgesehen. Die Interpretation der Ergebnisse sollte von einem qualifizierten
medizinischen Fachpersonal durchgefiihrt werden.

226

TRK

Der pan-TRK (EPR17341) Assay ist fur den Laborgebrauch zum qualitativen immunchistochemischen
Nachweis der c-terminalen Region der Tropomyosinrezeptorkinase-Proteine A,B und C bestimmt, die in
Formalinfixierten, paraffineingebeteten Gewebe , die mit BenchMark ICH/ISH Instrumenten gefarbt
wurde. Dieses Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen
Untersuchung, relevanten klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen ausgewertet werden.
Dieser Antikorper ist fir die In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

227

Trypsin

Der A-1-Antitrypsin-Rabbit-Polyklonal-Primarantikorper ist fir den Laborgebrauch zum Nachweis des A-
1-Antitrypsin-Proteins in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe bestimmt,
das in qualitativer Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Gerdten gefirbt wurde. Dieses
Produkt sollte von einem qualifizierten Pathologen in Verbindung mit einer histologischen Untersuchung,
relevanten  klinischen Informationen und geeigneten Kontrollen ausgewertet werden.
Dieser Antikorper ist fur die In-vitro-Diagnostik (IVD) zur Unterscheidung von Lebertumoren,
histiozytasen Lasionen und zur kryptogenen Leberzirrhose oder anderen Lebererkrankungen bestimmt.

228

TTF-1

Anti-Thyroid Transcription Factor-1 (SP141) Rabbit Monoclonal Primary Antibody ist fiir den Laboreinsatz
zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis des Thyroidalen Transkriptionsfaktors-1 (TTF-1)
durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem Gewebe, die mit
einem BenchMark IHC/ISH Gerat gefarbt wurden, bestimmt. TTF-1 ist fur Verwendung in der In-Vitro-
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Diagnostik zur Unterstiitzung durch qualifizierte Pathologen bei der Einstufung von Neoplasien in der
Schilddriise und Lunge bestimmt.

229

Uroplakin Il

Uroplakin Il [BC21] ist ein monoklonaler Maus-Antikorper, der fiir den Laborgebrauch zur qualitativen
Identifizierung des Uroplakin-lI-Proteins, einem hoch-spezifischen Marker fiir Urothelcarcinome, mittels
Immunhistochemie (IHC) in formalinfixierten, paraffineingebetteten (FFPE) menschlichen Geweben
bestimmt ist. Die klinische Interpretation einer Farbung oder deren Fehlen sollte durch morphologische
Untersuchungen unter Verwendung geeigneter Kontrollen ergdnzt und im Zusammenhang mit der
Krankengeschichte des Patienten und anderen diagnostischen Tests durch einen qualifizierten
Pathologen bewertet werden.

230

Vimentin

Anti-Vimentin (V9) Primary Antibody ist fir den Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen
Nachweis von Vimentin durch Lichtmikroskopie in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit einem BenchMark IHC/ISH Geriat gefarbt wurden, bestimmt. Der
Antikdrper wird zur ldentifizierung von Rhabdomyosarkomen, Leiomyosarkomen und alveolaren
Weichteilsarkomenzur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung eingesetzt.

231

WT-1

WT1 (6F-H2) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fir den Einsatz im Labor zum Nachweis des
Proteins WT1 in formalinfixiertem, paraffineingebettetem menschlichem Gewebe vorgesehen, das fir
die qualitative Immunhistochemie (IHC) auf BenchMark IHC/ISH-Gerdten gefarbt wurde. Wird zum
Nachweis von Mesoderm - abgeleiteten Tumoren, einschlielllich epithelioidem Mesotheliom und
ser6sem Ovarialkarzinom zur Unterstlitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung eingesetzt.
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