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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-4555/17-8

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-4555/17-8 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) CD15
BOND RTU PRIMARY; 2) Bcl-2 BOND RTU PRIMARY; 3) MUM1 BOND RTU PRIMARY; 4)
CD30 (1G12) BOND RTU PRIMARY; 5) CD5 BOND RTU PRIMARY; 6) CD23 BOND RTU
PRIMARY; 7) CD8 BOND RTU PRIMARY ; 8) CD79a BOND RTU PRIMARY; 9) Bcl-6 BOND
RTU PRIMARY; 10) CD1a BOND RTU PRIMARY; 11) CD31 BOND RTU PRIMARY; 12) CD7
BOND RTU PRIMARY; 13) CD2 BOND RTU PRIMARY; 14) MURAMIDASE BOND RTU
PRIMARY; 15) FASCIN BOND RTU PRIMARY; 16) CD4 BOND RTU PRIMARY; 17)
MIELOPEROXIDASE BOND RTU PRIMARY; 18) OCT-2 BOND RTU PRIMARY; 19) PAX-5
BOND RTU PRIMARY; 20) BOB-1 BOND RTU PRIMARY; 21) CD30 (JCM182) BOND RTU
PRIMARY y 22) CD20 BOND RTU PRIMARY.

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 establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección 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 los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.



                 

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) CD15
BOND RTU PRIMARY; 2) Bcl-2 BOND RTU PRIMARY; 3) MUM1 BOND RTU PRIMARY; 4)
CD30 (1G12) BOND RTU PRIMARY; 5) CD5 BOND RTU PRIMARY; 6) CD23 BOND RTU
PRIMARY; 7) CD8 BOND RTU PRIMARY ; 8) CD79a BOND RTU PRIMARY; 9) Bcl-6 BOND
RTU PRIMARY; 10) CD1a BOND RTU PRIMARY; 11) CD31 BOND RTU PRIMARY; 12) CD7
BOND RTU PRIMARY; 13) CD2 BOND RTU PRIMARY; 14) MURAMIDASE BOND RTU
PRIMARY; 15) FASCIN BOND RTU PRIMARY; 16) CD4 BOND RTU PRIMARY; 17)
MIELOPEROXIDASE BOND RTU PRIMARY; 18) OCT-2 BOND RTU PRIMARY; 19) PAX-5
BOND RTU PRIMARY; 20) BOB-1 BOND RTU PRIMARY; 21) CD30 (JCM182) BOND RTU
PRIMARY y 22) CD20 BOND RTU PRIMARY, 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 Nº IF-2018-02345050-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2234-009”, 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 autorizados 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) CD15 BOND RTU PRIMARY; 2) Bcl-2 BOND RTU PRIMARY; 3) MUM1
BOND RTU PRIMARY; 4) CD30 (1G12) BOND RTU PRIMARY; 5) CD5 BOND RTU PRIMARY;
6) CD23 BOND RTU PRIMARY; 7) CD8 BOND RTU PRIMARY ; 8) CD79a BOND RTU
PRIMARY; 9) Bcl-6 BOND RTU PRIMARY; 10) CD1a BOND RTU PRIMARY; 11) CD31 BOND
RTU PRIMARY; 12) CD7 BOND RTU PRIMARY; 13) CD2 BOND RTU PRIMARY; 14)
MURAMIDASE BOND RTU PRIMARY; 15) FASCIN BOND RTU PRIMARY; 16) CD4 BOND
RTU PRIMARY; 17) MIELOPEROXIDASE BOND RTU PRIMARY; 18) OCT-2 BOND RTU
PRIMARY; 19) PAX-5 BOND RTU PRIMARY; 20) BOB-1 BOND RTU PRIMARY; 21) CD30
(JCM182) BOND RTU PRIMARY y 22) CD20 BOND RTU PRIMARY.

Indicación de uso: ANTICUERPOS PRIMARIOS DISEÑADOS PARA EL DIAGNÓSTICO DE



HEMATOPATOLOGÍAS MEDIANTE LA TÉCNICA DE INMUNOHISTOQUÍMICA UTILIZANDO
LOS SISTEMAS AUTOMATIZADOS LEICA BOND.

Forma de presentación: 1) a 22) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 7.0 ml .

Período de vida útil y condición de conservación: 1), 3), 4), 9), 11) y 20) 18 meses, conservado a 2 y 8°C;
2), 5) a 8), 10), 12) a 15), 17) a 19) y 21) 42 meses, conservado a 2 y 8°C; 16) 25 meses, conservado a 2 y
8°C; 22) 36 meses, conservado a 2 y 8°C .

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

Nombre y dirección del fabricante: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE, Balliol Business Park West,
Newcastle upon Tyne, NE12 8EW. (REINO UNIDO).

 

Expediente Nº 1-47-3110-4555/17-8



RÓTULOS

A los rótulos originales se les agregará los siBuiente:

Bro-@ Erceléñcl¡ tecnoló!lcá y calldad de sé lcior

Bio-Optic SRL

H¡pól¡to Yrigoyen 2789
Florida, Buenos Aires, Argentina.
Director Técn¡co: Farm. Silvana Andrea Daou MP 19341
Tel.: (011) 4791-9923

Autorizado por ANMAT
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MANUAT DE INSTRUCCIONES

. cD15 (PA0039)

lndicaciones de uso

Este reoctivo es para uso diognóstico in v¡tro.

El anticuerpo monoclonal CD15 (Carb-1) está dest¡nado a util¡zarse en la identificación cual¡tativa por

microscopía óptica de la molécula CD15 humana en teiidos f¡jados en formalina e incluidos en parafina,

mediante tinción inmunohistoq uím ica con el s¡stema automatizado BondTM.

La ¡nterpretación clínica de cualquier tinción o de Ia ausencia de ésta debe complementarse con estudios

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualif¡cado junto con el historial clínico

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y explicación

Las técnicas ¡nmunohistoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Utilización de reactivos Bond" en la documentac¡ón de usuario sum¡n¡strada por Bond). El

anticuerpo primario CD15 (Carb-1) es un producto Iisto para usar que se ha optimizado especÍficamente

para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la molécula CD15 humana se cons¡gue,

en primer lugar, permit¡endo la unión de CD15 (Carb-1) a la sección y, a continuación, visual¡zando esta

unión con los reactivos que proporciona el sistema de detección. El uso de estos productos, en combinación

con el sistema automat¡zado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la variabilidad inherente

resultante de la dilución de cada reactivo, el pipeteo manualy la aplicación del react¡vo.

Reactivos su m¡n¡strados

CD15 (Carb-l) es un anticuerpo monoclonal ant¡humano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tej¡do, y se suministra en soluc¡ón salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35% de ProclinTM 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.

I

o

Clon

Ca rb-.1..

lnmunógeno

Fragmento de ol¡gopépt¡do de x-hapteno procedente de células de leucemia m¡elomonocítica.

Especificidad

Molécula CD15 humana (3-fucos¡l-N-acetil-lactosamina).
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Subclase

lgM.

Concentración total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de ant¡cuerpos

Mayor o igual que 0,62 mg/L según lo determinado med¡ante ELISA.

Dilución y mezcla

El anticuerpo CD15 (Carb-l) se presenta en dilución óptima para su uso en un s¡stema Bond. No e§

necesar¡a la reconst¡tuc¡ón, mezcla, dilución o titulación de este react¡vo.

O wl"t"r¡"| n"cesar¡o pero no suministrado

Consulte, en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentac¡ón de usuario de Bond, la lista

completa del mater¡al necesario para el tratam¡ento de las muestras y la tinción inm unohistoquímica

cuando se utiliza el sistema Bond.

o

Conservación y estabilidad

Debe conservarse a 2-8 'C. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta

del recipiente. Los signos que indican la contam¡nación y/o inestabilidad de CD15 (carb-l) son:turbidez de

la solución, apar¡c¡ón de olor y presenc¡a de prec¡pitado.

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

5i las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesar¡as1.

Precauciones

. Este producto es para uso d¡agnóstico in vitro.

. La concentración de ProClinTM 950 es 0,35%. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que

puede producir irritación en la p¡el, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con el

distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems, o visite el sitio Web de Le¡ca Biosystems,

www.Le¡caB¡osystems.com.

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

tratados como sustancias capaces de transm¡t¡r infecciones y deben desecharse con las precauciones

correspondientes2. No p¡petee nunca los react¡vos con la boca, y evi contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o las muestras e TA o con zonas sensibles, lávelase
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ense8uida con abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte la normat¡va federal, nacional o localreferente a la eliminación de sustancias potenc¡almente

tóx¡cas.

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

tinciones inespecíf icas.

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

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

lnstrucciones de uso

El ant¡cuerpo primario CD15 (Carb-l) se ha desarrollado para su uso en el sistema automat¡zado Bond en

combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinc¡ón recomendado para CD15 (Carb-1)

es IHC Protocol F. Se recomienda la exposic¡ón de epÍtopos inducida por calor usando Bond Epitop,"o
Retrieval Solut¡on 2 durante 20 minutos.

Resultados esperados

Teiidos normales

El clon Carb-1 detectó monocitos y granulocitos tisulares en diversos tejidos. Las células gliales de

Bergmann y los astrocitos se tiñeron positivamente en los casos de encéfalo analizados. También se observó

tinción var¡able de epitelios de conductos de mama, cérvix, útero y próstata, epitelio mucoso y de

conductos deltracto gastrointest¡nal, corpúsculos de Hassall del timo, células mesoteliales, matriz

extracelular de amígdala, y túbulos y glomérulos de r¡ñón. (Número total de casos teñidos = 85).

Teiidos tumora les

El clon Carb-1. detectó 2/5 casos de linfoma de Hodgkin. Todos los demás linfomas analizados fueron

negat¡vos, (Número total de casos teñidos = 40).

Se recomienda el uso de CD15 (Carb-1) para la detección de la molécula CD15 humana en tejidos normales

y neoplásicos, y puede ser út¡l como parte de un panel de anticuerpos para el diagnóstico del linfoma de

Hodgkin.

Limitac¡ones específicas del producto

CD15 (Carb-1) se ha opt¡mizado en Le¡ca Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detect¡on y

reactivos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anál¡s¡s recomendados

deben asumir la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas

circunstancias, Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variaciones en la fijación de los tejidos

y en la eficacia de la preservación del antígeno, y deben determinarse empÍricamente. Se debe ut¡lizar

controles negativos con reactivos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los tiempos de
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Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

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

t¡nción anómala.

Más información

Para obtener más información sobre inmunotinc¡ones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio

del procedimiento, Mater¡al necesar¡o, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verif¡cac¡ón del

anális¡s, lnterpretación de la tinc¡ón, Clave de símbolos en las etiquetas y L¡mitaciones generales de la

secc¡ón "Utilización de reactivos Bond" de la documentac¡ón de usuario sumin¡strada por Bond.

Bibliografía

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

2. Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protect¡on of laboratory

workers from ¡nfectious d¡seases transm¡tted by blood and tissue; proposed guidel¡ne. 199].j 7(9). Order

code M29-P

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of H¡stological Techniques. 4th Edition. Churchill

Liv¡ngstone. New York. 1996.

ProClinTM 950 es una marca registrada de Supelco, parte de Sigma-Aldr¡ch Corporat¡on.
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BCL-2 Oncoprote ¡n ( PA11 17 )

lndicaciones de Uso

Este reactivo es para uso d¡aBnóst¡co in vltro.

El ant¡cuerpo monoclonal Bcl-2 (bcl2/7OO/D5) está diseñado para la identificación cualitativa mediante

microscopía óptica de la oncoproteína Bcl-2 humana en tejidos f¡jados en formol e inclu¡dos en parafina

med¡ante t¡nc¡ón inmunohistoquímica utilizando el s¡stema automatizado BOND (incluye el sistema Le¡ca

BOND-MAX y el sistema Leica BOND-Ill).

La interpretación clínica de cualqu¡er 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¡storial clínico

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.
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Resumen y Expl¡cac¡ón

Las técn¡cas ¡nmunoh¡stoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de reactivos BOND" en la documentación de usuario sumin¡strada por BOND). El

anticuerpo primario Bcl-z (bcl-2/100/D5) es un producto l¡sto para usar que se ha optimizado

específicamente para su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detection. La demostración de la oncoproteína Bcl-2

humana se consigue permitiendo, en primer lugar, la fijación de Bclz (bcl2/t0o/D5) al corté y, a

continuación, visualizando esta fijación mediante los reactivos que se incluyen en el s¡stema de detecc¡ón.

La utilización de estos productos, en comb¡nación con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema

Leica BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll), reduce las posibilidades de que se produzca un error humano

y la variabilidad inherente que resulta de la dilución de un react¡vo individual, del pipeteo manual y de la

aplicación de un react¡vo.

Reactivos Sumin¡strados

Bcl-2 (bcl-2/100/D5) es un anticuerpo monoclonal ant¡humano de ratón que se produce como

sobrenadante en cultivos de tej¡do, y se suministra en solución salina tamponada de Tris con proteína

portadora, que contiene el 0,35 % de Proclin'" 950 como conservante.

Volumen total =7ml.

Clon

bclzlloo/Ds

lnmunógeno

Secuencia del péptido s¡ntético (GAAPAPcIFSSQPGc-cooH).

Especificidad

Oncoproteína humana Bcl-2.

Clase de lg

lgG 1

Concentráción Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

concentrac¡ón de Ant¡cuerpos

Mayor o igual a 0,5 mg/L según lo determinado por ELISA.

Dilución y Mezcla

El ant¡cuerpo primar¡o Bcl-z (bcl-2/100/D5) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye

el s¡stema Leica BONDMAX y el s¡stema Le¡ca BOND-lll). No es necesaria la re n§titución, mezcla, d ilución o

I
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titulación de este reactivo,

Material Necesar¡o Pero No Sumin¡strado

Consulte el apartado "Utilización de reactivos BOND" de la documentación de usuario BOND para leer una

lista completa de los materiales requeridos en el tratam¡ento de muestras y en la tinción

inmunohistoq uím ica con el sistema BOND (incluye el slstema Leica BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll).

Conservación y Estab¡lidad

Debe conservarse a 2-8'C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los signos de contam¡nación y/o inestabil¡dad de Bcl-2 (bcl-2/100/D5) son turbidez de la solución, aparición

de olor y presencia de prec¡p¡tado.

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

Si las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

o

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico rn vitro.

. La concentración de Proclin'" 950 es de 0,35 %. Cont¡ene el princip¡o activo 2-metil-4-¡sot¡azolin-3-ona,

que puede produc¡r irritac¡ón en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

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

su distr¡bu¡dor o con la oficina reg¡onal de Leica Biosystems, o visite la página Web de Le¡ca Biosystems en

www.LeicaBiosystems.com

.,. . Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualquier mater¡al en contacto con ellas, deben serr
tratados como sustancias capaces de transmitir ¡nfecciones y deben ser el¡minadas con las precauciones

correspond ientesz. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con react¡vos o muestras. Si algún reactivo o alguna muestra entra en contacto con zonas sens¡bles, lávelas

con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normat¡va federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente

tóxicas.

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

tinciones inespecíf¡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 usuar¡o.

lnstrucc¡ones de Uso

El anticue o primario Bcl-2 (bcl-2/100/D5) se ha desarroll o para sa e en el sistema BOND
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automatizado (incluye el sistema Le¡ca BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll) en combinación con la Bond

Polymer Refine Detect¡on. El protocolo de tinción recomendado para el ant¡cuerpo primario Bcl-2 (bcl-

2/lO0/D5l es IHC Protocol F. Se recom¡enda la exposición de epítopos inducida por calor usando

Bond Epitope Retrieval Solut¡on 2 durante 20 minutos,

Resultados Esperados

Teiidos normales

El clon bcl-2/100/D5 tiñó el citoplasma y la membrana de linfocitos de las zonas del manto y zonas de

células T del tejido linfático, pero sólo unas pocas células de los centros germinales. También se observó

tinción citoplásmica, membranosa y perinuclear en diversos otros tejidos, incluyendo los epitelios de

próstata, t¡roides y mama. (Número totalde casos con tinción = 96).

Tei¡dos tu mora les o
El clon bcl-2l100/O5 tiñó 94/112 linfomas difusos de células B grandes, 8/26 enfermedad de Hodgkin, 13/15

linfomas foliculares, 12/12 linfomas linfocíticos crónicos,7/7 linfornas de células del manto,4/6 linfomas

anaplásicos de células T grandes, 4/4 linfomas a ngioinm unoblásticos de células l, 2/3 linfomas de células L

2/2 linfomas linfoblásticos agudos de células B, 1/1 un linfoma periférico de células T y 1/1 l¡nfoma de zona

marginal, 1/4 tumores pulmonares (incluyendo 1"/1 carcinoma pulmonar am¡crocítico, 0/1 adenocarcinoma,

0/1 carcinoma de células escamosas y 0/1 carcinoma de células grandes), 2/4 tumores de ovario

(incluyendo 1/1 cistadenocarcinoma seroso, 1/1 carcinoma de células claras,0/L tumor de células

germinales mal¡gnas y 0/1 c¡stadenocarc¡noma mucinoso), 1/4 tumores hepát¡cos (incluyendo 1/1,

carcinoma metastás¡co, 0/2 carcinomas hepatocelulares y 0/L cola ngiocarcinoma), 3/3 carc¡nomas papilares

tiroideos, 2/2 carcinomas infiltrantes de los conductos mamarios,2/2 tumores mestastásicos de origen

desconocido, 1/2 carcinomas de células renales, L/2 carcinomas de células escamosas del cuello uterino y O
1/1 carcino¡de atípico del timo. No se observó ninguna tinción en linfomas de células T/NK (0/3), un linfoma

linfoblástico agudo prim¡tivo de células Blf lO/1), tumores cerebrales (0/2), tumores esofágicos (0/2),

tumores de estómago (0/2), tumores de lengua (0/2), tumores testiculares (0/2), tumores de colon (0/2),

tumores rectales (0/2), tumores cutáneos (0/2), tumores del te.¡ido blando (0/2) y un tumor de laringe (0/L).

(Número total de casos de tumor evaluados = 236).

Bcl-2 (bcl-2/100/D5) se recom¡enda para la evaluación de la expresión de la oncoproteíne Bcl-2 en te¡idos

normales y neoplásicos.

Limitaciones Específ icas del Producto

Bcl-2 (bcl-2/100/D5) se ha optim¡zado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detect¡on y

reactivos aux¡l¡ares BOND, Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anál¡s¡s recomendados

deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paciente toma o,en cuenta estas
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c¡rcunstancias. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la variación en la fijación de los tej

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empÍricamente. Se debe utilizar rea

de control negativos a la hora de optimiza r las cond¡c¡ones de detección y los t¡empos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

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

t¡nc¡ón anómala.

Más lnformación

Para obtener más ¡nformac¡ón sobre inmunot¡ncaones con reactivos BOND, consulte los apartados Pr¡nc¡pio

del procedimiento, Material necesar¡o, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anál¡sis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Limitac¡ones Benerales de la

secc¡ón "Utiliz¿c¡ón de reactivos BOND" de la documentación de usuario sumin¡strada por BOND.
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Mult¡ple Myelomo oncogene 1 (PA1129)

lndicac¡ones de uso

Este reoct¡vo es poro uso d¡ognóstico ¡n v¡tro.

El ant¡cuerpo monoclonal Mult¡ple Myeloma Onco8ene 1 (MUM1) (EAU32) está dest¡nado a ut¡lizarse en la

identificac¡ón cualitat¡va por microscopía óptica del oncogén del mieloma múltiple humano 1 (MUMl) en

tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina, mediante t¡nción inmunohistoquímica con el sistema

a utomatizado BondTM.

La ¡nterpretac¡ón clinica de cualqu¡er t¡nc¡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 de otras pruebas d¡agnósticas.

Resumen y explicación

Pueden utilizarse técnicas inmunohistoq uím¡cas para demostrar la presencia de antígenos en tej¡dos y

células (consulte "Uso de reactivos Bond" en la documentación del usuario de Bond). El anticuerpo pr¡mario

Multiple Myeloma Onco8ene 1 (MUM1) (EAU32) es un producto l¡sto para usar que se ha optimizado

específicamente para su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detection. La demostración del oncogén del mieloma

múltiple humano 1 (MUM1) se cons¡gue, en primer luga¡ perm¡tiendo la unión de Mult¡ple N4yeloma

OncoBene 1 (MUM1) (EAU32) alcorte y, a cont¡nuación, v¡sual¡zando esta unión mediante los reactivos que

se proporcionan en el sistema de detección. El uso de estos produ€tos, en combinación con el slstema

automatizado Bond, reduce la posib¡lidad de errores humanos y la var¡ab¡l¡dad inherente resultante de la

dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la aplicación del reactivo.

o

Reactivos sum¡nistrados

Muit¡ple Myeloma Oncogene 1 (MUM1) (EAU32) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se O
produce como sobrenadante en cultivos de tej¡do, y se suministra en solución salina tamponada de Tris con

proteína portadora, que contiene el 0,35% de ProClinTM 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.

Clon

EAU32

lnmunógeno

Proteína recombinante procariótica correspondiente a 313 aminoácidos de la molécula del oncogén del

mieloma múltiple humano 1 (MUM1).

Especificidad

Oncogén del mieloma múlt¡ple humano 1(MUM1),
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Subclase

lgGl.

Concentración total de proteína

Aprox. 10 mg/ml.

Concentración de anticuerpos

Mayor o igual que 0,75 mg/L según lo determinado por ELISA.

Dilución y mezcla

EI anticuerpo primar¡o Mult¡ple Myeloma Oncogene 1(MUM1) (EAU32) se presenta en dilución óptima para

su uso en un sistema Bond. No es necesar¡a la reconst¡tuc¡ón, mezcla, dilución o titulación de este react¡vo,

Material necesario pero no suministrado

Consulte en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentación de usuario de Bond la lista completa

del material necesario para el tratam¡ento de las muestras y la t¡nción inmunoh¡stoquím ica cuando se utiliza

el s¡stema Bond.

Conservación y estabil¡dad

Debe conservarse a 2-8 "C. No se debe ut¡l¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta

del recipiente. Los signos que indican contaminación y/o ¡nestab¡l¡dad de Multiple Myeloma Oncogene 1

(MUM1) (EAU32) son: turbidez de la solución, aparición de olor y presenc¡a de precipitado.

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

5i las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesarias.

Precauc¡ones

. Este producto es para uso d¡agnóstico in vltro.

. La concentrac¡ón de Proclin" 950 es de 0,35%. Contiene el princip¡o act¡vo 2-metil-4-¡sotiazol¡n-3-ona,

que puede produc¡r irr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

. Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los mater¡ales, póngase en contacto con el

distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems, o vis¡te el s¡tio Web de Leica B¡osystems,

www.LeicaB¡osystems.com.

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

tratados como sustancias capaces de transmit¡r ¡nfecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el

con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o las muestras entran nco

DI cT()l.rÁ Tfr. f
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enseguida con ábundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte la normat¡va federal, nacional o local referente a la eliminación de sustanc¡as potencialmente

tóxicas.

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

tinciones inespecíficas.

. Los t¡empos 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 usuar¡o.

lnstrucciones de uso

El ant¡cuerpo primar¡o Multiple Myeloma Oncogene 1 (MUM1) (EAU32) se ha desarrollado para su uso en

un sistema automat¡zado Bond en combinación con Bond Polymer Ref¡ne Detect¡on. El protocolo de tinción O
recomendado para el ant¡cuerpo pr¡mario Multiple Myeloma Oncogene 1(MUM1) (EAU32) es IHC Protocol

F.5e recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retr¡evalSolution 2

durante 20 minutos.

Resultados esperados

Teiidos norma les

El clon EAU32 tiñó un subconjunto de l¡nfocitos en diversos tejidos. (Número total de casos teñidos = 95).

Teiidos tu mora les

El clon EAU32 t¡ñó 6/6 linfomas de Hodgkin, 2/2 linfomas anaplás¡cos de células grandes y 2/4 melanomas.

No se observó t¡nc¡ón específica de tumores en carc¡nomas de células escamosas (0/10), adenocarc¡nomas

(0/10), otros carcinomas (0/18) y otros tumores (0/7). (Número total de casos teñidos = 57).

Se recom¡enda el uso de Multiple Myeloma Oncogene 1 (MUM1) (EAU32) para la detección de la proteína

MUMl en tej¡dos normales y neoplásicos; puede ser útil en un panel de anticuerpos para la caracterización

del linfoma de células B y el melanoma.

L¡mitaciones específi cas del producto

Mult¡ple Myeloma Oncogene 1 (MUM1) (EAU32) se ha optimizado en Leica B¡osystems para su uso con

Bond Polymer Refine Detect¡on y reactivos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los

procedim¡entos de anál¡sis recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del

pac¡ente tomando en cuenta estas c¡rcunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las

var¡aciones en la fijación de los tejidos y en la eficacia de la preservación del antígeno, y deben

determinarse empír¡camente. Se debe util¡zar controles neBat¡vos con react¡vos a la hora de optimizar las

condiciones de detección y los tiempos de protocolo.
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Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acc¡ones correctoras.

Póngase en contacto con su d¡str¡buidor local o la oficina re8ional de Leica Biosystems para informar de

cualquier t¡nc¡ón anómala.

Más información

Para obtener más información sobre inmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados Pr¡nc¡pio

del proced¡miento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verif¡cación del

anális¡s, lnterpretación de la t¡nción, Clave de símbolos en las etiquetas y Lim¡tac¡ones generales de la

sección "Utilización de React¡vos Bond" de la documentación de usuario suministrada por Bond.

Bibliografía

1. Cl¡n¡cal Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. V¡llanova PA. National Comm¡ttee for Cl¡nical Laboratory Standards (NCCIS). Protect¡on of laboratory

workers from infectious diseases transm¡tted by blood and tissue; proposed guideline. 1991;7(9). Order

code M29-P

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Pract¡ce of Histological Techn¡ques. 4th Edition. Churchill

L¡vingstone, New York. 1996.

Procl¡nrt 950 es una marca reg¡strada de Supelco, parte de S¡gma-Aldrich Corporation.

Fecha de publicación

16 de septiembre de 2009

cD30 (PA1153)

lndicaciones de Uso

Este redctivo es poro uso diognóst¡co ¡n v¡tro.

El anticuerpo monoclonal CD30 (lG12) está dest¡nado a util¡zarse en la identificación cual¡tativa por

microscopía ópt¡ca de moléculas CD30 humanas en tejidos f¡jados en formalina e incluidos en paraf¡na,

med¡ante tinción histoquímica usando el sistema Bond'" automat¡zado.

La interpretación clínica de cualquier t¡nc¡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 clínlco

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

Las técn¡cas inmunohistoq ulmtcas pueden ser ut¡l¡zadas para detectar la pre de antígenos en tejidos y
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células (véase "Uso de reactivos Bond" en la documentac¡ón de usuario suministrada por Bond). El

ant¡cuerpo pr¡mar¡o CD30 (1G12) es un producto l¡sto para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detection. La demostrac¡ón de la molécula CD30 se consigue, en primer

lugar, permitiendo la unión de CD30 (1G12) a la sección y, a cont¡nuación, visual¡zando esta unión con

los reactivos que proporciona el s¡stema de detección. El uso de estos productos, en combinación con el

sistema automat¡zado Bond, reduce la posibilidad de error humano y la variabilidad inherente resultante de

la dilución individual del reactivo, el pipeteado manual y la aplicación del reactivo.

Reactlvos Sumin¡strados

CD30 (1G12) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tejido, y se sumin¡stra en solución sal¡na tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35% de ProclinTM 950 como conservante.

Volumen total =7 mL.

clon

IGLz.

lnmunógeno

Proteína procariótica recomb¡nante de fusión correspond¡ente al domin¡o ¡nterno de la molécula CD30

humana.

Espec¡f¡c¡dad

Molécula CD30 humana.

Subclase

lgG2a.

concentrac¡ón Total de Proteína

Aprox. 10 mglmL.

Concentr¿ción de Ant¡cuerpos

Mayor o igual que 0,6 mg/L según lo determinado mediante EL¡SA.

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primario CD30 (1G12) está óptimamente diluido para su uso en el sistema Bond. No es

necesaria la reconst¡tución, mezcla, dilución o titulación de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Consulte, en el apartado "Uso de react¡vos Bond" de la documentac¡ón de usuario de Bond, la l¡sta

o

o
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completa del mater¡al necesar¡o para el tratamiento de las muestras y la tinción inm u nohistoq uími

cuando se utiliza el s¡stema Bond.

1

Almacenamíento y Estabil¡dad

Debe conservarse a 2-8 "C. No ut¡l¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los s¡guientes son signos de contam¡nación, inestabilidad o ambas c¡rcunstancias en CD30 (1G12): turbidez

de la solución, aparición de olor y presénc¡a de precip¡tado.

Volver a guardar a 2-€" C inmed¡atamente después de su uso.

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

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

O . ,r,. producto es para uso diagnóstico ln vltro.

. La concentrac¡ón de ProClin'" 950 es de 0,35%. Contiene el princip¡o act¡vo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona,

que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve s¡empre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. S¡ desea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de las sustancias, póngase en contacto con

su distr¡bu¡dor o con la oficina regional de Le¡ca Biosystems, o vis¡te la página Web de Leica Biosystems en

www.Leica Biosystems.com.

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

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

correspond¡entesz. No pipetee nunca los react¡vos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

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

O con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la el¡minac¡ón de sustanc¡as potenc¡almente

tóxicas.

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

t¡nc¡ones inespecíf icas.

. Los t¡empos 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.

lnstrucciones de Uso

El anticuerpo primario CD30 (lG12) se ha desarrollado para su uso en el s¡stema automatizado Bond en

combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de t¡nc¡ón recomendado para CD30 (1G12)

es IHC Protocol F. Se recomienda la exposición de epítopos por calor inducid ndo Bond Ep¡tope
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Retr¡evalSolution 2 durante 20 minutos

Resultados Esperados

Teiidos Normales

El clon 1G12 detectó la glucoproteína CD30 en la membrana y/o el citoplasma de una subpoblación de

células del plasma y en células linfoides grandes dispersas en amígdala. Se observó positiv¡dad débil en el

endotelio de algu nos tej¡dos.

Te iidos Tumorales

El clon 1G12 liñó Z3l32linfomas de Hodgkin, L7118 Iinfomas anaplásicos de células grandes y 6/48 linfomas

no Hodgkin. No se observó ninguna t¡nc¡ón en melanomas, carcinomas de colon ni sarcomas (0/1.0).

Se recom¡€nda el uso del clon 1612 como parte de un panel de anticuerpos para la ident¡f¡cación de

linfomas anaplásicos de células grandes y l¡nfomas de Hodgkin. I

Limitaciones Específ icas del Producto

CD30 (1612) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

react¡vos auxiliares Bond. Los usuar¡os que se aparten de los procedimientos de análisis 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 fijación de los tejidos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determina rse empíricamente. Se debe utilizar reactivos

de control negativos a la hora de optim¡zar las condiciones de detección y los tiempos de protocolo.

Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunot¡nciones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio

del proced¡miento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anál¡s¡s, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Limitaciones generales de la

sección "Ut¡l¡zación de react¡vos Bond" de la documentac¡ón de usuario suministrada por Bond.

Bibliografía

1. Cl¡n¡cal Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28,7992.

2. Villanova PA. National Committee for Clin¡cal Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

workers from ¡nfectious diseases transm¡tted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order
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Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su d¡str¡buidor localo la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier

tinción anóma la.
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3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techn¡ques. 4th Edit¡on. Church

L¡vingstone, New York. 1996. \.,1.:-l f

4. Adachi A, Tamaru Jl, Kaneko K et al. No evidence of a correlat¡on between BCL10 expression and AP12-
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Fecha de Publicación

11de abril de 2013

cDs (PAo168)

lndicaciones de Uso

Este reactivo es para uso d¡agnóstico in yitro.

EI anticuerpo monoclonal CDs (4C7) está pensado para su ut¡l¡zac¡ón en la identificación cualitativa

mediante m¡croscopía óptica del antÍgeno humano CD163 en tejido fijado en formol y embebido en

parafina mediante tinción inmunohistoquim¡ca utilizando el s¡stema automatizado BOND (incluye el sistema

Leica BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll). La ¡nterpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia

de ésta debe complementarse con estudios morfológ¡cos y controles adecuados, y debe evaluarla un

patólogo cual¡ficado junto con el historial clínico del pac¡ente y con otras pruebas diagnóst¡cas.

Resumen y Expl¡cación

Las técn¡cas in mu nohistoq uím icas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antÍgenos en tejidos y

células (véase "Uso de reactivos BOND" en la documentac¡ón de usuario sumin¡strada por BOND). El

O 
anticuerpo primar¡o CDs (4C7) es un producto l¡sto para usar que se ha optimizado especÍficamente para su

uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración del antÍgeno humano CD5 se lleva a cabo primero

perm¡t¡endo la unión de CD5 (4C7) a la sección y luego visualizando esta unión usando los react¡vos

proporcionados en el sistema de detección. La ut¡l¡zación de estos productos, en combinación con el

s¡stema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll), reduce las

posibilidades de que se produzca un error humano y la var¡ab¡lidad inherente que resulta de la dilución de

un react¡vo individual, del p¡peteo manualy de la aplicación de un reactivo.

React¡vos 5um¡nistrados

CD5 (4C7) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tejido, y se suministra en soluc¡ón salina tamponada de Tr¡s con proteína portadora, que

cont¡ene el 0,35 % de ProClin" 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.
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Clon

4c7

lnmunógeno

proteína de fusión recombinante procariótica correspondiente al dominio externo de la molécula humana

cD5.

Especificidad

Molécula humana CDS, 67 kD.

Clase de lg

lgG1, kappa

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de Anticuerpos

Mayor o igual a 0,89 mg/L según lo determinado por ELISA.

Dilución y Mezcla

El ant¡cuerpo primar¡o CDs (4C7) se diluye óptimamente para usarse en el s¡stema BOND (incluye el s¡stema

Le¡ca BOND-MAX y el s¡stema Leica BOND-lll). No es necesaria la reconst¡tuc¡ón, mezcla, diluc¡ón o

titulación de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Consulte el apartado "Utilización de react¡vos BOND" de la documentación de usuario BOND para Ieer una

lista completa de los mater¡ales requeridos en el tratamiento de muestras y en la t¡nc¡ón

inm unohistoq uímica con el sistema BOND (incluye el sistema Le¡ca BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll).

Conservación y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta.

Los signos de contaminación y/o ¡nestab¡l¡dad de CD5 (4C7) son turbidez de la solución, aparición de olor y

presencia de precipitado.

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

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

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóst¡co in vltro

o
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. La concentración de Procl¡n'" 950 es de 0,35 %. Cont¡ene el princip¡o act¡vo 2-metil-4-isotiazolin-3

que puede producir irritación en la p¡el, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre g

desechables cuando manipule los reactivos.

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

su distribuidor o con la of¡c¡na regional de Leica Biosystems, o visite la página Web de Leica Biosystems en

wwwLe¡caBiosystems.com

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

tratados como sustancias capaces de transmit¡r infecciones y deben ser eliminadas con las precauc¡ones

correspondlentes2. No pipetee nunca los react¡vos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

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

con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normat¡va federal, nacional o local referente a la eliminación de sustanc¡as potencialmente

tóxicas.

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

t¡nc¡ones inespecíficas,

. Los t¡empos de exposición e incubación, y las temperaturas diferentes de Ias especificadas pueden dar

resultados erróneos. Cualqu¡er cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario.

¿=v

o

lnstrucciones de Uso

El anticuerpo primario CD5 (4C7) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automat¡zado (incluye

el sistema Leica BONDMAX y el s¡stema Le¡ca BOND-lll) en comb¡nac¡ón con la Bond Polymer Ref¡ne

Detection. El protocolo de t¡nc¡ón recomendado para el anticuerpo pr¡mario CD5 (4C7) es IHC Protocol F.5e

-. 
recomienda la exposición de epÍtopos inducida por calor usando Bond Ep¡tope Retrieval Solution 2 durante!
20 minutos.

Resultados Esperados

Eii!os norma les

E¡ clon 4C7 detecta el antígeno CD5 en la superficie celular membranosa tanto de las células T como de un

pequeño número de células B. Tamb¡én se puede observar una ligera t¡nción del epitel¡o, especialmente en

el tracto gastrointestinal. (Número totalde casos normales evaluados = 85).

Teiidos tumora les

El clon 4C7 d¡o t¡nción de membrana eñ fZ/fZ linfomas l¡nfocít¡cos crón¡cos, 9/108 linfomas difusos de

células B grandes, 7/7 linfomas de células del mart¡o,4/7 linfomas anaplásicos de células T grandes,Zl4

l¡nfomas ang¡oinmunoblást¡cos de células I 1/1 linfoma per¡fér¡co de células I 1/1 linfoma linfoblástico

agudo de células B/f ,7/Tlinfoma de células I, 3/3 carcinomas pap¡lares tiroi OS, 2/2 carcinomas d uctales
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de mama, 2/2 adenocarc¡nomas gástricos, 1/4 tumores hepát¡cos (¡ncluyendo 1/1 cola ngiocarc¡n offia, o/z

carcinomas hepatocelulares y 0/1 carc¡noma metastásico), 2/2 adenocarcinomas de colon, 2/2

adenocarcinomas rectales, 1/4 tumores de ovar¡o (incluyendo 1/1 cistadenoca rcinoma mucinoso,0/1

carcinoma claro de células,0/1 cistadenocarc¡noma seroso y 0/1 tumor maligno de células germinales) y

U2 tumores metastás¡cos de or¡gen desconoc¡do. No se observaron tinc¡ones en linfomas foliculares (0/11),

enfermedad de Hodgkin (0/11), l¡nfomas de células T/NK(0/3), un linfoma llnfoblástico agudo de células B

(0/1), un linfoma de la zona marginal (0/1), tumores pulmonares (0/a), tumores cerebrales (0/2), tumores

del esófago (0/2), tumores del tej¡do blando (0/2), tumores de la lengua (0/2), tumores renales (0/2),

tumores de cérvix (0/2), tumores testiculares (0/2), tumores cutáneos (0/2), un tumor de laringe (0/1) y un

tumor del timo (0/1). (Número total de casos anómalos evaluados = 211).

Se recom¡enda CD5 (4C7) como parte de un panel de anticuerpos que contr¡buya al diagnóst¡co de

linfomas. C

Limitac¡ones Específicas del Producto

CD5 {4C7) se ha opt¡mizádo en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detect¡on y reactivos

auxiliares BOND. Los usuar¡os que se aparten de los procedimientos de anális¡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 fi.iación de los tei¡dos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe utilizar reactivos

de control negat¡vos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los t¡empos de protocolo,

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier

tinción anómala.

Más lnformación

Para obtener más informac¡ón sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Princip¡o

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

anális¡s, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las et¡quetas y Limitaciones generales de la

secc¡ón "Ut¡lizac¡ón de reactivos BOND" de la documentación de usuario suministrada por BOND.
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cD2j (PA]169)

lndicaciones de Uso

Este reactivo es para uso d¡agnóstico in v¡tro.

El anticuerpo monoclonal CD23 (1812) está ¡ndicado para su uso en la caracterizac¡ón cualitativa por

microscopía óptica de las moléculas CD23 humanas en tejido fijado en formol y embebido en parafina

mediante tinción inmunohistoquÍmica con el s¡stema automatizado BOND (incluye los sistemas BOND-lvlAX

y BOND-lll de Leica).

La ¡nterpretación clínica de cualqu¡er tinción o de la ausenc¡a de ésta debe complementarse con estud¡os

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

del paciente y con otras pruebas diagnóst¡cas.

Resumen y Explicación

Las técnicas ¡nmunohistoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la presenc¡a de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de react¡vos BOND" en la documentación de usuario suministrada por BOND). El

ant¡cuerpo pr¡mario CD23 (1812) es un producto |isto para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Refine Detection. La muestra de las moléculas CD23 se logra al permitir primero la

unión de CD23 (1812) a la sección para después visualizar esta un¡ón gracias a los reactivos del sistema de

detección. La utilización de estos productos, en comb¡nac¡ón con el s¡stema BOND automatizado (incluye el

s¡stema Leica BONDMAX y el s¡stema Le¡ca BOND-lll), reduce las posibilidades de que se produzca un error

humano y la variabilidad ¡nherente que resulta de la dilución de un react¡vo ¡ndiv¡dual, del pipeteo manualy

de la apl¡cación de un reactivo.

React¡vos Suministrados

CD23 (1812) es un anticuerpo monoclonal ant¡humano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de terido, y se sumin¡stra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

cont¡ene el 0,35 % de Procl¡n'" 950 como conservante.

Volumen total =7m1.

Clon

1B 12

lnmunógeno

Proteína de fusión recombinante procar¡ótica correspondiente al dominio externo de la molécula CD23

humana.

Especificidad

Molécula CD23 humana.

o
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Clase de lg

lg1, kappa

'l 
lo

OEP

a

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mB/mL.

Concentrac¡ón de Anticuerpos

Mayor o iBual a 7 mg/L según lo determinado por ELISA.

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primario CD23 (1812) se d¡luye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll). No es necesar¡a la reconst¡tuc¡ón, mezcla, dilución o

t¡tulación de este reactivo.

Mater¡al Necesario Pero No Suministrado

Consulte el apartado "Utilización de react¡vos BOND" de la documentación de usuario BOND para leer una

lista completa de los materiales requeridos en el tratamiento de muestras y en la t¡nción

inm unohistoq uímica con el s¡stema BOND (incluye el s¡stema Le¡ca BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll).

Conservac¡ón y Estabil¡dad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta.

Los signos de contaminación y/o inestabilidad de CD23 (1812) son turbidez de la solución, aparición de olor

y presencia de precipitado.

Volver a guardar a 2+'C inmed¡atamente después de su uso.

^r. Si las condic¡ones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar lasf
comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso d¡agnóst¡co ln yitro.

. La concentrac¡ón de ProClinr" 950 es de 0,35 %. Contiene el principio activo 2-met¡l-4-isotiazol¡n-3-ona,

que puede producir írritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve s¡empre Buantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

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

su distr¡bu¡dor o con la oficina regional de Le¡ca Biosystems, o v¡site la página Web de Leica B¡osystems en

www.Le¡caB¡osystems.com

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

tratados como sustancias capaces de transmit¡r infecciones y deben ser eli na as con las precauciones

correspondientesz. No pipetee nunca los react¡vos con la boca, te el de la piel y Ias mucosas
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con reactivos o muestras. Si algún reactivo o alguna muestra entra en contacto con zonas sens¡bles, lávelas

con aBua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nac¡onal o local referente a la eliminación de sustancias potenc¡almente

tóxicas.

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

t¡nciones inespecÍficas.

. 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.

lnstrucciones de Uso

El anticuerpo pr¡mario CD23 (1812) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado

(incluye el s¡stema Le¡ca BONDMAX y el sistema Leica BOND-lll) en combiñac¡ón con la Bond Polymer Refine

Detect¡on. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primar¡o CD23 (1812) es IHC Protocol F.

5e recomienda la exposición de epítopos induc¡da por calor usando Bond Epitope Retrieval Solution 2

du rante 20 m¡nutos.

Resultados Esperados

Teiidos normales

El ant¡cuerpo Clone 1812 detecta el antGeno CD23 en la superfic¡e de las células foliculares dendríticas y en

una subpoblación de células B. (Número total de casos normales evaluados = 85).

Te iidos tu mora les

El anticuerpo Clone 1812 t¡ñó 9/108 de los linfomas difusos de células grandes B y 8/12 de los linfomas

linfocíticos crónicos. No se observó t¡nción en los linfomas foliculares (0/11), la enfermedad.de Hodgkin

(0/11), los linfomas de células del manto (0/7), los linfomas anaplásicos de células grandes T (0/7), los

linfomas angioinm unoblásticos de células T (0/4), los linfomas de células T/NK (0/3), el linfoma linfoblástico

agudo de células B (0/1), el linfoma l¡nfoblást¡co agudo de células B/T prim¡tivas (0/1), el l¡nfoma de células

T periféricas (0/1), el linfoma de células T (0/1), el linfoma de la zona marginal (0/1), los cánceres tiroideos

l0/ ),los cánceres de pulmón (0/4), los cánceres hepáticos (0/4), los cánceres ováricos (0/4), los tumores

cerebrales (0/2), los cánceres esofágicos (0/2), los cánceres de mama (0/2), los cánceres gástricos (0/2), los

sarcomas del tejido blando (0/2), los cánceres de lengua (0/2), los cánceres metastásicos de origen

desconocido (0/2), los cánceres de riñón (0/2), los tumores cervicales (0/2), los tumores testiculares (0/2),

los cánceres de colon (0/2), Ios tumores rectales (0/2), los cánceres de piel (0/2), el cáncer de laringe (0/1) o

el cáncer de t¡mo (0/1). (Número total de casos de tumor evaluados = 212).

Se recom¡enda CD23 (1812) para su uso como parte de un perfil de anticuerpos que contribuya al

diagnóstico de linfomas.
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[imitac¡ones Específ icas del Producto

CD23 (1812) se ha opt¡m¡zado en Leica B¡osystems para su uso con Bond Polymer Refine Detectio

reactivos auxil¡ares BOND. Los usuar¡os que se aparten de los procedimientos de anális¡s recomenda'h! 
l:

deben asumir la responsabilidad de interpretar los resu¡tados del pac¡ente tomando en cuenta estas

c¡rcunstancias. Los tiempos de protocolo pueden difer¡r debido a la variación en la fijación de los te.lidos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. 5e debe util¡zar reactivos

de control negativos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los tiempos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

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

tinción anómala.

r/

t$)

a
Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunotinc¡ones con react¡vos BOND, consulte los apaftados Principio

del procedimiento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anál¡sis, lnterpretac¡ón de la t¡nción, Clave de símbolos en las et¡quetas y Limitaciones generales de la

sección "Utilización de reactivos BOND" de la documentación de usuario sumin¡strada por

BOND.
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lnd¡caciones de Uso

Este reactivo es para uso d¡agnóst¡co ln vltro.

El anticuerpo monoclonal CD8 (4811) está ind¡cado para su uso en la caracterizac¡ón cualitativa por

m¡croscopía óptica del antígeno CD8 humano en tej¡do fijado en formol y embebido en parafina mediante O
tinción inmunoh istoquímica con el sistema automatizado BOND (incluye los sistemas BOND-MAX y BOND-lll

de Leica).

La interpretación clínica de cualquier tinción 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 d¡agnósticas.

Resumen y Expl¡cac¡ón

Las técn¡cas inm u noh istoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "LJso de reactivos BOND" en la documentación de usuario suministrada pot BOND). El

anticuerpo primario CD8 (4811) es un producto listo para usar que se ha opt¡mizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detect¡on. La muestra del antígeno CD8 se logra al perm¡tir primero la

un¡ón de CD8 (4811) a la sección para después visualizar esta unión grac¡as a los reactivos del sistema de

detección. La util¡zac¡ón de estos productos, en combinación con el sistema BOND automatizado (incluye el

s¡stema Leica BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll), reduce las posibilidades de que se produzca un error

humano y la variabilidad ¡nherente que resulta de la dilución de un react¡vo individual, del pipeteo manual y

de la aplicación de un react¡vo.

Reactivos Sum¡nistrados

CD8 (4811) es un ¿nticuerpo monoclonalantihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tejido, y se sumin¡stra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35 % de Proclin" 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.
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/¡

(Clon

48tt

o

lnmunógeno

Péptido correspondiente a la porción citoplasmática de la cadena alfa de la molécula CD8 humana.

Especificidad

Antígeno CD8 humano.

€lase de lg

lgG2b

Concentrac¡ón Total de Proteína

Aprox. L0 mg/mL.

Concentración de Ant¡cuerpos

Mayor o igual a 0,25 mg/L según lo determinado por ELISA.

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primario CD8 (4811) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BoND (incluye el

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll). No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o

titulación de este reactivo.

Mater¡al Necesario Pero No 5um¡nistrado

Consulte el apartado "Utilizac¡ón de reactivos BOND" de la documentación de usuario BOND para leer una

lista completa de los materiales requeridos en el tratamiento de muestras y en la tinción

¡nm unoh¡stoq uímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll)

Conservación y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8'C. No ut¡l¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta.

Los s¡gnos de contam¡nación y/o inestab¡l¡dad de CD8 (4811) son turbidez de la solución, apar¡c¡ón de olor y

presencia de prec¡p¡tado.

Volver a guardar a 2-8 "C ¡nmed¡atamente después de su uso.

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

comprobaciones necesariasl.

Precauc¡ones

. Este producto es para uso diagnóst¡co in vitro.

. La concentrac¡ón de Proclin'" 950 es de 0,35 %. Cont¡ene el principio activo ¡l-4-lsotiazol¡n-3-ona,
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que puede produc¡r irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio super¡or. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. 5i desea obtener un ejemplar de la Hoia de datos de seguridad de los materialet póngase en contacto con

su d¡str¡buidor o con la ofic¡na regional de Leica Biosystems, o visite la página Web de Leica Biosystems en

www.LeicaBiosystems.com

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

tratados como sustanc¡as capaces de transm¡tir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientes2. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

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

con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normat¡va federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potenc¡almente

tóx¡cas. O
. Min¡mice la contam¡nación m¡crobiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinc¡ones ¡nespecíficas.

. 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 usuar¡o.

lnstrucciones de Uso

El anticuerpo primario CD8 (4811) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado (incluye

el sistema Leica BONDMAX y el sistema Leica BOND-lll) en combinación con la Bond Polymer Refine

Detection. El protocolo de tinción recomendado para el ant¡cuerpo primario CD8 (4B11) es IHC Protocol F.

Se recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retr¡eval Solut¡on 2

d u rante 20 minutos.

o
Resultados Esperados

Teiidos normales

El ant¡cuerpo Clone 4811 detecta el antígeno CD8 en la superficie celular de la subpoblación c¡totóxica de

células T en los tej¡dos normales e inflamados. (Número total de casos normales evaluados = 85).

Te¡idos tumorales

Clone 4811 t¡ñó 3/4 de los l¡nfomas a ngio¡nm u noblást¡cos de células T. Excepto en las células T reactivas, no

se detectó t¡nción en los linfomas difusos de células grandes B (0/108), los linfomas Iinfocít¡cos crón¡cos

(0/12), los linfomas foliculares (0/11), la enfermédad de Hodgkin (0/11), los linfomas de células del manto

l0/7),los linfomas anaplásicos de células grandes T (0r), los linfomas de células T/ NK (0/3), el linfoma

l¡nfoblást¡co aBudo de células B (0/1), el linfoma linfoblást¡co agudo de células B/T pr¡mit¡vas (0/1), el ,

linfoma de células T per¡féricas (0/1), el linfoma de células T (0/1), el linfo e la zona marginal(0/1), los
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cánceres tiroideos (O/4), los cánceres de pulmón (0/4), los cánceres ováricos (0/4), los cánceres hep¡átüos -i
(0/4), los tumores cerebrales (0/2), los cánceres esofágicos (0/2), los cánceres de mama (0/2), los cánceres

gástricos (0/2), los sarcomas del teiido blando (0/2), los cánceres de lengua (0/2), los cánceres metastásicos

de origen desconocido (0/2), los cánceres de riñón (0/2), los tumores cervicales (0/2), los tumores

testiculares (0/2), los cánceres de colon (0/2), los tumores rectales (0/2), los cánceres de piel (0/2), el cáncer

de laringe (0/1) o el cáncer de timo (0/1). (Número total de casos de tumor evaluados = 212).

Se recomienda el uso de CDg (4811) como parte de un perfil de anticuerpos que conü¡buya a la

caracterización de los trastornos de las células T.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier

t¡nción anómala.

Más lnformac¡ón

O Para obtener más información sobre inmunot¡nc¡ones con react¡vos BOND, consulte los apartados Principio

del proced¡miento, Mater¡al necesario, Preparac¡ón de las muestras, Control de cal¡dad, Ver¡ficación del

anál¡sis, lnterpretación de la tinción, Clave de sÍmbolos en las et¡quetas y L¡mitac¡ones generales de la

sección "Utilización de react¡vos BOND" de la documentación de usuario suministrada por BOND.
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Limitaciones Específ icas del Producto

CD8 (4811) se ha optimizado en Leica B¡osystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

I reactivos auxiliares BOND. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anális¡s recomendados

deben asumir la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas

circunstancias. Los t¡empos de protocolo pueden diferir debido a la variación en la fijaclón de los tej¡dos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe utilizar reactivos

de control negativos a la hora de opt¡miza r las condic¡ones de detección y los t¡empos de protocolo.



5. Michel S, Benner A, Tariverdian M, et al. High density of FoxP3-positive cells infiltrating colorectal cancers

with m¡crosatellite ¡nstability. Brit¡sh Journal of Cancer 2008;99(11):1867-1873.

6. Will¡amson SLH, Steward M, Milton l, et a¡. New monoclonal antibodies to the T cell antigens CD4 and

CD8. Amer¡can Journal of Pathology 1998;152(6):1421-1425.
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CD790 (PA?192)

lndicaciones de Uso

Este reoctivo es paro uso diognóstico ín vitro.

El anticuerpo monoclonal CD79a (11E3) está destinado a utilizarse en la identificación cualitativa por

microscopía óptica del antígeno CD79a humano en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina,

mediante tinción inmunohistoquímica con el sistema automatizado BondTM.

La ¡nterpretación clín¡ca 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 historial clínico

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

Las técn¡cas ¡nmu nohistoquím icas pueden ser util¡zadas para detectar la presencia de antígenos en tej¡dos y

células (véase "Uso de reactivos Bond" en la documentac¡ón de usuario suministrada por Bond). El

anticuerpo primario CD79a (11E3) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente

para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la molécula CD79a se consigue, en

primer lugar, perm¡tiendo la unión de CD79a (11E3) a la sección y, a continuación, visualizando esta unión

con los reactivos que proporc¡ona el sistema de detección. El uso de estos productos, en combinación con el

sistema automat¡zado Bond, reduce la posibilidad de error humano y la variabilidad inherente resultante de

la dilución individual del reactivo, el pipeteado manual y la aplicación del reactivo.

Reactivos Sumin¡strados

CD79a (11E3) es un anticuerpo monoclonalant¡humano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tejido, y se sum¡nistra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35% de ProCl¡nTM 950 como conseñante.

Volumen total =7m1.
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lnmunógeno

Proteína de fus¡ón recomb¡nante procar¡ótica correspondiente al dominio interno, de 61 aminoácidos, De la

región term¡nal*C de la molécula CD79a.

Especificidad

Antígeno CD79a humano.

Subclase

lg62a.

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/ml.

Concentración de Anticuerpos

lVayor o igual que 0,21 mg/L según lo determinado med¡ante ELISA

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primario CD79a (11E3) se presenta en dilución óptima para su uso en el sistema Bond. No es

necesaria la reconst¡tución, mezcla, dilución o titulación de este react¡vo.

Mater¡al Necesario Pero No sum¡n¡strado

Consulte, en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentación de usuario de Bond, la lista

O completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinción ¡nmunoh¡stoquímica

cuando se utiliza el s¡stema Bond.

conservac¡ón y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en Ia etiqueta-

Los s¡gu¡entes son s¡gnos de contaminación, inestabilidad o ambas circunstancias en CD79a (11E3): turbidez

de la solución, aparición de olor y presenc¡a de precip¡tado.

Volver a guardar a 2-8" C ¡nmed¡atamente después de su uso.

5¡ las cond¡c¡ones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe real¡zar las

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso d¡agnóstico tn vlfro.

. La concentrac¡ón de Proclin" 950 es de 0,35%. Contiene el princip¡o 2-m etil-4-isotiazo lin-3 -o na,
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que puede producir irr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

su d¡stribuidor o con la oficina regional de Leica B¡osystems, o v¡s¡te la página Web de Leica Biosystems en

www.LeicaB¡osystems.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 transm¡tir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientes2. No p¡petee nunca los reactivos con ta boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos 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 eliminación de sustanc¡as potencialmente

tóx¡cas. O
. Min¡m¡ce la contaminación microbiana de los react¡vos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecÍficas.

. Los t¡empos de exposición e incubación, y las temperaturas d¡ferentes de las especificadas pueden dar

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

lnstrucc¡ones de Uso

El anticuerpo primario CD79a (11E3) se ha desarrollado para su uso en el sistema automatizado Bond en

combinación con Bond Polymer Ref¡ne Detect¡on. El protocolo de tinción recomendado para CD79a (11E3)

es IHC Protocol F. Se recomienda la exposición de epítopos induc¡da por calor usando Bond Epitope

Retrieval Solut¡on 2 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

feiidos no rmales

El clon 11E3 detectó el antígeno CD79a en la membrana celular de l¡nfocitos B (n=139).

Teiidos tumora les

El clon 11E3 tiñó 14/15 linfomas de células B, incluyendo linfomas foliculares, linfomas de células del manto,

linfomas d¡fusos de células grandes y linfomas linfocíticos pequeños. Los linfomas de células T (n=5),

linfomas anaplásicos de células grandes (n=3), enfermedad de Hodgkin (n=2) y tumores no linfoides (n=45)

fueron negativos, excepto por células B react¡vas.

CD79a (11E3) se recomlenda para su uso como parte de un panel de ant¡cuerpos en la caracterización de

trastornos de células B.

Lim¡taciones Específicas del Producto

CD79a (11E3) se ha optimizado en Leica B¡osystems para su uso co Bo er Refine Detection y

o
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reactivos auxiliares Bond. Los usuar¡os que se aparten de los proced¡mientos de análisis recomenda

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 fijación de los

tejidos y a la ef¡cac¡a en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe utilizar

controles negativos con reactivos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los tiempos de

protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier

t¡nc¡ón anómala.

) Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio

del procedim¡ento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anál¡sis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Limitac¡ones generales de la

sección "Utilización de reactivos Bond" de la documentación de usuario suministrada por Bond.

B¡bl¡ografía

1. Cl¡n¡cal Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28,1992.

2. Villanova PA. National Comm¡ttee for Clin¡cal Laboratory Standards (NCCLS). Protect¡on of laboratory

workers from infectious diseases transm¡tted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order

code M29-P.
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3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of H¡stolog¡cal Techniques. 4th Ed¡t¡on. Churchill

Liv¡ngstone, New York. 1996.

4. Bacon CM, Miller RF, Noursadeghi M, et al. Pathology of bone marrow in human herpes virus-8 (HHVB)-

associated mult¡centr¡c Castleman disease. British Journal of HaematoloBy. 2004; 127:585-591.
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BCL-6 (PA0204)

lnd¡cac¡ones de uso

Este reoct¡vo es pora uso diognóstico in v¡tro.

El anticuerpo monoclonal Bcl-6 (1N22) está destinado a ut¡lizarse en la ide ación cualitat¡va por
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microscopía óptica de moléculas producto del gen Bcl-6 humanas en tejidos fijados en formalina e incluidos

en parafina, mediante t¡nción h¡stoquímica usando el sistema BondTM automatizado.

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

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

del paciente y de otras pruebas diagnósticas.

Resumen y explicación

Las técnicas in mu nohistoq uímicas pueden ser ut¡l¡zadas para detectar la presencia de antígenos en te.jidos y

células (véase "Ut¡lización de reactivos Bond" en la documentación de usuario suministrada por Bond). El

anticuerpo pr¡mario Bcl-6 (1N22) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración del producto del gen humano Bcl-6 se

consigue, en primer lugar, permitiendo la unión de Bcl-6 (1N22) a la sección y, a continuac¡ón, v¡sualizando 
t

esta unión con los reactivos que proporciona el sistema de detecc¡ón. El uso de estos productos, en

combinación con el sistema automatizado Bond, reduce la posibilidad de error humano y la variab¡lidad

inherente resultante de la dilución individual del react¡vo, el p¡peteado manual y la aplicación del react¡vo,

Reactivos proporcionados

Bcl-6 (1N22) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cult¡vos de téj¡do, y se sumin¡stra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

cont¡ene el 0,35% de ProClinTM 950 como conservante.

Volumen total =7 mL.

Clon

LN 22,

o
lnmunógeno

Proteína recombinante procariótica correspondiente a la región aminoterminal de la molécula Bcl-6.

Especificidad

Producto del gen Bcl-6 humano.

Subclase

lgG2b.

Concentrac¡ón total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de ant¡cuerpos

Mayor o igual que 1,5 mg/L .
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El anticuerpo primar¡o Bcl-6 (1N22) se presenta en dilución óptima para su uso en el sistema Bond. No es - -

necesaria la reconstituc¡ón, mezcla, dilución o titulac¡ón de este reactivo.

Material necesario pero no suministrado

Consulte en el apartado "Ut¡l¡zac¡ón de react¡vos Bond" de la documentación de usuario de Bond la lista

completa del material necesar¡o para el tratamiento de las muestras y la t¡nción inmunohistoq uímica

cuando se utiliza el sistema Bond.

o

Conservación y estab¡lidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los si8uientes son s¡Bnos de contaminación, ¡nestabilidad o ambas circunstancias en Bcl-6 (1N22): turbidez

de la solución, aparición de olor y presencia de precipitado.

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 necesariasl.

Precauciones.

. Este producto es para uso diagnóst¡co in vitro.

. La concentrac¡ón de Proclin'" 950 es del 0,35%. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazol¡n-3-ona,

que puede produc¡r irritac¡ón en la piel, oios, mucosas y tracto resp¡rator¡o superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. si desea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de las sustanc¡as, póngase en contacto con

¡l su distribu¡dor o con la oficina regional de Le¡ca B¡osystems, o visite la página web de leica B¡osystems enU
www.Le¡caB¡osystems.com.

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

tratados como sustanc¡as capaces de transm¡tir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspond¡entes2. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos 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 eliminación de sustanc¡as potencialmente

tóxicas.

. Minimice la contaminación microb¡ana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecíficas. Los tiempos de exposición e incubación, y las temperaturas diferentes de las

especificadas pueden dar resultados erróneos. [a validez de cualquier ca io ue se produzca deberá ser

comprobada por el usuario
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lnstrucciones de uso

El ant¡cuerpo primar¡o Bcl-6 (tN22) se ha desarrollado para su uso en el s¡stema automatizado Bond en

comb¡nac¡ón con Bond Polymer Refine Détection. El protocolo de tinción recomendado para Bcl-6 (1N22) es

IHC Protocol F. Se recomienda la exposición de epítopos induc¡da por calor usando Bond Epitope Retr¡eval

Solution 2 durante 20 m¡nutos.

Resultados esperados

Te¡idos normales

El clon LN22 detecta la proteína Bcl-6 en el núcleo de células B de centros germlnales y en células B

infiltrantes con origen en células B.

Teiidos tumorales

El clon LN22 tiñó 1de 3 linfomas de Hodgkin, 3 de 3linfomas de células B, 2 de 2 linfomas de células B

Brandes, 3 de 5 linfomas difusos de células B grandes, 1de 1 linfomas de células B grandes y pequeñas

mezcladas. El linfoma de células B prol¡nfocíticas (0 de 1), el linfoma de células del centro folicular (0 de L) y

d¡versos tumores (0 de 67) resultaron negativos excepto para células B reactivas.

Bcl-6 (1N22) se recomienda para su uso como parte de un panel de anticuerpos en la caracterización de

linfomas con origen en células B.

Limitac¡ones específ¡cas del producto

Bcl-6 (1N22) se ha opt¡m¡zado en Leica Blosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

reactivos auxiliares Bond. tos usuarios que se aparten de los procedim¡entos de análisis recomendados

deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del pac¡ente tomando en cuenta estas

circunstancias, Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la variación en la fijación de los tejidos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determ¡narse empíricamente. Se debe ut¡l¡zar controles

negativos con reactivos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los t¡empos de protocolo.

Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la ofic¡na reg¡onal de Le¡ca B¡osystems para informar de cualquier

tinción a nómala.

Para obtener más información

Para obtener más información sobre inmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados Princ¡pio

del procedimiento, Mater¡al necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anál¡s¡s, lnterpretación de la tinc¡ón, Clave de símbolos en las et¡quetas y Limitaciones generales de la

sección "Util¡zac¡ón de reactivos Bond" de la documentación de usuario sumi da por Bond.
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CDLo (PA0235)

lndicac¡ones de Uso

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro-

El ant¡cuerpo monoclonalCDla (MTBI) está ind¡cado pam su uso en la caracter¡zac¡ón cual¡tativa por

microscopÍa óptica de las moléculas cDla humanas en tej¡do fijado en formol y embebido en parafina

med¡ante t¡nc¡ón ¡nmunohistoquím ica con el sistema automatizado BOND (incluye los sistemas BOND-MAX

y BOND-lll de Leica).

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

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

del paciente y con otras pruebas diaBnósticas.

Resumen y Explicación

Las técnicas inmu nohistoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de react¡vos BoND" en la documentación de usuario suministrada por BOND). El

anticuerpo pr¡mario CDla (MTB1) es un producto l¡sto para usar que se ha optimizado específ¡camente para

su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detect¡on. La muestra de las moléculas CDla se logra a¡ permitir primero la

unión de CDla (MTB1) a la sección para después visualizar esta unión gracias a los react¡vos del sistema

de detección, La utilización de estos productos, en combinación con el sistema BOND automatizado (incluye

el sistema Leica BONDMAX y el sistema Leica BOND-lll), reduce las posibilidades de que se produzca un

error humano y la variabilidad inherente que resulta de la dilución de un reactivo ¡nd¡vidual, del pipeteo

manual y de la aplicación de un react¡vo.

o

Reactivos Sum¡nistrados

CDla (MTB1) es un ant¡cuerpo monoclonal antihumano de rató
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€ultivos de tej¡do, y se sumin¡stra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

cont¡ene el 0,35 % de Procl¡n'" 950 como conservante.

Volumen total =7 mL.

Clon

MTBl

lnmunógeno

Proteína de fusión recombinante procariót¡ca correspond¡ente a todo el dominio externo de la molécula

CDla humana.

Especif¡cidad

Molécula CDla humana. Datos sugestivos de reactiv¡dad cruzada con CDlb demostrada por la reactividad

con pequeños grupos focales de linfocitos en el exter¡or de los centros germinales de la amÍgdala.

Clase de lg

l961

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentrac¡ón de Anticuerpos

Mayor o igual a 1,5 mg/L según lo determ¡nado por EL|5A.

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primario CDla (MTB1) se d¡luye óptimamente para usarse en el sistema BOND (¡ncluye el

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll). No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o

t¡tulación de este react¡vo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Consulte el apartado "Utilización de react¡vos BOND" de la documentac¡ón de usuario BOND para leer una

lista completa de los materiales requeridos en el tratam¡ento de muestras y en la tinción

¡nmunohistoquím ica con el sistema BOND (incluye el s¡stema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-ttt).

conservación y Estab¡lidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los signos de contaminación y/o inestab¡l¡dad de CDla (lVlTBl) son turbidez de la solución, apar¡ción de olor

y presenc¡a de precipitado.

Volver a guardar a 2-8'C ¡nmediatamente después de su uso.
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FOLIO

JSi las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesar¡as1.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico ln vitro.

. La concentración de ProClin'" 950 es de 0,35 %. Contiene el princip¡o activo 2-metil-4-¡sot¡azolin-3-ona,

que puede produc¡r irritac¡ón en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

. Si desea obtener un ejemplar de la Ho.¡a de datos de segur¡dad de los mater¡ales, póngase en contacto con

su distribuidor o con la oficina reglonal de Leica Biosystems, o visite la pág¡na Web de Leica Biosystems en

www.Le¡ca Biosystems.com

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

tratados como sustancias capaces de transm¡t¡r infecciones y deben ser eliminadas con las precauc¡ones

correspond¡entes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con react¡vos 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, nacionalo local referente a la eliminación de sustancias potenc¡almente

tóxicas.

. M¡n¡m¡ce la contaminación microbiana de los react¡vos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecÍficas.

. Los t¡empos de exposición e incubación, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar

resultados erróneos. Cualqu¡er cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario.

o lnstrucc¡ones de Uso

El anticuerpo primario CDla (MTB1) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado

(incluye el s¡stema Le¡ca BOND-MAX y el sistema Leica BOND-Ill) en combinac¡ón con la Bond Polymer

Ref¡ne Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo pr¡mario CDla (MTBI) es IHC

Protocol F.5e recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retrieval

Solution 2 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tejidos normales

El anticuerpo Clone MTB1 detecta el antígeno CDla en la superf¡cie celular de las dendritas y los t¡mocitos

cort¡cales del t¡mo, las células de Langerhans y los dendrocitos dérmicos de la piel, las células foliculares y

las células dendríticas ¡nterd¡gitales de la amígdala, y las células dendrít¡cas del epitelio del esófago y del

cérvix. La tinción de pequeños grupos de l¡nfocitos ¡nterfoliculares en la amí sugiere una reacción
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cruzada con el antígeno CDlb. (Número total de casos normales evaluados = 95)

Tei¡dos tumora les

Con el anticuerpo MTB1 no se demostró tinc¡ón en los linfomas de células B (0/80), los linfomas de células T

(0/30), la enfermedad de Hodgkin (0/10), los linfomas foliculares (0/8), los cánceres hepáticos (0/5), los

cánceres tiro¡deos (0/4), los cánceres de pulmón (0/4), los cánceres ovár¡cos (0/4), los tumores cerebrales

(0/2), los cánceres esofágicos (0/2), los cánceres de mama (0/2), los cánceres gástricos (0/2), los sarcomas

del te.¡ido blando (0/2), los cánceres de lengua (0/2), los cánceres metastásicos de origen desconocido (0/2),

los cánceres de riñón (0/2), los tumores cerv¡cales (0/2), los tumores testiculares (0/2), los cánceres de

colon (0/2), los tumores rectales (0/2), los cánceres de piel (0/2), el cáncer de laringe (0/1) o el cáncer de

timo (0/1). (Número total de casos anómalos evaluados = 173).

Se recomienda CDla (MTBI) como asistencia para la detecc¡ón de la expresión de la proteína CDla en

d¡ferentes tei¡dos normales y anómalos.

Lim¡tac¡ones Específicas del Producto

CDla (MTB1) se ha opt¡m¡zado en Leica B¡osystems para su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detectioñ y

reactivos auxiliares BOND, Los usuarios que se aparten de los procedim¡entos de análisis recomendados

deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paclente tomando en cuenta estas

circunstancias. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la variación en la f¡iac¡ón de los tei¡dos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe ut¡lizar react¡vos

de control negat¡vos a la hora de optim¡zar las cond¡c¡ones de detección y los tiempos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acc¡ones correctoras.

Contacte con su distr¡buidor localo la oficina regional de Leica B¡osystems para informar de cualquier

tinción anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Princ¡pio

del procedimiento, Material necesario, Preparac¡ón de las muestras, Control de calidad, Verif¡cac¡ón del

anállsis, lnterpretación de la tinción, Clave de sÍmbolos en las etiquetas y Limitaciones generales de la

sección "Utilización de reactivos BOND" de la documentac¡ón de usuario sumin¡strada por BOND.
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lndicaciones de Uso

Este reoctivo es poro uso diognóstico in vitro.

El anticuerpo monoclonalCD3l (1A10) está dest¡nado a utilizarse en la identaf¡cación cualitativa por

m¡croscopía ópt¡ca de moléculas CD31 (PECAM-1) humanas en tej¡dos fúados en formal¡na e incluidos en

parafina, mediante tinción ¡nmunohistoquímica con el sistema BondTM automat¡zado.

La interpretac¡ón clínica de cualqu¡er tinc¡ón o de la ausencia de ésta de plementa rse con estud¡os
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morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cual¡ficado junto con el historial clínico

del pac¡ente y con otras pruebas d¡agnóst¡cas.

Resumen y Explicación

Las técnicas ¡nmunohistoquím icas pueden ser util¡zadas para detectar la presenc¡a de antígenos en tej¡dos y

células (véase "Utilizac¡ón de reactivos Bond" en la documentación de usuario sumin¡strada por Bond). El

ant¡cuerpo primario CD31 (1A10) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la molécula CD31 (PECAM-1) humana se

consigue, en primer luga[ permitiendo la unión de CD31(1A10) a la sección y, a continuac¡ón, visualizando

esta unión con los react¡vos que proporciona el sistema de detección. El uso de estos productos, en

combinación con el s¡stema automatizado Bond, reduce la posibilidad de error humano y la variabilidad

¡nherente resultante de la dilución individual del reactivo, el pipeteado manual y la apl¡cación del reactivo.

Reactivos Sum¡nistrados

CD31 (1A10) es un anticuerpo monoclonalantihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cult¡vos de tejido y se sumin¡stra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que contiene

el 0,35% de ProCl¡nTM 950 como conservante.

Volumen total =7ml.

Clon

1A10

lnmunógeno

Proteína de fusión recombinante procar¡ótica correspondiente a una parte del dominio extracelular más

adelante de la secuencia de señalde la molécula cD31 (PECAM-1).

Especificidad

Molécula CD31 (PECAM-1) humana.

subclase

lgG1.

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de Ant¡cuerpos

Mayor o igual a 0,11 mg/L según lo determinado por EUSA.
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Dilución y Mezcla

\
El anticuerpo pr¡mario CD31 (1A10) se presenta en dilución óptima para su uso en el sistema Bond. No es

necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o t¡tulación de este reactivo.

Mater¡al Necesar¡o Pero No Sum¡n¡strado

Consulte, en el ápartado "Uso de reactivos Bond" de la documentac¡ón de usuario de Bond, la lista

completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinción inm unohistoq uim¡ca

cuando se util¡za el sistema Bond.

Almacenamiento y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 'C. No ut¡lizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

Los siguientes son s¡gnos de contam¡nación, inestabilidad o ambas circunstanc¡as en CD31 (1A10): turbidez

O O. la solución, aparición de olor y presencia de precipitado.

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

Si las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso d¡agnóstico ¡n v¡tro.

. La concentración de ProClinTM 950 es de 0,35%. Contiene el principio activo 2-metil-4-¡sotiazolin-3-ona,

que puede producir ¡rr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

su distribuidor o con la oficina regional de Leica B¡osystems, o v¡s¡te la pág¡na Web de Leica B¡osystems en

www.Leica Biosystems.com.

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

tratados como sustancias capaces de transmit¡r infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientes2. No p¡petee nunca los reactlvos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos 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 eliminación de sustancias potencialmente

tóx¡cas.

. M¡n¡m¡ce la contaminación microbiana de los react¡vos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecíficas.

o

. Los t¡empos de exposición e incubación, y las temperaturas diferentes

resultados erróneos. Cualquier cambio que se produzca debe ser vali
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lnstrucciones de Uso

El anticuerpo primario CD31 (1A10) se ha desarrollado para su uso en el sistema automatizado Bond en

combinación con Bond Polymer Refine Detect¡on. El protocolo de tinción recomendado para CD31 (1A10) es

IHC Protocol F. Se recom¡enda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retrieval

Solut¡on 2 durante 10 minutos.

Resultados Esperados

Te iidos normales

El clon 1410 detectó el antígeno CD31 (PECAM-I) en la superf¡cie de células endoteliales en d¡versos tejidos

(n=143). Tamb¡én se observó alguna reactiv¡dad en plaquetas, monoc¡tos, granulocitos y células B.

Tei¡dos tumorales

El clon 1A10 tiñó células endoteliales en diversos tumores benignos y malignos (n=96).

Se recomienda el uso de CD31 (1A10) en la evaluación de invasión vascular en te.¡¡dos neoplásicos.

L¡m¡tac¡ones Específicas del Producto

CD31(1A10) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

reactivos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anális¡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 fijación de los tejidos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determ¡narse empíricamente. Se debe utilizar controles

negativos con react¡vos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los tiempos de protocolo.

Resoluc¡ón de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualqu¡er

tinción anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre ¡nmunotinclones con react¡vos Bond, consulte los apartados Princ¡p¡o

del procedimiento, Material necesar¡o, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anális¡s, lnterpretación de la t¡nción, Clave de símbolos en las et¡quetas y Limitaciones Benerales de la

sección "Utilización de reactivos Bond" de la documentación de usuario suministrada por Bond.
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lndicaciones de Uso

Este reactivo es para uso diagnóstico ¡n vitro.

El ant¡cuerpo monoclonal CD7 (1P15) está diseñado para la caracterización cualitativa por microscopía

óptica del antÍgeno CD7 humano en tejidos fijados en formol e incluidos en paraf¡na mediante tinción

inmunohistoquímica con el sistema automatizado BOND (incluye los sistemas Leica BOND-MAX y Leica

BOND-il).

La ¡nterpretac¡ón 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 paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

Las técn¡cas inmu nohistoqu ímicas pueden ser utilizadas para detectar la ncia de antrgenos en tejidos y

células (véase "Uso de reactivos BOND" en la documentación dp usuaflo min istrada por BoND). El
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anticuerpo primario CD7 (1P15) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detection. La demostrac¡ón del antGeno CD7 humano se consigue al

permitit en primer lugar, la fijación de CD7 (1P15) al corte y, a cont¡nuación, visualizar esta fijac¡ón por

medio de los react¡vos que se ¡ncluyen en el s¡stema de detección. La ut¡lizac¡ón de estos productos, en

combinación con el sistema BOND automatizado (incluye el s¡stema Le¡ca BOND-MAX y el sistema Le¡ca

BOND-lll), reduce las posibilidades de que se produzca un error humano y la variabilidad inherente que

resulta de la dilución de un reactivo individual, del pipeteo manualy de la aplicación de un reactivo.

Reactivos Sum¡nistrados

CD7 (1P15) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tejido, y se suministra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

cont¡ene el 0,35 7o de ProClin'" 950 como conservante.

Volumen total =7m1.

Clon

LP15

lnmunógeno

Proteína de fusión recombinante procariota correspondiente a una región del dominio extracelular de la

molécula CD7 humana.

Especificidad

Molécula CD7 humana.

Clase de lg

lgG2b

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de Anticuerpos

Mayor o iBual a 3,3 mB/L según lo determ¡nado por ELISA

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primar¡o CD7 (LPl.s) se d¡luye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el

sistema Leica BoND-MAX y el s¡stema Le¡ca BOND-lll). No es necesaria la reconstituc¡ón, mezcla, dilución o

t¡tulación de este reactivo.
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Material Necesario Pero No Sumin¡strado

Consulte el apartado "Utilización de reactivos BOND" de la documentación de usuario eottO para leer ñ
l¡sta completa de los materiales requeridos en el tratamiento de muestras y en la tinción

inm unohistoq uímica con el sistema BOND {incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll).

Conservación y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caduc¡dad que aparece en la etiqueta.

Los signos de contaminación y/o inestabilidad de CD7 (1P15) son turb¡dez de la solución, aparición de olor y

presenc¡a de prec¡p¡tado.

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

Si las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso d¡agnóstico ln yltro.

. La concentración de Procl¡n" 950 es de 0,35 %. Contiene el pr¡nc¡p¡o activo 2-met¡l-4-isotiazol¡n-3-ona,

que puede produc¡r irritac¡ón en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡rator¡o superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

. Si desea obtener un eiemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con

su distribuidor o con la oficina regional de Leica B¡osystemt o visite la página Web de Leica Biosystems en

www.Leica B¡osystems.com

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

tratados como sustancias capaces de transm¡t¡r infecciones y deben ser eliminadas con las precauc¡ones

I co.respo nd ie ntesz. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de Ia piel y las mucosas

con react¡vos o muestras. Si algún reactivo o alguna muestra entra en contacto con zonas sens¡bles, lávelas

con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normat¡va federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente

tóxicas.

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

t¡nc¡ones ¡nespecíf¡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

El anticuerpo pr¡mario CD7 (1P15) se ha desarrollado pa ra usarse en el s a BOND automatizado {incluye

el sistema Leica BONDMAX y el sistema Leica BOND-lll) en combinación on I Bond Polymer Refine

LL.
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Detect¡on. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo pr¡mario CD7 (1P15) es IHC Protocol F.

Se recom¡enda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retrieval Solution 2

d ura nte 20 minutos.

Resultados Esperados

Teiidos normales

El clon LP15 detectó la proteína CD7 expresada en la membrana celular del linaje de células T, resaltada en

la amígdala y el timo. Aparte de la infiltración de linfocitos T y una leve t¡nc¡ón en las células LeydiB

testiculares, no se observó ninguna otra react¡vidad en otros tejidos sanos. (Número total de casos sanos

con tinc¡ón = 63).

Te i¡dos tumora les

El clon LP15 tiñó 3/8 linfomas anaplásicos de células grandes, 2/5 linfomas a ngioinm unoblásticos de células

T, 2/4 l¡nfomas de células T/NK, 2/2 linfomas linfoblásticos, 2/7 linfomas periféricos de célulasT,1,l2

linfomas de células T y 1/1 t¡moma. No se observó tinción, excepto la de los linfocitos T ¡nf¡ltrantes (0/110),

los linfomas de células B (0/23), los l¡nfomas linfocÍt¡cos crónicos (0/12), el linfoma de Hodgkin (0/16), los

linfomas foliculares (0/1L), los linfomas de células del manto (0/7), el linfoma linfoblástico agudo de células

B (0/1), el linfoma de zona marginal (0/1), la micosis fungiforme (0/1) y los tej¡dos de tumores no linfáticos

(0/41.). (Número total de casos anómalos evaluados = 252).

Se recomienda el uso de CD7 (LP15) como párte de un perfil de anticuerpos que ayude en la clasificación

de tumores originarios en las células T.

o

Limitaciones Específicas del Producto

CD7 (1P15) se ha opt¡m¡zado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detect¡on y reactivos

auxiliares BOND. Los usuar¡os que se aparten de los proced¡mientos de análisis recomendados deben a
asumir la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del pac¡ente tomando en cuenta estas

c¡rcunstancias. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la variación en la fijación de los tejidos y a

la eficacia en la preservación del antíBeno, y deben determ¡narse empír¡camente. 5e debe ut¡l¡zar reactivos

de control negat¡vos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los t¡empos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

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

t¡nc¡ón anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre ¡nmunot¡nciones con react¡vos BON
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del procedim¡ento, Mater¡al necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anális¡s, lnterpretación de la t¡nción, Clave de sÍmbolos en las et¡quetas y Limitac¡ones generales de la

sección "Utilizac¡ón de react¡vos BOND" de la documentación de usuario sumin¡strada por BOND.

Bibliografía

1. Clin¡cal Laboratory lmprovement Amendments of 1988, F¡nal Rule 57 FR 7163 February 28,1992.

2. Villanova PA. Nat¡onal Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protect¡on of laboratory

workers from infectious diseases transm¡tted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order

code M29-P

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histolog¡cal Techniques. 4th Ed¡tion. Churchill

Livingstone, New York, 1996.
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Cytogenetic assessment of CD4-/CD8- y6 T-cell large granular lymphocytic leukemia. American Journal of

Cl¡nical Pathology. ZO71], L36:289-299.
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Resumen y Explicac¡ón

Las técnicas inmunohistoq uím icas pueden ser ut¡l¡zadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de react¡vos Bond" en la documentación de usuario suministrada por Bond). El

anticuerpo pr¡mar¡o CDz (11F11) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detect¡on. La demostrac¡ón de la molécula CD2 se consigue, en primer

luga¡ permitiendo la unión de CD2 (11F11) a la sección y, a continuación, vis ndo esta unión con los

reactivos que porciona el sistema de detección. El uso de estos product en €om b¡nación con el
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lndicaciones de Uso

Este Íeoct¡vo es poro uso diognóst¡co in v¡tro.

El anticuerpo monoclonal CD2 (11F11) está destinado a ut¡l¡zarse en la identificac¡ón cualitativa por

microscopía ópt¡ca de moléculas CD2 humanas en tejidos f¡jados en formalina e ¡ncluidos en paraf¡na,

med¡ante tinción inmunohistoquímica con el sistema automatizado BondTM.

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 cualif¡cado junto con el h¡stor¡al clín¡co

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.



sistema automat¡zado Bond, reduce la posib¡l¡dad de error humano y la variabilidad inherente resultante de

la dilución individual del réactivo, el pipeteado manual y la aplicac¡ón del reactivo.

Reactivos Su ministrados

CD2 (11F11) es un ant¡cuerpo monoclonalantihumáno de ratón que se produce como sobrenedante en

cult¡vos de tejido, y se suministra en solución sal¡na tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el O,3S% de Procl¡nTM 950 como conservante.

Volumentotal =7ml.

clon

11F11.

lnmunógeno

Proteína procariót¡ca recomb¡nante de fusión correspond¡ente aldominio externo de la molécula CDz.

Especific¡dad

Molécula CD2 humana.

subclase

lgc2b.

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentrac¡ón de Ant¡cuerpos

Mayor o ¡gual que 1,64 mg/L según lo determinado med¡ante ELISA.

Dilución y Mezcla

El anticuerpo pr¡mar¡o CDZ (11F11) se presenta en dilución óptima para su uso en el sistema Bond. No es

necesaria la reconst¡tución, mezcla, dilución o titulación de este react¡vo.

Material Necesar¡o Pero No Sumin¡strado

Consulte, en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentación de usuario de Bond, la lista

completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinc¡ón inmunohistoquímica

cuando se ut¡liza el sistema Bond.

Conservac¡ón y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta.

Los signos que indican contaminación, inestabilidad o am

la solución, aparic¡ón de olor y presencia de precipitado.

bas c¡rcunsta n CD2 (11F11) son: turbidez de

o

o
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Si las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las .t ,

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico in vitro.

. La concentrec¡ón de ProClin'" 950 es de 0,35%. Contiene el princip¡o act¡vo 2-met¡l-4-¡sotiazolin-3-ona,

que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio super¡or Lleve s¡empre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

su distr¡buidor o con la oficina regional de Le¡ca Biosystems, o visite la página Web de Leica Biosystems en

www.LeicaBiosystems.com.

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

tratados como sustancias capaces de transmitir ¡nfecciones y deben ser eliminadas con las precauc¡ones

correspond¡entes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. Si algún reactivo o alguna muestra entra en contacto con zonas sens¡bles, lávelas

con aBua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacional o localreferente a la eliminación de sustancias potencialmente

tóxicas.

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

tinciones inespecíficas.

. Los t¡empos 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,

lnstrucciones de Uso

El ant¡cuerpo primar¡o CD2 (11F11) se ha desarrollado para su uso en el sistema automat¡zado Bond en

combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para CD2 (11Fl1) es

IHC Protocol F. Se recom¡enda Ia exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retr¡eval

Solut¡on 2 durante 20 minutos.

Resultados Esperados

Tei¡dos normales

El clon llFlL detectó el antígeno CDz en la superf¡c¡e celular de la mayoría de las células T sanguíneas

periféricas, de la mayor parte de las células destructoras naturales y de timocitos. Se observó la tinción de

células infiltrantes en diversos tejidos normales (n=90)
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Tei¡dos tumora les

El clon 11F11 tiñó 8/39 linfomas malignos/leucemias, incluidos 6/6 l¡nfomas de células T periféricas, 1/2

linfomas anaplásicos de células grandes, 1/1 linfoma angioinmunoblástico de células grandes,0/12 linfomas

difusos de células grandes, 0/6 linfomas del centro foliculaL 0/5 casos de enfermedad de Hodgkin, 0/2

linfomas de cálulas del manto, 0/2 l¡nfomas de zona marginal de células B, 0/1 linfomas de Burkitt, 0/17

linfoma linfoblástico,y 0/T linfoma de células N K/T.

Se recomienda el uso de CD2 (11F11) como parte de un panel de anticuerpos en la caracterizac¡ón de

trastornos de células T.

L¡m¡tac¡ones Específ icas del Producto

CD2 (11F11) se ha optim¡zado en Le¡ca B¡osystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

reactivos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedim¡entos de análisis 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 f¡jación de los tej¡dos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe utilizar controles

neBat¡vos con react¡vos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los tiempos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su d¡stribu¡dor local o la oficina regional de Le¡ca Biosystems para informar de cualquier

tinción anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunot¡nc¡ones con react¡vos Bond, consulte los apartados Pr¡ncipio

del procedimiento, Material necesario, Preparac¡ón de las muestras, Control de calidad, Verificación del

análisis, lnterpretación de la tinc¡ón, Clave de símbolos en las et¡quetas y Limitaciones generales de la

sección "Utilización de react¡vos Bond" de la documentación de usuario sum¡nistrada por Bond.
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M uro m i d ose (Lysozym e ) ( Po lyclo n a I ) ( PA039 1 )

lndicaciones de uso

Este reactivo es poro uso diognóstico in v¡tro.

El ant¡cuerpo Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) está destinado a utilizarse para Ia identif¡cación

cualítativa mediante microscopía ópt¡ca de la muram¡dasa (lisozima) humana en tejidos fijados en formalina

e incluidos en parafina, med¡ante tinc¡ón inm unohistoq uímica con el slstema automatizado BondTM.

I 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 h¡storial clínico

del paciente y de otras pruebas d¡agnóst¡cas.

Resumen y expl¡cación

Pueden utilizarse técnicas inmunohistoquímicas para demostrar la presencia de antígenos en tej¡dos y

células (consulte "Uso de reactivos Bond" en la documentación del usuario de Bond). El anticuerpo primario

Muram¡dase (Lysozyme) (Polyclonal) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente

para su uso con Eond Polymer Refine Detection. La demostración de la muramidasa (lisozima) humana se

cons¡Bue, en primer lugar; permitiendo la unión de Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) al corte y, a

cont¡nuac¡ón, v¡sualizando esta unión con los reactivos que proporciona el s¡stema de detección. El uso de

estos productos, en combinación con el s¡stema automatizado Bond, reduce la posibilidad de errores

I nr.rnory la variabilidad inherente resultante de la dilución de cada react¡vo, el pipeteo manualy la

aplicación del reactivo.

React¡vos suministrados

Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) es una fracc¡ón de inmunoglobulina purificada a partir de suero de

coneio, y se suministra en solución salina tamponada dé Tris con proteína portadora, que contiene el 0,35%

de ProClinTM 950 como conservante.

Volumen total =7m1.

Clon

Policlonal.

lnmunógeno

Lisozima a¡slada de orina de pac¡entes con leucemia monocí ca,

¿
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Especific¡dad

Muram¡dasa {lisozima) humana

Subclase

No se a plica.

Concentración total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentrac¡ón de anticuerpos

No se aplica.

Dilución y mezcla

Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) se presenta en dilución óptima para su uso en un sistema Bond. No es

necesaria Ia reconstitución, mezcla, dilución o titulac¡ón de este reactivo.

Material necesar¡o pero no sumin¡strado

Consulte en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentación de usuario de Bond la lista completa

del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinc¡ón inmunohistoquím¡ca cuando se utiliza

el sistema Bond.

Conservación y estabilidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No se debe ut¡l¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la

et¡queta. Los signos que indican la contaminación y/o inestabilidad de Muramidase (Lysoryme) (Polyclonal)

son: turbidez de la solución, aparición de olor y presencia de precipitado.

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

S¡ las condiciones de conservación son d¡ferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico in v¡tro.

. La concentración de ProclinTM 950 es de 0,35%. Cont¡ene el princ¡pio activo 2-met¡l-4-isotiazolin-3-ona,

que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los mater¡ales, póngase en contacto con el

distribuidor local o con la oficina reg¡onal de Le¡ca Biosystems, o visite el sitio Web de Le¡ca Biosystems,

o

o

www.Leica Biosystems.com.

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

DIRICTORA TÉ ICA.M 19341
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co rres pond ientes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médlco.

. Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la ellminación de sustancias potenc¡almente

tóxicas.

. Minimice la contamÍnac¡ón microb¡ana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecíficas.

. Los t¡empos de exposición e incubación, y las temperaturas d¡ferentes de las especificadas pueden dar

resultados erróneos. Cualqu¡er cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario.

I lnsuucciones de uso

Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) se ha desarrollado para su uso en el s¡stema automatizado Bond en

combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocol de tinción recomendado para el anticuerpo

primario Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) es IHC Protocol F. Se recomienda el tratamiento prev¡o con

enzimas usando Bond Enzyme L durante 5 m¡nutos.

Resultados esperados

Teiidos normales

Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) detectó células mieloides en la mayoría de los tejidos, incluida la

médula ósea. También se observó tinc¡ón en neumoc¡tos de pulmón, células pr¡ncipales de estómago,

células de Paneth de ¡ntest¡no delgado, células de Kupffer de hígado, acini y membranas epiteliales de

laringe, y una proporción de túbulos de riñón. (Número total de casos teñidos = 96).

o
Te¡idos tumorales

Muram¡dase (Lysozyme) (Polyclonal) tiñó 3/3 casos de leucem¡a mieloide,0/3 casos de leucemia l¡nfocítica

a1!da, L/L linfoma difuso de células B grandes y 6/10 adenocarcinomas. No se detectó t¡nc¡ón de células

neoplásicas en otros d¡versos te.¡idos tumorales (0/32); no obstante, sÍse presentó tinción de tejido

conectivo filamentoso. (Número total de casos teñidos = 49).

Se recomienda el uso de Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) para la detección de muram¡dasa (lisoz¡ma)

en tejido normal y neoplásico; puede ser útil como parte de un panel de anticuerpos para la diferenciación

de leucemias linfocíticas y mielo¡des.

Limitaciones específicas del producto

Muramidase (Lysozyme) (Polyclonal) se ha optimizado en Leica B¡osystems para su uso con Bond Polymer

Refine Detect¡on y reactivos auxil¡ares Bond. Los usuarios que se aparten de oced im ientos de análisis

recomendados deben asumir la responsabil¡dad de interpretar los sul el pac¡ente tomando en
L,r_
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cuenta estas circunstancias. Los t¡empos del protocolo pueden difer¡r debido a las variaciones en la fijación

de los tej¡dos y en la eficacia de la preservación del antÍgeno, y deben determinarse empÍricamente. 5e

debe utilizar controles negativos con reactivos a la hora de optim¡zar las condiciones de detección y los

tiempos de protocolo.

Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Póngase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de

cua lquier tinción anómala.

Más información

Para obtener más información sobre inmunotinc¡ones con reactivos Bond, consulte los apartados Princ¡p¡o

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

anál¡sis, lnterpretación de la t¡nción, Clave de símbolos en las etiquetas y L¡m¡tac¡ones generales de la

secc¡ón "Ut¡l¡zac¡ón de React¡vos Bond" de la documentación de usuario sumin¡strada por Bond-
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o

lndicaciones de Uso

Este reactivo es para uso diognóstico in vitro.

El anticuerpo monoclonal Fascin (1M20) está destinado a utilizarse en la identif¡cac¡ón mediante microscopía

ópt¡ca de la fascina humana en tej¡dos fijados con formalina e incrustados en parafina, mediante tínción

inmunohistoquímica, con el sistema automat¡zado BondTM.

La interpretación clín¡ca de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualifica nto con el historialclínico
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Resumen y Explicac¡ón

Las técnicas inmunoh¡stoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en teiidos y

células (véase "Utilizac¡ón de reactivos Bond" en la documentación de usuario suministrada por Bond), El

ant¡cuerpo primario Fascin (1M20) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostmción de la fascina humana se consigue, en primer

lugar, permitiendo la unión de Fascin (1M20) al corte y, a continuación, v¡sualizando esta unión mediante

los reactivos que se proporcionan en el sistema de detección. El uso de estos productos, en combinación

con el sistema automatizado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la variabilidad inherente

resultante de la dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la aplicación del react¡vo.

Reactivos Suministrados

Fascin (1M20) es un ant¡cuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tej¡do y se sum¡nistra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que cont¡ene

el 0,35% de ProClinTM 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.

Clon

tM20.

lnmunógeno

ProteÍna recombinante procariótica correspondiente a la región terminal C de la molécula de fascina.

Especificidad

Fasc¡na humana.

Subclase

lgc 1.

concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/ml.

Concentración de Ant¡cuerpos

Mayor o ¡gual que 0,3 mB/L según lo determ¡nado med¡ante ELISA.

D¡luc¡ón y Mezcla

El ant¡cuerpo primar¡o Fasc¡n (1M20) se presenta en d¡lución óptima para su uso en el sistema Bond. No es

necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulación de este reactivo.

o
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Material Necesar¡o Pero No Suministrado

Consulte, en el apartado "Uso de react¡vos Bond" de Ia documentación de usuario de Bond, la lista

completa del material necesar¡o para el tratamiento de las muestras y la tinción inmunohistoquím¡ca

cuando se util¡za el sistema Bond.

Conservación y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8"C. No se debe util¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la

etiqueta. Los signos que indican contam¡nación y/o inestabilidad de Fascin (1M20) son:turbidez de la

solución, aparición de olor y presencia de prec¡pitado.

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

S¡ las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesar¡as1. o
Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico in vitro.

. La concentración de ProClin'" 950 es 0,35%. Cont¡ene el pr¡ncip¡o activo 2-met¡l-4-¡sotiazolin-3-ona, que

puede producir irr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡rator¡o super¡or. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con el

d¡str¡buidor local o con la oficina regionalde Leica B¡osystems, o v¡site el sitio Web de Leica Biosystems,

www.Le¡caBiosystems.com.

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

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

correspondientes2. No pipetee nunca los react¡vos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas O
con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas con

abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóxicas.

. Minimice la contaminac¡ón m¡crobiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecíficas.

. 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

El anticuerpo primar¡o Fascin (1M20) se ha desarrollado para su uso e sistema a utomatizado Bond en

combinación con Bond Polymer Refine Detect¡on. El protocolo de tin comendado pára el a nt¡cuerpo
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primario Fascin (1M20) es IHC Protocol F. 5e recom¡enda la exposición de epÍtopos inducida por calorf u

Bond Epitope Retr¡evalSolution L durante 20 minutos.

nd

Resultados Esperados

Teiidos Normales

El clon llV20 detectó fascina en células endoteliales, fibroblastos, cuerpos de células gliales y células

dendríticas en casi todos los tej¡dos teñ¡dos. También se observó tinc¡ón en epidermis de piel y en células

blásticas de médula ósea. No se observó ninguna tinción significativa en ovario, paratiro¡des, glándula

salival y células mesotel¡ales. (Número total de casos teñidos = 67).

Tei¡dos Tumorales

El clon lM20 tiñó 5/5 linfomas de Hodgkin, 5/6 carcinomas de células escamosas, 1/2 glioblastomas y 1./2

carc¡nomas metastásicos. No se observó ninguna tinción en otros d¡versos tumores. (Número total de casos

teñidos = 84).

El uso de Fascin (1M20) se recomienda para la demostrac¡ón de la proteína fascina en tejidos normales y

neoplásicos; puede ser útil como parte de un panel de anticuerpos para la identificación del linfoma de

Hodgkin.

Lim¡taciones Específicas del Producto

Fascin (1M20) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

reactivos aux¡liares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anál¡s¡s recomendados

deben asum¡r la responsabilidad de interpretar los resultados del pac¡ente tomando en cuenta estas

circunstanc¡as. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variaciones en la fijación de los tejidos

y en la eficacia de la preservación del antígeno, y deben determ¡narse empíricamente. Se debe utilizar

controles negativos con react¡vos a la hora de optim¡zar las condic¡ones de detección y los t¡empos de

protoco lo.

Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Póngase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de

cualqu¡er tinción anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio

del procedimiento, Ivlaterial necesario, Preparación de las muestras, Control de cal¡dad, Verificación del

análisis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las et¡quetas y Li tac¡ones generales de la

sección "Utilización de reactivos Bond" de la documentación de usuario su ¡strada por Bond
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Proclin'" 950 es una marca reg¡strada de Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporat¡on.
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cD4 (PA0427)

o

lndicaciones de Uso

Este react¡vo es para uso diagnóstico ¡n vitro.

El anticuerpo monoclonal CD4 (4812) está diseñado para la caracter¡zación cual¡tativa por microscopía

ópt¡ca del antígeno CD4 humano en tejidos fijádos en formol e incluidos en parafina mediante tinción

¡nmunoh¡stoq u ímica con el sistema automatizado Le¡ca BOND-MAX (incluye los sistemas Leica BOND-MAX y

Leica BOND-lll). O
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausenc¡a de ésta debe complementarse con estudios

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualif¡cado junto con el historial clínico

del paciente y con otras pruebas d¡agnóst¡cas.

Resumen y Explicación

Las técnicas ¡nm u nohistoq uímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de reactivos BOND" en la documentación de usuario suministrada por BOND). El

ant¡cuerpo primario CD4 (4812) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Refine Detect¡on. La demostración del antígeno CD4 humano se cons¡gue al

permitir, en primer lugar, la fijación de CD4 (4812) al corte y, a cont¡nuac¡ón, visual¡zar esta fijación por

medio de los reactivos que se incluyen en el sistema de detecc¡ón. La utilizac¡ón de estos productos, en

combinación con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica ND-MAX y el s¡stema Leica
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React¡vos Sum¡nistrados

CD4 (4812) es..un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tej¡do, y se suministra en solución salina tampoñada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35 % de Proclin'" 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.

Clon

4812

lnmunógeno

Proteína recombinante procariota correspondiente al dom¡n¡o externo de la molécula CD4.

Especificidad

AntÍgeno CD4 humano.

Clase de lg

lBGl

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de Ant¡cuerpos

Mayor o ¡gual a 6,6 mg/L según lo determinado por ELISA.

Dilución y Mercla

El anticuerpo primario CD4 (4812) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el

sistema Le¡ca BOND-MAX y el sistema Le¡ca BOND-lll). No es necesaria la reconstituc¡ón, mezcla, dilución o

titulación de este reactivo.

Material Necesario Pero No Sum¡nistrado

Consulte el apartado "Utilización de react¡vos BOND" de la documentac¡ón de usuario BOND para leer una

l¡sta completa de los mater¡ales requeridos en el tratam¡ento de muestras y en la tinc¡ón

inmunohistoq u Ím ¡ca con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el s¡stema Leica BOND-lll).

Conservación y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No utilizar después de la fecha de caducidad que a en la etiq ueta.

¡ón, aparic¡ón de olor yLos s¡Bnos de contaminación y/o inestabilidad de CD4 (4812) son tur idez
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presencia de precipitado.

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

S¡ las condiciones de conservación son d¡ferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

Precáuc¡ones

. Este producto es para uso diagnóstico m vitro.

. La concentración de Proclin'" 950 es de 0,35 %. Cont¡ene el pr¡nc¡pio activo 2-met¡l-4-isot¡azol¡n-3-ona,

que puede produc¡r ¡rr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve s¡empre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. Si desea obtener un eiemplar de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con

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

www.LeicaB¡osystems.com

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

tratados como sustancias capaces de transm¡tir infecciones y deben ser eliminadas con las precauc¡ones

correspondientes2. No p¡petee nunca los react¡vos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. S¡ algún reactivo o alguna muestra entra en contacto con ¿onas sensibles, lávelas

con agua abundante. Consulte a un méd¡co.

. Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente

tóx¡cas.

. M¡n¡mice la contaminación m¡crob¡ena de los reactivos, ya que puede produc¡r un aumento de las

tinciones inespecífi cas.

. Los t¡empos de exposición e incubación, y las temperaturas d¡ferentes de las especificadas pueden dar

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

lnstrucciones de Uso

El anticuerpo primario CD4 (4812) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado (incluye

el sistema Le¡ca BONDMAX y el sistema Leica BOND-lll) en combinación con la Bond Polymer Refine

Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario CD4 (4812) es IHC Protocol F.

Se recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retr¡eval Solut¡on 2

durante 20 m¡nutos.

Resultados Esperados

Teiidos normales

El clon 4812 detecta el antígeno CD4 en la superficie celular de la subpoblación cooperadora/ind uctora de

células f sanas y también en el endotelio sinusoidal del hígado. (Número talde casos sanos evaluados =

ANDRE
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El clon 48L2 t¡ñó 4/7 l¡nfomas anaplás¡cos de células T grandes, 2/4 linfomas angioinmunoblásticos de

células I 1/3 linfomas de células N K/T, 1/1 linfoma de células T periféricas y 1/1 linfoma de células T. Salvo

en los linfocitos T infiltrantes, no se observó n¡nguna tinc¡ón en los linfomas difusos de células B grandes

(0/107), los linfomas I¡nfocÍt¡cos crónicos (0/11), los linfomas foliculares (0/LL), el linfoma de Hodgkin

(0/11), los linfomas de células del manto (0/7), el linfoma linfoblástico agudo de células B (0/1), el linfoma

linfoblástico agudo de células B/T pr¡m¡t¡vas (0/1), el linfoma de zona marginal (0/1), los tumores tiroideos

(0/4), los cánceres de pulmón (0/4), los cánceres hepáticos (0/4), los tumores ovárlcos (0/4), los tumores

cerebrales (0/2), los tumores de esófago (0/2), los cánceres de mama (0/2), los tumores de estómago (0/2),

O los tumores de partes blandas (0/2), los cánceres de lengua (0/2), los tumores metastásicos de origen

desconocido (0/2), tumores renales (0/2) tumores del cuello uter¡no (0/2), los tumores testiculares (0/2),

los cánceres de colon (0/2), los tumores de recto (0/2), los cánceres de p¡el (0/2), el tumor de laringe (0/1)

n¡ el tumor de timo (0/1). (Número total de casos anómalos evaluados = 210).

Se recomiendá el uso de CD4 (4812) como parte de un perfil de anticuerpos que contr¡buya a la

caracter¡zac¡ón de los trastornos de las células T.

Lim¡tac¡ones Específ ¡cas del Producto

CD4 (4812) se ha optlmizado en Le¡ca B¡osystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

reactivos auxiliares BOND. Los usuarios 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 deb¡do a la variación en la f¡jación de los tejidos y a

O la eficacla en la preservación del antígeno, y deben determ¡narse empíricamente. Se debe utilizar react¡vos

de control negat¡vos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los tiempos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distr¡buidor localo la oficina regional de Leica B¡osystems para informar de cualquier

t¡nción anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunot¡nciones con react¡vos BOND, consulte los apartados Principio

del procedimiento, Material necesar¡o, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

análisis, lnterpretación de la t¡nción, Clave de símbolos en las etiquetas y L¡m¡taciones generales de la

sección "Utilización de reactivos BOND" de la documentación de usuar¡o su rada por BONDn
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Myeloperox¡dose ( PA0491 )

lndicaciones de uso

Este reoct¡vo es poro uso diognóst¡co ¡n vitro. O
El anticuerpo monoclonal Myeloperoxidase (5945) está destinado a ut¡l¡zarse en la identificación cualitat¡va

por microscopía óptica de mieloperoxidasa humana en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina,

mediante tinción inmunohistoquímica con el sistema automatizado BondTM.

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 historial clínico

del paciente y de otras pruebas diagnósticas.

Resumen y expl¡cac¡ón

Pueden utilizarse técnicas ¡nmunoh¡stoq uÍm ¡cas para demostrar la presenc¡a de antígenos en tejidos y

células (consulte "Uso de react¡vos Bond" en la documentación del usuario de Bond). El anticuerpo pr¡mar¡o

Myeloperoxidase (59A5) es un producto listo para usar que se ha optimizado específ¡camente para su uso

con Bond Polymer Refine Detection. La demostrac¡ón de la mieloperoxid a umana se cons¡gue, en primer
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lugar, permitiendo la unión de Myeloperoxidase (59A5) al corte y, a cont¡nuación, visualizando es(a uniét-il' , ¡-
mediante los reactivos sum¡nistrados en el sistema de detección. EI uso de estos productos. en combinaciónl s

con el s¡stema automatizado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la variabilidad ¡nherente

resultante de la dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la apl¡cación del react¡vo.

Reactivos sumin¡strados

Myeloperoxidase (5945) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como

sobrenadante en cultivos de tej¡do, y se suministra en solución sal¡na tamponada de Tris con proteína

portadora, que contiene el 0,35% de Procl¡nTM 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.

Clon

5945.

lnmunógeno

Proteína recomb¡nante procariótica correspond¡ente a 10L aminoácidos del exón 7 de la molécula de

mieloperoxidasa humana.

Especificidad

Mieloperox¡dasa humana

Subclase

lgG2b.

Concentrac¡ón total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentrac¡ón de anticuerpos

Mayor o igual que 0,02 mg/L según lo determ¡nado por EL|SA.

Dilución y mezcla

El ant¡cuerpo primario Myeloperoxidase (59A5) se presenta en dilución óptima para su uso en un s¡stema

Bond. No es necesar¡a la reconstitución, mezcla, dilución o t¡tulación de este reactivo.

Mater¡al necesario pero no suministrado

Consulte en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentación de usuario de Bond la lista completa

del material necesario para el tratam¡ento de las muestras y la t¡nción inmunohistoq u ím ica cuando se utiliza

el sistema Bond
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conservac¡ón y estabilidad

Debe conservarse a 2-8'C. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la

etiqueta. Los signos que indican contam¡nación y/o ¡nestab¡lidad de Myeloperox¡dase (59A5) son: turbidez

de la solución, aparición de olor y presencia de prec¡pitado.

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

Si las condiciones de conservac¡ón son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesar¡as1.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóst¡co in vitro.

. La concentración de ProclinTM 950 es de 0,35%. Contiene el princip¡o activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona,

que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

. Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con el

distribuidor local o con la ofic¡na regionalde Le¡cá Biosystems, o visite el sitio Web de Leica Biosystems,

www.Leica Biosystems.com.

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

tratados como sustanc¡as capaces de transmitir infecciones y deben ser el¡m¡nadas con las precauciones

correspond¡entes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con react¡vos o muestras. Si los react¡vos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte la normativá federal, nacional o local referente a la el¡minación de sustancias potencialmente

tóxicas.

. Minimice la contaminación microbiana de los react¡vos, ya que puede producir un aumento de las

t¡nciones inespecÍficas.

. 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 usuar¡o.

o

o

lnstrucc¡ones de uso

El anticuerpo primario Myeloperoxidase (59A5) se ha desarrollado para su uso en el sistema automat¡zado

Bond en combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el

ant¡cuerpo primario Myeloperoxidase (5945) es IHC Protocol F- No se recom¡enda ningún tratámiento

prev¡o.
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El clon 59A5 detectó m¡eloperoxidasa en células mieloides; no se observó tinción en otros tipos de células

(Número total de casos = 99).

Teiidos tumorales

El clon 59A5 tiñó 2/3 casos de leucemia mieloide y 0/3 casos de leucemia linfocít¡ca aguda. No se observó

tinción en otros diversos tejidos tumorales (0/44). (Número total de casos teñidos = 50).

5e recomienda el uso de Myeloperoxidase (59A5) para la detección de células mieloides en tejido normal

y neoplásico; puede ser út¡l como parte de un panel de ant¡cuerpos para la identificación de leucemia

mieloide.

o

Resolución de problemas

Consulte la referenc¡a 3 para ver las acciones correctoras.

^ 
Póngase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar det
cua lquier tinc¡ón anómala.

Más información

Para obtener más información sobre ¡nmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio

del procedimiento, Material necesar¡o, Preparac¡ón de las muestras, Control de calidad, Verificación del

análisis, lnterpretación de la tinc¡ón, Clave de símbolos en las etiquetas y Lim¡tac¡ones generales de la

secc¡ón "Utilización de React¡vos Bond" de la documentac¡ón de usuario sumin¡strada por Bond.

Bibliografía

1. Clinical Laboratory lmprovement Amendments of 1988, F¡nal Rule 57 FR 7163 February 28, L992.

2. V¡llanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protect¡on of laboratory

g

workers from

code M29-P

infectious diseases transmitted by blood and t¡ssue; propos uidel¡ne. 1991; 7(9). Order

ANDREA o
DIR!CTORA fÉCN - MP 19341 Página 165 de 185

LUCAS M. VILLEGAS

Bto-oPTlC
t1 IPOLIfO YRIGOYEN 2789

5.R L
- ÍtoRiD^ (l6i?)
-1.)2) I 543r'.l175

SOCIO GERE NfE v1(rñrr López rtr. ¿zst

,(Resultados esperados

Te iidos normales

L¡m¡tac¡ones específi cas del producto

Myeloperoxidase (59A5) se ha opt¡mizado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine

Detect¡on y reactivos aux¡liares Bond. Los usuar¡os que se aparten de los procedimientos de anális¡s

recomendados deben asum¡r la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del pac¡ente tomando en

cuenta estas c¡rcunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variaciones en la

fi.iación de los tejidos y en la eficacia de la preservación del antígeno, y deben determ¡narse empÍr¡camente.

Se debe utilizar controles negativos con reactivos a la hora de opt¡mizar las condic¡ones de detección y los

tiempos de protocolo.
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ocr-2 (PA0532)

lndicaciones de Uso

Este reoct¡vo es poro uso d¡ognóst¡co in vitro. O
El ant¡cuerpo monoclonal Oct-2 (Oct-207) está destinado a usarse en la identificación cualitativa mediante

microscopÍa óptica de la molécula Oct-2 humana en tejidos fijados con formalina e incrustados en parafina,

mediante tinc¡ón inmunohistoquímica, con el sistema automatizado BondTM.

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 cual¡ficado junto con el h¡storial clínico

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

Las técnicás inmu nohistoq uímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tej¡dos y

cálulas (véase "Utilización de reactivos Bond" en la documentación de usuario suministrada por Bond). El

ant¡cuerpo pr¡mario Oct-2 (Oct-207) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente

para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la molécula Oct-z humana se consigue,

en primer lugar, permitiendo la unión de Oct-2 (Oct-207) al corte y, a cont¡nuación, v¡sualizando la unión

med¡ante los reactivos proporcionados en el s¡stema de detección. El uso de estos productos, en

combinación con el sistema automat¡zado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la var¡abilidad

inherente resultante de la dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la aplicación del reactivo.

Reactivos Sumlnistrados

Oct-2 (Oct-207) es un anticuerpo monoclonal ant¡humano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de telido, y se suministra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35% de ProClinTM 950 como conservante

Volumen total =7m1.

o
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Clon

Oct-207,
l¡E

o

lnmunógeno

Proteína recombinante procariót¡ca correspondiente a los 129 aminoácidos del extremo N de la molécula

Oct-2 humana.

Espec¡fic¡dad

Oct-2 humana.

Subclase

lgG2b.

Concentrac¡ón Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentr¿c¡ón de Ant¡cuerpos

Mayor o igual que 1,9 mg/L según lo determinado mediante ELTSA

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primar¡o Oct-z (Oct-207) se presenta en dilución óptima para su uso en el sistema Bond. No es

necesaria la reconst¡tución, mezcla, dilución o titulac¡ón de este reactivo.

Mater¡al Necesario Pero No Suministrado

Consulte, en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentación de usuario de Bond, la lista

completa del mater¡al necesario para el tratam¡ento de las muestras y la tinción inmunohistoq uímica

cuando se ut¡liza el sistema Bond.

Conservación y Estab¡l¡dad

Debe conservarse a 2-8 'C. No se debe ut¡l¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la

etiqueta.

Los signos que indican contaminación y/o inestabil¡dad de Oct-z (oct-207) son: turbidez de la solución,

apar¡c¡ón de olor y presenc¡a de precip¡tado.

Devolver a 2-8 "C inmed¡atamente después de su uso.

S¡ las cond¡ciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso d¡agnóstico ¡n vitro.
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. La concentrac¡ón de Proclin'" 950 es 0,35%. Contiene el principio act¡vo z-met¡l-4-isotiazolin"3-ona, que

puede produc¡r ¡rritación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. Para obtener una copia de la Ho.ia de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con el

distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems, o visite el sitio Web de Leica Biosystems,

www.LeicaBiosystems.com.

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

tratados como sustancias capaces de transmitir ¡nfecciones y deben ser elim¡nadas con las precauciones

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

con reactivos o muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas con

abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la elim¡nación de sustancias potencialmente t
tóxicas.

. M¡nimice la contaminación microb¡ana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

tinciones inespecíficas.

. 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 usuar¡o.

lnstrucc¡ones de Uso

El anticuerpo pr¡mario Oct-2 (Oct-207) se ha desarrollado para su uso en el sistema automat¡zado Bond en

combinac!ón con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de t¡nción recomendado para el ant¡cuerpo

primario Oct-2 (Oct-207) es IHC Protocol F. Se recomienda la exposición de epítopos inducida por calor

usando Bond Ep¡tope Retr¡evalSolution 2 durante 20 m¡nutos.

Resultados Esperados

Teiidos Normales

El clon Oct-207 detectó el factor de transcripción Oct-2 en el núcleo de linfocitos B. (Número total de casos

teñidos = 74).

Teiidos Tumorales

El clon Oct-207 t¡ñó diversos tumores, entre ellos L0/14 linfomas de Hodgkin (en su mayor parte,

posit¡vidad débil en células RS),8/10 linfomas de células B, 2/2 plasmac¡t omas,2/2linfomas de células

foliculares, 1/4 linfomas anaplásicos de células grandes, 1/1 linfomas de células del manto, 1/5 melanomas,

1/3 tumores endometriales y 0/4 linfomas de células T. (Número total de casos teñidos = 125).

Oct-2 (Oct-207) se recomienda para la detección de la expresión de la proteí Oct-2 en células B y en

l¡nfomas derivados de células B.
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Limitaciones Específicas del Producto

Oct-2 (Oct-207) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine Detectiohy -' 
I 
-, 1

reactivos auxiliares Bond Los usuarios que se aparten de los procedimientos de análisis recomendados

deben asumir la responsab¡l¡dad de interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas

circunstanc¡as. tos tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variaciones en la fijación de los tejidos

y en la eficac¡a de Ia preservación del antígeno, y deben determ¡narse empíricamente. 5e debe utilizar

controles negativos con reactivos a la hora de opt¡mizar las condiciones de detección y los tiempos de

protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acc¡ones correctoras.

O Póngase en contacto con su d¡str¡buidor local o la oficina regional de Leica B¡osystems para informar de

cualquier tinción anómala,

Más lnformación

Para obtener más ¡nformación sobre inmunot¡nciones con reactivos Bond, consulte los apartados Princ¡pio

del procedimiento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Ver¡f¡cación del

anál¡sis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Limitaciones generales de la

sección "Utilización de reactivos Bond" de la documentación de usuario suministrada por Bond.

B ib liog rafía

L. Clinical Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. Nat¡onal Committee for Clin¡cal Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

¡l workers from infectious diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order

code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Pract¡ce of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill

Livingstone, New York. 1996.

4. Hoefnagel JJ, Mulder MMS, Dreef E, et al. Expression of B-cell transcription factors in pr¡mary cutaneous

B-cell lymphoma. Modern Pathology.7006; L9:L27 0-1276.

ProClin'" 950 es una marca reBistrada de Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporation.
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PAx-5 (PAq5s2)

lndicaciones de uso

Este reoct¡vo es poro uso d¡ognóstico in v¡tro.

El anticuerpo monoclonal Pax-s (lEW) está destinado a utilizarse en la identificación cualitat¡va por

microscopía óptica de la molécula Pax-s humana en tejidos f¡jados en formalina e incluidos en parafina,

mediante tinción ¡nmunoh¡stoquímica con el sistema automatizado BondTM.

La interpretac¡ón clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estud¡os

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualif¡cado junto con el histor¡al clín¡co

del pac¡ente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y explicación

Las técnicas ¡nmu noh¡stoquím icas pueden ser utilizadas para detectar la presenc¡a de antígenos en tej¡dos y O
células (véase "Utilización de react¡vos Bond" en la documentación de usuario sum¡nistrada por Bond). El

anticuerpo primario Pax-5 (1EW) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la molécula Pax-s humana se cons¡gue, en

primer lugar, permitiendo la unión de Pax-S (1EW) a la sección y, a continuación, visualizando esta unión

con los react¡vos que proporciona el sistema de detección. El uso de estos productos, en combinación con el

sistema automatizado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la variabilidad inherente resultante

de la dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la aplicación del reactivo.

Reactivos proporcionados

Pax-5 (1EW) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tejido, y se sum¡n¡stra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

cont¡ene el 0,35% de ProClinTM 950 como conservante.

Volumen total =7m1.

Clon

1EW

lnmunógeno

Proteína recombinante correspondiente a parte de la región terminalC de la molécula Pax-5 humana

Especificidad

Molécula Pax-5 huma na,

Subclase

lgG1.
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Concentración total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de anticuerpos

Mayor o igual que 0,34 mg/L según lo determinado mediante ELISA.

Dilución y mezcla

El anticuerpo primar¡o Pax-5 (lEW) se presenta en dilución ópt¡ma para su uso en el s¡stema Bond. No es

necesar¡a la reconstituc¡ón, mezcla, dilución o titulación de este react¡vo,

Mater¡al necesar¡o pero no suministrado

Consulte, en el apartado "Uso de react¡vos Bond" de la documentación de usuario de Bond, Ia lista

O completa del mater¡al necesario para el tratamiento de las muestras y la tinc¡ón ¡nmunohistoquímica

cuando se utiliza el sistema Bond.

Conservación y estabilidad

Debe conservarse a 2-8 'C. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta

del recipiente. Los signos que indican la contaminación y/o inestabilidad de Pax-s (1EW) son:turb¡dez de la

solución, aparición de olor y presencia de precipitado.

Volver a guardar a 2+ 'C inmed¡atamente después de su uso.

Si las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

O 
. Este producto es para uso d¡agnóstico ¡n vitro.

. La concentración de ProClin'" 950 es 0,35%. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que

puede producir irritación en la p¡el, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. Si desea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de las sustancias, póngase en contacto con

su distribuidor o con la oficina regional de Le¡ca B¡osystems, o v¡site la pág¡na Web de Leica Biosystems,

www. Leica Biosystems.com.

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

tratadas como sustanc¡as capaces de transmitir infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones

correspondientes2. No p¡petee nunca los react¡vos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con react¡vos o muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, cional o local referente a la eliminación de s c¡as potencia lmente

I

Llc..

t

LUCAS VILLEGAS

DIRECfOSA TÉCN
Bt().OPT 5.R.1 "ot Páginu 171 de 185

SOC'O G EREÑfE
, 'P(rt,TO YklriUYLN 2789 tLORIDA (1602)

vrLtr{ft LOPLZ 1E:.419"!'9921/ 54Jt ú17t1

(""¿e\w/



tóx¡cas.

. 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.

lnstrucciones de uso

El anticuerpo pr¡mario Pax-s (1EW) se ha desarrollado para su uso en el sistema automatizado Bond en

combinación con Bond Polymer Ref¡ne Detection. El uso de Peroxide Block como primer paso de IHC

sta¡n¡ng Protocol F afectará a la tinción lograda con este ant¡cuerpo; por este mot¡vo, el protocolo de tinción

recomendado para Pax-5 (1EW) es una versión mod¡ficada de IHC Stain¡ng Protocol F, donde el paso

Peroxide Block anterior a MARKER se ha eliminado y se ha insertado un paso de Peroxide Block d(rspués de O
MARKER. Este protocolo de tinción mod¡f¡cado debe ser creado por el usuario. Para ver instrucciones sobre

cómo modificar protocolos, consulte 'Añadir y eliminar pasos de protocolo" en la documentación del

usuario de Bond. Se recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Ep¡tope Retr¡eval

Solution 2 durante 20 minutos,

Resultados esperados

Teiidos normales

Pax-5 e un factor de transcripción nuclear específico de células B que se expresa en las células pro B, pre B y

B maduras. El clon 1EW detectó Ia proteína Pax-5 en células B foliculares y no follculares de amígdala 3/3,

bazo 3/3, colon 3/3 e intestino delgado 3/3. También se observó tinción ocasional de linfocitos B en otros

diversos tejidos 33/69, incluidos glándula adrenal, riñón, esófago, estómago, hígado, páncreas, pulmón.

piel, próstata, cérv¡x, mama, t¡ro¡des, t¡mo, médula ósea y pitu¡taria.

Tei¡dos tumora les

El clon 1EW tiñó 14/14 linfomas difusos de células B grandes, 6/6 linfomas centrales foliculares, 3/3

MALTomas, 1/1 linfomas de células del manto, 1/1 linfoma de Burk¡tt, 1/1 linfoma de células B rico en

células l, 5/5 linfomas de Hodgkin y 0/11 linfomas de células T. No se observó ninguna tinción en diversos

tumores malignos no hematológicos (n=41).

Pax-S (1EW) se recomienda para su uso como parte de un panel de anticuerpos para la identificación de

tumores malignos con origen en células B.

Lim¡tac¡ones específicas del producto

Pax-s (1EW) se ha opt¡m¡zado en Leica B¡osystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

reactivos auxiliares Bond Los usuarios que se aparten de los procedimien e análisis recomendados

deben asumir la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del pacien ando en cuenta estas
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l.'. G>
circunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variaciones en la fijación de los juos

y en la eficacia de la preservación del antÍgeno, y deben determ¡narse empír¡camente. 5e debe utiliza

controles negat¡vos con reactivos a la hora de optimizar las condiciones de detecc¡ón y los t¡empos de

protocolo.

Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acc¡ones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o con la oficina reg¡onal de Leica B¡osystems para informar de cualquier

t¡nc¡ón anómala.

Para obtener más información

Para obtener más información sobre inmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados Pr¡nc¡pio

del procedimiento, Mater¡al necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Ver¡f¡cación del

anál¡sis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Lim¡taciones generales de la

sección "Ut¡lizac¡ón de reactivos Bond" de la documentación de usuario suministrada por Bond.

Bibliografía

1. Clin¡cal Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2. Villanova PA. National Comm¡ttee for Cl¡nical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

workers from infect¡ous d¡seases transmitted by blood and tissue; proposed gu¡del¡ne. 1991;7(9). Order
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3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Pract¡ce of Histolog¡cal Techn¡ques. 4th Edition. Churchill

Livingstone, New York. 1996.

(, 4. Hansson M, Jerkeman M and D¡ctor M. Biphenotyp¡c b¡genotypic lymphoma w¡th s¡multaneous
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Procl¡n'" 950 es una marca registrada de Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporation.
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lnd¡caciones de uso

Este reodivo es poro uso diagnóstico in vitro.

El anticuerpo monoclonal B Cell Specif¡c Octamer B¡nding Protein-1 (TG14) e

identificación cualitativa por microscopía óptica de la proteína 1de unión de
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B humana (BoB-1) en teiidos f¡.¡ados en formalina, e incluidos en parafina, mediante tinción histoquímica

usa ndo el sistema BondTM.

La ¡nterpretac¡ón clÍnica de cualqu¡er tinc¡ón o de la ausencia de ésta debe complementarse con estud¡os

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualif¡cado junto con el histor¡alclín¡co

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y explicación

Las técn¡cas inmu nohistoquímicas pueden ser ut¡l¡zadas para detectar la presenc¡a de antígenos en tej¡dos y

células (véase "Util¡zación de reactivos Bond" en la documentación de usuario suministrada por Bond). El

anticuerpo primario B Cell Spec¡fic Octamer Bind¡ng Protein-1 (TG14) es un producto l¡sto para usar que se

ha optimizado especÍficamente para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la

proteína 1de unión de octámero específica de células B humana (BOB-1) se consigue, en primer Iugar, o
perm¡t¡endo la unión de B Cell Specific Octamer Binding Protein-1 (TG14) a la sección y, a continuación,

visualizando está un¡ón con los reactivos que proporc¡ona el sistema. El uso de estos productos, en

combinación con el s¡stema automatizado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la variab¡l¡dad

inherente resultante de la dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la aplicación del reactivo.

Reactivos proporcionados

B Cell Specific Octamer B¡nding Protein-1 (TG14) es un ant¡cuerpo monoclonal antihumano de ratón que se

produce como sobrenadante en cultivos de tei¡do, y se sum¡nistra en solución salina tamponada de Tris con

proteína portadora, que contiene el 0,35% de ProclinTM 950 como conservante.

Volumen total =7 mL.

Clon

TG14, O

lnmunógeno

Proteína recombinante procariótica que contiene 116 aminoác¡dos de la región term¡nal de la molécula de

proteína 1de unión de octámero específica de células B.

Especificidad

Proteína L de un¡ón de octámero específica de células B humana (BOB-1).

Subclase

lgG2b.

Concentración total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

uu.L
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Concentración de anticuerpos

Mayor o igual que 1.,2 mg/L según lo determ¡nado med¡ante EL|SA.

Diluc¡ón y me¿cla

El ant¡cuerpo primar¡o B Cell Spec¡fic Octamer Bind¡ng Protein-1 (TG14) se presenta en dilución óptima para

su uso en el sistema Bond. No es necesar¡a la reconst¡tución, mezcla, dilución o t¡tulación de este reactivo.

Mater¡al necesario pero no sum¡nistrado

Consulte, en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentación de usuario de Bond, la lista

completa del material necesar¡o para el tratam¡ento de las muestras y la tinción inmunohistoqu ím¡ca

cuando se util¡za el s¡stema Bond.

O conservación y estabilidad

Debe conservarse a 2-8 'C. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta

del recipiente. Los signos que indican Ia contaminación y/o inestab¡l¡dad de B Cell Spec¡fic Octamer Binding

Protein-1 (TG14) son: turb¡dez de la solución, aparición de olor y presencia de precipitado.

Volver a guardar a 2-8'C ¡nmed¡atamente después de su uso. Si las condiciones de conservación son

diferentes de Ias especificadas, el usuario debe realizar las comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico in v¡tro.

. La concentrac¡ón de ProClin'" 950 es 0,35%. Cont¡ene el pr¡nc¡pio activo 2-met¡l-4-isotiazolin-3-ona, que

puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando man¡pule los react¡vos.

O . ,, U"ruu obtener un ejemplar de la Hoja de datos de segur¡dad de las sustancias, póngase en contacto con

su distribuidor o con la oficina regional de Leica Biosystems, o vis¡te la página Web de Leica Biosystems,

www.Leica Biosystems.com.

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

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

correspondientes2. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. S¡ los react¡vos o las muestras entran en contacto con zonas sens¡bles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nac¡onalo local referente a la eliminación de sustanc¡as potenc¡almente

tóx¡cas.

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

tinciones ¡nespecíf icas.

. Los tiempos de exposición e ¡ncubac¡ón, y las temperaturas dife
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resultados erróneos. Cualquier cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario.

Instrucciones de uso

El anticuerpo primario B Cell Spec¡f¡c Octamer B¡nding Prote¡n-l (TG14) se ha desarrollado para su uso en el

sistema automatizado Bond en combinac¡ón con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción

recomendado para B cell Specif¡c octamer B¡nd¡ng Prote¡n-l (TG14) es IHC Protocol F. Se recomienda la

exposic¡ón de epÍtopos inducida por calor usando Bond Epitope Retr¡evalSolut¡on l durante 20 m¡nutos.

Resultados esperados

Teiidos normales

El clon TG14 detectó la proteína 1 de unión de octámero especÍfica de células B humana (8OB-1) en células

B fol¡culares y no follculares de amígdala. Tamb¡én se observó la tinción ocasional de linfocitos B en otros

diversos tejidos, entre ellos ¡ntest¡no delgado, colon, estóma8o, piel útero, mama, tiroides, glándula O
submaxila r y timo (n=79).

Teiidos tumora les

El clon Tc14 t¡ñó 12/14 linfomas difusos de células B grandes, 6/6 linfomas centrales foliculares, 3/3

MALTomas, 0/1 linfomas de células del manto, 1/1 linfoma de Burkitt, 1/5 linfoma de Hodgkin y 0/11

linfomas de células T. No se observó ninguna t¡nción en d¡versos tumores malignos no hematológicos

(n=a1).

B Cell Specific Octamer Bind¡ng Prote¡n-l (TG14) se recomienda para su uso como parte de un panel de

anticuerpos como ayuda en la diferenciación de tumores malignos con or¡gen en células B.

L¡mitaciones específicas del producto

B Cell Spec¡fic Octamer B¡nd¡ng Prote¡n-l (TG14) se ha opt¡mizado en Leica Biosystems para su uso con Bond I
Polymer Refine Detection y react¡vos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de

análisls recomendados deben asumir la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del paciente tomando

en cuenta estas circunstancias, Los tiempos del protocolo pueden diferir deb¡do a las variac¡ones en la

fijación de los tei¡dos y en la ef¡cac¡a de la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente.

5e debe util¡zar controles negat¡vos con react¡vos a la hora de opt¡m¡zar las condiciones de detección y los

tiempos de protocolo.

Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acc¡ones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems para informai de cualquier

t¡nción a nómala.
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Para obtener más información

Para obtener más información sobre inmunotinc¡ones con reactivos Bond, consulte los apartados Pri

del proced¡m¡ento, Material necesar¡o, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anál¡s¡s, lnterpretac¡ón de la t¡nción, Clave de símbolos en las etiquetas y Lim¡taciones generales de la

secc¡ón "Ut¡l¡zación de reactivos Bond" de la documentación de usuario sum¡nistrada por Bond.

Bibliografía

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

2. Villanova PA. National Comm¡ttee for Cl¡nical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

workers from infectious d¡seases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 199L;7(9). Order

code M29-P

O 3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techn¡ques. 4th Edit¡on. Church¡ll

L¡vinBstone, New York. 1996.

4. Hess l, Nielsen PJ, Fischer K-D, et al. The B lymphocyte-specific coactivator BOB.1/OBF.1 is required at
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Procl¡n'" 950 es una marca registrada de Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporation.
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cD30 (PA0790)

,-. lndicaciones de Usort
Este reactivo es para uso d¡agnóstico ln yltro.

El anticuerpo monoclonal CD30 (JCM182) está ¡ndicado para la identificac¡ón cualitativa por microscopía

óptica de la proteína CD30 en teiido f¡jado en formol e incluido en parafina, mediante tinción

inm unohistoq uímica, utilizando el sistema BOND automat¡zado (incluye el sistema le¡ca BOND-fMAx y e¡

sistema Leica BOND-lll).

La ¡nterpretación 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 historial clÍnico

del pac¡ente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

Las técn¡cas ¡nmu nohistoq uím icas pueden ser util¡zadas para detectar la presenc¡a de antígenos en tej¡dos y

células (véase "Uso de reactivos BOND" en la documentac¡ón de usuario sumin da por BOND). El

ant¡cuerpo primario CD30 CM182) es un producto l¡sto para usar q se izado específicamente

\__.tr A Página 177 de 185
cAS [4. tLE GAS

DIRECTORA TEC 19341

I

BIO.OPIIC S,R,L.
l,'r"r ro.yRtGoyEN 2789, rtORtDA ll6n]l

V,iL,Ji: tOPI1. 18t.4791-9923 / r4a., .,i

Lrc.

SOCIO CERENTE



para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la proteína CD30 humana se lleva a

cabo permit¡endo pr¡mero la unión de CD30 (JCM182) a la sección y, a continuación, v¡suali2ando esta un¡ón

con los reactivos sum¡nistrados en el sistema de detección. La utilización de estos productos, en

comb¡nación con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema leica

BOND-lll), reduce las posibilidades de que se produzca un error humano y la variabilidad inherente que

resu¡ta de la dilución de un reactivo individual, del pipeteo manual y de la aplicación de un reactivo.

Reactivos Sum¡nistrados

CD30 (JCM182) es un anticuerpo monoclonal ant¡humano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de te.iido, y se suministra en solución sal¡na tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35 % de Procl¡n'" 950 como conservante.

Volumen total =7 mL.

Clon

JCM182

lnmunógeno

Proteína de fusión procar¡ótica recomb¡nante, correspondiente al dominio interno de la proteína CD30.

Especificidad

CD30 humana

Clase de lg

lgGl

Concentración Total de Proteína

Aprox. 1.0 mg/mL.

Concentración de Anticuerpos

Mayor o igual a 3,1 mg/[ según lo determinado por ELISA.

Dilución y Mezcla

El ant¡cuerpo primar¡o CD30 (JCM182) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll). No es necesaria la reconst¡tuc¡ón, mezcla, dilución o

t¡tulación de este reactivo.

Material Necesario Pero No Suministrado

Consulte el apartado "Utilización de reactivos BOND" de la documentación de usuario BOND para leer una

lista completa de los materiales requeridos en el tratamiento de muestras e

o
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¡nmunohistoquímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Le¡ca D.

Conservación y Estabilidad

Debe conservarse a 2-8 'C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta.

Los signos de co.ntaminación y/o inestab¡l¡dad de CD30 (JCM182) son turbidez de la solución, aparición de

olor y presencia de precipitado.

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

5i las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesar¡as1.

Precauc¡ones

. Este producto es para uso diagnóstico rn yitro.

. La concentración de Procl¡n'" 950 es de 0,35 %. Contiene el principio act¡vo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona,

que puede producir ¡rr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio super¡or. Lleve s¡empre guantes

desechables cuando man¡pule los reactivos.

. Si desea obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad de los mater¡ales, póngase en contacto con

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

wwwLeicaB¡osystems.com

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

tratados como sustancias capaces de transmitir infecciones y deben ser eliminadas con las precauc¡ones

correspo nd ¡e ntes2. No p¡petee nunca los react¡vos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos 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, nacionalo local referente a la el¡m¡nación de sustancias potencialmente

tóxicas.

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

t¡nc¡ones inespecíficas.

. Los t¡empos de expos¡c¡ón e ¡ncubac¡ón, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar

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

lnstrucciones de Uso

El anticuerpo primario CD30 (JCM18Z) se ha desarrollado para usarse en el s¡stema BOND automatizado

(incluye el sistema Le¡ca BOND-MAX y el s¡stema Leica BOND-Ill) en combinación con la Bond Polymer

Refine Detection. El protocolo de t¡nción recomendado para el anticuerpo primario CD30 (JCM182) es IHC

Protocol F. Se recomienda la recuperación de epítopos termoinducida con Bo Ep¡tope Retrieval Solution 1

durante 20 m¡nutos.
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Resultados Esperados

Te¡idos normales

EI clon JCM182 detectó la proteína CD30 expresada en la membrana de células linfoides activadas. Se

detectó expresión en el bazo, las amígdalas, el timo, la médula ósea y en células linfoides grandes

ocasionales en la laringe. Se observó cierta tinción de neuronas y células de Purkinje en el cerebro y el

cerebelo, respectivamente, asícomo tinción endotelial débil en varios tejidos. (Número total de casos

normales teñidos = 183).

Te iidos tumora les

El clon JCM182 tiñó 22/164 tumores hematológicos malignos y 1/44 tumores malignos no hematológicos

evaluados, incluidos 11/11 linfomas de Hodgkin, T lT linfomas macrocíticos anaplásicos,2/106 l¡nfomas

macrocíticos difusos de l¡nfocitos B, 1/1 linfoma de linfocitos T, 1/11 linfomas linfocÍt¡cos crónicos y 1/2

tumores de tejidos blandos. No se detectó t¡nción en linfomas foliculares (0/11), linfomas de células del

manto (0/7), linfomas de linfocitos N K/T (0/3), linfomas ang¡oinm unoblásticos de linfocitos T (0/3), un

linfoma linfoblástico agudo de linfocitos B (0/1), un linfoma linfoblástico agudo de linfoc¡tos B/T pr¡mitivos

(0/1), un linfoma de zona marginal de linfocitos B (0/1) n¡ un linfoma periférico de linfocitos T (0/1), Excepto

en los linfocitos ¡nfiltrantes, no se observó tinción en tumores t¡roideos (0/a), tumores pulmonares (0/4),

tumores hepáticos (0/4), tumores ováricos (0/4), tumores cerebrales (0/2), tumores esofáB¡cos (0/2),

tumores mamar¡os (0/2), tumores gástricos (0/2), tumores de la lengua (0/2), tumores metastásicos de

origen desconocido (0/2), tumores renales (0/2), tumores de cuello uterino (0/2), tumores testiculares

(0/2), tumores del colon (0/2), tumores del recto (0/2), tumores cutáneos (0/2), tumores de la lar¡nge (0/1)

ni tumores del timo (0/1). (Cifra total de casos anormales evaluados = 208).

El PA0790 se recom¡enda para la detección de proteína CD30 humaña eñ tej¡dos normales y neoplásicos.

Limitaciones Específ icas del Producto

CD30 (.JCM182) se ha optimizado en Le¡ca B¡osystems para su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detection y

reactivos auxiliares BOND. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de análisis recomendados

deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas

c¡rcunstancias. Los tiempos de protocolo pueden diferir debido a la variación en la fijac¡ón de los te.iidos y a

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empír¡camente. Se debe utilizar reactivos

de control negativos a la hora de opt¡mizar Ias condiciones de detección y los tiempos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la oficina regional de Leica B¡osystems pa nformar de cua lq uier

o

o
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Más lnformación

Para obtener más informac¡ón sobre ¡nmunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Pr¡ncipio

del procedimiento, Mater¡al necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

análisis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y Lim¡taciones generales de la

secc¡ón "Utilización de reactivos BOND" de la documentación de usuario suministrada por BOND.

Bibliografía

1. Clinical Laboratory lmprovement Amendments of 1988, F¡nal Rule 57 FR 7163 February 28,1992.
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cD20 (PA0906)

o
uso propuesto

Este reoctivo es pora uso diognóstico in vilro.

El anticuerpo monoclonal CD20 (MJ1) está destinado a util¡zarse en la ident¡f¡cación cual¡tativa mediante

m¡croscopía óptica de antígeno CD20 humano en tejidos f¡jados en formalina e incluidos en paraf¡na,

med¡ante t¡nción histoquímica usando el sistema BondTM automatizado.

La ¡nterpretac¡ón clÍnica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios

morfológ¡cos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico

del paciente y de otras pruebas histológicas.

resumen y explicación

Pueden ut¡lizarse técnicas inm unohistoq uím ¡cas para demostrar la presencia de antígenos en teiidos y

células (consulte "Uso de reactivos Bond" en la documentac¡ón del usuario de Bond). El anticuerpo pr¡mario

CD20 (MJ1) es un producto listo para usar que se ha opt¡m¡zado específicamente para su uso con Bond

Polymer Refine Detection. La demostración del antígeno CD20 humano ns¡gue, en primer luga;

,fu

I

permitiendo la unión de CD20 (MJ1) a la sección y, a continua ¡ón, v¡su tza o esta unión con los reactivos
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que proporciona el sistema de detección. El uso de estos productos, en combinac¡ón con el sistema

automatizado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la variabilidad inherente resultante de Ia

dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la aplicación del react¡vo.

reactivos sum¡nistrados

CD20 (MJ1) es un anticuerpo monoclonal ant¡humano de ratón que se produce como sobrenadante en

cultivos de tej¡do, y se sumin¡stra en soluc¡ón salina tamponada de Tris con proteína portadora, que

contiene el 0,35% de ProclinTM 950 como conservante.

Volumentotal =7m1.

clon

MJ1,

inmunógeno

Proteína procariótica recombinante de fusión correspondiente al dominio ¡ntracelular terminal C del

antígeno transmembranal cD20.

especificidad

Un epítopo ¡ntracitoplásm¡co localizado en el antígeno CD20 humano. Reacc¡ona pr¡nc¡palmente con un

polipéptido de 33 kD, pero tamb¡én con un componente secundario de 30 kD.

subclase

lgc 1.

concentración total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

concentracíón de ant¡cuerpos

Mayor o igual que 1,2 mB/L según lo determinado por ELISA.

dilución y mezcla

El anticuerpo primario CD20 (MJ1) se presenta en dilución óptima para su uso en Bond. No es necesaria la

reconst¡tución, mezcla, dilución o t¡tulac¡ón de este reactivo.

material necesario pero no suministrado

Consulte el apartado "Utilización de Reactivos Bond" de su documentac¡ón de usuario Bond para obtener

una l¡sta completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la t¡nción

inmunoh¡stoquímica cuando se ut¡liza el sistema Bond.
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conservación y estabil¡dad

Debe conservarse a 2-8 'C. No se debe ut¡l¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la

et¡queta.

Y
4,

FOL\O

9-

4¡ EP

§

Los signos de contaminación y/o inestab¡lidad de CD20 (MJ1) son turb¡dez de la solución, aparición de olor y

presenc¡a de precip¡tado.

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

Si las condiciones de conservación son d¡ferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesariasl.

precauciones

. Este producto es para uso d¡a8nóstico ¡n vitro.

O . La concentración de Procl¡nTM 950 es de 0,35%. Contiene el principio act¡vo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona,

que puede producir ¡rr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto respirator¡o superior. Lleve s¡empre Buantes

desechables cuando manipule los reactivos.

.5i desea obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de las sustancias, póngase en contacto con su

distribuidor o con la oficina regional de Leica Biosystems, o visite la página web de Leica Biosystems en

www.Leica Biosystems.com.

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

tratados como sustanc¡as capaces de transm¡tir infecciones y deben ser el¡minadas con las precauciones

correspondientesz. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. S¡ los react¡vos o muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un méd¡co.

O 
. Consulte la normativa federal, nacionalo local referente a la eliminación de sustancias potenc¡almente

tóxicas.

. M¡nimice la contam¡nación microbiana de los react¡vos, ya que puede produc¡r un aumento de las

t¡nciones ¡nespecíficas.

. 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.

Solut¡on l durante 20 m¡nutos.
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¡nstrucc¡ones de uso

El anticuerpo primar¡o CD20 (MJ1) se ha desarrollado para su uso en el sistema automat¡zado Bond en

combinac¡ón con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para CD20 (Ml1) es

IHC Protocol F. Se recom¡enda la exposición de epítopos induc¡da por calor usando Bond Epitope Retrieval



resultados esperados

Teiidos normales

El clon MJl detecta el antÍgeno CD20 en l¿ superficie del linaje de células B, excepto en las células del

plasma.

Teiidos tumorales

El clon MJ1 tiñó 3 de 3 casos de linfoma de células B,3 de 5 casos de linfoma difuso de células B grandes, 1

de 1 caso de linfoma prolinfocít¡co de células B, 0 de 3 l¡nfomas anaplás¡cos de células grandes, 0 de l casos

de linfoma de Hodgkin, 0 de 1 casos de linfoma de células T y 0 de 76 casos de var¡os tumores.

CD20 (MJ1) se recomienda para su uso como parte de un panel de anticuerpos en la caracterización de

trastornos de células B,

l¡m¡tac¡ones específicas del producto

CD20 (MJ1) se ha opt¡mizado en Le¡ca B¡osystems para su uso con Bond Polymer Refine Detection y

reactivos auxiliares Bond. Los usuar¡os que se aparten de los procedamientos de anális¡s recomendados

deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas

circunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variac¡ones en la fijación de los tej¡dos

y en la eficacia de la preservación del antígeno, y deben determ¡narse empír¡camente. Se debe utili¿ar

controles negativos con reactivos a la hora de opt¡mizar las condiciones de detección y los tiempos de

protocolo.

resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor localo la oficina regional de Le¡ca Biosystems para informar de cualquier

tinc¡ón anóma la.

pa€ obtener más información

Para obtener más información sobre inmunotinciones coñ reactivos Bond, consulte los apartados Pr¡ncipio

del proced¡miento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de cal¡dad, Verificación del

análisis, lnterpretación de la t¡nc¡ón, Clave de sÍmbolos en las etiquetas y Limitaciones Benerales de la

seccíón "Utilizac¡ón de Reactivos Bond" de la documentación de usuario suministrada por Bond.
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