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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-8338/19-9

 

VISTO el expediente Nº 1-47-8338/19-9 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos Alimentos 
y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIO-OPTIC S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro denominados 1) Bond Kappa Probe (PB0645); 2) 
Bond Lambda Probe (PB0669); 3) RNA Negative Control Probe (PB0809); 4) RNA Positive Control Probe 
(PB0785).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados 1) Bond Kappa Probe (PB0645); 2) Bond 
Lambda Probe (PB0669); 3) RNA Negative Control Probe (PB0809); 4) RNA Positive Control Probe (PB0785), 
de acuerdo a lo solicitado por la firma BIO-OPTIC S.R.L.  con los datos característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO Nº IF-2020-12827766-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 2234-23”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Bond Kappa Probe (PB0645); 2) Bond Lambda Probe (PB0669); 3) RNA Negative 
Control Probe (PB0809); 4) RNA Positive Control Probe (PB0785).

Indicación de uso: 1) Para la identificación cualitativa de ARN mensajero de la cadena ligera Kappa en tejidos 
fijados en formalina e incluidos en parafina por hibridación in situ usando el sistema automatizado BOND; 2) 
Para la identificación cualitativa de ARN mensajero de la cadena ligera Lambda en tejidos fijados en formalina e 
incluidos en parafina por hibridación in situ usando el sistema automatizado BOND; 3) Para la identificación de 
la tinción de fondo resultante de interacciones no específicas en tejidos fijados en formalina e incluidos en 
parafina mediante hibridación in situ usando el sistema automatizado BOND; 4) Se utiliza como control positivo 
en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina mediante hibridación in situ usando el sistema 
automatizado BOND.

Forma de presentación1), 2), 3) y 4): Envases conteniendo 1 vial x 5,5 ml cada uno.

Período de vida útil y condición de conservación: 1), 2), 3) y 4) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: 1), 2), 3) y 4): Leica Biosystems Newcastle Ltd, Balliol Business Park West, 
Benton Lane, Newcastle upon Tyne, NE 12 8EW (UNITED KINGDOM).
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RóTULOS

A los rótulos originales se le agregará lo siguiente:

Importador: Bio.Optic S.R.L

Hipólito Yrigoyen 2789 - CP B I602DLF - Florida - \4cente López
Buenos Aires - Argentira -Tel :(0l I 543 50175

NOMBRE DEL PRODUCTO

Diagnóstico de uso ln Vitro para uso Profesional Exclusivo
Autorizado por A.N.M.A.T - Certificado N." PM- 223+023
Director Técnico: Farm. Silvana And¡ea Daou (MP 19341)

Rótulos orig¡nales:

Kappa Probe (P80645)
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Lam bda Probe (P80669)

RNA Positive Control Probe (P80785)
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RNA Negative Control Probe (P80809)
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a

MANUATES DE INSTRUCCIONES

. Koppo Probe (P80645)

Uso Ptopuesto

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro.

Kappa Probe es para uso en la idenüficación cualitativa de ARN mensajero (ARNm) de cadena l¡gera Kappa

en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina por h¡bridación ln sltu (lSH) usando el sistema

automatizado BOND (¡ncluye el sistema Leica BONDMAX y el s¡stema Le¡ca BOND-Ill).

La interpretación clínica de cualqu¡er tinción o de la ausenc¡a de ésta debe complementarse con estudios

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cual¡ficado junto con el historial clínico

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

Las inmunoglobulinas son glucoproteínas producidas en células B maduras contra un anfgeno específico.

Cada molécula individual de inmunoglobulina consta de dos cadenas de polipéptido pesadas y dos ligeras.

Hay c¡nco clases de inmunoglobulinas, determinadas por el tipo de cadena pesada. Sin embargo, sólo hay

dos tipos de cadenas ligeras: Kappa y lambda. Cada molécula de inmunoglobulina ¡deal de compone de una

de las cinco clases de cadenas pesadas y de cadenas ligeras Kappa o lambda. En las poblaciones l¡nfo¡des

humanas normales, la proporción entre cadenas ligeras Kappa y lambda es de aprox¡madamente 2:11.

5e p¡ensa que los neoplasmas de células B prov¡enen de una única célula transformada (son

monoclonales)z. Por el contrar¡o, en los estados reactivos se produce una proliferación de diversas células B

(policlonales). Dado que las inm unoglobulinas procedentes de la misma célula B contienen o cadenas ligeras

Kappa p cadenas ligeras lambda, la restricción de cadena ligera o monoclonalidad puede utilizarse para

distinBuir entre proliferaciones de células B reactivas y neoplásicas 3.

Kappa Probe se utiliza junto con Lambda Probe para la detección de células B productoras de anücuerpos

en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina. El método es reproducible y debe producir una

tinción citoplásmica ¡ntensa, de color marrón, de las células que contienen ARNm Kappa.

Reacüvos Suministrados

Kappa Probe es una sonda de oligonucleótrdo conjugado con fluoresceína (300 ng/mt) que se suministra en

solución de h¡br¡dación.

Volumen tota I = 5,5 mL

Dilución y Mezcla

Kappa Probe está l¡sto para usar. No es necesar¡a la reconstitución, mezcla, diluc¡ón o titulación de este

reactivo.

Materiales Necesarios Pero No Suministrados
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Consulte en el apertado "Utilización de reactivos BOND" de la documentación de usuario de BOND la lista

completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la hibridación in situ cuando se util¡za

el sistema BOND (¡ncluye el s¡stema Leica BONDMAX y el s¡stema Le¡ce BOND- l).

Conservación y Estabil¡dad

Almacenar a 2-8 "C. El producto es estable en estas cond¡c¡ones hasta la fecha de caducidad que se indica

en la eüqueta del vial.

No hay signos obv¡os que ¡ndiquen contaminación o ¡nestab¡lidad. Deben realizarse los controles pos¡tivos y

negaüvos adecuados de tejido, al mismo tiempo que se analiza el tejido de prueba.

Volver a guardar a 2-8 'C inmediatamente después de su uso.

Si las cond¡c¡ones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesar¡as 4.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico ln yitro.

KAPPA PROB€

Contiene Formam¡da (<50%) y sulfato de dextrano (<30%).

GHS07: Signo de exclamación.

GHS08: Pel¡gro para la salud.

Palabras de advertencia: Pel¡gro.

H360D: Puede dañar al feto.

H315: Provoca irr¡tac¡ón cutánea.

H319: Provoca irritación ocular grave.

P201: Pedir instrucciones especiales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leído y comprend¡do todas las ¡nstrucc¡ones de seguridad.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P308+313: EN CASO DE exposición manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P264: Lavarse manos concienzuda mente tras la manipulación.

P280: Llevar gua ntes/prend as/gafas/másca ra de protección.

P305+351+338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cu¡dadosamente con agua durante varios

minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir aclarando.

P337+313: S¡ persiste la irr¡tación ocular: Consultar a un médico.

P302+352: EN CASO DE CONTACTO CON LA ptEL: Lavar con agua yjabón abundantes.

P332+313: En caso de irr¡tac¡ón cutánea: Consultar a un médico.

P362+P364: Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

Limitádo a usuarios rofesionales.
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. 5i desea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, póngase en conta

su distribuidor o con la oficina regional de Leica Biosystems, o v¡site la página Web de Leica Biosyste ms en

www.Leica Biosystems.com.

. Las muestras, antes y después de ser tijadas, y cualquier mater¡al en contacto con ellas, deben ser

tratados como sustancias capaces de transmitir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspond ¡entess. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. Si algún reacüvo o alguna muestra entra en contacto con zonas sensibles, lávelas

con aBua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminec¡ón de sustancias potencialmente

tóxicas.

. Min¡mice la contaminación microbiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecífi cas.

. Los tiempos de exposición e incubación, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar

resultados erróneos.

Cualquier cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario.

lnstrucc¡ones de Uso

Kappa Probe se ha desarrollado para usarse en el sistema automatizado BOND (incluye el sistema Le¡ca

BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll) en combinación con Anti-Fluorescein Antibody, BOND Polymer

Reñne Detection y reacüvos auxiliares BOND. El protocolo de tinción recomendado para Kappa Probe es ISH

Protocol A. El pretratamiento enzimáüco se recomienda usando BOND Enzyme Pretreatment Kit, Enzyme 1,

du ra nte 15 minutos.

Siempre se deben usar controles apropiados de tej¡dos y de reactivos. El protocolo para los controles de

te¡idos y de reactivos debe corresponder al de Kappa Probe.

Control de cal¡dad

Las diferencias en el procesamiento de los tejidos y en los procedimientos técn¡cos del laboratorio del

usuario pueden producir una variabilidad significativa en los resultados; por ello, es necesario que éste lleve

a cabo regularmente sus propios controles, además de los s¡guientes procedim¡entos.

Control pos¡tivo de tejido

5e uüliza para indicar la preparac¡ón correcta de los tej¡dos y las técnicas de ünción adecuadas. Debe

¡nclu¡rse un control posiüvo de teiÍdo por cada conjunto de condiciones de ensayo en cada serie de

ünciones realizada. Un tejido con una tinción posiüva débil es más adecuado que un tej¡do con una ünc¡ón

pos¡üva intensa para un control de calidad óptimo y para detectar niveles ba.los de degradación del reactivo.

Control negaüvo de tejido

Debe exam¡narse después del control positivo de tejido, a fin de verificar la especific¡dad del marcado de la

sonda en la d ¡ana.
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o bien, Ia variedad de diferentes tipos de células presentes en la mayorÍa de los cortes de tejido ofrece con

frecuencia lugares de control negaüvo, pero esto debe ser verificado por el usuario.

Control negativo de reactivo

Utilice RNA Negative Control Probe PB0809 en lugar de Kappa Probe con un corte de cada muestra del

pac¡ente a fin de evaluar la tinción no específica y obtener una mejor interpretación de la tinción especÍfica

en la d iana.

Control posiüvo de reactivo

Util¡ce RNA Posiüve Control Probe P80785 en lugar de Kappa Probe con un corte de cada muestra del

pac¡ente a fin de brindar información acerca de la conservación de los ácidos nucleicos en el tejido y de la

accesibilidad de los ácidos nucleicos para la sonda. Si RNA Positive Control Probe no muestra tinción

pos¡tiva, los resultados de las muestras analizadas deben considerarse no válidos,

Tejido del paciente

Examine las muestras del paciente teñidas con Kappa Probe al final. La intens¡dad de la ünción pos¡tiva debe

valorarse en el contexto de cualquier tinción de fondo no específica de RNA Negative Control Probe p80809.

Resultados Esperados

Tejidos normoles

P80545 detectó ARNm Kappa en células B del bazo y la amígdala, asícomo en células B a¡sladas en una

amplia gama de te.iidos, incluido el mamario, el cervicouter¡no, el hepáüco, el de la glándula salival, el de la

glándula parótida, el dél intesüno grueso y el del intesüno delgado. Las células B precursoras también

dieron resultado positivo para ARNm Kappa en la médula ósea. También se observó tinción en células

epitel¡ales de la glándula tiroidea, la próstata, la laringe, el esófago y el endometrio, y en los túbulos del

riñón, las células secretoras de las glándulas suprarrenales y las células de Leydig. (Número total de casos

normales evaluados = 110).

Tej¡dos tumoroles

P80645 tiñó 2/6 mielomas de células plasmáticas. No se observó tinción en los linfomas B difusos de células

grandes (0/3), los linfomas de células T (0/3), los linfomas de Hodgkin (0/z), el linfoma de Burkitt (0/1), tos

cánceres de pulmón (0/3), los cánceres hepáticos (0/3), los cánceres ovár¡cos (0/3), los cánceres tiroideos

(0/3), los cánceres esofágicos (0/2), los cánceres de mama (0/2), los cánceres metastásicos de origen

desconocido (0/2), los tumores cerebrales (0/2), los tumores testiculares (O/2), los cánceres de piel (0/2), el

cáncer de colon (0/1), el cáncer gástrico (0/1), el tumor rectal (0/1), el cáncer de laringe (0/1) y el cáncer de

timo (0/1). (Número total de casos anormales evaluados = 44),

Se recomienda P80545 para detectar el ARNm de las cadenas ligeras Kappa.

L¡m¡taciones Específi cas del Producto

Kappa Probe se ha optimizado en Le¡ca Biosystems para su uso con Anti-Fluorescein Antibody, BoND

Detection y reactivos aux¡liares BOND. Los usuarios que se aparten de los procedimi s de
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anál¡sis recomendados deben asumir la responsabil¡dad de interpretar los resultados del pac¡ente to

en cuenta estas c¡rcunstanc¡as. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la variación en Ia fijació

de los tej¡dos y a la eficacia en la digestión enzimática y deben ser determ¡nados empíricamente. Se debe

utilizar RNA Ne8ative Control Probe a la hora de optimizar las condiciones de detección y los tiempos de

protocolo.

Solución de Problemas

La referencia 6 puede ser de uül¡dad en las acc¡ones correctoras.

Las muestras de prueba deben complementarse con los controles adecuados de tejidos y reactivos.

Contacte con su d¡stribuidor local o la oficina regional de Le¡ca B¡osystems para informar de cualquier

tinción anómala,

Para Obtener Más lnformación

Para obtener más información sobre hibridación in situ con reactivos BOND, consulte los apartados Pr¡ncip¡o

del procedimiento, Mater¡al necesar¡o, Preparación de las muestras, Control de calidad, Ver¡ficación del

I análisis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Limitaciones generales de la

secc¡ón "Utilización de Reactivos BOND" de la documentación de usuario sumin¡strada por BOND.
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. Lombda Probe (P80669)

Uso Propuesto

Este reactivo es para uso diagnóstico ¡n vitro.

Lambda Probe es para uso en la idenüficación cual¡taüva de ARN mensajero (ARNm) de cadena ligera

lambda en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina por hibridación ln sltu (lSH) usando el sistema

automatizado BOND (incluye el sistema Leica BONDMAX y el sistema Le¡ca BOND-¡ll).

La interpretación clínica de cualquier tinc¡ón o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico

del pac¡ente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicac¡ón

Las inmunoglobulinas son glucoproteÍnas producidas en células B mad uras contra un anfígeno específico.

Cada molécula individual de inmunoglobulina consta de dos cadenas de polipépüdo pesadas y dos ligeras.

Hay cinco clases de inmunoglobulinas, determinadas por elüpo de cadena pesada. Sin embargo, sólo hay

dos tipos de cadenas ligeras: kappa y lambda. Cada molécula de inmunoglobul¡na ideal de compone de una t
de las cinco clases de cadenas pesadas y de cadenas l¡geras kappa o lambda. En las poblaciones linfoides

humanas normales, la proporción entre cadenas ligeras kappa y lambda es de aproximadamente 2:11.

Se p¡ensa que los neoplasmas de células B prov¡enen de una única célula transformada (son

monoclonaleslz. Por el contrar¡o, en los estados benignos o reactivos se produce una proliferación de

diversas células B (policlonales). Dado que las inmunoglobulinas procedentes de la misma célula B

conüenen o cadenas ligeras kappa o cadenas ligeras lambda, la restricción de cadena ligera o

monoclonalidad puede uülizarse para distinBu¡r entre proliferac¡ones de células B reactivas y neoplásicas3.

Lambda Probe se uül¡za junto con Kappa Probe para la detecc¡ón de células B productoras de anticuerpos

en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina. El método es reproducible y debe producir una

tinc¡ón citoplásm¡ca intensa, de color marrón, de las células que conüenen ARNm lambda.

Reactivos Suministrados O
Lambda Probe es una sonda de oligonucleótido conjugado con fluoresceina (500 ng/mL) que se suministra

en soluc¡ón de hibridación.

Volumen total = 5,5 mL

Dilución y Mezcla

Lambda Probe está listo para usar. No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulación de este

reactivo.

Mater¡ales Necesarios Pero No Sum¡n¡strados
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Consulte en el apartado "Utilización de reacüvos BOND" de la documentación dé usuario de BOND la lista

completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la hibridación in situ cuando se utiliza

el s¡stema BOND (incluye el sistema Leica BONDMAX y el sistema Leica BOND-ltl).

Conservac¡ón y Estabilldad

Almacenar a 2-8'C. El producto es estable en estas condiciones hasta la fecha de caducidad que se indica

en la etiqueta del recipiente.

No hay signos obvios que indiquen contaminación o inestabil¡dad. Deben realizarse los controles positivos y

negativos adecuados de tej¡do, al mismo tiempo que se analiza el tejido de prueba.

Volver a guardar a 2-8 "C inmediatamente después de su uso.

Si las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuar¡o debe real¡zer las

comprobaciones necesar¡as4.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico ln vitro.

! urusoa enore

Contiene Formamida (<50%) y sulfato de dextrano (<30%).

GHS07: SiBno de exclamación.

GHS08: Peligro para la salud.

Palabras de advertenc¡a: Peligro.

H3600: Puede dañar al feto.

H315: Provoca irr¡tac¡ón cutánea.

H319: Provoca irritac¡ón ocular grave.

P201: Ped¡r instrucciones espec¡ales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leído y comprendido todas las instrucc¡ones de seguridad.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la n¡ebla/los vapores/el aerosol.

I efOa+:fs: EN cAso DE exposición manifiesta o presunta: consultar a un médico.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P264: Lavarse manos concienzuda mente tras la manipulaclón.

P280: Llevar gua ntes/p re nd as/gafas/má sca ra de protección.

P305+351+338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS O.JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante var¡os

minutos. quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir aclarando.

P337+313: S¡ pers¡ste la ¡rr¡tación ocular: Consultar a un médico.

P302+352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua yjabón abundantes.

P332+313: En caso de ¡rr¡tación cutánea: Consultar a un médico.

P362+P364: Quitar las prendas contam¡nadas y lavarlas antes de volver a usarlas

arios profesionales.
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. S¡ desea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de segur¡dad de los mater¡ales, póngase en contacto con

su distr¡buidor o con la oficina regional de Le¡ca B¡osystems, o vis¡te la página Web de Le¡ca B¡osystems en

www.LeicaBiosystems.com.

. Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualquier mater¡al en contacto con ellas, deben ser

tratados como sustanc¡as capaces de transmitir infecc¡ones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientess. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reacüvos o muestras. Si algún reactivo o alguna muestra entra en contacto con zonas sensibles, lávelas

con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la el¡m¡nación de sustancias potencialmente

tóxicas.

. Min¡m¡ce Ia contaminación m¡crobiana de los reacüvos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecífi cas.

. Los tiempos de exposición e incubación, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar

resultados erróneos. Cualqu¡er cambio que se produzca deberá ser validedo por el usuar¡o.

lnstrucciones de Uso

Lambda Probe se ha desarrollado para usarse en el sistema automaüzado BoND (incluye el sistema Le¡ca

BOND-MAx y el sistema Leica BOND-lll) en combinación con Anti-Fluoresce¡n Antibody, BOND Polymer

Refine Detection y reactivos auxil¡ares BON D. El protocolo de tinción recomendado para Lambda Probe es

ISH Protocol A. El pretratamiento enz¡mático se recomienda usando BOND Enzyme Pretreatment Kit,

Enzyme 1, durante 15 m¡nutos.

Siempre se deben usar controles apropiados de tej¡dos y de reactivos. El protocolo para los controles de

tejidos y de reactivos debe corresponder al de Lambda Probe.

control de calidad

Las diferencias en el procesam¡ento de los tej¡dos y en los procedimientos técn¡cos del laborator¡o del

usuario pueden producir una var¡abilidad significativa en los resultados; por ello, es necesario que éste lleve

a cabo regularmente sus prop¡os controles, además de los s¡gu¡entes procedimientos.

Control positivo de tejido

Se uüliza para ind¡car la preparación correcta de los tejidos y las técnicas de tinción adecuadas. Debe

incluirse un control positivo de tejido por cada conjunto de condiciones de ensayo en cada serie de

tinciones realizada. Un tejido con una tinción posiüva débil es más adecuado que un tejido con una tinción

positiva ¡ntensa para un control de calidad óptimo y para detectar niveles bajos de degradac¡ón del reactivo.

Control negativo de tejido

Debe examinarse después del control pos¡tivo de tej¡do, a fin de verificar la espec¡ficidad del marcado de la

sonda en la diana. O bien, la variedad de d¡ferentes tipos de células presentes en la mayorÍa de los cortes de

o
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Control negativo de reactivo

Util¡ce RNA NeBative Control Probe P80809 en lugar de Lambda Probe con un corte de cada muestra del

pac¡ente a fin de evaluar la tinción no específica y obtener una mejor interpretación de la tinción específica

en la diana.

Control posiüvo de reactivo

Util¡ce RNA Positive Control Probe P80785 en lugar de Lambda Probe con un corte de cada muestra del

paciente a fin de brindar información acerca de la conservación de los ácidos nucleicos en el te.jido y de la

acces¡bll¡dad de los ácidos nucleicos para la sonda. S¡ RNA Pos¡tive Control Probe no muestra ünción

positiva, los resultados de las muestras analizadas deben considerarse no válidos.

Tejido del paciente

Exam¡ne las muestras del pac¡ente teñidas con Lambda Probe alfinal. La intensidad de la tinción positiva

debe valorarse en €l contexto de cualquier ünción de fondo no específica de RNA Negaüve control Probe

PB0809.

I Resultados Esperados

Tejidos normoles

P80669 detectó ARNm lambda en células B del bazo y la amígdala, asícomo en células B aisladas en una

amplia gama de tejidos, incluido el mamario, el cervicouterino, el hepático, el de la glándula salival, el de la

glándula parótida, el de la glándula suprarrenal, el de la laringe, el del intesüno grueso y el del intesüno

delSado. Las células B precursoras también dieron resultado positivo para ARNm lambda en la médula ósea,

Tamb¡én se observó tinc¡ón en células epiteliales de la glándula tiroidea, la próstata, Ia laringe y el esófago, y

en los túbulos del riñón, las células secretoras de las glándulas suprarrenales y las células de Leydig.

(Número total de casos normales evaluados = 109).

Tejidos tumoroles

P80669 tiñó 4/6 mielomas de células plasmáticas. No se observó ünción en los linfomas de células T (0/3),

I tos linfomas B difusos de células grandes (O/2), los linfomas de Hodgkin (0/2), el linfoma de Burkitt (0/1), los

cánceres de pulmón (0/3), los cánceres ováricos (0/3), los cánceres hepáticos (0/2), los cánceres tiroideos

(0/2), los cánceres esofágicos (0/2), los cánceres de mama (0/2), los cánceres metastásicos de origen

desconocido (0/2), los tumores cerebrales (0/2), los tumores testiculares (0/2), los cánceres de piel (0/2), el

cáncer de colon (0/1), el cáncer gástrico (0/1), el tumor rectal (0/1), el cáncer de laringe (0/1) y el cáncer de

timo (0/f). (Número total de casos anormales evaluados = 41).

Se recomienda P80659 para detectar el ARNm de las cadenas ligeras lambda,

Limitac¡ones Específi cas del Producto

Lambda Probe se ha optimizado en Leica B¡osystems para su uso con Anti-Fluorescein Antibody, BOND

Polymer Refine Detection y reacüvos auxiliares BOND. Los usuar¡os que se aparten de los procedimie s de

endados deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultado e pacien ndo
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en cuenta estas circunstanc¡as. Los üempos de protocolo pueden diferir debido a la variación en la fijación

de los tejidos y a la eficacia en la diBestión enz¡mática y deben ser determinados empíricamente. Se debe

utilizar RNA Negative control Probe a la hora de optim¡zar las condic¡ones de detección y los tiempos de

protocolo.

Solución de Problemas

La referencia 6 puede ayudar en las acciones correctoras.

Las muestras de prueba deben complementarse con los controles adecuados de tejidos y reactivos.

Contacte con su d¡str¡bu¡dor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier

ünción anómala.

Para Obtener Más lnformación

Para obtener más informac¡ón sobre la hibridación in situ con reactivos BOND, consulte los apartados

Principio del procedim¡ento, Mater¡al necesar¡o, Preparación de las muestras, Control de calidad,

Verificación del análisis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las eüquetas y Lim¡taciones

generales de la sección "Utilización de Reactivos BOND" de la documentación de usuario suministrada por O
BOND.
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. RNA Pos¡t¡ve Control Probe (P80785)

Uso Propuesto

Este reacüvo es para uso diagnóstico ¡n v¡tro.

RNA Posiüve Control Probe es para uso como control pos¡tivo en tej¡dos fijados en formal¡na e incluidos en

parafina mediante hibridación ln sltu (lSH) usando el sistema automatizado BOND (incluye los sistemas Leica

BOND-MAX y Leica BOND-lll).

La interpretación clínica de cualquier tinc¡ón o de la ausencia de ésta debe complementarse con estud¡os

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

RNA Pos¡tive Control Probe es una sonda de oligonucleótido d¡señada para hibridarse con la cola Poli-A del

ARN mensajero (mRNA)1. RNA Positive Control Probe se genera con una etiqueta de fluoresceína utilizando

los mismos procedimientos que se aplican a otras sondas de ol¡gonucleótidos utilizadas en la detección de

ARN en BOND.

La tinción con RNA Positive Control Probe debe producir una ünción nuclear de color marrón oscuro con

algo de tinción citoplásmica, según la función de traducción de la célula. El ARN es muy susceptible a la

degradación por ARN-asas. En consecuencia, RNA Posiüve Control Probe resulta ideal para utilizarse como

herramienta de exploración para detectar la conservac¡ón del ARNm en las células2.

Reacüvos Suministrados

RNA Posiüve Control Probe es una sonda de oligonucleóüdo conjugado con fluoresceína (200 ne/mL)

sumin¡strado en solución de hibridación.

Volumen total = 5,5 mL

Dilución y Mezcla

RNA Pos¡tive Control Probe está l¡sto para usar. No es necesaria la reconsütución, mezcla, dilución o

titulación de este reactivo.

Materiales Necesarios Pero No Suministrados

Consulte en el apartado "Utilización de reacüvos BOND" de la documentación de usuario de BOND la lista

completa del mater¡al necesario para el tratamiento de las muestras y la hibridación in sltu cuando se util¡za

el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll).

Conservación y Estabilidad

Almacenar a 2-8 "C. El producto es estable en estas condiciones hasta la fecha de caduc¡dad que se indica

en la etiqueta del recipiente.

No hay signos obvios que indiquen contaminación o inestabilidad. Deben real¡zarse los cont ro pos¡tivos y

cuados de tejido, al m¡smo tiempo que se analiza el tej¡do de p ru
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volver a guardar a 2-8'C inmediatamente después de su uso.

S¡ las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe reali¿ar las

comprobaciones necesarias3.

Precaucíones

. Este producto es para uso diagnóstico in vitro.

RNA POSITIVE CONTROT PROBE

Contiene Formam¡da (<50%) y sulfuto de dextrano (<307o).

GHS07: Signo de excla mación.

GHS08: Peligro para la salud.

Palabras de advertencia: Peligro.

H3600: Puede dañar al feto.

H315: Provoca irritación cutánea.

H319: Provoca ¡rritac¡ón ocular grave.

P201: Pedir instrucciones espec¡ales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leído y comprendido todas las ¡nstrucciones de seguridad.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P308+313: EN CASO DE exposición manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la manipulación.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección.

P305+351+338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante var¡os

minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fác¡|. Se8u¡r aclarando.

P337+313: Si persiste la irritación ocular: Consultar a un médico.

P302+352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundantes.

P332+313: En caso de ¡rritac¡ón cutánea: Consultar a un médico.

P362+364: Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

Limitado a usuarios profesiona les.

. Si desea obtener un e,iemplar de la Ho.¡a de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con

su distribuidor o con la oficina reg¡onal de Leica Biosystems, o visite la página Web de Le¡ca B¡osystems en

www.LeicaB¡osystems.com.

. Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualqu¡er material en contacto con ellas, deben ser

tratados como sustencias capaces de transm¡ür infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientes4. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reacüvos o muestres. Si algún reactivo o alguna muestra entra en contacto con zonas sensibles, lávelas

con agua abund . Consulte a un médico,
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. Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustanc¡as potenc¡alme

tóxicas.

. Minimice la contaminación microbiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinc¡ones inespecÍfi cas.

. Los tiempos de exposición e incubación, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar

resultados erróneos. Cualquier cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario.

lnstrucc¡ones de Uso

RNA Positive Control Probe se ha desarrollado para usarse en el sistema automatizado BOND (incluye los

s¡stemas Leica BOND-MAX y Leica BOND-lll) en combinación con Anti-Fluorescein Anübody, BOND Polymer

Refine Detecüon y reactivos auxiliares BOND. El protocolo de ünción recomendado para RNA Positive

Control Probe es ISH Protocol A. El pretratamiento enzimático se recomienda usando BOND Enzyme

Pretreatment Kit, Enzyme 1, durante 15 m¡nutos.

Siempre se deben usar controles aprop¡ados de tejidos y de reactivos. El protocolo para controles de tejidos

I V A" reacüvos debe corresponder al de la sonda para el ensayo de ARN.

Control de calidad

Las diferencias en el procesam¡ento de los tejidos y en los procedimientos técnicos del laboratorio del

usuario pueden producir una variabilidad significativa en los resultados; por ello, es necesario que éste lleve

a cabo regularmente sus prop¡os controles, además de los siguientes procedimientos.

Control positivo de te¡¡do

Se utiliza para indicar la preparación correcta de los tejidos y las técnicas de tinción adecuadas. Debe

incluirse un control positivo de tejido por cada conjunto de condiciones de ensayo en cada serie de

tinciones realizada. Un teiido con una tinción positiva débil es más adecuado que un tej¡do con una tinción

pos¡tiva intensa para un control de calidad óptimo y para detectar niveles bajos de degradación del reactivo.

Control negaüvo de telido

I OeUe examinarse después del control pos¡tivo de tejido, a fin de verificar la especificidad del marcado de la

sonda en la d¡ana. O bien, la variedad de diferentes tipos de células presentes en la mayorÍa de los cortes de

te.jido ofrece con frecuencia lugares de control negativo, pero esto debe ser verificado por el usuario.

Control negativo de reactivo

Utilice RNA Negative Control Probe P80809 en lugar de la sonda para el ensayo de ARN con un corte de

cada muestra del paciente a fin de evaluar la tinción no específica y obtener una mejor ¡nterpretación de la

ünción específica en la sonda.

Control posiüvo de reactivo

Util¡ce RNA Posiüve Control Probe P80785 en lugar de la sonda para el ensayo de ARN con un corte de cada

m uestra pac¡ente a fin de br¡ndar información acerca de la conservación de los ácidos n
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tej¡do y de la accesib¡lidad de los ácidos nucleicos para la sonda. S¡ RNA Positive Control Probe no muestra

tinción positiva, los resultados de las muestras anal¡zadas deben considerarse no válidos.

Tejido del paciente

Examine las muestras del paciente teñidas con la sonda para el ensayo de ARN al final. La intensidad de la

tinción positiva debe valorarse en el contexto de cualquier ünción de fondo no específica de RNA Negaüve

Control Probe P80809.

Resultados Esperados

Tejidos normoles

Donde se podía medir, P80785 detectó ARN en una amplia gama de tej¡dos. (Número total de casos

normales evaluados = 104).

Tej¡dos tumoroles

P80785 detÉctó ARN en los 12/12 linfomas difusos de células grandes B, los 6/6 mielomas de células

plasmáticas, los 4/4 linfomas de células I, los 3/3 linfomas de Hodgkin, el 1/1 linfoma de Burkitt, los 3/3

cánceres de pulmón, los 3/3 cánceres hepáticos, los 3/3 cánceres ováricos, los 3/3 cánceres tiroideos, los

2/2 cánceres esofágicos, los 2/2 cánceres de mama, los 2/2 cánceres metastásicos de origen desconocido,

los 2/2 tumores cerebrales, los 2/2 cánceres testiculares, los 2/2 cánceres de piel, el 1/1 cáncer de colon, el

U1 cáncer gástrico, el 1/1 tumor rectal, el 1/1 cáncer de laringe y el 1/1 cáncer de timo. (Número total de

casos anormales evaluados = 55).

Se recomienda P80785 como herramienta de cribado para detectar la conservación del ARN celular.

Limitac¡ones Específlcas del Producto

RNA Posiüve Control Probe se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con Anü-Fluorescein Antibody,

BOND Polymer Refine Detection y reactivos auxiliares BOND. Los usuar¡os que se aparten de los

procedimientos de anál¡s¡s recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del

paciente tomando en cuenta estas circunstancias. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la

variación en la fijac¡ón de los tejidos y a la eficacia en Ia digestión enzimática y deben ser determ¡nados

empír¡camente. Se debe utilizar RNA NeBative Control Probe a la hora de optimizar las condiciones de

detección y los tiempos de protocolo.

Solución de Problemas

La referenc¡a 5 puede ayudar en las acciones correctoras.

Las muestras de prueba deben complementarse con los controles adecuados de tej¡dos y reactivos.

Contacte con su distribuidor local o la oficina re8¡onal de Le¡ca B¡osystems para informar de cualquier

tinc¡ón anómala.

Para obtener Más lnformación

Para obtener más ¡nformac¡ón sobre hibr¡dac¡ón in s¡tu coñ reactivos BOND, consulte los ap a rtados Princi pro

Mater¡al necesar¡o, Preparac¡ón de las muestras, Control ca lidad,
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análisis, lnterpretación de Ia tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Limitac¡ones generales de la

sección "Uülización de Reactivos BOND" de la documentación de usuario suministrada por BOND.
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. RNA Negotive Control Probe (P80809)

Uso Propuesto

Este reacüvo es para uso diagnóstico ¡n vitro.

RNA Negative Control Probe es para uso en la identificación de tinción de fondo resultante de interacciones

no específicas en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina mediante hibridación ln situ (lsH)

usando el sistema automatizado BoND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BoND-lll).

La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el h¡stor¡al clÍn¡co

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

RNA Negaüve Control Probe es un único oliBonucleótido, diseñado a partir de ADN de pez cebra y anal¡zado

mediante análisis BLAST (Basic Local Al¡gnment Search Tool, Herram¡enta de búsqueda de alineación local

básica) para confirmar que la secuencia no enc¡erra ninguna homología con ninguna secuenc¡a humana.

RNA Negative Control Probe se Benera con una etiqueta de fluoresceína utiliaando los mismos

procedim¡entos que se aplican a otras sondas de oligonucleóüdos utilizadas en la detección de ARN en

BOND. En consecuencia, RNA Negaüve Control Probe es ideal como sonda de control negativo para RNA ISH

en BOND.

Reactivos sum¡n¡strados

RNA Ne8ative Control Probe es una sonda de oligonucleótido conjugado con fluoresceína (200 ng/mL)

suministrado en solución de hibridac¡ón.

Volumen total = 5,5 mL

Dilución y Mezcla

RNA Negative Control Probe está listo para usar. No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o

titulación de este reactivo.

Materiales Necesarios Pero No Suministrados

Consulte en el apartado "Utilización de reactivos BOND" de la documentaclón de usuario de BOND la lista

completa del material necesar¡o para el tratamiento de las muestras y la hibridación in situ cuando se utiliza

el sistema BoND (incluye el s¡stema Le¡ca BONDMAX y el sistema Leica BOND-lll).

conservación y Estabilidad

Almacenar a 2-8'C. El producto es estable en estas condiciones hasta la fecha de caducidad que se ind¡ca

en la etiqueta del recip¡ente.

No hay signos obvios que ¡ndiquen contaminac¡ón o inestabil¡dad. Debeñ realizarse los controles positivos y

negativos adecuados de te.¡¡do, al mismo tiempo que se analiza el tej¡do de prueba.

a 2-8'C inmediatamente después de su uso.
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Si las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

Precauc¡ones

. Este producto es para uso diagnósüco in yitro.

RNA NEGATIVE CONTROT PROBE

Conüene Formamida (<50%) y sulfato de dextrano (<30/o).

GHS07: Signo de exclamación.

GHS08: Pel¡Bro para la salud.

Palabras de advertencia: Peligro.

H350D: Puede dañar alfeto.

H315: Provoca irf¡tación cutá nea.

H319: Provoca irr¡tación ocular grave.

P201: Pedir instrucc¡ones especiales antes del uso.

I OrOr, No man¡pular la sustancia antes de haber leído y comprendido todas las instrucc¡ones de seguridad.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/ el aerosol.

P308+313: EN CASO DE exposición manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la manipulación.

P280: Llevar gua ntes/pre nda s/gafa s/má sca ra de protección.

P305+351+338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cu¡dadosamente con agua durante varios

minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir aclarando.

P337+313: Si pers¡ste la irritación ocular: Consultar a un médico.

P302+352: EN CASO DE CONTACTO CON LA P|EL: Lavar con agua y jabón abundantes.

P332+313: En caso de irritación cutánea: Consultar a un médico,

! e:SZ+:O+: Qu¡tarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

L¡mitado a usuar¡os profesiona les.

. 5¡ desea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con

su d¡str¡buidor o con la oficina regional de Leica B¡osystems, o v¡site la pág¡na Web de Leica Biosystems en

wwwLeica Biosystems.com

. Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualquier material en contacto con ellas, deben ser

tratad05 como sustancias capaces de transmitir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientes2. No pipetee nunca los reactivos

con la boca, y evite el contacto de la piely las mucosas con reacüvos o muestras. S¡ alBún reactivo o al8U na

muestra entra en contacto con zonas sensibles, lávelas con agua abundante. ulte a u
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. Consulte la normaüva federal, nacional o local referente a la elim¡nación de sustanc¡as potencialmente

tóx¡cas.

. Minimice la contam¡nación microbiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecífi cas.

. Los tiempos de exposic¡ón e incubación, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar

resultados erróneos.

Cualquier cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario.

lnstrucc¡ones de Uso

RNA Negative Control Probe se ha desarrollado para usarse en el sistema automatizado BOND (incluye el

sistema Le¡ca BOND-MAX y el s¡stema Leica BOND-lll) en combinación con Anti-Fluoresce¡n Antibody, BOND

Polymer Refine Detection y reactivos aux¡liares BOND. El protocolo de ünción recomendado para RNA

Negative Control Probe es ISH Protocol A. El pretratam¡ento enzimático se recomienda usando BOND

Enzyme Pretreatment Kit, Enzyme 1, durante 15 minutos. Siempre se deben usar controles apropiados de

teiidos y de reactivos. El protocolo para controles de tej¡dos y de reactivos debe corresponder al de la sonda

para el ensayo de ARN.

Control de calidad

Las diferenc¡as en el procesamiento de los tej¡dos y en los procedimientos técn¡cos del laboratorio del

usuario pueden producir una variabilidad significaüva en los resultados; por ello, es necesario que éste lleve

a cabo regularmente sus prop¡os controles, además de los s¡guientes procedim¡entos.

Control positivo de tejido

Se utiliza para ¡nd¡car la preparación correcta de los te¡idos y las técn¡cas de tinción adecuadas. Debe

inclu¡rse un control pos¡tivo de tej¡do por cada conjunto de condiciones de ensayo en cada ser¡e de

tinciones realizada. Un tejido con una tinción positiva déb¡l es más adecuado que un tejido con una tinc¡ón

positiva intensa para un control de cal¡dad óptimo y para detectar niveles ba.jos de degradación del reactivo.

Control negativo de tejido

Debe examinarse después del control posiüvo de tejido, a fin de verificar la especific¡dad del marcado de la

sonda en la diana. O bien, la variedad de diferentes tipos de células presentes en la mayoría de los cortes de

tejido ofrece con frecuencia lugares de control negativo, pero esto debe ser verificado por el usuario.

Control neBaüvo de reactivo

Util¡ce RNA Negaüve Control Probe P80809 en lugar de la sonda para el ensayo de ARN con un corte de

cada muestra del paciente a fin de evaluar la tinc¡ón no específica y obtener una mejor interpretación de la

tinción específica en la sonda.

Control positivo de reactivo

Utilice RNA Positive Control Probe P80785 en lugar de la sonda para el ensayo de ARN con un corte de cada

O
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üotejido y de la accesib¡lidad de los ácidos nucleicos para la sonda. Si RNA Posiüve Control Probe no mue

tinc¡ón positiva, los resultados de las muestras analizadas deben considerarse no válidos.

Tejido del paciente

Examine las muestras del paciente teñidas con la sonda para el ensayo de ARN al final. [a intens¡dad de la

tinción positiva debe valorarse en el contexto de cualquier tinción de fondo no específica de RNA Negative

Control Probe P80809.

Resultados Esperados

Tejidos normoles

Al emplear P80809, en una amplia Bama de tej¡dos no se observó tinción. (Número total de casos normales

evaluados = 95).

Tej¡dos tumoroles

Al emplear P80809 no se observó tinción en los cánceres ováricos (0/3), los cánceres tiroideos (0/3), los

cánceres de pulmón (0/3), los cánceres hepáücos (0/3), los tumores cerebrales (0/2), los cánceres

I esofágicos (0/2), los cánceres de mama (0/2), los cánceres de piel (0/2), loscánceres metastásicos de origen

desconoc¡do (0/2), el cáncer gástrico (0/1), el cáncer de colon (0/1), el tumor rectal (o/1), el cáncer de

laringe (0/1) y el cáncer de timo (0/1). (Número total de casos anómalos evaluados = 29).

Se recomienda P80809 como as¡stente de cribado pan valorar la tinción del sensor de ARN de prueba en

una muestra del paciente,

Llmltaclones Específicas del Producto

RNA Negative Control Probe se ha opümizado en Leica Biosystems para su uso con Anti-Fluorescein

Anübody, BOND Polymer Refine Detecüon y reacüvos auxiliares BOND. Los usuarios que se aparten de los

procedim¡entos de anállsis recomendados deben asumir la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del

paciente tomando en cuenta estas circunstanc¡as. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la

variación en la fijación de los tejidos y a la eficacia en la digestión enz¡mática y deben ser determinados

I emníricamente. Se debe uül¡zar RNA Negative Control Probe a la hora de optimizar las condiciones de

detección y los tiempos de protocolo.

Solución de Problemas

La referencia 3 puede ayudar en las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Le¡ca B¡osystems para informar de cualquier

tinción anómala,

Para Obtener Más lnformación

Para obtener más información sobre h¡bridación in situ con reactivos BOND, consulte los apartados Pr¡ncip¡o

del proced¡miento, Mater¡al necesario, Preparac¡ón de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anális¡s, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las eüquetas y Lim¡tac¡ones generales

sección "Utilizac¡ón de Reactivos BOND" de la documentación de usuario sum¡ rada por
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

 

Expediente nº 1-47-8338/19-9

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BIO-OPTIC S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro 
con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: 1) Bond Kappa Probe (PB0645); 2) Bond Lambda Probe (PB0669); 3) RNA Negative 
Control Probe (PB0809); 4) RNA Positive Control Probe (PB0785).

Indicación de uso: 1) Para la identificación cualitativa de ARN mensajero de la cadena ligera Kappa en tejidos 
fijados en formalina e incluidos en parafina por hibridación in situ usando el sistema automatizado BOND; 2) 
Para la identificación cualitativa de ARN mensajero de la cadena ligera Lambda en tejidos fijados en formalina e 
incluidos en parafina por hibridación in situ usando el sistema automatizado BOND; 3) Para la identificación de 
la tinción de fondo resultante de interacciones no específicas en tejidos fijados en formalina e incluidos en 
parafina mediante

Hibridación in situ usando el sistema automatizado BOND; 4) Se utiliza como control positivo en tejidos fijados 
en formalina e incluidos en parafina mediante hibridación in situ usando el sistema automatizado BOND.

Forma de presentación: 1), 2), 3) y 4): Envases conteniendo 1 vial x 5,5 ml cada uno.

Período de vida útil y condición de conservación: 1), 2), 3) y 4) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.



Nombre y dirección del fabricante: 1), 2), 3) y 4): Leica Biosystems Newcastle Ltd, Balliol Business Park West, 
Benton Lane, Newcastle upon Tyne, NE 12 8EW (UNITED KINGDOM).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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