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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3568/17-7

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3568/17-7 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)
CYTOKERATIN 20 BOND RTU PRIMARY; 2) CALCITONIN BOND RTU PRIMARY; 3) HFSH
BOND RTU PRIMARY; 4) HGH BOND RTU PRIMARY; 5) SMA BOND RTU PRIMARY; 6)
DESMIN BOND RTU PRIMARY; 7) CD138 BOND RTU PRIMARY ; 8) CD56 BOND RTU
PRIMARY; 9) CALRETININ BOND RTU PRIMARY; 10) TTF-1 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 de los productos médicos 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)
CYTOKERATIN 20 BOND RTU PRIMARY; 2) CALCITONIN BOND RTU PRIMARY; 3) HFSH
BOND RTU PRIMARY; 4) HGH BOND RTU PRIMARY; 5) SMA BOND RTU PRIMARY; 6)
DESMIN BOND RTU PRIMARY; 7) CD138 BOND RTU PRIMARY ; 8) CD56 BOND RTU
PRIMARY; 9) CALRETININ BOND RTU PRIMARY; 10) TTF-1 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-2018-02411319-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2234-003”, 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) CYTOKERATIN 20 BOND RTU PRIMARY; 2) CALCITONIN BOND RTU
PRIMARY; 3) HFSH BOND RTU PRIMARY; 4) HGH BOND RTU PRIMARY; 5) SMA BOND
RTU PRIMARY; 6) DESMIN BOND RTU PRIMARY; 7) CD138 BOND RTU PRIMARY ; 8) CD56
BOND RTU PRIMARY; 9) CALRETININ BOND RTU PRIMARY; 10) TTF-1 BOND RTU
PRIMARY.

Indicación de uso: ANTICUERPOS PRIMARIOS DISEÑADOS PARA LA IDENTIFICACIÓN DE
DIFERENTES ANTÍGENOS HUMANOS MEDIANTE LAS TÉCNICAS DE TINCIÓN
INMUNOHISTOQUÍMICAS UTILIZANDO LOS SISTEMAS AUTOMATIZADOS LEICA BOND.

Forma de presentación: 1) a 10) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 7.0 ml .

Período de vida útil y condición de conservación: 1), 7) 18 meses, conservado a 2 y 8°C; 2), 5) 24 meses,
conservado a 2 y 8°C; 3) 19 meses, conservado a 2 y 8°C; 4), 10) 36 meses, conservado a 2 y 8°C; 6) 30
meses, conservado a 2 y 8°C; 8), 9) 42 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) .
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RÓTULOS 

A los rótulos originales se les agregará los siguiente: 

Establecimiento importador:  

   

B10- Excelencia tecnológica y calidad de servicios 

Bio-Optic SRL 

Hipólito Yrigoyen 2789 
Florida, Buenos Aires, Argentina. 
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou MP 19341 
Tel.: (011) 4791-9923 

Autorizado por ANMAT 

Rótulos originales:  

Cytokeratin 20 (PA0022) 
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Thyroid Transcription Factor-1 (PA0364) 

Tejido testeado: Tiroide 

Pre-tratamiento: DH1 (20) (20 minutos de incubación usando Bond Epitope Retrieval Solution 1) 

Protocolo de teñido ICH: F (15-8-8-10 minutos de incubación usando Bond Polymer Refine) 

Procedimiento y resultado: Se realizó una estabilidad acelerada, para la cual se colocó una muestra a 37°C, 

durante 28 semanas. También se colocó un control a -80°C. Los resultados fueron positivos durante todo el 

ensayo. 

Conclusión: Se establece una vida útil de 36 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación. 

6. Fluiograma básico del proceso de producción para los productos de fabricación local 
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MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Cytokeratin 20 (PA0022) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo monoclonal Cytokeratin 20 (Ks20.8) está diseñado para la identificación cualitativa mediante 

microscopía óptica de la proteína citoqueratina 20 humana de los filamentos intermedios en tejidos fijados 

en formol e incluidos en parafina mediante tinción inmunohistoquímica con el sistema automatizado BOND 

(incluye los sistemas Leica BOND-MAX y Leica BOND-III). 

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 con otras pruebas diagnosticas. 

Resumen y Explicación 

Las técnicas inmunohistoquímicas 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 

anticuerpo primario Cytokeratin 20 (K520.8) es un producto listo para usar que se ha optimizado 

específicamente para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la proteína 

citoqueratina 20 humana de los filamentos intermedios se consigue al permitir, en primer lugar, la fijación 

de Cytokeratin 20 (Ks20.8) al corte y, a continuación, visualizar esta fijación por medio de los reactivos que 

se incluyen en el sistema de detección. La utilización de estos productos, en combinación con el sistema 

BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III), 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 manual y de la aplicación de un reactivo. 

Reactivos Suministrados 

Cytokeratin 20 (K520.8) 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 contiene el 0,35 % de ProClinTM 950 como conservante. 

Volumen total = 7 mL. 

Clon 

Ks20.8 

Inmunógeno 

Preparación citoesquelética aislada de vellosidades microdiseccionadas de muji a duodenal humana. 
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Especificidad 

Proteína citoqueratina 20 de los filamentos intermedios humana. 

Clase de Ig 

IgG2a, kappa 

Concentración Total de Proteína 

Aprox. 10 mg/mL. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual a 0,17 mg/L según lo determinado por ELISA. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo primario Cytokeratin 20 (Ks20.8) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND 

(incluye el sistema Leica BONDMAX y el sistema Leica BOND-111). No es necesaria la reconstitución, mezcla, 

dilución o titulación 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 ene? tratamiento de muestras y en la tinción 

inmunohistoquímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 

Conservación y Estabilidad 

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 inestabilidad de Cytokeratin 20 (Ks20.8) 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 condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las 

comprobaciones necesariasl. 

Precauciones 

Este producto es para uso diagnóstico in vitro. 

La concentración de ProClinTM 950 es de 0,35%. Contiene el principio 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 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 Biosystems, o visite la página Web de Leica Biosystems en 

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

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

correspondientes2. 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 sensibles, lávelas 

con agua abundante. Consulte a un médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario Cytokeratin 20 (Ks20.8) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND 

automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III) en combinación con la Bond 

Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario Cytokeratin 20 

(Ks20.8) es IHC Protocol F. Se recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope 

Retrieval Solution 2 durante 20 minutos. 

Resultados Esperados 

Tejidos normales 

El clon Ks20.8 detecta la citoqueratina 20 en el citoplasma de epitelio gástrico normal, epitelio de intestino 

delgado y grueso, urotelio y células dérmicas de Merkel. (Número total de casos normales evaluados = 106). 

Tejidos tumorales  

El clon Ks20.8 produjo la tinción de 10/19 carcinomas uroteliales, 2/2 adenocarcinomas gástricos, 2/2 

adenocarcinomas de colon, 1/2  adenocarcinomas rectales y 1/1 tumor de células de Merkel. No se observó 

tinción en los cánceres de mama (0/32), los cánceres de pulmón (0/4), los cánceres hepáticos (0/4), los 

cánceres ováricos (0/4), los cánceres papilares de tiroides (0/4), los tumores cerebrales (0/2), los 

carcinomas escamosos de esófago (0/2), los tumores de partes blandas (0/2), los carcinomas escamosos de 

lengua (0/2), los cánceres metastásicos de origen desconocido (0/2), los cánceres de riñón (0/2), los 

carcinomas escamosos de cuello uterino (0/2), los seminomas (0/2), los cánceres de piel (0/2), el carcinoma 

escamoso de laringe (0/1) o el tumor carcinoide atípico de timo (0/1). (Número total de casos de tumor 

evaluados = 94). 

Se recomienda el uso de Cytokeratin 20 (Ks20.8) como parte de un panel de anticuerpos que ayude en la 

caracterización de carcinomas procedentes del urotelio, el epitelio intestinal y las células de Merkel. 
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Limitaciones Específicas del Producto 

Cytokeratin 20 (Ks20.8) 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 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 ya la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe 

utilizar 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 distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier 

tinción anómala. 

Más Información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 
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• Calcitonin (P1/40406) 

Indicaciones de uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo Calcitonin (Polyclonal) está destinado a utilizarse para la identificación cualitativa mediante 

microscopía óptica de la calcitonina 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 con otras pruebas diagnósticas. 

Resumen y explicación 

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

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

anticuerpo primario Calcitonin (Polyclonal) es un producto listo para usar que se ha optimizado 

específicamente para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la calcitonina humana 

0, ad i 
	

Página 79 de 116 

D DAOU 
DIRECTORA TÉé JICA 	19341 

E310-0 	IC S.R.L. 
HIPÓLITO YRIGOYEN 2789 - FLORIDA (1602) 

VICENTE LÓPEZ - TEL. 4791-9923 / 5435-0175 

c. LUCAS M. ILLEGAS 
s'ocio GERENTE 



se consigue, en primer lugar, permitiendo la unión de Calcitonin (Polyclonal) a la sección y, a cont 

visualizando esta unión con los reactivos 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 suministrados 

Calcitonin (Polyclonal) se suministra en forma de fracción de inmunoglobulina purificada a partir de suero 

de conejo diluida en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que contiene el 0,35% de 

ProClinTM 950 como conservante. 

Volumen total = 7 ml. 

Clon 

Policlonal. 

Inmunógeno 

Calcitonina humana sintética, aminoácidos 1-32, unida a albúmina de suero bovino (BSA). 

Especificidad 

Calcitonina humana. 

Concentración total de proteína 

Aprox. 10 mg/m1.. 

Concentración de anticuerpos 

No aplicable. 

Dilución y mezcla 

El anticuerpo primario Calcitonin (Polyclonal) se presenta en dilución óptima para su uso en el sistema 

Bond. No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulación de este reactivo. 

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 tratamiento de las muestras y la tinción inmunohistoquímica 

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 de contaminación y/o inestabilidad de Calcitonin 	lyclonal) son: turbidez de la 
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solución, aparición de olor y presencia de precipitado. 

Vollier aguardar 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 diagnóstico 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 piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes 

desechables cuando manipule los reactivos. 

Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, 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 infecciones y deben desecharse con las precauciones 

correspondientes2. 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 médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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 usuário. 

Instrucciones de uso 

Calcitonin (Polyclonal) se ha desarrollado para su uso en el sistema automatizado Bond en combinación con 

Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario Calcitonin 

(Polyclonal) es IHC Protocol E Se recomienda el tratamiento previo con enzimas usando Bond Enzyme 1 

durante 5 minutos. 

Resultados esperados 

Tejidos normales  

Calcitonin (Polyclonal) detectó células C de tiroides. También se observó tinción en la próstata. (Número 

total de casos teñidos = 56). 

Teiidos tumorales 
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Calcitonin (Polyclonal) tiñó carcinomas medulares de tiroides 5/5. No se observó tinción tumoral espe 

En carcinomas papilares de tiroides 0/11, hiperplasia adenomatosa de tiroides 0/5, carcinoma folicular 

tiroides 0/10, carcinomas anaplásicos de tiroides 0/2 y otros diversos tejidos cancerosos 0/44. (Número 

total de casos teñidos = 77). 

Se recomienda el uso de Calcitonin (Polyclonal) para la detección de calcitonina en tejidos normales y 

neoplásicos, y puede ser útil como parte de un panel de anticuerpos para la identificación del carcinoma 

medular de tiroides. 

Limitaciones específicas del producto 

Calcitonin (Polyclonal) 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 análisis recomendados 

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

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

yen la eficacia de 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 con la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier 

tinción anómala. 

Más información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 

Bibliografía 

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

Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory 

workers from infectious diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order 
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Clon 

INN-hFSH-60. 

Inmunógeno 
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Human Follicle Stimulating Hormone (PA0693) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo monoclonal Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) está destinado a utilizarse en 

la identificación cualitativa mediante microscopía óptica de la hormona foliculoestimulante humana en 

tejidos fijados con formalina e incrustados 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 con otras pruebas diagnósticas. 

Resumen y Explicación 

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

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

anticuerpo primario Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) es un producto listo para usar que 

se ha optimizado específicamente para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la 

hormona foliculoestimulante se consigue, en primer lugar, permitiendo la unión de Human Follicle 

Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) al corte y, a continuación, visualizando 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 reactivo. 

Reactivos Suministrados 

Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) en 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 contiene el 0,35% de ProClinTM 950 como conservante. 

Volumen total = 7 mL. 
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Hormona foliculoestimulante humana. 

Especificidad 

El epítopo beta 2 de la hormona foliculoestimulante humana, subunidad beta. No presenta reacción 

cruzada con la hormona estimulante del tiroides humana, la hormona luteinizante humana, la 

gonadotropina coriónica humana, la gonadotropina coriónica humana alfa ni la hormona 

foliculoestimulante humana alfa. 

Subclase 

IgGl. 

Concentración Total de Proteína 

Aprox. 10 mg/mL. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual que 0,03 mg/l. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) se presenta en dilución óptima para su 

uso en el sistema Bond. No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulación de este reactivo. 

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 tratamiento de las muestras y la tinción inmunohistoquímica 

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. Los signos que indican contaminación y/o inestabilidad de Human Follicle Stimulating Hormone 

(INN-hFSH-60) son: turbidez de la solución, aparición de olor y presencia de precipitado. 

Devolver a2-8 °C inmediatamente después de su uso. Si las condiciones de conservación son diferentes de 

las especificadas, el usuario debe realizar las comprobaciones necesarias1. 

Precauciones " 

Este producto es para uso diagnóstico 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 piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes 

desechables cuando manipule los reactivos. 

Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, •óngase en contacto con el 
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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 infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones 

correspondientes2. 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 con 

abundante agua. Consulte a un médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) se ha desarrollado para su uso 

en el sistema automatizado Bond en combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de 

tinción recomendado para el anticuerpo primario Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) es 

IHC Protocol F. Se recomienda el tratamiento previo con enzimas usando Bond Enzyme 1 durante 10 

minutos. 

Resultados Esperados 

Tejidos Normales  

El clon INN-hFSH-60 detectó la hormona foliculoestimulante humana en células gonadotrópicas de la 

glándula pituitaria anterior (número total de tejidos normales = 66). 

Teiidos Tumorales 

El clon INN-hFSH-60 no produjo ninguna tinción específica de tumores en los casos evaluados, incluidos 

carcinomas de células escamosas, adenocarcinomas, sarcomas, melanomas y linfomas (número total de 

casos teñidos = 44). 

El uso de Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) se recomienda para la detección de la 

hormona foliculoestimulante mediante inmunohistoquímica cualitativa en cortes de tejido normal y 

neoplásico, fijados con formalina e incrustados en parafina, para ser observados mediante microscopía 

óptica. 

Limitaciones Específicas del Producto 

Human Follicle Stimulating Hormone (INN-hFSH-60) se ha optimizado en LeisBiosystems para su uso con 
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Bond Polymer Refine Detection y reactivos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los 

procedimientos de análisis recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar los resul 

paciente tomando en cuenta estas circunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a 1 

variaciones en la fijación de los tejidos yen la eficacia de 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. 

Póngase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de 

cualquier tinción anómala. 

Más Información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 
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Human Growth Hormone (PA0704) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo HumanLGrowth Hormone (Polyclonal) está destinado a utilizarse en la identificación cualitativa 

mediante microscopía óptica de la hormona del crecimiento humana en tejidos fijados con formalina e 

incrustados 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 con otras pruebas diagnósticas. 

Resumen y Explicación 

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

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

anticuerpo primario Human Growth Hormone (Polyclonal) es un producto listo para usar que se ha 

optimizado específicamente para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la 

hormona del crecimiento humana se consigue, en primer lugar, permitiendo la unión de Human Growth 

Hormone (Polyclonal) al corte y, a continuación, visualizando 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 reactivo. 

Reactivos Suministrados 

Human Growth Hormone (Polyclonal) es un anticuerpo policlonal antihumano de conejo que se suministra 

como suero de conejo diluido en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, que contiene 

0,35% de ProClinTM 950 como conservante. 

Volumen total = 7 mL. 

Clon 

Policlonal. 

Especificidad 

Hormona del crecimiento humana. 

Concentración Total de Proteína 
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Concentración de Anticuerpos 

No aplicable. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo primario Human Growth Hormone (Polyclonal) se presenta en dilución óptima para su uso en 

el sistema Bond. No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulación de este reactivo. 

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 tratamiento de las muestras y la tinción inmunohistoquímica 

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. Los signos que indican contaminación y/o inestabilidad de Human Growth Hormone (Polyclonal) 

son: turbidez de la solución, aparición de olor y presencia de precipitado. 

Devolver 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 diagnóstico 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 piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre guantes 

desechables cuando manipule los reactivos. 

Para obtener una copia de la Hoja de datos de seguridad de los materiales, 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 infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones 

correspondientes2. 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 con 

abundante agua. Consulte a un médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

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

tinciones inespecíficas. 
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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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario Human Growth Hormone (Polyclonal) se ha desarrollado para su uso en el sistema 

automatizado Bond en combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción 

recomendado para el anticuerpo primario Human Growth Hormone (Polyclonal) es IHC Protocol F. No se 

recomienda ningún tratamiento previo. 

Resultados Esperados 

Tejidos Normales  

El anticuerpo Human Growth Hormone (Polyclonal) detectó la hormona del crecimiento humana en células 

somatotrópicas de la glándula pituitaria anterior. Ningún otro tejido normal se tiñó positivamente (número 

total de casos = 64). 

Tejidos Tumorales  

El anticuerpo Human Growth Hormone (Polyclonal) no produjo ninguna tinción específica de tumor en los 

casos evaluados, que incluían carcinomas de células escamosas, adenocarcinomas, sarcomas, melanomas y 

linfomas (número total de casos teñidos = 44). 

El uso de Human Growth Hormone (Polyclonal) se recomienda para la detección de la hormona del 

crecimiento humana mediante inmunohistoquímica cualitativa en cortes de tejido normal y neoplásico, 

fijados con formalina e incrustados en parafina, para ser observados mediante microscopía óptica. 

Limitaciones Específicas del Producto 

Human Growth Hormone (Polyclonal) 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 análisis 

recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paciente tomando en 

cuenta estas circunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variaciones en la fijación 

de los tejidos y en la eficacia de 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. 

Póngase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de 

cualquier tinción anómala. 

Más Información 

CAS M. \ LLEGAS 
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Para obtener más información sobre inmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados 

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

análisis, Interpretación 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. 

Bibliografía 

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

Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory 

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

code M29-R 

Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill 

Livingstone, New York. 1996. 

Dejneka NS, Auricchio A, Maguire AM, et al. Pharmacologically regulated gene expression in the retina 

following transduction with viral vectors. Gene Therapy 2001; 8(6):442-446. 

Osamura RY, Tahara S, Kurotani R, et al. Contributions of immunohistochemistry and in situ hybridization 

to the functional analysis of pituitary adenomas. Journal of Histochemistry and Cytochemistry. 2000; 

48(4):445-458. 

ProClinTM 950 es una marca registrada de Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporation. 
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Smooth Muscle Actin (1)A094.3) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo monoclonal Smooth Muscle Actin (alpha sm-1) está pensado para su utilización en la 

identificación cualitativa mediante microscopía óptica de la alfa actina de músculo liso humana en tejido 

fijado en formol y embebido en parafina, mediante tinción inmunohistoquímica utilizando el sistema BOND 

automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). 

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 con otras pruebas diagnósticas. 

Resumen y Explicación 

Las técnicas inmunohistoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la pres ncia de antígenos en tejidos y 
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células (véase "Uso de reactivos BOND" en la documentación de usuario suministrada por BOND). El 

ánticuerpo primario Smooth Muscle Actin (alpha sm-1) es un producto listo para usar que se ha optimizado 

específicamente para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la alfa actina de 

músculo liso humana se puede llevar a cabo primero permitiendo la unión de Smooth Muscle Actin (alpha 

sm-1) a la sección y luego visualizando esta unión usando los reactivos proporcionados en el sistema de 

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

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III), 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 manual y 

de la aplicación de un reactivo. 

Reactivos Suministrados 

Smooth Muscle Actin (alpha sm-1) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como 

una fracción de IgG purificada, y se suministra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, 

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

Volumen total = 7 mL. 

Clon 

asm-1 

inmunógeno 

Decapéptido amino terminal sintético de la isoforma alfa de la actina de músculo liso. 

Especificidad 

Alfa actina de músculo liso humana. 

Clase de Ig 

IgG2a 

Concentración Total de Proteína 

Aprox. 10 mg/mL. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual a 0,2 mg/L según lo determinado por ELISA. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo primario Smooth Muscle Actin (alpha sm-1) se diluye óptimamente para usarse en el sistema 

BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). No es necesaria la reconstitución, 

mezcla, dilución o titulación de este reactivo. 
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Material Necesario Pero No Suministrado 

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

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

inmunohistoquímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 

Conservación y Estabilidad 

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 inestabilidad de Smooth Muscle Actin (alpha sm-1) 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 condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las 

comprobaciones necesarias1. 

Precauciones 

Este producto es para uso diagnóstico in vitro. 

La concentración de ProClinim 950 es de 0,35 %. Contiene el principio 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 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 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 infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones 

correspondientes2. 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 sensibles, lávelas 

con agua abundante. Consulte a un médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario Smooth Muscle Actin (alpha sm-1) se ha desarrollado para usarse en el sistema 

BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BO j  II) en combinación con la 
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Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario Smooth _ 

. Muscle Actin (alpha sm-1) es IHC Protocol F. No se recomienda tratamiento previo. 

Resultados Esperados 

Tejidos normales  

El clon asm-1 detectó la alfa actina de músculo liso en el citoplasma de las células de músculo liso. Estas 

células pueden encontrarse en la pared vascular, la capa muscular de la mucosa intestinal y la muscular 

propia, yen el estroma de diversos tejidos. También reacciona con el mioepitelio de distintas glándulas, en 

particular las glándulas salivales y mamarias. (Cifra total de casos normales evaluados = 99). 

Tejidos tumorales  

El clon asm-1 detectó la proteína actina de músculo liso en 5/6 liomiosarcomas, 4/4 liomiomas, 2/2 

hemangiomas cavernosos, 1/7 fibrosarcomas, 1/3 histiocitomas fibrosos, 1/1 angioliomioma, 1/1 

hemangiopericito sarcoma y 1/1 mesenquimoma. No se observó tinción en tumores del estroma 

gastrointestinal (0/5), condrosarcomas (0/4), rabdomiosarcomas pleomórficos (0/2), rabdomiosarcomas 

alveolares (0/2), sarcomas sinoviales (0/2), un fibrolipoma (0/1), un lipoma (0/1), un tumor fibroso solitario 

(0/1), un sarcoma epiteloide (0/1), un mesotelioma (0/1), un liposarcoma (0/1), un mixoliposarcoma (0/1), 

un dermatofibrosarcoma (0/1), una fibromatosis (0/1), un ganglioneuroma (0/1), tumores tiroideos (0/3), 

tumores pulmonares (0/4), tumores hepáticos (0/4), tumores ováricos (0/4), tumores cerebrales (0/2), 

tumores esofágicos (0/1), tumores mamarios (0/2), tumores gástricos (0/2), tumores de la lengua (0/2), 

tumores metastásicos de origen desconocido (0/2), tumores renales (0/2), tumores del cuello uterino (0/2), 

tumores testiculares (0/2), tumores de colon (0/2), tumores del recto (0/2), tumores de la piel (0/2), un 

tumor de la laringe (0/1) ni un tumor del timo (0/1). (Cifra total de casos anormales evaluados = 90). 

El PA0943 se recomienda para la detección de alfa actina de músculo liso humana en tejidos normales y 

neoplásicos. 

Limitaciones Específicas del Producto 

Smooth Muscle Actin (alpha sm-1) 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 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 determinarse empíricamente. Se debe 

utilizar 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. 

Página 93 de 116 

9341 
DIO 	i9C 

HIPÓL(T0 VRIGOYE 2780- FLORIDA (1602) 
VICENTE LÓPEZ - TEL. 4791-9923 / 5435-0175 



Lic UCAS M. VILCEGAS 
SOCIO GERENTE 

DIFT F 	 L9341 

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

tinción anómala. 

Más Información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 
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Desmin (PA0032) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo monoclonal Desmin (DE-R-11) está diseñado para la identificación cualitativa mediante 

microscopía óptica de la desmina humana en tejidos fijados en formol e incluidos en parafina mediante 

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

Leica BOND-I11). 

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 con otras pruebas diagnósticas. 

Resumen y Explicación 

Las técnicas inmunohistoquímicas 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 

anticuerpo primario Desmin (DE-R-11) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente 

para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la desmina humana se consigue al 

permitir, en primer lugar, la fijación de Desmin (DE-R-11) al corte y, a continuación, visualizar esta fijación 

por medio de los reactivos que se incluyen en el sistema de detección. La utilización de estos productos, en 

combinación con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica 

BOND-I11), 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 manual y de la aplicación de un reactivo. 

Reactivos Suminstrados 

Desmin (DE-R-11) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante 
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en cultivos de tejido, y se suministra en solución salina tamponada de Tris con proteína portadora, qu 

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

Volumen total = 7 mL. 

Clon 

DE-R-11 

lnmunógeno 

Desmina porcina purificada. 

Especificidad 

Desmina humana, proteína de los filamentos intermedios de 53 kD en células musculares. 

Clase de ig 

IgG1 

Concentración Total de Proteína 

Aprox. 10 mg/ml. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual a 0,6 mg/L según lo determinado por ELISA. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo primario Desmin (DE-R-11) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el 

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o 

titulación 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 y en la tinción 

inmunohistoquímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). 

Conservación y Estabilidad 

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 inestabilidad de Desmin (DE-R-11) 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 condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el us 	o debe realizar las 

comprobaciones necesarias1. 



Precauciones 

Este producto es para uso diagnóstico in vitro. 

La concentración de ProClinTM 950 es de 0,35%. Contiene el principio 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 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 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 infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones 

correspondientes2. 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 sensibles, lávelas 

con agua abundante. Consulte a un médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario Desmin (DE-R-11) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado 

(incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III) en combinación con la Bond Polymer 

Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario Desmin (DE-R-11) es IHC 

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

Solution 2 durante 20 minutos. 

Resultados Esperados 

Tejidos normales  

El clon DE-R-11 detectó la proteína de los filamentos intermedios, desmina, en el citoplasma de las células 

de músculo tanto estriado como liso en distintos tejidos sanos. (Número total de casos normales evaluados 

= 99). 

Tejidos tumorales  

El clon DE-R-11 tiñó 5/6 liomiosarcomas, 4/4  liomiomas, 1/1 angioleiomioma, 1/2 rabdomiosarcomas 

polimorfos, 1/2 rabdomiosarcomas alveolares y 1/1 mesenquimoma. No se observó tinción en los 
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fibrosarcomas (0/7), los tumores del estroma gastrointestinal (0/5), los condrosarcomas (0/4), los 

histiocitomas fibrosos (0/3), los hemangiomas cavernosos (0/2), los sarcomas sinoviales (0/2), el 

fibrolipoma (0/1), el lipoma (0/1), el tumor fibroso solitario (0/1), el epitelioma (0/1), el mesotelioma (0/1), 

el hemangiopericitoma (0/1), el liposarcoma (0/1), el mixoliposarcoma (0/1), el dermatofibrosarcoma (0/1), 

los cánceres tiroideos (0/4), los cánceres de pulmón (0/4), los cánceres ováricos (0/4), los cánceres 

hepáticos (0/4), los tumores cerebrales (0/2), los cánceres esofágicos (0/2), los cánceres de mama (0/2), los 

cánceres gástricos (0/2), los tumores de partes blandas (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 anómalos evaluados = 92). 

El PA0032 se recomienda para la detección de desmina humana en tejidos normales y neoplásicos. 

Limitaciones Específicas del Producto 

Desmin (DE-R-11) 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 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 determinarse empíricamente. Se debe utilizar 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 distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier 

tinción anómala. 

Más Información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 
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CD138 (PA0088) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo monoclonal CD138 (MI15) está diseñado para la caracterización cualitativa por microscopía 

óptica de la CD138 humana en tejidos fijados en formol e incluidos en parafina mediante tinción 

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

BOND-I11). 

La interpretación clínica de cualquier tinción o de fa 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 técnicas inmunohistoquímicas 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 

anticuerpo primario CD138 (MI15) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente 

para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración del antígeno CD138 humano se consigue 

al permitir, en primer lugar, la fijación de CD138 (MI15) al corte y, a continuación, visualizar esta fijación por 

medio de los reactivos que se incluyen en el sistema de detección. La utilización de estos productos, en 

combinación con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica 

BOND-I11), 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 manual y de la aplicación de un reactivo. 

Reactivos Suministrados 

CD138 (MI15) 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 

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

Volumen total = 7 mL. 
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Clon 

MI15 

Inrnunógeno 

Mezcla de U266 y líneas celulares de mieloma humano XG-1. 

Especificidad 

CD138 humana. 

Clase de Ig 

IgG1 

Concentración Total de Proteína 

Aprox. 10 mg/mL. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual a 1.0 mg/L según lo determinado por ELISA. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo primario CD138 (MI15) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el 

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o 

titulación 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 yen la tinción 

inmunohistoquímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). 

Conservación y Estabilidad 

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 inestabilidad de CD138 (MI15) 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 condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las 

comprobaciones necesarias1. 

Precauciones 

Este producto es para uso diagnóstico in vitro. 

La concentración de ProClinTM 950 es de 0,35 %. Contiene el principio act metil-4-isotiazolin-3-ona, 
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que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siemp 

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 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 infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones 

correspondientes2. 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 sensibles, lávelas 

con agua abundante. Consulte a un médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario CD138 (MI15) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado 

(incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III) en combinación con la Bond Polymer 

Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario CD138 (MI15) es IHC 

Protocol E Se recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retrieval 

Solution 1 durante 30 minutos. 

Resultados Esperados 

Teiidos normales 

El clon MI15 detectó tipos de células plasmáticas y produjo una tinción variable de las células epiteliales del 

tubo digestivo, el hígado, el páncreas, el pulmón, la piel, el cuello uterino, el timo, la mama, la amígdala, la 

próstata y la glándula salival. También se tiñeron células corticosuprarrenales, túbulos renales, hepatocitos 

hepáticos, células acinares pancreáticas, coloide tiroideo y varios fibroblastos en la amígdalas y la glándula 

salival. (Número total de casos con tinción = 67). 

Teiidos tumorales  

El clon MI15 detectó 1/1 plasmacitoma y 8/8 mielomas de células plasmáticas. Excepto en el caso de las 

células plasmáticas infiltrantes, no se observó tinción en otros tumores. (Número total de casos con tinción 

= 118). 
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Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

Li LUCAS M. VILLEGAS 
,SOCIO GERENTE 

El PA0081 se recomienda para la detección de proteína CD138 (Syndecan-1) humana en tejidos normales 

y neoplásicos. 

Limitaciones Específicas del Producto 

CD138 (MI15) 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 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 ya 

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe utilizar 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 distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier 

tinción anómala. 

Más Información 

Para obtener más información sobre inMunotinciones con reactivos BOND, consulte los apartados Principio 

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

análisis, Interpretación 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. 

Bibliografía 
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El anticuerpo monoclonal CD56 (CD564) está diseñado para la identificación cualitativa mediante 

microscopía óptica de moléculas CD56 humanas (moléculas de adhesión de células nerviosas) en tejid 

fijados en formalina e incluidos en parafina mediante tinción inmunohistoquímica utilizando el sistema 

automatizado BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 

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 con otras pruebas diagnósticas. 

Resumen y Explicación 

Las técnicas inmunohistoquímicas 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 

anticuerpo primario CD56 (CD564) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente 

para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de las moléculas CD56 humanas 

(moléculas de adhesión de células nerviosas) se lleva a cabo primero permitiendo la unión de CD56 (CD564) 

a la sección y luego visualizando esta unión usando los reactivos proporcionados en el sistema de detección. 

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

Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III), 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 manual y de la 

aplicación de un reactivo. 

Reactivos Suministrados 

CD56 (CD564) 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 

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

Volumen total = 7 

Clon 

CD564 

inmunógeno 

Proteína de fusión recombinante procariótica correspondiente al dominio externo de la molécula CD56 

humana. 

Especificidad 

Molécula CD56 humana (molécula de adhesión de células nerviosas). 

Clase de ig 

IgG2b 
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Concentración Total de Proteína 

Apfdl. 10 mg/mL. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual a 0,4 mg/L según lo determinado por ELISA. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo primario CDS6 (CD564) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el 

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

titulación 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 y en la tinción 

inmunohistoquímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-18). 

Conservación y Estabilidad 

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 inestabilidad de CD56 (CD564) 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 condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las 

comprobaciones necesariasl. 

Precauciones 

Este producto es para uso diagnóstico in vitro. 

La concentración de ProClinTM 950 es de 0,35%. Contiene el principio 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 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 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 infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones 

correspondientes2. 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 sensibles, lávelas 

con agua abundante. Consulte a un médico. 



Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialme 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario CD56 (CD564) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado 

(incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III) en combinación con la Bond Polymer 

Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario C056 (CD564) es IHC 

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

Solution 1 durante 20 minutos. 

Resultados Esperados 

Tejidos normales  

El clon CD564 detectó el antígeno CD56 (molécula de adhesión de células nerviosas) en la membrana de 

células NK, en un subgrupo de linfocitos T activados yen células neuroectodérmicas. (Número total de 

casos normales evaluados = 79). 

Tejidos tumorales 

El clon CD564 tiñó 6/6 linfomas de linfocitos T/NK, 3/115 linfomas difusos de linfocitos B grandes, 3/9 

mielomas de células plasmáticas, 2/8 linfomas de linfocitos T, 2/2 neuroblastomas, 1/3 linfomas de Burkitt, 

1/1 linfoma linfoblástico agudo primitivo de linfocitos B/T, 3/3 tumores carcinoides, 3/3 carcinomas 

medulares de tiroides, 2/6 tumores pulmonares (incluidos 1/2 carcinomas de células pequeñas, 1/1 

carcinomas de células no pequeñas, 0/1 adenocarcinoma, 0/2 carcinoma de células escamosas y 0/1 

carcinoma de células grandes), 2/2 tumores de Wilms, 1/1 feocromocitoma, 1/1 astrocitoma anaplásico de 

cerebro, 1/1 papiloma de plexo coroideo del cerebro, 1/1 carcinoide atípico del timo, 1/1 ganglioneuroma 

del tejido blando, 1/2 carcinomas de células renales, 1/2 seminomas, 1/4 carcinomas hepáticos (incluyendo 

1/1 carcinoma hepático metastásico, 0/1 colangiocarcinoma y 0/2 carcinomas hepatocelulares) y 1/4 

carcinomas de ovario (incluyendo 1/1 cistadenocarcinoma seroso, 0/1 tumor de células germinales 

malignas, 0/1 carcinoma de células claras y 0/1 cistadenocarcinoma mucinoso). No se observó tinción en 

enfermedad de Hodgkin (0/20), linfomas linfocíticos crónicos (0/12), linfomas foliculares (0/11), linfomas 

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

de linfocitos T (0/4), leucemias mieloides agudas (0/3), linfomas foliculares de linfocitos B (0/2), un linfoma 

linfoblástico agudo de linfocitos B (0/1), un 'intorno periférico de linfocitos T / , un linfoma de zona 
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marginal (0/1), una leucemia mieloide (0/1), tumores tiroideos (0/4), tumores esofagales (0/2), tumores de 

márna (0/2), tumores metastásicos de origen desconocido (0/2), tumores de la lengua (0/2), tumores de 

estómago (0/2), tumores de colon (0/2), tumores rectales (0/2), tumores cervicales (0/2), tumores cutáneos 

(0/2), una fibromatosis de tejido blando (0/1), un tumor de laringe (0/1), un plasmacitoma (0/1), un tumor 

neuroectodérmico (0/1)0 un sarcoma de Ewing (0/1). (Número total de casos de tumor evaluados = 272). 

CD56 (CD564) se recomienda su utilización como parte de un panel de anticuerpos para determinar el 

origen neuroectodérmico del tumor. 

Limitaciones Específicas del Producto 

CD56 (CD564) 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 protedimientos 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 ya 

la eficacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe utilizar 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 distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier 

tinción anómala. 

Más Información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 
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Calretinin (PA0346) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo monoclonal Calretinin (CAL6) está indicado para la identificación cualitativa mediante 

microscopía óptica de la molécula de calretinina humana en tejido fijado en formol e incluido en parafina, 

mediante tinción inmunohistoquímica utilizando el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica 

BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). 

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 con otras pruebas diagnosticas. 

Resumen y Explicación 

Las técnicas inmunohistoquímicas 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 

anticuerpo primario Calretinin (CAL6) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente 

para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la molécula de calretinina humana se 

lleva a cabo permitiendo primero la unión de Calretinin (CAL6) a la sección y luego visualizando esta unión 

con los reactivos suministrados en el sistema de detección. La utilización de estos productos, en 

combinación con el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica 

BOND-I11), 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 manual y de la aplicación de un reactivo. 

Reactivos Suministrados 

Calretinin (CAL6) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como sobrenadante en 

cultivos de tejido, y se suministra en solución salina tamponada deTris co0 teína portadora, que 

Página 108 de 116 

Lle .UCAS M 'LLEGAS 
SOCIO GERENTE 

itCrd .1 
810-0P 	R. . 

HIPOLITO YRIGOTEN 2 89 - FLORIDÍ !" '21 
VICENTE LÓPEZ TEL. 4791-9923 / 543., c5 



contiene !l.9,35 % de ProClinTM  950 como conservante. 

Volumen total = 7 mL. 

Clon 

CAL6 

Inmunógeno 

Proteína procariótica recombinante, correspondiente a la molécula de calretinina humana entera. 

Especificidad 

Molécula de calretinina humana. 

Clase de Ig 

lgG2a 

Concentración Total de Proteína 

Aprox. 10 mg/ml. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual a 0,6 mg/L según lo determinado por ELISA. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo primario Calretinin (CAL6) se diluye óptimamente para usarse en el sistema BOND (incluye el 

sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-111). No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o 

titulación 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 y en la tinción 

inmunohistoquímica con el sistema BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-I11). 

Conservación y Estabilidad 

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 inestabilidad de Calretinin (CAL6) 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 condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las 

comprobaciones necesariasl. 
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Precauciones 

Este producto es para uso diagnóstico in vitro. 

La concentración de ProClinTM 950 es de 0,35 %. Contiene el principio 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 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 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 infecciones y deben ser eliminadas con las precauciones 

correspondientes2. 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 sensibles, lávelas 

con agua abundante. Consulte a un médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario Calretinin (CAL6) se ha desarrollado para usarse en el sistema BOND automatizado 

(incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III) en combinación con la Bond Polymer 

Refine Detection. El protocolo de tinción recomendado para el anticuerpo primario Calretinin (CAL6) es IHC 

Protocol F. Se recomienda la recuperación de epítopos termoinducida con Bond Epitope Retrieval Solution 2 

durante 20 minutos. 

Resultados Esperados 

Tejidos normales  

El clon CAL6 detectó la proteína calretinina en algunas neuronas del SNC yen nervios periféricos (en 

particular neuronas grandes), algunas células tecales ováricas, y las células de Leydig y las espermatogonias 

en los testículos. No se observó tinción adicional con excepción de los elementos nerviosos y células 

infiltrantes ocasionales en los diversos tejidos normales adicionales evaluados. (Cifra total de casos 

normales evaluados = 101). 
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Tejidos tumorales  

El clon CAL6 tiñó 3/4 mesoteliomas, 1/4 tumores ováricos y 2/3 tumores cutáneos. No se observó tinción en 

tumores pulmonares (0/76), tumores tiroideos (0/6), tumores de colon (0/7), tumores cerebrales (0/5), 

tumores esofágicos (0/5), tumores de cuello uterino (0/5), tumores renales (0/5), tumores gástricos (0/5), 

tumores mamarios (0/5), tumores de la vesícula biliar (0/4), tumores hepáticos (0/4), tumores pancreáticos 

(0/3), tumores vesicales (0/3), tumores testiculares (0/2), tumores prostáticos (0/2), tumores metastásicos 

de origen desconocido (0/2), tumores de la lengua (0/2), tumores de tejidos blandos (0/2), un tumor de la 

laringe (0/1) ni un tumor del timo (0/1). (Cifra total de casos anormales evaluados = 156). 

El PA0346 se recomienda para la detección de proteína calretinina humana en tejidos normales y 

neoplásicos. 

Limitaciones Específicas del Producto 

Calretinin (CAL6) 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 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 determinarse empíricamente. Se debe utilizar 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 distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier 

tinción anómala. 

Más Información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 
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Thyroid Transcription Factor-1 (PA0364) 

Indicaciones de Uso 

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 

El anticuerpo monoclonal Thyroid Transcription Factor-1 (SPT24) está destinado a utilizarse en la 

identificación cualitativa por microscopía óptica del factor tiroideo 1 de transcripción 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 cbmplementarse con estudios 

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

del paciente y con otras pruebas diagnosticas. 

Resumen y Explicación 

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

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

anticuerpo primario Thyroid Transcription Factor-1 (5PT24) es un producto listo para usar que se ha 

optimizado específicamente para su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración del factor 1 

de transcripción tiroideo se consigue, en primer lugar, permitiendo la unión de Thyroid Transcription Factor-

1 (SPT24) a la sección y, a continuación, visualizando esta unión con los reactivos 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 Suministrados 

Thyroid Transcription Factor-1 (5PT24) 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 contiene el 0,35% de ProClinim 950 como conservante. 

Volumen total = 7 mL. 
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Clon 

SPT24. 

I nminiógeno 

Proteína procariótica recombinante correspondiente a un fragmento de 123 aminoácidos de la región 

aminoterminal de la molécula TTF-1. 

Especificidad 

Factor tiroideo 1 de transcripción humano (TTF-1). 

Subclase 

IgG1, kappa. 

Concentración Total de Proteína 

Aprox. 10 mg/mL. 

Concentración de Anticuerpos 

Mayor o igual que 2,6 mg/L según lo determinado mediante ELISA. 

Dilución y Mezcla 

El anticuerpo Thyroid Transcription Factor-1 (5PT24) se presenta en dilución óptima para su uso en el 

sistema Bond. No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulación de este reactivo. 

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 tratamiento de las muestras y la tinción inmunohistoquímica 

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 contaminación y/o inestabilidad de Thyroid Transcription Factor-1 

(SPT24) 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 condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las 

comprobaciones necesarias1. 

Precauciones 

Este producto es para uso diagnóstico in vitro. 

La concentración de ProClinTM 950 es 0,35%. Contiene el principio activo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que 
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puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio superior. Lleve siempre g 

desechables cuando manipule los reactivos. 

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

distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems, o visite el sitio Web de Leica Biosystenis, 

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 infecciones y deben desecharse con las precauciones 

correspondientes2. 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 médico. 

Consulte la normativa federal, nacional o local referente a la eliminación de sustancias potencialmente 

tóxicas. 

Minimice la contaminación microbiana 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. 

Instrucciones de Uso 

El anticuerpo primario Thyroid Transcription Factor-1 (SPT24) se ha desarrollado para su uso en el sistema 

automatizado Bond en combinación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción 

recomendado para el anticuerpo primario Thyroid Transcription Factor-1 (SPT24) es IHC Protocol F. Se 

recomienda la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retrieval Solution 1 durante 

20 minutos. 

Resultados Esperados 

Teiidos Normales 

El clon SPT24 detectó la proteína factor 1 de transcripción tiroideo en el núcleo de las células epiteliales 

foliculares del tiroides (13/13), así como en neumocitos tipo II y en células Clara del pulmón (9/9). Asimismo 

se observó cierta reactividad en las células gliales del cerebro (3/3). El clon SPT24 no tiñó el TTF-1 en una 

variedad de otros tejidos normales (n=140) incluido el colon (0/12), encéfalo (0/8), placenta (0/4), riñón 

(0/6), próstata (0/4), testículos (0/4), corazón (0/4), bazo (0/4), cervix (0/5), nódulo linfático (0/2), timo 

(0/13), lengua (0/1), endometrio (0/2), músculo esquelético (0/4), amígdala (0/4), glándula salival (0/4), 

miometrio (0/1), cordón umbilical (0/1), uréter (0/1), bronquio (0/1), ovario (0/4), trompas de Falopio (0/1), 

hígado (0/4), mama (0/4), esófago (0/4), estómago (0/4), médula espinal (0/1), ojo (0/1), páncreas (0/4), 

íleo, (0/4), intestino ciego (0/1), recto (0/1), cápsula suprarrenal (0/4), mesotelio (0/1), paratiroides (0/1), 

nervio periférico (0/3), pi uitaria (0/3), médula ósea (0/3), útero (0/3) 	piel (0/4). 
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Tejidos Tumorales  

El clon SPT24 detectó la proteína factor 1 de transcripción tiroideo en el núcleo de 26/32 adenocarcinomas 

de pulmón, 4/7 carcinomas de pulmón de células pequeñas, 2/3 carcinomas bronquioalveolares de pulmón, 

6/6 carcinomas papilares de tiroides, 4/4 carcinomas medulares de tiroides, 3/3 carcinomas foliculares de 

tiroides, 1/1 adenomas foliculares de tiroides, 1/1 tiroiditis de Hashimoto, 19/56 timomas, 1/1 tumores 

desmoplásicos de células pequeñas y redondas, 3/38 adenocarcinomas moderadamente diferenciados de 

colon y 1/1 carcinomas de recto. El clon SPT24 no tiñó el carcinoma de pulmón de células escamosas (0/18), 

carcinoma de pulmón de células grandes (0/5), adenocarcinoma de colon poco diferenciado (0/4), 

adenocarcinoma de colon bien diferenciado (0/3), adenocarcinoma de colon sin grado (0/3), mesotelioma 

(0/5), tumor carcinoide de intestino delgado (0/4), tumor carcinoide atípico de timo (1/5), tumor tímico 

metastásico (0/1), tumor de mama (0/6), tumor de hígado (0/8), carcinoma de riñón de células renales 

(0/5), carcinoma de riñón de células transicionales (0/1), tecoma de ovario (0/1), tumor de células de la 

granulosa de ovario (0/1), granulosa tipo juvenil de ovario (0/1), carcinoma seroso ovárico (0/3), carcinoma 

mucinoso ovárico (0/2), tumor de ovario de células germinativas (0/1), carcinoma de células claras de ovario 

(0/1), adenocarcinoma de estómago (0/4), adenocarcinoma de páncreas (0/2), carcinoma mucinoso papilar 

de páncreas (0/1), tumor de páncreas de células insulares (0/1), glucagonoma de páncreas (0/1), seminoma 

de testículo (0/3), tumor de testículo de células germinativas mixtas (0/1), carcinoma embrional de testículo 

(0/1), astrocitoma cerebral (0/1), papiloma de plexos coroides cerebral (0/1), melanoma (0/3), carcinoma de 

células basales de la piel (0/1), carcinoma de células escamosas de la piel (0/2), carcinoma de pene de 

células escamosas (0/2), carcinoma de esófago de células escamosas (0/2), carcinoma de laringe de células 

escamosas (0/1), carcinoma de lengua de células escamosas (0/2), carcinoma escamoso de cervix (0/1), 

carcinoma de intestino delgado (0/1), tumores estromales gastrointestinales (GIST) (0/1), sarcoma sinovial 

(0/1), leiomiosarcoma (0/1), sarcoma de Ewing (0/1), rabdomiosarcoma fusocelular (0/1), tumor fibroso de 

epiplón (0/1), carcinoma de vejiga de células transicionales (0/2), carcinoma de vejiga de células pequeñas 

(0/1), linfoma de células B grandes (0/1), oncocitoma suprarrenal (0/2), adenoma suprarrenal (0/1), 

ganglioneuroma (0/1), adenocarcinoma de próstata (0/1), hiperplasia benigna de próstata (0/1), sarcoma 

estromal endometrial (0/1), adenocarcinoma endometrial (0/1), carcinoma endometrial de células claras 

(0/1), feocromocitoma (0/1), paraganglioma (0/1) ni el tumor de cervix (0/2). 

El Thyroid Transcription Factor-1 (clon SPT24) se recomienda para la identificación de UF-l en tejidos 

neoplásicos y normales, así como para el uso en diagnosis como parte de un panel de anticuerpos. 

Limitaciones Específicas del Producto 

Thyroid Transcription Factor-1 (5PT24) 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 análisis 

recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar los resulta. é. del paciente tomando en 
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cuenta estas circunstancias. Los tiempos del protocolo pueden diferir debido a las variaciones en la fi 

de los tejidos yen la eficacia de 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 con la oficina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier 

tinción anómala. 

Más Información 

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

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

análisis, Interpretación 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. 
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