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DlSPOSICION N° , J , a

BUENOS AIRES, O1 JUL 2016

VISTO el expediente NO 1-47-3110-5545/15-6 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica L .
CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorización

para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diabnóstico,
- Ide uso "in vitro" denominados SISTEMA DE SONDAS DISENADAS PARA

, I
DETECTAR CIERTAS SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS, EN MUESTRAS DE
, I

CELULAS O TEJIDO EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN FORMALINA,
I

MEDIANTE TECNICAS FISH (HIBRIDACIÓN IN SITU CON FLUORESCENCIA); 2)
i

VER ANEXO/ REACTIVOS ACCESORIOS PARA LA REALIZACIÓN DE TécNICAS

FISH, que de detallan en el Anexo,

Que a fojas 374 consta el informe técnico producido por el

Productos para Diagnóstico que establece que los productos

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Ser;-viciode

J Ireunen as

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención I

de su compl?tencia.

Que se ha dado cumplimiento a

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98

los términos que establece la Ley N°

y Disposición ANMAT N° 2674}99.
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D1SPOSICION N°

1'!J~8
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto NO 101/15 de fecha 16 de dicle~bre de

2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACiÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

productos de diagnostico para uso in Vltro denominados SISTEMA DE.!ONDAS

DISEÑADAS PARADETECTARCIERTASSECUENCIASDE ÁCIDOS NUCLEI~OS,EN

MUESTRAS DE CÉLULAS O TEJIDO EMBEBIDO EN PA~FINA Y FIJtDO EN

FORMALINA, MEDIANTE TECNICAS FISH (HIBRIDACION IN SITU CON

FLUORESC~NCIA); 2) VER ANEXO/ REACTIVOS ACCESORIOS PtRA LA

REALIZACION DE TECNICAS FISH que se detallan en el Anexo aSI Goma su

presentación y vida útil; el que será elaborado por ZYTOVISION GmbH. Flschkal

1, 27572 Bremerhaven. (ALEMANIA) e Importado terminado por la firma BIOARS

S.AS y que la composición se detalla a fojas 36 a 41.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instructones a

fojas 76 a 372. Desglosándose fojas 76 a 79, 88 a 98, 126 a 131, 148 a 163, 196

I
a 211, 244 a 253, 274 a 276, 283 a 285, 292 a 294, 301 a 303, 310 a 31e, 319 a

321, 328 a 330, 337 a 339, 346 a 348, 355 a 357 y 364 a 366 deblendolconstar
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en los mismos que la fecha de vencimiento

impreso en los rótulos de cada partida.

D1SPOSICION N° "l 1 1 8
I

I
es la declarada por el elaborador

ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAM. NTOS,

. I
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanciasl así lo

determinen.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de información

Técnica a sus efectos, por -Mesa de Entradas de la Dirección Naciohal de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cu I pi ido,
archívese.-

EXPEDIENTENO1-47-3110-5545/15-6

DISPOSICIÓN NO:

Fd

3

Dr. ROBERTOLlilll
Subadmlnlstrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO

Expediente NO1-47-3110-55 5/15-6

- IPRODUCTO/USO: SISTEMA DE SONDAS DISENADAS PARA DETECTAR ClERTAS

SECUENCIAS DE ÁCIDOS NUCLEICOS, EN MUESTRAS DE CÉLULAS O ~IEJIDO
EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN FORMALINA, MEDIANTE TECNICI'IS FISH

, I
(HIBRIDACION IN SITU CON FLUORESCENCIA); 2) VER ANEXO/ REACTIVOS

ACCESORIOS PARA LA REALIZACIÓN DE TÉCNICAS FISH,

1) Sondas Presentación Vida útil I
ZytoLight SPEC MDM2/CEN 12 a) 1vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS¡
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado

entre 2-8 oc. prote9
l
idO

de la luz.
ZytoLight SPEC FGFR1/CEN 8 al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEISD
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado I

entre 2-8 oc. Prote9,idO
de la luz.

ZytoLight SPEC lp36jlq25 al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y 5EIS~
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado I

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. I

ZytoLight SPEC 19q13/19p13 a) 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS~
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado t

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. I

ZytoLight SPEC CDKN2A/CEN 3/7/17 al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS~
Quadruple Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado l

entre 2~8 oc. ProtegIdo
de la luz. I

ZytoLight SPEC MET/CEN 7 al 1 vial x 0,2 mi. 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe meses, conservado I

entre 2-8 oc. ProtegIdo
de la luz. I

ZytoLight SPEC MYC al 1 vial x 0,2 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Break Apart Probe meses, conservado 1

entre 2-8 oc. protegido
de la luz.

ZytoLight SPEC ALK/EML4 al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
TriCheck Probe bl 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado I

entre 2-8 oc. Protegido
de fa luz. 1

ZytoLight SPEC ALK Dual al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Color Break Apart Probe bl 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado I

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. I

/Z
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ZytoLight SPEC ROSl Dual al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Color Break Apart Probe b) 1 vial x 0,05 mi. meses, conservado I

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. I

ZytoLight SPEC RET Dual a) 1vial x 0,2 mI; 36 (TREINTA Y SEIS)
Color Break Apart Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado I

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. t

ZytoLight SPEC ERBB2/ D175122 a) 1 vial x O,OSmI. 36"{TREINTA y SEIS)'
Dual Color Probe meses, conservado 1

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. I

ZytoLight SPEC BCRjABL1 Dual al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)'
Color Dual Fusion Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado I

entre 2-8 oc. protegi¡(JO
de la luz.

ZytoLight SPEC ERBB2jCEN 17 a) 1vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)¡
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mi. meses, conservado

entre 2-S oc. Protegii::lo
de la luz. I

ZytoLight SPEC ERBB2jCEN 17 Heat Pretreatment Solution 22 (VEINTIDOS) mes'es,
Dual Color Probe Kit Citric: al 1 x 500ml; b) 1 x conservado entre 2-8

150 mI.
oc. Protegido de la IJz.

Pepsin Solution: al 1 x 4 mi;
b)lxlml.
Wash Buffer SSC: a) 1 x 500
mI; b) 1 x 150 mi.
ZytoLight
SPEC ERBB2/CEN 17
Dual Color Probe: a) 1 x
O 2 mi' b) 1 x O 05 mI.
25x Wash Buffer A: al 2 x 50
ml;b)1x50ml.
DAPljDuraTeet-Solution: a)
1xOSml'b)1x02ml.

/( , .,¡ . \
2) Reactivos y Accesorios I
ZytoLight FISH~Tissue Heat Pretreatment Solution 22 (VEINTIDOS) meses,
Implementation Kit Citrie: a) 1 x 500ml; b) 1 x conservado entre 2-S1

150 mI.
oC. Protegido de la luz.

Pepsin Solution: al 1 x 4 mi;
b) 1 x 1 mI.
Wash Buffer SSC: a) 1 x 500
mi; b) 1 x 150 mi.
25x Wash Buffer A: al 2 x 50
mI; b) 1 x SOmI.
DAPI/DuraT~~t-Solution: a)
1 x O S mi' b 1 x O 2 mI.

ZytoLight FISH-Cytology Cytology Pepsin Solution: 1 22 (VEINTIDOS) meses,

/l
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Implementation Kit x4 mI. conservado entre 2-8
20x Wash Buffer TBS: 1 x 50 oc. Protegido de la Ilh.

mI.
10x MgCI2: 1 x SOmI.
lOx PBS: 1 x 50 mI.
Cytology Stringency Wash
Buffer SSC:1 x 500 m!.
Cytology Wash Buffer SsC: 1
x 500 mI.
DAPIjDuraTect-Solution: 1
x O 8 mI.

DAPI/Du raTect-Solution 1 vial x 0,8 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)¡
meses, conservado
entre 2-8 oc. Protegiao
de la luz. I

DAPI/DuraTect-Solution (ultra) 1 vial x 0,8 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)¡
meses, conservado
entre 2-8 oc. Protegiao
de la luz. I

Heat Pretreatment Solution Citric 2 viales x 500 mi. 36 (TREINTA Y SEIS)I
meses, conservado
entre 2-8 oc.

Formaldehyde Dilution Buffer Set 10x MgCI2: 1 x 50 m!. 36 (TREINTA Y SEIS)

10x PBS: 1 x 50 mi.
meses, conservado
entre 2-8 oc.

Wash Buffer SSC 1 vial x 500 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)I
meses, conservado
entre 2-8 oc.

25x Wash Buffer A 1 vial x 50 mI. 38 (TREINTA Y OCHO,
meses, conservado
entre 2-8 oc.

20x Wash Buffer TBS 1 vial x 50 m!. 30 (TREINTA) meses,1,
conservado entre 2-8

1oc.
Cytology Stringency 1 vial x 500 mI. 36 {TREINTA Y SEIS)I
Wash Buffer SSC meses, conservado

entre 2-8 oc.
Cytology Wash Buffer SSC 1 vial x 500 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)

meses, conservado'
entre 2-8 oc.

Pepsin Solution al lx4ml; b) lx50 22 (VEINTIDOS) meses,
mI. conservado entre 2-81

oC.
Pepsin Solution Set 2 viales x 4 mI. 22 (VEINTIDOS) meses,

conservado entre 2-81
oc.

Cytology Pepsin Solution 1 x 4 mi; b) 1 x 50 mI. 22 (VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2-81
oc.

DISPOSICION N°:

fd
;, 1 1 8 Dr. ROBERlI ~

Subadmlnistrador Naclona
A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-55t5/15-6
Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a importar y comercializar los Productos para

- Idiagnóstico de uso in vitro denominados SISTEMA DE SONDAS DISENADAS PARA

, I
D~TECTAR CIERTAS SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS, EN MUESTrS DE

CELULAS O TEJIDO EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN FORMALINA,

, I
MEDIANTE TECNICAS FISH (HIBRIDACION IN SITU CON FLUORESCENCIA); 2)

VER ANEXO/ REACTIVOS ACCESORIOS PARA LA REALIZACIÓN DE TÉ~NICAS

IFISH,----------------------------------------------------------------------------¡------

1) Sondas Presentación Vida útil I
Zytolight SPEC MDM2/CEN 12 a) 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe b) 1 viai x 0,05 mI. meses, conservado J

entre 2-8 oc. prote
1
,ido

de la luz.
Zytolight SPEC FGFR1/CEN 8 al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mi. meses, conservado J

entre 2-8 oc. Prote ido
de la luz. I

ZytoLight SPEC 1p36/1q25 a) 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe bl 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado 1

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. I

Zytolight SPEC 19q13/19p13 al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado,

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. ,

Zytolight SPEC CDKN2A/CEN 3/7/17 a) 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Quadruple Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado'

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. ,

ZytoLight SPEC MET/CEN 7 a) 1 vial x 0,2 mi. 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe meses, conservado I

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. 1

ZytoLight SPEC MYC a) 1 vial x 0,2 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Break Apart Probe meses, conservado f

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz. I

/l
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ZytoLight SP~C ALKjEML4 al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
TrlCheck Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPECALK Dual al 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Color Break Apart Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado

I entre 2-8 oC. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPECROS! Dual a} lyial x 0,2 mI; 36 (TREINTA Y SEIS)
Color Break Apart Probe b) 1 vial x 0,05 mi. meses, conservado

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz.

~~~~~i~~:a~P¡~a~~r~~:Ja) 1vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)

b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado
entre 2-8 oc. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPEC ERBB2( D175122 al 1 vial x 0,05 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe meses, conservado

I
entre 2-8 oc. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPEC BCR¡ABLl Dual a) 1 vial x 0,2 mi; 36 (TREINTA Y SEIS)
Color Dual Fusion Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPECERBB2jCEN 17 a) 1 vial x 0,2 mI; 36 (TREINTA Y SEIS)
Dual Color Probe b) 1 vial x 0,05 mI. meses, conservado

entre 2-8 oc. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPEC ERBB2¡CEN 17 Heat Pretreatment Solution 22 (VEINTIDOS) meses,
Dual Color Probe Kit C¡trie: a) 1 x 500ml; b) 1 x conservado entre 2-8

150 mI.
oc. Protegido de la luz.

I Pepsin Solution: a) 1 x 4 mi;
b)lxlml.
Wash Buffer SSC: a) 1 x 500
mi; b) 1 x 150 mI.

I
ZytoLight
SPEC ERBB2¡CEN 17
Dual COI~~Probe: a) 1 x
O 2 mI' b 1 x O 05 mI.
2sx Wash Buffer A: a) 2 x 50
mi; b) 1 x SOm!.

I
DAPI/DuraTect-Solution: a)
1xOSml' b) 1x02ml.

'" -"' 'rO, "
, ,~

I.. , .. ...
2) Reactivos y Accesorios
ZytoLight FISH~Tissue Heat Pretreatment 50lut¡on 22 (VEINTIDOS) meses,
Implementation Kit Citrie: a) 1 x 500ml; b) 1 x conservado entre 2-8

1
150 mi.

oc. Protegido de la luz.

2
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I
1

Pepsin Solution: a) 1 x 4 mi;
b)lx1ml.
Wash Buffer SSC: a) 1 x 500
mi; b)l x 150 mI.
25x Wash Buffer A: a) 2 x 50
mi; b) 1 x 50 mI.
DAPIjDuraTect-Solution: a)
1 x O 8 mi' b'-l x O 2 mI.

ZytoLight FISH-Cytology Cytology Pepsin Solution: 1 22 (VEINTIDOS) meSes,
Implementation Kit x 4 m!. conservado entre 2-8

20x Wash Buffer lBS: 1 x 50 oc. Protegido de la luz.
mI. IlOx MgCI2: 1 x 50 mI.
lOx PB5: 1 x 50 mI. I
Cytology Stringency Wash
Buffer SSC:1 x 500 mI.
Cytology Wash Buffer SSC:1
x 500 mI.
DAPIjDuraTect-Solution: 1
x O 8 mI.

DAPIjDu raTect -So Iution 1 vial x 0,8 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)
, meses, conservado

• entre 2-8 oc. protegidy
de la luz.

DAPI/DuraTect-Solution (ultra) 1 vial x 0,8 mI. 36 (TREINTA Y SEIS) ~
meses, conservado
entre 2-8 oc. 'protegid,
de la luz.

Heat Pretreatment Solution Citrie 2 viales x 500 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)

\meses, conservado
entre 2-8 oc.

Formaldehyde Dilution Buffer Set 10x MgC12: 1 x 50 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)

\lOx PBS: 1 x 50 mI.
meses, conservado
entre 2-8 oc.

Wash Buffer SSC 1 vial x 500 mi. 36 (TREINTA Y SEIS)

\meses, conservado
entre 2-8 oc.

25x Wash Buffer A lvialx50ml. 38 (TREINTA Y OCHO)

1meses, conservado
entre 2-8 oc. ,

20x Wash Buffer TBS 1 vial x 50 mi. 30 (TREINTA) meses, I
conservado entre 2-8

Ioc.
Cytology Stringency 1 vial x 500 mI. 36 (TREINTA Y SEIS)

\Wash Buffer SSC meses, conse,?,ado
entre 2-8 oc. \

Cytology Wash Buffer SSC 1 vial x 500 mi. 36 (TREINTA Y SEIS)

\meses, conservado
entre 2-8 oc.

/(
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Pepsin Solution al 1x 4 mi; b) 1 x 50 22 (VEINTIDOS) meses,
mI. conservado entre 2~8oc. I

Peps)n Solution Set 2 viales x 4 mI. 22 (VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2i8oc.

Cytology Pepsin Solution lx4ml;b)lxSOml. 22 (VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2~8oc. I

. 1
Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en

las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 Y Resolución Ministkr;al NO

145/98. Lugar de elaboración: ZYTOVISION GmbH. Fischkai 1, 27572

Bremerhaven. (ALEMANIA). En las etiquetas de los envases, anuncios y

prospectos deberá constar PRODUCTO ~ARA DIAGNOSTICO USO INI. VITRO

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIijll DE ~EZA()E,NTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado nO 8..'."-.0.

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS TECNOLOGIA
. OSEATO ee I

MEDICA Subadmlnlstrador Nacl

Buenos Aires, O 1 JUL 2016 A' M AT.

Firma y sello

4



~.ií\~~
~ FOl.\O

.~.'
~~ .:/
S,jjOE""'~<;)' ,-

PROYECTO DE ROTULOS'EXTER~lr 8
~yto%~:::~[f.;~ia~~~ft~~~~kJ¡UL~'J

. I
La forma de presentación de las sondas son frascos rotulados que vienen dentro de una bolsa plástica i
transparente que permite ver el rotulo Interno. En dicha bolsa viene el manual de instrucciones. Por lo
tanto las sondas no tienen rótulos externos solamente presenta el Que viene colocado en los viales. .

-..zyroDgli(S.P'ECIEBBB2ICEN~1r.DuaIColor.P,robeKit-t;.,_ '_'" ..~£'J
, 5 determlnaclones

ZyroL~ht . ,
SPEC ERBB2ICEN 17 Dual Color Probe Kit ~

ILOT I
PTl Heat Pretrealmenl Sofutlon eltrle- 150ml S23-0B1
ES, Pepsin SoMion 1 mi S02<lF2 cm
WBl Wosh Bu!Jer SSC 150 mi 515-002
PL8 Zy1oL1ghtSPEC ERSB2JCEN 17 0;05 rrI P038-OA2,1,.

!DualColor Probe .
WB2' 25x Wash Bufl'erA 50 mi S27<lEl
,MT7 OAPllDureTeetllol",SolUUon - 0.2 m!" S65-0A1

~
I

,.j"~
IRDlz.=o.s ILOT IN44- 92201719 3 ¡¡20'7-0'

20 determInacIones ¡
é ,

. ZytoUght ~
SPEC ERBB2ICEN17 Dual Cotor Proba Kit 20

Iilll
PT1 Heal PmnIatment SotuUonCM:! 500 mi ,523-011
'ES1 Pépsfn Solullon 4ml S02-OI1 lJlJ
'1M!; Wash Buffllr'SSC 500 mi "5-011 &
'Pl8 zytoL.igm SPEC ERBB2ICEN17 02 mi P038-0A2

Dual Cobr PlObe
VW2 25JlV\hh EMrer /Ji, :2)( '50mi ~S27.o11

(E' MT7 DAPlIDuraTectftl-sortflon 0.8'" ,SGS-002

~ '...J'"
~2Qm.20 ,1 ley I NoUo~oma •• ~,.".•. I

I

5 aplicaciones

,..-z-it-o~í/~-g~¡j-tf=,1~S=H~fOt=I¡-••-u-e-:lm-¡;-le-m-e-nta-.-tl-o-II=.K=¡t---"""-"----tJ ,
! I

lytoUght; Producto lytoVlslon GmbH

,
E~OA~~~~~.A_ (

• 101f'...r;: ~ ,
BlOO el'" - r' 1

01",,~Cl '",



ZylOUght W.
FISH-Tls'''" Implemenlalion Kit •

1urr J
.PTt HeatPretreetrrwltBaMlonCib1O 150m S23-CB1 nn
ES1 PepsInSOUlOti 1mi S02.a:2 \ooKI
1MJ1'NashBuferSSC 160miS15-OG1~v..m 25xW.Ih~A 50mI &27-011
MT7 DAPl/DUnITecl"'-SotWon Q.2rr-. S8fi.0A'

20 a IIcaclones

w"
500fnl

.'"
SOIl '"
21C50d..'"

ü2D "17012207711)I il2017.(14

[ ZyiqLig"t FISH;Cyfology)íñj5lementation Kit 1

Zy10Ught
FISH-Cytology Implementallon Kit '0/20

I LOT J

545<ll1
SOl-OFl CIlJ
549-OC'
S5O-OAl
547.••.•' lt.
S48-NJl
S6S<102

<mI
50'"
50'"
50'"
500.-
500.-
Q;8ml

I 1,01 1H72.:022077514

CytoIogy Pepsra SoIutIan
20x Wash l8ljfer res
tOleMgCIr
10X PBS
CytoIogy SIr1rQancv wash Bu1"Ie:r-SSC
Cytofogy W8sh Bufl'er SSC
OAPI.t1::MaTect~

r

ES2
WIl5
PT<
PTS
WIl7
WIlS
MT7

CE
IJ¡[]

• @Z.2000020

IDAPI/DuraTect~Solution : I
i

La forma de presentación de DAPllDuraTect-Solutlon es un frasco rotulado que vienen dentro de una bolSa
pltlstlca transparente que permite ver el rotulo Interno. En dicha bolsa viene el manual de Instrucciones, Por
lo tanto, DAPlfOuraTeet.Solutlon no tIene rótulo externo, solamente presenta el que viene colocado en los
viales.' I

I

lDAPIIOuraTect~Solution [ultra)
I

la forma de presentación de DAPllDuraTeet-Solutlon (ultra) es un frasco rotulado que vienen dentro de ljna
bolsa plástica transparente que permite ver el rotulo intemo. En dicha bolsa viene el manual de I
Instrucciones. Por lo tanto, DAPIIDuraTeet.Solution (ultra) no tiene rOtulo externo, solamente presenta el

-' I cue viene colocado en los viales. !
I
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IHeat Pretreatment Solution eitrie

r
Heal Pretreatmenl Solutlon Cilric w,.

PT1 Hmd Pretre8trnent
_CM,

11m I
'2x 500 mi S23-0H1

&
1mJPT.(O)1.1000 I LOT I~ e ~ 2011.Q1

lo..
W de etiauetas aar kit: 2

]
I

ZYTO'ISION ~
FormaJdehyde OiMion
BlJfferSeI IWTI
PT' 1QxMgCl2 -SOrnt &t9.M11 ¡¡
~ '<!rPIIS ~Oml S50-Nf' ""..,

...rRO' Pr-o:m-1lD ILOT J N7~-9'Z200Z221

[FormaldehVM ñllution e.::uWu Set

IWash Buffer SSC

La forma de presentación de Wash Buffer SSC es un frasco rotulado que vienen dentro de una bol,sa
plástica transparente que permite ver el rotulo Interno. En dicha bolsa viene el manual de Instrucciones. Por
lo tanto Wash Buffer SSC no tiene rótulo externo solamente presenta el Queviene colocado en los viales.

[25xWash Buffer A, " ~""

La forma de presentación de 25x Wash Buffer A es un frasco rotulado que vienen dentro de una bol.sa
plástica transparente que permite ver el rotulo Interno. En dicha bolsa viene el manual de Instrucciones. Por
lo tanto, 25x Wash Buffer A no tiene rótulo externo solamente Dresenta el oue viene colocado en los viales.

l

),
La forma de presentación de 20x Wash Buffer TBS es un frasco rotulado que vienen dentro de una bolsa
plástica transparente que permite ver el rotulo Interno. En dicha bolsa viene el manual de instrucciones. Por
lo tanto, 20x Wash Buffer TBS no tiene rótulo externo, solamente presenta el que viene colocado en los
vIales. 1,
ZytoUght; Producto ZytoVlslon GmbH _ l
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La forma de presentación de Cytology Stringency Wash Buffer SSC es un frasco rotulado que vienen
dentro de una bolsa plástica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha bolsa viene el manual
de instrucciones. Por lo tanto, Cytology Stringency Wash Buffer SSC no tiene rótulo externo, solamente
presenta el Queviene colocado en los viales.

La forma de presentación de Cytology Wash Buffer SSC es un frasco rotulado que vienen dentro de ulla
bolsa plástica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha bolsa viene el manual de
instrucciones. Por lo tanto, Cytology Wash Buffer SSC no tiene rótulo externo, solamente presenta el que
viene colocado en los viales.

La forma de presentación de Pepsin Solution de 40 reacciones y de 500 reacciones son frascos rotulados
que vienen dentro de una bolsa plástica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha bolsa
viene el manual de instrucciones. Por lo tanto, Pepsin Solution de 40 reacciones y de 500 reacciones no
tienen rótulos externos, solamente oresenta el oue viene colocado en los viales.

r
ZYTO'ISION ~o

ILOTI N77-922077l21

Pepsln Solution Set
ESl PepsinSolution 2x 4ml

I~ I l:J1J .1:,.
I REF IES-0001-8

502-011 ¡:¡
2017-07

La forma de presentación de Cytology Pepsin Solution de 40 reacciones y de 500 reacciones frascos
rotulados que vienen dentro de una bolsa plástica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha
bolsa viene el manual de instrucciones. Por lo tanto, Cytology Pepsin Solution de 40 reacciones y de 500
reacciones no tienen rótulos externos, solamente presenta el Queviene colocado en los viales.

Establecimiento elaborador: ZytoVision GmbH, Fischkai 1,27572 Bremerhaven (Alemania).
Establecimiento Importador: BIOARS S.A. - Estomba 961/965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés. Bioqulmica. MatrIcula Nacional W 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. W Certificado:

/
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS
Nombre del roducto:

toe, Probes Sondas Z toL, hf

xxx
ZYTO'ISION

eE~~ ZytoUght xxxxx
I¡YDI •

O!J& ~
IREFI xxx
Lor xxx ~

xxx

==.'.Zytoli¡jhtS~.I;C ERI3,B2!£Er{17'Dü¡;rColorProbe Kit,

El nombre del producto (XXXXX), Volumen (X mI), cambia para cada producto, se anexa el listado con los
nombres volúmenesde losmismos. 1

I[H .

50etennlnaclones
Heat Pretreatment Solullon Cltric Wash Buffer SSC

P'Tl
ZYTOflSION

WBl

ZYTO'ISION
~ ~HolII ProtrolIlmont SOlutiOn CUne

ll~ Wash Bu1JorSSC

~~cm cm

JA:. 150 ml A:. 150 mI

lB ~PT~1-150 ~%~~ '"'t~LOT S23-0ll 2011~ m ~ WB-OOlll.150
LOY S1S-OK1 2011-'1'

Caja Interna

ZytoUght; 'Producto ZytoVlslon GmbH



r ZylDUghf
SPEe ERBB2ICEN 17 Dual COlor Proba Kij W.

...,
;1 1 ",,,

" <"1'ltJ

50 mi
0.2 mi

ES1 Pepsin SoIutIon
P18 ZytcLlgbt SPEe ERBB2JCEN 1T

Dual Color Prob&
WB2 25JtWash BufferA
MT7 ,DAPlIOuraTect-SotutlOl'I

1mi
O.OCiml cm

lh

Pe sin Solution

llOT 1••••• momo, ~ 2017-01

Z all ht SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe

1'£81 'iVi'ó'ISiQÑ
~

Popolil- . \ ~.
\

~ r
'" ...r ,,"ij~11 ~ES4JOt."
'OT 0l02-0lS

•• r .eri.""":" ~
IJiL8 ZYTO'ISION S
tE~ZyloUghISPEC~BB2JcEN17 ~~
m¡¡¡¡? Dual COlor Probe. . "

t1llLt:. ~0l0ng0)
O.OSlill
\REFIZ-2016-50
Lot P038<)A2

25x Wash Buffer A DAPI/DuraTec-Solution
WB2

ZYTO'ISION .- MT7
ZYTO'ISION

w_
_ m

~
25x Wash Buffer A ::t"~

~
DAPVDuraTect TM-Solution

mJLt" .D!lLhSOml

11 IREFIWB-Q002~5D rc%rc ~
0.2 mi

Lor 527-011 2018-00 • IREFI MT~0007 -0.2 roe Q
Lor 565-011 ,'e 2017-09

20 Detenninaciones
Heat Pretreatment Solution Citric Wash Buffer SSC

ZYTO'ISION
WB1

ZYTO'ISION
~Heat Pretfeatment Solution ClUtc ilI! Wasll Buffer SSC ===<9
IJ!J

£<9
500 m! \ Lb. 500 mi

11PT.()lXI1..soo .eX'" ~ 111 ~ W8-0001-500 Tcts*c ~LOT~J1 . 2017.10 LOT 515-0.)1 2017-09
r

ZytoLlght; ,Producto ZytoVlslon GmbH
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~.1JI.4.>-~_

~

..... 7 1 l' 8' ~_3t2,- _" <

~4DEP"'~

ZytoUght - 'w.
SPEC ERBB2ICEN 17 Dual Color Proba Kit 2.

, ES1 Pepa!nSoIuUon 4m1
PL8 ZyloUghI SPEe ERBB2JCEN17 0,2 ri1I CIIJ

Dual Color Probe - Lt.WB2 25x Wash BufferA 2x50 mi
MT7 DAPlIOuraTect"'-SOlutlon 0.8 ri1I

~ ...r"
~ ILOTIt«4-t22077084 ~2017-04

Pensin Solution ZvtoLinht SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe
ES1

ZYTOiflSION ¡ei'" r. . ¡...

~

?[i Z1roó~SION ~Pepsin Solution ~~ Zylo/Jgll'SPECER8Il2ICEN 17 ~
MI Du:ldColot'~

0!lLt. CIlJLl:. ~,_
0.2 mi4ml 11 I.Z4OtS0200 ~r2O~1011 IREFI ES,,()OO1-4 .re ~
LOTP0384Il

•I!I' LOT S02--oJ1 2"e 2017-08
25x Wash Buffer A (n° de etiauetas Dor kit: 2) DAPIIDuraTec~Solution

WB2
ZYTOflSION = MT7

ZYTOiflSION
~

:~25x Wash Buffer A =10 ,
~

DAPIIDuraTect™-501ution• IClllLh mJ&50ml

11 IREFIWB-0002-S0 ,.J're ~
O,aml

LOr 627-011 2018-09 11 IREFIMT.OOO7-0.B %,'e Q
I!I' LOr 865-012 2'e 2017-09

Heat Pretreatment Solutlon Cltrlc
5 a Iicaclones

Wash Buffer SSC

Zytollght; Producto ZytoVision GmbH
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~
.- .. ~ . '':. '-- .", ~~~ ~~ '~', - .~ ~- ~--- - ,-

PT1
ZYTO'ISION

----WB1

~ ~Heat Pretrell1ment Solulion Qtric

!:~
lJ!l cm&. 150 mi _&

13 ~ PT-OOD1_1!iO .-e%O"C ~~ 523-011 2017-09 lB
Caia Interna

i

ZYTO'ISION
Wash Buffer SSC

150 mi

~ WB-OOOl-150
ILOTIS15-0K1

'.:'

~
2017-11

ZytoUght
FISH-lissualmplementation Kit

ES1
WB2
MT7

Pepo1n Solutlon
25xwash BufferA
OAPllOureTect"4;oluUon

1ml
50 mi
0.2 mi

,..,re
¡¡¡ZOI7-Gl
. .."" •.

25x Wash Buffer A

ZYTO'ISION
25xWssh Buffer A

~
2018-09

Rrrc
,.c4

SOml

IREFIWB-0002-S0
LOY 627-011

WB2

r••, Iz.202B-S

Pensin Solution

1.m1 •
~es.ocot.1.
1i!!I""""

.
'ESt "rno'isÍQÑ
~

I'<l*'- - - \ .l'
o
\

l:llJ.Ih • \.

MTI
DAPI/DuraTec-Solutlon

ZYTO'ISION
DAP lIDura Tect TM -Solution

0.2 mi
IREFI MT-0007-0.2
LOr S65-C11

~ ••c
,.c4 ~

2017-09

20 a IIcaclones
Heat Pretreatment Solution Citric Wash Buffer SSC

ZytoLight¡ Producto ZytoVlslon GmbH
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~
2011-09

, .,
,t !}

500""

Wastl Butrer SSC

.

~ wa..ooo,..soo
~S15-OJ1

,"

500""

lffiJ PT 4X)1-EiOO
~m.oJ1 .

ZYTO'ISION.
_,.,.......... """"'" CillIc

Ca a Interna

Z,ytoUght. . 'w.o
FI$H-lissuelmplementation KIt

• ESl
WB2
MT7

Pepsln Solulion
2S)( 'Wash Buffer A
DAPllOumTect'"-Solution

4ml
2)(SOml
o.aml

~
"'''''lO

50ml
lREFI WB-0002-50
LOr 527-011

DAPI/OuraTec.$olution

ZYTO'ISION
OAP 110 uraTect 'nI..solution

~ ,.J""
1_1z.202&-20 1 LOrlN17.0220mól ~>017.cl4

Pepsln Solutlon 25x Wash Buffer A In° de eti uetas or kit: 2
- ." . =1'ES! ZYT<JISI~~'

WB2
ZYTOflSION

~~ -- ~
25x Wesh Buffer A

0' "

~
> CIM,.

MTI•
O.aml

IREFI MT -0007 -0.8
Lor 565-012

lV••o
,.0-1 ~

2017 /

ZytoUght; Producto ZytoVlslon GmbH
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_~ '-_L _".- __~

Z tO~1ht SH-C tolo 1m lem~entation'Kit :: ,,/,' ,', u •

Strin ene Wash Buffer SSC
~ , WlI8

ZYTdflSIONY/87
ZYTO'ISION

~
.~

~~

Cytl*lgy EltrtIgIlr(1j Wtsh éuIhr SSC el
___ ssc

CI!J
=4)

0lJ
& 500", :.1. 000",

JI ~_.••. ..r~,].,:1Il! ~-..X"" ~"' .•.., .....,. ." ...
Ca a Interna

ZytoUght ~
FISH-CytologylmplemenlationKit 20

ES2 CyIology Pepsln SOlUllon
WBS 2OxWlll1 Bu1rer1'8S
PT4 11llCMgCl,
PT5 11llCPBS
MTT DAI'lIlluraTeel"'oSOlutlcn

4ml
so mi
50 mi
so mi
0.8 mi

~
2018-09

,.•... '

ª"~ZYTO'ISION
20x Wash Buffer TBS

20x Wash Buffer TBS

SOml
IREFI WB-0005-SO irre
Lor$01-011 re.IJ

10x PBS

WB5

~
2017,(

~rc
,"cJl

«(
I ..,J
[RUJz.20~

Pe In Solutlon

ZYTO'ISION
Cytology Pepsln Solutlon

4mlIREFIES-0002-4
LOr 545-011

10x M CI2

ES2

,
(

ZytoUght; Producto ZytoVlslon GmbH
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. ~.~=.=I='Ox""'''''~==zy=~=~;;;N;::lS=IO=N=-=í'''~~:-~-~''

CllI&. '

G;¡ -~- ';1.
.// "' 7;(1 l.i 1,' .,

60mI ,
tn!I~oOOOSo$O
@ilS5fJ.OA1

DAPUDuraTect-Solution.,..---....,..- -

. - 1

.,.

MT7
ZYTO'ISION

DAPIID UTaTact 1M-Solution

ZYTO'ISION
DAPIIDuraTeet'noll-Solution (ultra)

~
2017-09

~
2017-09

IV'-C
2°04

IV"C

rc-1

0.8 mi
IREFIMH)OO7..().8
LOr 865-012

0.8 mi
IREFI MT-OOOS-O.8
LOT 869-011

MT8

~

IJ!JLÍ:,.

11

•

ZytOLight¡ Producto lytoVlslon GmbH
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'PT1
,Heat Pretreatment Solution Citric

ZYTO'ISION,
Heat ~eatm.ent-8oIutlon Cib1Q

500 mi
"

\

10x MeCl, 10x PBS
-<- _AA' . ,

fl'R' .. ' , -,
zvro'isiOÑ -- HH ._---.... _____ n_ ---.....::.-..--"'.......-,.;"!\mi". 'PTi zvro'ISiOÑ!la.'

~ '''''M;C~ ::'l~
" ~ 1"" P8S '." ~«!>

£J!lLt"
so m! £J!lLt" ,••~I7J"-OOOUO ~rJL SOml "

ID
,

~LO' S30C1 ~proCXlOUO •.•%'""LOT~1 ......,

vyasll' Buffer,SSe"

WB1

WBsh Buffer SSC

500 mi

~ WB-0001-500
mi S15-OJ1 ~

2011-09

I

ZytoLlght; Producto ZytoVislon GmbH
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__ ~_~ l

---------------~

WB2
ZYTO'ISION~

~
~

25x Wesh Buffer A

CIlJ.&.
so mi

11 IREFIWB-0002-50 retro ~LOT S21-Q11 2018-09

120x Wash Buffer TBS

WB5
ZYTO'ISION~

~
~

20x Wash Buffer TBS

lJJJtl\
50 mi

11 IREFlwa.ooos.so rctrc ~LOT 501-011 2018-09

1Cytology Stringency Wash Buffer SSC

WB7

.' ZYTO'ISION
Cyt~ stringencyWashBuffersse

500 mi

ffim ws.ooJ7..500
~S41.()H1

llitolOgy Wash Buffer SSC

500 mi

Cytology Wash Buffer 55C

1----WWB..-8-----;Z;:Y;T;:O'il;;SI;O;N~-------n
~

~WB-0008-500
l!2!1 548-OH1

Zytollght; Producto ZytoVlslon GmbH
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7 1 l'

40 reacciones
ES1

ZYTOflSION

~
Pepsin Solution ,

mJLi. ,
I

4ml

11 IREFIE5-llOO1-4 %rc ~Lor S02-QJ1 2"C 2017-08
500 reacciones

ES1
ZYTOflSION

~
Pepsin Solution

mJLi.
SO mi

11 IREFI E5-o001-SO %rc ~-
Lar S02-QH1 2"C 2017-07

ES1
Peosin Solution (2 etiouetas)

ZYTO'ISION
Pepsln Solution

}

4ml
IREFI ES--0001-4
LOT 502-oJ1 ~

2017-08

40 reacciones

/

ZytoUght; Producto ZytoVlslon GmbH
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~
..3i

ES2
ZYTOflSION

,
~£p"~

~
Cylology Pepsin Solution

,
mJLh

4ml

11 IREFI E5-0002-4 irc
~Lor 545-011 2"C 2017-03

- 500 reacciones I
ES2

ZYTOflSION I
~

Cylology Pepoin Solution

mJLh
50 mi

fI IREFI E5-0002-50 %8.C
~Lor 545-OJ1 2"C 2017-10

.

Establecimiento elaborador: ZytoVislon GmbH, Fischk8f ( 27572 Bremerhaven (Alemania).
Estáblecimiento Importador: BIOARS S.A. - Estomba 961/965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bloqulmica- Matricula Nacional W 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AN.M.A.T. W Certificado:

ZytoLlght; Producto ZytoVlslon GmbH I
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1
j.

W 5 (0,05 mi)

,7l

CE
I IVD I

Para uso diagnóstico in-Vitro
según reglamento UE 98/79jCE

[]E] Z-2190-50

lytoLight
SPEC ERBB2/D17S122 Dual Color

Probe

~,



Sr;:mqgppltmJcle6tiqg mClfcg,ggCQnfJu~rgsc!'n,iq,.pq~g'Ig,aj¡tj¡cciónael
gÍl.nnumgn:9 ER~~~y ellp.GusP17S12~,

li$t.olJ.arg.usa~

'Descripción del producto

1,Composición:

P~oaudo:

IEspecificiaga:

,
Almacengmiento
/Estabiliaga:

Uso:

P~ecguciones
i ae segu~iaaa:

ZyfoLiqht SPEC ERBB2( D17S122 Dual Color P~obe
(PL148) en tampón ae hibriaación. Esta sonaa consta
ae palinucleótidos marcados en verde (ZyGreen!:
absorción cerca de 503 nm y emisión cerca dk
528 nm, parecido a FllC), quienes permiten 16
detección del gen ERBB2,y polinucleótidos marcado~
en naranja (ZyOrange: absorción cerca de 547 nm y
emisión cerca de 572 nm, parecido a rodamina)!,
quienes permiten la aetección dellocus D17S122.

Z-2190-50: 0,05 mi (5 reocciones de 10 /11 caao una)

Lo sonda ZyfoLiqhtSPEC ERBB21D17S122Dual Color
Probe (PL148) está diseñada para detedar el ge/'
humano ERBB2y el locus D17S122 en muestras d~
células o tejido embebido en parafina y fijado eh
formolina mediante hibridación in situ fluorescencib
(FISH).

La sonda ZyfoLiqhtSPEC ERBB2(D17S122 Dual Color,
Probe (PLI48) debe ser almacenada a 2 ...8'C
protegido ae la luz y es estable hasta la fecha d¡b
caducidad que aparece en la etiqueta.

Este produdo está diseñado para el uso diagnóstico
in vitro (según reglamento UE98(79/CE). Un patólogb
calificado debe interpretar los resultados en el context~
ael historial clínico considerándose los aatos clínicos y
patológicos del paciente!

Lea los instrucciones antes de usar este kit!



1

e

e

No use los reactivos después
caducidadl

Este producto contiene sustancias dañinas para la
salud en concentración y volumen reducidos. Evit~
cualquier contacto directo con los reactivos. Tome la~
precauciones necesarias (utilice guantes desechableJ,
gafos protectoras y botas de laboratorio)1 I
En caso de contacto con el reactivo, hoy que enjuagar
con abundante agua el sitio en cuestiónl I
Puede solicitarse la hoja de dotas de seguridad poro el
usuario profesional!

Principios del método
Lopresencio de ciertos secuencias de ócidos nucleicos en células o tejidos
puede ser detectado por hibridación in si/u usando sondas de ADN
marcadas. Lo hibridación do lugar a la formación duplex entre ciertds

I
secuencias existentes en el objeto de estudio y lo sondo ADN
correspondiente.

Lo formación dúplex (con las secuencias de ERBB2y ellocus D175122 en
el objeto estudiado) es verificada directamente usando los señales de IJs
polinucleótidos marcados con fluorescencia.

• 2 •

. -.;. ;,--;---



Resultados ,

Utilizando el juego de filtros adecuados, las señales de hibridación de IJ
sonda que se unen al gen ERBB2se observan en fluorescencia verde; lat
señales de hibridación de la sonda que se une al locus D17S122
aparecen en fluorescencia naranja. En la interfase de las célula~
normales o células sin aberraciones del cromosoma 17 aparecerón do$
,señales de ERBB2 y dos señales del D17S 122. En céllulas con una
amplificación del gen se observará un incremento en el número de
señales específicas del gen o unas señales en forma de cluster.

Los polinucleótidos que componen la sonda lytoLíght SPEC ERBB2(,
D17S122 Dual Color Probe (PLl48) y que reconocen el locus D17S122
funcionan como control interno, para comprobar que la hibridación se hb
llevado a cabo de forma satisfactoria, yola vez refleja la integridad dél
mN~ula~ I
Con el fin de evaluar la especificidad de las señales recibidas, tod6
hibridación debe acompañarse de un control. Recomendamos usar 61
menos una muestra control en la que se conoce el número de copias d~1
locus D17S122 y del gen ERBB2. l
Debe tenerse la precaución de no evaluar células o tejidos superpuesto"
con el fin de no dar resultados falsos, porque las células superpuestds
pueden simular por ejemplo una amplificación. Debido a la cromati~a
, descondensada, las señales individuales de FISH pueden aparecer corrio
pequeñas señales agrupadas (c/usters). Por tanto, 2 ó 3 señales dbl
mismo tamaño separadas por una distancia igualo menor al diámet!o
de la señal, debe ser considerado como una única señal.

Nuestros expertos están disponibles para responder tus preguntas.

(
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l. Finalidad de la aplicación
ElZyjoLighlSPEC ER882/CEN 17 Dual Color Probe Kit estó diseñado para de-
tectar el gen humano ER882 y los satélites alfa del cromosoma 17 en muestras
de células o tejido embebido en parafina y fliado en formalina mediante hibri-
dación in sHu con fluorescencia (FISH).
Un patóloga calificado debe interpretar los resultados en el contexto del histo-
rial drnico cansideróndose los datas drnicos y patológicos del paciente.

,
La presencia de ciertas secuencias de ócidas nudeicos en células o tejido~
puede ser detectada par hibridación in sHu usando sondas de ADN marcadas.
La hibridación da lugar a la formación duplex entre ciertas secuencias
existentes en el objeto de estudio y la sonda ADN correspondiente.

El equipo ZytoLighlSPEC ER882/CEN 17 Dual Color Probe Kit usa la sondo
ZytoLighl SPECER882/CEN 17 Dual Color Probe (PL8). Esta sonda consta de
polinudeótidos marcados en verde (ZyGreen: absorción cerca de 503 nm y
emisión cerca de 528 nm, parecido a FITC)quienes permiten la detección de
secuencias del gen HER2, y polinudeótidos marcadas en naranja (ZyOrangé:
absorción cerca de 547 nm y emisión cerca de 572 nm, parecido a rodamina)
quienes permiten la detecci6n de secuencias satélite alfa del centr6mero dél
cromosoma 17.

2. Principios del método

La formación dúplex es verificado directamente a través de las marcacion~s
fluorescentes de las sondas ADN, ufiliz6ndose un microscopio de fluorescencia
con los juegos de filtros adecuados.

- 1 -
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3. Precauciones de seguridad y eliminación de

desechos
,¡' Lea las instrucciones antes de usar este kitl

" No use los reactivos después de su fecho de coducidodl
./ Evite cualquier contaminación cruzada y micro-bactericida de [os reacti.'

vosl

•
Algunos de los componentes del sistema contienen sustancias dañinas
para la salud en concentración y volumen reducidos. Evite cualquier con-
tacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice
guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio)! I

En caso de contacto con el reactivo, hay que enjuagar con abundantel

agua el sitio en cuesti6nl " ,

Nunca pipetee soluciones con la boca I

La eliminación de los desechos de los reactivos debe llevarse a cabo de
acuerdo con los reglamentos localesl '
Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario pro!
fesionalJ I

• 2 •



4. El lytoLightSPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color
Probe Kit

4.1 Componentes
Elkit contiene los siguientes componentes:

Código Componente
Cantidad

Recipiente
20 5

PT1 Heo! Pratreotmenl Solutjoo Cjlric. 500 mi 150 mi Botella con topón de rosco (grande)
ESl PeDS;" Solufjon 4ml 1 mi Frasco cuentagotas, tapón blanco
WBl Wasb Buffer SSC 500 mI 150 mI Botella con tapón de rosco (grande)

Pl8 ZvtoUqbtSPEC EB8B2ICEN lZ 0,2 mi 0,05 mi Vial de topón rojoDugl Color Probe

WB2 25x Wasb Buffer A 2x 50 mi 50 mi Botella con tapón de rosca (medio-:
grande)

MTZ DAPI/DuroTed no -Solution 0,8 0,2 Vial de top6n Qzól
Instrucciones poro el uso 1 1

Z.2020.20 (20 aplicaciones): Los componentes (ES1). (PL8) y (MT7) son
suficientes poro 20 aplicaciones. Elcomponente (W82) es suficiente para 11x 3
cubetas de 70 mi cada una. Los componentes (PT1) y (WB1) son suficientes
para 7 cubetas de 70 mi cada una.
Z.2020.5 (5 aplicaciones): Los componentes (ES1), (PL8) y (MT7) son suficientes
para 5 aplicaciones. El componente (WB2) es suficiente para 5x 3 cubetas de
70 mi cada una. Los componentes (PT1) Y(WB 1) son suficientes para 2 cubetas
de 70 mi cada una.

4.2 Almacenamiento y durabilidad
Los componentes del kit deben almacenarse a 2...8'C. Lo solución de
sondo (PL8) y la DAPI/DuroTeC!'••Solution (MT7) deben ser almacenados
protegido de la luz.
Los componentes del kit son estables hasta la fecha de caducidad indicada en

~ la etiqueta mientras se mantienen. estas condiciones de almacenamiento. !



4.3 Objeto de estudio
ElZy!oLigh/SPEC ERBB2/CEN17 Dual Color Probe Kitha sido optimizado para
su uso en muestras de células y tejido embebido on parafina y fijado en forma-
lino. Sin embargo, el kit puede usarse también para otras muestras de tejidos o I
células (por ejemplo en células o frotis de células fijados en metanol - con,
ócido acético glacial). Un objeto de estudio que, fijado o embutido de modo:
diferente, puede hacer necesaria la adaptación del protocolo por el usuario.
Nuestros especialistas astón a su disposición para ayudarle cuando sea nacsso.
rio realizar algún ajuste.

Recomendamos preparar los tejidos de modo siguiente:
.¡' Fijación en formalina 10% tamponada o pH neutro durante 24 h a tempe- ,

rotura ambiente
Con el fin de conseguir una (¡¡ación e inclusión en parafina óptima, uniforme, e'"
tamaño de las mues/ras no debe exceder los 0,5 crrfl .

." Procesamiento e inclusión est6ndor en parafina
Uli/ice una parafina de bueno calidad la infil/ración e inclusión debe llevarse a I
cabo a temperaturas inferiores a 65QC.

.¡' Prepare secciones de 3-5 fJm mediante microtomo '
Coloque 105 secciones en portoobielos silonizodos o por/ooble/os de odhesión I
(por eiemplo His/oBond-). F4elos secciones de 2.1ó h o 50.ÓO°C. I

4.4 Material adicional necesario
Los siguientes reactivos y materiales no se incluyen en el sistema:

Boño de oguo (3rC, 9B°C) o boño modo
Xi/eno
Placa ca/afadora
Horno de hibridación o estufa
Cubetos de lavar, 50.80 mI
Cámara húmeda
Pipe/os (10 /I/, 30/l/)
Pistola de pegar con pegamento caliente o Nrubber cement* (Fixogum) I
E/onoIIOO%, desnoturolizodo ~ (
Agua desionizada o desfilada l¡))
Popel de fil/ro . } pJ '
Cubre obie/os (22mm x 22 mm, 24 mm x óO mm) ~'IJ; I
Microscopio de fluorescencia

- 4 -



4.5 Información importante

Deben tenerse en cuenta las siguientes indicaciones:

o/ Eviteque los secciones de tejido y células se sequen durante los etapas de
hibridación y lavadal I

o/ El tiempo de exposición o lo luz de lo sondo de ADN (PL8) Y del
DAPI/DuraTec!'"-Solution (MT7) debe ser el menor posible, evitando
especialmente exposiciones o luz intenso. En lo medido de lo posible,
fodos los pasos deben ser llevados a cabo en la oscuridad o en recipientes
hermético-mente cerrados evitando lo entrado de luzl I

.¡' Las temperaturas descritas en las instrucciones para la desnaturalización Y.
el lavado, generalmente deben tomarse como guro. Lo antigüedad del
material y los condiciones de fijación del obieto de estudio, sin embargo,!
pueden condicionar dichas temperaturas; en algunos cosos un aumento oj
descenso en la temperatura de desnaturalización o lavado pueden con-'
ducir o mejorar los resultados de lo hibridaciónl I

o/ Elprotocolo de ejecución esló diseñado poro poder realizar lo desnaturali-I
zación simultónea de lo sondo y de lo sección. En cambio, en nuestro;
p6gina web (www.zytovisian.com) puede encontrar un protocolo poro 10'
desnaturalizaci6n individualizada y por separadol 1

(

,
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Eltiempo de incubación dependero del tipo y tiempo de fijación, el grosor de las
secciones y del tipo del le/iaa/de las células. Como valor de referencio, sf11' J

.6. J~lUL~~

5. Protocolo del lytoLight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual
Color Probe Kit

5.1 Pasosprevios
ora 1:

• Preparación de dos series de etanoles (elanol 70%, 90% Y 100%): Diluir 7, 9
Y 10 partes de etanol 100% en 3, 1 YO partes de agua desianizada o desti.
lada. Estas soluciones pueden almacenarse en botellas a recipientes adecua.
das y reutilizarse varias veces (Ora 2).

• Heal Prelrealmenl Solulian CilrieIPTI):Calentar a 98'C.

• Wash BuHerSSC(WB 1):Mantener a temperatura ambiente antes de su usa.

ora 2:

• Preparación del Ix Wash BuHerA: Diluir 1 parte de 25x Wash BufferA
(WB2) en 24 partes de agua desianizada o destilada. Repartir sobre 3 cube.
tos el lx Wash BufferA y precalentarlos a 37'C.

• DAPllDuraTed~.SalulionIMT7): Mantener a temperatura ambiente antes de
su usa, proteger de la luz.

5.2 Pretratamiento (Desparafinaci6n/Prote6Iisis) [Dio '1.
1. Incubar las pórtobjetas durante 10 min a 70'C (par ejemplo, en una placa
calefadora)
2. Incubar 2x 10 min en Xileno

3. Incubar 5 min en 'etanol de 100%, de 100%, de 90% y de 70%

4. Lavar 2x 2 min en agua desianizada a destilada

5. Incubar durante 15 min a 98'C en Heat Pretreatment Salutian Citric (PTI)
precalentado

Se recomienda no usar más de 6 portaobjetos por cubeta.

6. Trasladar portaobjetos inmediatamente a agua desionizada o destilado,
lavar por 2x 2 min y posteriormente taponar a dejar desaguar el agua

7. Añadir (gota por gota) Pepsin Solution (ESI) al portaobjeto de modo que
cubra la sección de tejida a células, luego incubar a 37'C durante 10 min en
una cómara húmeda

~
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1 min en cada9. Deshidratar en etanol 70%, 90% Y 100% durante
centraci6n

Después dejar que las secciones se sequen al aire.

8. Lavar durante 5 min en Wash Buffer SSC (WB1) y después 1 min en agua
desianizada a destilada

5.3 Desnaturalizacióne hibridación [Dfa , 1
1. Pipetear 10¡Jlde la sonda lytolighlSPEC ERBB2/CEN17 Dual Calar
Prabe (PLB) en cada muestra del material de anólisis

Elca/en/amiento ligero de la sonda, as! como el uso de una punta cortada de 1
pipe/a para aumentar el tamaño de la gola, puede facilitar el proceso de
pipeteado de la sonda. Evitarlargas exposiciones de la sondo o la luz.

2. Cubra, libre de burbujas, la muestra can un cubreobjeto (22 mm x
22 mm) y selle la sección (par ejemplo, sellando las bardes del vidria I
cubreobjeto con una capa de pegamento caliente, sirviéndose de una pistola.
de pegar, a séllela can pegamento "Rubber Cement" ;

3. Desnaturalizar el portaobjeto a 75'C (:t2'C) durante 10 min, par ejemplo'
en una placa calelaclara ;

Dependiendo de io anf¡~üedadde la "muestray de las' variaciones en la fijación,
para alcanzar resultados de hibridización óptimas, puede ser necesaria la opti-
mización de la temperatura de desnaturalización (73_17t1C).

4. Llevar el portaobjeto a una cómara húmeda e incubarla dejóndola toda;
una noche a 37'C (par ejemplo en un harQa de hibridación)

Es fundamen/al que las secciones de los tejidos/los células no se sequen durante
lo etapa de lo hibridación. I

- 7 -



5.4 Post-hibridación y detección [Dio 2]

1. Retirar con cuidado el pegamento caliente o "Rubber Cemenf'

2. Poner los porlaobjetos en tampón de lavado 1xWash BufferA o 37"C
durante 1-3 min poro retirar el cubreobjetos

3. Lavar mediante el tampón de lavado 1xWash BufferA o 37"C durante
2x 5 min !

El tampón de lavado 'x Wash BuHerA debe precalenfarse previamente. Si fuero
necesario compruebe la tempera/ura con un termómetro.

4. Lavar los porlaobjetos en etonol 01 70%, 90% Y 100% sucesivamente
(1 min en codo poso)

Secar 01 aire protegiéndolos de lo luz

5. Pipetear 30 Jil de DAPILDuraTec!" -Solution (MT7)sobre los porloobietos.
Evitorlos burbujas, cubrir los muestras con un cubre (24 mm x óO mm) Incubar
en oscuridad durante 15 min .. I

El uso de una pipeta cuya punta está cortado, puede facilitar el proceso de pipe.,
!eada. Evite largas exposiciones e /0 luz.

6. Eliminar el exceso de DAPILDuraTec!'".Solution(MT7)con cuidado presio-
nando el cubreobjeto y el porlaobieto entre dos papeles de filtro
7. Almacenar los porlaobjetos en oscuridad. Poro periodos de almacen.
amiento largo, coloque los porlaobietos o 2.BoC

8. Lo evaluación de los obietos de estudio se llevo o cabo en el microscopio
de fluorescencia. Se requiere un juego de filtros adecuado poro los siguientes
longitudes de onda: ZyGreen, ":erde (ERBB2):absorción o 503 nm y emisión o:
528 nm, similar o FITC; ZyOrange, naranjo (cromosoma 17): absorción o

,'" .m, .m',••• '" .m, ,'m".,. ,. rod.m'oo.

- 8 .
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6. Interpretación de resultados
Utilizando el juega de filtros adecuados, los señales de hibridación de la sonda
que se une al gen ERBB2se observan en fluorescencia verde; las señales de
hibridación de la sonda que se une a las secuencias satélite alfa del centró.
mero del cromosoma 17 aparecen en fluorescencia naranja. En la interfase de
las células normales o células sin aberraciones del cromosoma 17 aparecer6n I

2 señales de ERBB2y dos señales del cromosoma 17. En cellulas con una.
amplificaci6n del gen se observar6 un incremento en el número de señales
espedficas del gen o unas señales en forma de cluster.

Las polinudeótidos que componen la sonda lY!oLighl SPECERBB2/CEN17
Dual Color Probe (PLB)y que reconocen las secuencias satélite alfa del centró.
mero del cromosoma 17 funcionan como control interno, para comprobar que
la hibridación se ha llevado a cabo de forma satisfactoria, yola vez refleja la
integridad del ADN celular.
Con el fin de evaluar la especificidad de las señales recibidas, toda hibridación
debe acompañarse de un control. Recomendamos usar al menos una muestra
control en la que se conoce el número de copias de la cromosoma 17 y del
gen ERBB2. ..

Debe tenerse la precaución de no evaluar células o tejidos superpuestos, con el
fin de no dar resultados falsos, porque las células superpuestos pueden simular
por eiemplo una amplificación. Debido a la cromatina descondensada, las
señales individuales de FISHpueden aparecer como pequeñas señales agrupa.
das (cluslers). Por tonto, 2 ó 3 señales del mismo tamaño separadas por una
distancia igualo menor al diómetro de la señal, debe ser considerado como
una única señal. .

Un resultado negativo o inespecffico puede deberse a múltiples razones (ver
capítulo B).

.9. *--/
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8. Problemas y posibles causas
Cualquier cambia en el protocola indic:ada en este manual de uso puede con.
ducir a una pérdida de intensidad de la fluorescencia o a una pérdida comple-
ta de ésta,

Problema Posible oousa Correcclón

Royos en el portaobjetos Precipitación Lovor r6pidomente los
después de porar el trota miento . portaobjetos en oguo
con lo pepsina destilada o desionizodo

Señol débil o ausencia de seriol Los secuencias diana no son Usar controles
accesibles

las células o el tejido no han sido Optimizor el tiempo de fijación
svficientemente fijados

El pretraiamiento profeolftico Optimizor el tiempo de
inadecuado incubación

". .. • ,

La temperatura de Revisor la temperatura y en

• desnaturalización inadecuado caso necesario aumentarla o
disminuirla, " .,.

lo temperatura de hibridación no Revisor lo temperatura
es correcto

Microscopio de fluorescencia mol Cambiar el ajuste: revisor los
ajustado filtros utilizados

Luz demasiado intenso durante lo Ueve o cabo el proceso de
ejecución hibridación y lavados

posteriores en oscuridad

linción desigualo muy débil en Desporafinoci6n incompleto Utilizar soluciones frescos;
algunos partes Revisar los tiempos de

desporafinad6n

Sef'iales de hibridación Volumen de lo sonda por 6reo Reducir el volumen de la
cruzados; tinción de fondo demasiado elevado sondo por secci6n/órea,
intensa distribuir la sonda gota o gota

poro evitar una concentraci6n
- local

Pretratamiento proteolltico Optimizar el tiempo de
demasiado fuerte incubación

Deshidratación de los secciones Evitar deshidrOfación
entre los distintos incubaciones

Temperatura del lavado que sigue Revisor lo temperatura
o lo hibridación demasiado boja

Lo sección floto en el Pretratomiento pro1eolítico Reducir el tiempo de
portaobje1os demasiado fuerte incubación

Recubrimien10 del portaobjetos Utilizar portaobjetos
inadecuado apropiados

1
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Finalidad de la aplicación1.
,\>:.N'M':1 .

'0(1 .XO .
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El Zy!oLíghtFISH-TissueImplementation Kit estó diseñado para detecta Ofp~

secuencias de ADN humano en muestras de células o tejido embebido en
parafina y fijado en formalina mediante hibri-dación in sítu con fluorescencia
(FISH).

Un patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del histo-
rial c1inicoconsideróndose los datos clínicos y patológicos del paciente.
I

2. Principios del método
La presencia de ciertas secuencias de ácidos nucleicos en células o tejidos
puede ser detectada por hibridación in situ usando sondas de ADN marcadas.
La hibridación da lugar a la formación duplex entre cierias secuencias
existentes en el objeto de estudio y la sonda ADN correspondiente.

Hequipo Zy!oLíghtFISH-Tissue Implementation Kitse puede usar con cada una
de las sondas disponible de ZytoLlghtFISH.

La formación dúplex es verificada directamente a través de las marcaciones
fluorescentes de las sondas ADN, utilizándose .un microscopio de fluorescencia
con los juegos de filtros adecuados.

I
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3. Precauciones de seguridad y eliminación de
desechos

./ Lea las instrucciones antes de usar este kit!

v' No use los reactivos después de su lecho de caducidod!
./ Evite cualquier contaminación cruzada y micro-bactericida de los reacti-

vos!

./ Algunos de los componentes del sistema contienen sustancias dañinas,
para la salud en concentración y volumen reducidos. Evite cualquier con- ,
tacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice j
guantes desechables, galas protectoras y batas de laboratorio)1

./ En caso de contacto con el reactivo, hay que enjuagar con abundante
agua el sitio en cuestión!

./ Nunca pipetee soluciones con la boca!

v' La eliminación de los desechos de los reactivos debe llevarse a cabo de
acuerdo con los reglamentos locales!

./ Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario pro- j

lesionall

/'
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4. El lytollghtFISH-Tissue Implementation Kit

4.1 Componentes
El kit contiene los siguientes componentes:

Código Componente Canfidad
Recipiente20 5

PT1 Hect Pretreotmenf Solution Citric 500 mi 150 mi Botello con tapón de rosco (grande)
ES1 Pepsin Solufion 4ml 1 mi Frasco cuentagotas, tapón blanco
WB1 Wash Buffer SSC 500 mi 150 mi Botella con fapón de rosca (grande)

WB2 25x Wash Buffer A 2x 50 mi 50 mi Botella con tapón de rosca (medio-
grande)

MT7 DAPIIDura Tect ™ .Solution 0,8 0,2 Vial de topón azúl
Instrucciones para el uso 1 1

Z.2028.20 (20 aplicaciones): Los componentes (ESI) y (MT7) son suficientes
para 20 aplicaciones. El componente (WB2) es suficiente poro 11x 3 cubetos
de 70 mi coda uno. Los componentes (PTI) y (WBI) son suficientes poro 7
cubetas de 70 mi codo uno.

Z.2028.5 (5 aplicaciones): Los componentes (ESI) y (MT7) son suficientes para
5 aplicaciones. El componente (WB2) es suficiente para 5x 3 cubetas de 70 mi
cada una. Los componentes (PTI) Y (WB 1) son suficientes paro 2 cubetas de
70 mi cada una.

4.2 Almacenamiento y durabilidad
Los componentes del kit deben almacenarse a 2...8"C. La solución
DAPI/DuraTect'".Solution (MT7) debe ser almacenada protegido de la luz.

Los componentes del kit son estables hasta la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta mientras se mantienen estas condiciones de almacenamiento.

.3.
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4.3 Objeto de estudio
El ZvtoLlghf FISH-Tissue Implementation Kit ha sido optimizado para su uso en
muestras de células y tejido embebido an parafina y fijado en forma-lina. Sin
embargo, el kit puede usarse también para otras muestras de tejidos o células
(por ejemplo en células o frotis de células fijados en metanol - con ócido
acético glacial). Un objeto de estudio que, fijado o embutido de modo
diferente, puede hacer necesaria la adaptación del protocolo por el usuario.
Nuestros especialistas están a su disposición para ayudarle cuando sea necesa-
rio realizar algún ajuste.

Recomendamos preparar los tejidos de modo siguiente:

.¡' Fijación en farmalina 10% tamponada a pH neutro durante 24 h a tempe"
rotura ambiente

Con e/ fin de conseguir uno fIjación e inclusión en parafina óptimo¡ uniforme; e'l
tamaño de las muestras no debe exceder los 0,5 cm3 •

.( Procesamiento e inclusión estándar en parafina

Utilice una parafina de buena calidad. La infiltración e inclusión debe llevarse a
cabo a temperaturas inferiores a 65°C.

.¡ Prepare secciones de 3-5 /lm mediante microtomo

Coloque las secciones en porlaobjetos sI'lanizados o porlaobjefos de adhesión
(por ejemplo Histo8ond@;' Fije los secciones de 2.16 h o 50-60'C.

4.4 Material adicional necesario
Los siguientes reactivos y materiales no se incluyen en el sistema:

ZyloLight FISH sondo
Baño de agua (37°C, 98°C) o baño maría
Xileno
Placa calefacfora
Horno de hibridación o estufa
Cubetos de lavar, 50-80 mi
Cámara húmeda
Pipetas (10 JI!' 30 JlO
Pistola de pegar con pegamento caliente o "'rubber cement" (Fixogum)
Etanol 100%, desnaturalizado
Agua desionizada o destilada
Papel de filtro
Cubre obietos (22 mm x 22 mm, 24 mm x 60 mm)
Microscopio de fluorescencia

- 4 -
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4.5 Información importante
Deben tenerse en cuenta las siguientes indicaciones:

../ Evite que Jas secciones de tejido y células se sequen durante las etapas de:
hibridación y lavado! I

" El tiempo de exposición o lo luz de la sonda de ADN y del, ,
DAPI/DuraTect'".Solution (MT7) debe ser el menor posible, evitando I
especialmente exposiciones a luz intensa. En la medida de lo posible, ¡
todos los pasos deben ser llevados a cabo en la oscuridad o en recipientes:
hermética-mente cerrados evitando la entrada de luz!

.,f Las temperaturas descritas en las instrucciones para la desnaturalización y
el lavado, generalmente deben tomarse como guío. La antigüedad del
material y las condiciones de ¡¡¡ación del objeto de estudio, sin embargo,
pueden condicionar dichas temperaturas; en algunos casos un aumento o
descenso en la temperatura de desnaturalización o lavado pueden con-
ducir a mejorar los resultados de la hibridación!

" El protocolo de ejecución est6 diseñado para poder realizar la desnaturali-I
zación simultánea de la sonda y de la sección. En cambio, en nuestra l',
p6gina web (www.zytovision.com) puede encontrar un protocolo poro la'
desnaturalización individualizada y por separado!

/
{
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5. Protocolo del lytoLight FISH-Tissue
lmplementation Kit

5.1 Pasosprevios
Día 1:

• Preparaci6n de das series de elanales (elanal 70%. 90% Y 100%): Diluir 7, 9
Y 10 partes de etanol 100% en 3, 1 YO partes de agua desionizada o desti-
lada. Estas soluciones pueden almacenarse en botellas o recipientes adecua-
dos y reutilizarse varias veces (Día 2) .

• Heal Prelrealmenl Salulian Cifric(PTI ,: Calentar a 9B'C.

• 'Wash BuHer SSC(WB 11:Mantener a temperatura ambiente antes de su uso.

Día 2:

• Preparaci6n del1x Wash BuHer A: Diluir 1 parte de 25x Wash Buffer A
(WB2) en 24 partes de agua desionizada o destilada. Repartir sobre 3 cube-
tas el 1x Wash Buffer A y precalentarlos a 37'C .

• DAPllDuraTecl rn-Solulion (MT7): Mantener a temperatura ambiente antes de
su uso, proteger de la luz.

5.2 Pretratamiento (Desparafinaci6n/Prote6Iisis) [Día ,]
l. Incubar los portobjetos durante 10 min a 70'C (por ejemplo, en una placa
calefactora)

2. Incubar 2x 10 min en Xileno

3. Incubar 5 min en etanol de 100%, de 100%, de 90% y de 70%

4. Lavar 2x 2 min en agua desionizada o destiJada

5. Incubar durante 15 min a 9B'C en Heat Pretreatment Solution Citric (PTI)
precalentado

.' Se recomienda no usar más de 6porlaobíetos por cubeta.

6. Trasladar portaobjetos inmediatamente a agua desionizado o destilado,
lavar por 2x 2 min y posteriormente taponar o dejar desaguar el agua,

7. Añadir (gota por gota) Pepsin Solution (E51) al portaobjeto de modo que
cubra la sección de tejido o células, luego incubar a 37°C durante 10 min en
una cómara húmeda

El tiempo de incubación dependerá del tipo y tiempo de fi/oción, el grosor de las
secciones y del tipo del fe/í'do/de las células. Como volor de referencia; se

~~
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recomiendo un tiempo de incubación de 5-15 min en muestras de teifdo y de
0.3 min en células. Como regla genera¿ se recomienda que el tiempo óptimo
de proteólisis se establezca en pruebas previas.

8. Lavar durante 5 min en Wash Buffer SSC (WB1) y después 1 min en agua
desionizada o destilada

9. Deshidratar en etanol 70%, 90% Y 100% durante 1 min en cada con-
centración

Después dejar que las secciones se sequen al aire.

5.3 Desnaturalizacióne hibridación [Día1J
1. Pipetear 10 ¡JI de la sonda lytoLight FISH en cada muestra del material de
an6lisis

El calentamiento ligero de la sonda, así como el uso de una punta cortada de
pipeta para aumentar el tamaño de la gota, puede facJ'litar el proceso de
pipeteado de la sondo. Evitar largas exposiciones de la sonda a la luz.

2. Cubra, libre de burbujas, la muestra con un cubreobjeto (22 mm x
22 mm) y selle la sección (por ejemplo, sellando los bordes del vidrio
cubreobjeto con una capa de pegamento caliente, sirviéndose de una pistola
de pegar, o séllelo con pegamento "Rubber Cementll

3. Desnaturalizar el portaobjeto a 75°C (:t2°C) durante 10 min, por ejemplo
en una placa calefactora

Dependiendo de la antigüedad de la muestra y de las variaciones en la ftíación,
para alcanzar resultados de hibridización óptimas, puede ser necesaria la opti.
mización de la temperatura de desnaturalización (73-77°C).

4. Llevar el portaobjeto a una cómo ro húmeda e incubarlo dejándolo todo
una noche a 37°C (por ejemplo en un horno de hibridación)

Es fundamental que las secciones de los teifdos/las células no se sequen durante
la etapa de la hibridación.

I
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5.4 Post-hibridaci6n y detecci6n [Día 2]

1. Retirar con cuidado el pegamento caliente o IIRubber Cement"

2. Poner los portoobjetos en tampón de lovado 1x Wash Buffer A a 37°C
durante 1-3 min para retirar el cubreobjetos

3. Lavar mediante el tampón de lavado 1x Wash Buffer A a 37°C durante
2x 5 min

El tampón de lavado Ix Wash Buffer A debe preca!enfarse previamente. Si fuera
necesario compruebe la temperatura con un termómetro.

4. Lavar los portaobjetos en etanol al 70%, 90% Y 100% sucesivamente
(1 min en cada paso)

Secar al aire protegiéndolos de la luz

5. Pipetear 30111 de DAPI/DuraTect'".Solution (MT7) sobre los portaobjetos.
Evitar las burbujas, cubrir las muestras con un cubre (24 mm x óO mm) Incubar
en oscuridad durante 15 min

El uso de una pipeta cuya punto esfó cortada, puede facilitor el proceso de pipe-
teado. Evite largas exposiciones e /0 luz.

emisión: 467 nm
emisión: 528 nm
emisión: 553 nm
emisión: 572 nm
emisión: 599 nm

absorción: 418 nm
absorción: 503 nm
absorción: 532 nm
absorción: 547 nm
absorción: 580 nm

6. Eliminar el exceso de DAPI/DuraTec!'"-Solution (MT7) con cuidado presio-
nando el cubreobjeto y el portaobjeto entre dos papeles de filtro

7. Almacenar las portaobjetos en oscuridad. Para periodos de almacen-
amiento largo, coloque los portaobjetos a 2_8°C

8. La evaluación de los objetos de estudio se lleva a cabo en el microscopio
de fluorescencia. Se requiere un juego de filtros adecuado para las siguientes
longitudes de onda:

ZyBlue
ZyGreen
ZyGold
ZyOrange
ZyRed

(
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6. Interpretación de resultados
Utilizando el juego de filtros adecuados en interfases o metofases de células
normales o sin alteraciones cromos6micas, aparecerón dos señales fluorescen-
tes por sonda, excepto poro sondas diana de los cromosomas X y/o Y, donde
el resultado será de ninguna a dos señales fluorescentes, dependiendo del
género. En células con aberraciones cromos6micas se puede ver un patrón de
señales diferente en interfases o metafases. Para una información más
detallada sobre los resultados esperables, por favor, consultar el manual
correspondiente para cada sonda.

Los polinucleótidos que componen la sonda de FISH funcionan como control
interno, para comprobar que la hibridación se ha llevado a cabo de forma
satisfactoria, yola vez refleja la integridad del ADN celular.

Con el fin de evaluar la especificidad de las señales recibidas, toda hibridación
debe acompañarse de un control. Recomendamos usar al menos una muestra
control en la que se conoce el número de copias de las regiones cromosómicas
diana de las sondas FISH.

Debe tenerse la precaución de no evaluar células o tejidos superpuestos, con el
fin de no dar resultados falsas, porque las células superpuestas pueden simular
por ejemplo una amplificación. Debido a la cromatina descondensada, las
señales individuales de FISH pueden aparecer como pequeñas señales agrupa-
das (c1uslers). Por tanto, 2 ó 3 señales del mismo tamaño separadas por una
distancia igualo menor al diámetro de la señal, debe ser considerado como
una única señal.

Un resultado negativo o inespecífico puede deberse a múltiples razones (ver
capítulo 8).

(

.. '.
131( ..

UlkCL.1 :..r,. I L.-;"¡~:co

.9.



7. Bibliografía
Kievits T, el 01. (1990) Cylogene/ Ce// Gene/53: , 34.6.
Wilkinson DG: In Situ Hybridizafion, A Practical Approoch, Oxford University Press (1 992)
ISBNO '9 963327 4.

. 10.

/



•

8. Problemas y posibles causas
Cualquier cambio en el protocolo indicado en este manual de uso puede con-
ducir a una pérdida de intensidad de la fluorescencia a a una pérdida comple-
to de ésto.

Problema Posible causa Corrección

Rayas en el portaobjetos Precipitación Lavar rápidamente los
después de parar el tratamiento portaobjetos en agua
con la pepsina destiJado o desionizodo

Señal débil o ausencia de señal Las secuencias diana no son Usor controles
occesibles

Las células o el tejido no han sido Optimizar el tiempo de fijación
suficientemente fijados

El pretrotomiento proteolítico Optimizar el tiempo de
inadecuada incubación

La temperatura de Revisor la temperatura y en
desnaturalización inadecuado caso necesario aumentarlo o

disminuirlo

La temperatura de hibridación no Revisar la temperatura
es correcto

Microscopio de fluorescencia mol Cambiar el aiuste: revisor los
ajustado filtros utilizados

Luz demasiado intensa durante lo Lleve a cabo el proceso de
ejecución hibridación y lavados

posteriores en oscuridad

linción desigualo muy débil en Desparafinación incompleto Utilizar soluciones frescos;
algunos partes Revisor los tiempos de

desparofinación

Señales de hibridación Volumen de lo sonda por órea Reducir el volumen de lo
cruzados; tinci6n de fondo demasiado elevado sonda por sección/área,
intensa distribuir la sondo gota o gota

paro evitar uno concentración
local

Pretratamiento proteolítico Optimizar el tiempo de
demasiado fuerte incubación

Deshidratación de las secciones Evitar deshidratación
entre las distintas incubaciones

Temperatura del lavado que sigue Revisar la temperatura
a la hibridación demasiado boja

la sección flota en el Pretratomiento proteolítico Reducir el tiempo de
portaobjetos ; demasiado fuerta incubación

Recubrimiento del portaobietos Utilizar portaobjetos
(

inadecuada apropiados

- 11 -
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1. Finalidad de la aplicación

El ZytoUght FISH-eytology Implementatlon kit está diseñado para ser utilizado en la detección de

secuencias de AON humano en muestras de citologra por hibridación in situ fluorescente (FISH).

Un patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial cllnlco

considerándose los datos c1rnicos y patológicos del paciente

Z. Principios del método

la presencia de ciertas secuencias de ácido nuclelco en células o tejidos pueden ser detectadas con

hibridación in situ utilizando sondas de AON marcadas. La hibridación resulta en la formación de

secuencias dúplex presentes en el objeto de prueba y la sonda de AON especifica.

ZytoUght FISH-Cytology Implementatlon Kit se puede usar con cada una de las sondas disponibles

de ZytoLlght FISHdisponibles.

La formación dúplex es verificada directamente a través de las marcaciones fluorescentes de las

sondas AON, utilizándose un microscopio de fluorescencia con los juegos de filtros adecuados.

3. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

./ Lea las instrucciones antes de usar este kit. ~ "

./ No use 105reactivos después de su fecha de caducIdad .

./ Evitar la contaminación cruzada y la contaminación bacteriana de los reactivos .

./ Algunos de los componentes del sistema contienen sustancIas (en bajas concentraciones y

volúmenes) que son perjudicIales para la salud. Evitar cualquier contacto directo con 105

reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice guantes desechables, gafas protectoras

y batas de laboratorio) .
./ Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua .

./ No pipetear soluciones con la boca. !

./ La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales. ,

./ Puede solicltarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional. I

4. ZytoLlght FISH-eytology Implementation Kit

4.1 Componentes

El kit contiene los siguientes componentes:

Cantidad
Codlgo Componentes 20 Recipiente

aDllcaclones

" ".'
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.~~Frasco cuentagotas, tapón ~ ~

ES2 Cyto~y Pepsin Solution 4 mi ~OE""~'transoarente
WB5 20x Wash Buffer TBS 50 mi Botella con taoón de rosca
PT4 10x MaCI2 50 mi Botella con taDón de rosca
PT5 10x PBS 50 mi Botella con taDón de rosca

WB7 Cytology Stringency Wash Buffer SSC 500 mi Botella ~~r~ap6~ de rosca
rande

WB8 Cylology Wash Buffer SSC 500 mi Botella con tapó~ de rosca
lorande

MT7 DAPlIDura Tect-Solution 0.8ml Recipiente de reacción, de
tapa Azul

Manual de Instrucciones 1
Los componentes ES2 y MT7 son suficientes para 20 reacciones. Componentes PT4. PT5,
W87, Y W88 son suficientes para 7 recipientes de linción de 70 mi cada uno. Componente
WBS es suficiente para 14 recipientes de tinción de 70 mi cada uno.

4.2 Almacenamiento y durabilidad

Los componentes del kit deberi ser almacenados de 2 a 8°C. El DAPI/DuraTect"". Solution (MT7)
debe ser guardado protegido de la luz.

En estas condiciones de almacenamiento, el kit funcionará sin pérdida de rendimiento, por lo
menos hasta la fecha de caducidad Impresa en la etiqueta.

4.3 Objeto de estudio

El Zvtolight FISH-Cvtology Implementation Kit fue optimizado para su uso en células en metafase y
en Interfase de sangre periférica, cultivos, o preparación directa como por ejemplo, cito lógicos de
orina preparada por métodos citogenétlcos estándar, ver por ejemplo: Seatty S, Mai S, Squire J
(eds.): FfSH A Practica! Approach, Oxford, u.nfversity Press (2002). Nuestros especialistas están I

disponibles para dar apoyo cada vez que sea necesario realizar ajustes

Se recomienda la slgule"nte preparación de la muestra:

./ Incubar las muestras toda la noche (12.16hsJ a 37-C para envejecimiento I

./ Alternativamente, el envejecimiento de las muestras puede ser lograda mediante la
Incubación de los portaobjetos durante 2 mln en una solucIón de SSC 2x a 73 :t 1 - C
inmediatamente antes de la proteóllsls. 1

4.4 Material Adicional

Los siguientes reactivos y materiales no se encuentran incluidos en el kit:

• Pistola adhesivas, Incluyendo el adhesivo termofuslble, o el cemento de caucho ( Fixogum J

•.Cubreobjetos (22 mm x 22 mm, 24 mm x 60 mm)

• Agua desionizada o destilada
/
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- Bloque de secado

- Etanol 100 %, desnaturalizado

• Microscopio de fluorescencia

._~, - - ".."

- 37 % de formaldehfdo, libre de ácido o 10% formalina, solución tamponada neutra

• Bloque térmico

• Cámara húmeda

• Estufa para hIbridación

• Pipeta (10 ~I. 30~1)

- Jarras de tinción, 50-80 mi

- Solución SSC2x

• Baño de agua (72 • 1 oC)

• Sonda FISHZytoUght

4.5 Información Importante

A continuación se debe tener en cuenta:

./ No se debe permItir que las muestras de cltologfa se sequen durante la hibridación y pasos

de lavados .
./ La solucl~n de formaldehfdo al 1% se deberá preparar antes de su uso y deben ser I

desechados después. Soluciones no utilizadas pueden almacenarse a 2 a 8 o e hasta un

máximo de 6 meses .
./ La sonda de AON y OAPIIOuraTeet™-Solutlon (MT7) no deben ser expuestos a luz,'

especialmente a luz fuerte, por un perrada de tiempo más largo, es decir, todas los pasos ,
deben llevarse a cabo, siempre que sea posible, en la oscuridad y / o utilizando recipientes

a prueba de luz .
./ La temperatura y los tiempos para el lavado rIgurosos que se describe en el protocolo, debe

ser seguido con precisión ya que las condiciones de lavado incorrectas puede conducir a

señales débiles o ausentes, I,
./ Este protocolo está dlsef\ado para la desnaturalización simultánea de la sonda y la muestra.:'

Protocolos para la desnaturalizacIón separada están disponibles en nuestra página we~

(www.zytovlslon.com).

5. Protocolo de ZytoLlght FISH-Cytology Implementation Kit

5.1 Pasos previos

,:AJ';;';'

http://www.zytovlslon.com.


•

•

•

Preparación de una serie de etanol (soluciones de etanol al70 %, 90 %, Y 100 %): Diluir 7, 9,
Y 10 partes de etanol al 100 % con 3, 1, YO partes de agua deslonlzada o destilada,
respectivamente. Estas soluciones se pueden almacenar en contenedores apropiados y
pueden ser reutltlzadas.
Preparación de Wash Buffer TBS 1x: Diluir 1 parte de 20x Wash Buffer TBS (WBS) con 19
partes de agua delonlzada o destilada.
PreparacIón de la solución de formaldehfdo al 1%: Para 100 mi de solución de formaldehldo
1 % mezclar 2,1 mi de formaldehldo a137% libre de ácido o 25 mi de formalina tamponada
neutral (4 % formaldehldo) con 10 mi de 10x MgCI2 (PT4) y 10 mi de 10x PBS(PTS) y ajustar
el volumen a 100 mi con agua delonlzada o destilada. Mezclar bien.

• Cytology Stringency Wash Buffer SSC(W87): Precalentar a 72trC
". Cvtology Wash Buffer SSC(WB8J: llevar a temperatura ambiente.
• DAPI/DuraTect™.Solution (MT7): llevar a temperatura ambiente antes de su uso,

protegerlo de la luz.

5.2 P'etratamlento (Proteóllsls!Post-fljaelón) [dla lJ

1. Aplicar (gota a gota) Cvtology Pepsln Solutlon (ES2)a la muestra de cito logra e InCUbar!
durante 10mln a 37 • Cen una cámara húmeda.

2. Dependiendo de múltiples factores, por ejemplo, la naturaleza y duración de la fijación, as!¡
como la naturaleza de las células, se puede requerir diferentes tiempos de incubación. Se,
recomienda un tiempo de incubación de 5.15 minutos para muestras de cltologra. Como
regla general, se recomienda determinar el tiempo óptimo para la proteólisls en pruebas
previas.

3. Incubar 105portaobjetos durante Sminutos en Wash Buffer TBSlx
4. Incubar los portaobjetos durante 5 minutos en solución de formaldehrdo 1%
5. Incubar los portaobjetos durante 5 minutos en Wash Buffer lBS lx
6. Deshidratación: en etanol 70%, 90% Y 100%, cada uno durante 1 minuto. Dejar secar las

•
muestras al aire.

5.3 Desnaturalización e Hibridación [dla 1)

1. Tomar un volumen de 101.dde la sonda para F1SHZytolight en cada una de las muestra$

individuales. 1
Un calentamiento suave de la sonda, as{ cama el uso de una punta de pipeta que se ha

.. .
cortado paro aumentar el tamaño de lo abertura, puede hacer que el proceso de tomo de
volumen seo más fácil. Evite la exposición.pro!9ng~da de la sonda a la luz. I

B'O~."~','.. f .' ""P
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2. Evitar las burbujas atrapadas, cubrir las muestras con un cubreobjetos (22 mm x 22 mm).

Sellar el cubreobjetos, por ejemplo, con una capa de pegamento caliente desde una pistola

de pegamento o con cemento de goma.

3. Desnaturalizar los portaobjetos a 72:t: 1 • Cdurante 2 mln, por ejemplo, en un plato caliente.

4. Transferir el portaobjetos a una cámara húmeda e hlbrldar durante la noche a 37 • e (por
ejemplo, en una estufa de hibridación).

Es esencial que las muestras de clt%gfo no se sequen durante el paso de hibridación.

5.4 Post-Hibridación y Detección (dfa 2]

1. Retirar cuidadosamente el cemento de goma o pegamento

2. Retirar con cuIdado el cubreobjetos

3. Lavar, utljzando Cvtology Stringency Wash Buffer SSC(WB7) durante 2 minutos a 72 :f: 1.C.

El Cytoloqy Strlnqency Wash Buffer SSCdebe ser precafentado a 72 :f 1 • C. Comprobar con un
termómetro si es necesario.

Se recomienda no usar más de cuatro portaobjetos por recipientes de tinclón. Cuando sea necesario,
use partaboJetos vados para ajustar el número a cuatro.

4. lavar, utilizando Cytology Wash Buffer SSC (WB8) durante 1 minuto a temperatura

ambiente.

El Cyto/oqy Wash Buffer SSCdebe ser pre. calentado a fa temperatura ambiente .Comprobar con un
termómetro si es necesarfo.

Se recomienda no usar mós de cuatro portaobjetos por recipientes de tlnc/ón. Cuando sea necesario,
use portabojetos vados para ajustar el número a cuatro.

Secar las muestras protegidas de la luz. I

5. Agregar 30'.11 de DAPI/DuraTectN.Solution (MT7) en 105 portaobjetos. Evitar que queden I
burbujas atrapadas, cubrir las muestras con un cubreobjetos (24 mm x 60 mm). Incubar en I
la oscurIdad durante lS mln. I

Usando una punta de pipeta cortada para aumentar ef tamaño de la obertura, puede hacer ef
proceso másfócll para la toma de volumen. Evite la exposición prolongada a fa IUI.

6. Remover cuidadosamente el exceso de OAPI/OuraTectN.Solution (MT7) presionando t

suavemente el portaobjetos entre papeles de filtro. j
7. Guarde el portaobjetos en la oscuridad. Para periodos más largos de almacenamiento'l

guardar de a 2.8 • C.

8. La evaluación del material de la muestra se lleva a cabo por microscopIa de fluorescencia. Sel
requieren juego de filtros para los siguientes rangos de longitud de onda:



ZyAzul- excitación: 418 nm emisión: 467 nm

ZyVerde - excitación: 503 nm emisión: 528 nm

ZyOra - excitación: 532 nm emisión: 553 nm

ZyNaranja - excitación: 547 nm emisión: 572 nm

ZyRojo - excitación: 580 nm emisión: 599 nm

6. Interpretación de resultados

Con el uso de conjuntos de filtros apropiados en células normales en metafase o interface o en

células sin aberraciones de cromosomas, aparecen dos señales por sonda con marca fluorescente,

a excepción de sondas dirigidas a los cromosomas X y I o V, resultando ninguna a dos señales por

sonda con marca fluorescente, dependiendo del género. En las células con aberraciones

cromosómlcas, un patrón de sefial diferente puede ser visible en interfase o metafase. Para una

descripción más detallada de patrones de sefiales esperadas, consulte al manual de la sonda

respectiva.

Los polinucleótldos contenidos en sondas FISHpueden funcionar como control interno de que se ha

producido una hibridación exitosa, asr como también demostrar la Integridad del ADN celular.

Con el fin de evaluar la especificidad de las señales, cada hibridación debe ser acompañada por 105

controles. Recomendamos el uso de al menos una muestra control en la cual el número de copias

de regiones cromosómlcas a la cual está dirigida la sonda de FISHsea conocido.

Se debe tomar cuidado para no evaluar las células superpuestas, con el fin de evitar falsas I

resultados, por ejemplo, una amplificación génlca. Debido a la cromatina descondensada, seiiales I

de FISH sImples pueden parecer como seRales de pequeños agrupamientos (c1usters). Por lo tanto, l

dos o tres señales de el mismo tamaño, separadas por una distancia igual a o menor que el diámetro'
de una seRal, debe ser contada como una sefial.

Un resultado negativo o Inespedfico puede ser causado por múltiples factores (ver capitulo 8).
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8. Problemas y posibles causas

Cualquier desvIación de las Instrucciones de uso puede conducir a resultados de lindón inferiores
o ninguna tlncl6n en absoluto.

Problema Posible causa Acción
Rayas en el portaobjetos Precipitación Lavar la sección
después de detener el Inmediatamente con
tratamiento con pepsina agua delonlzada o destilada

Señal débil o ninguna senal en No hay secuencias blanco Usar controles
absoluto disponible

Muestra de células fijadas en Optimización del método de
forma Incorrecta filación

Pretratamlento proteolftlco Optimización del tiempo de
realizado en forma incorrecta incubación

Temperatura de Verificar la temperatura;
desnaturalización Incorrecta Incrementar o disminuir si es

necesario
Temperatura de hibridación Verificar la temperatura;

- Incorrecta incrementar o disminuir si es
necesario

Incorrectas condiciones del Verificar la temperatura de
Stringency wash lavado y el tiempo, y ajustar si

es necesario
Microscopio de fluorescencia Cambiar el ajuste, revisar el
erróneamente aiustado aproolado conjunto de filtros

Rayo de luz demasiado fuerte, Realizar la hibridación y [as
mientras se etapas de lavado en [a

Manejan la sondas / oscuridad
Dort,obletos

SeRales de hibridación Volumen de sonda por área Reducir el volumen de la
cruzada; intensa tlnción de demasiado alto, sonda por sección/área,

fondo. distribuir sonda gota a gota
para evitar la concentración

local.
Pretratamiento proteolftico Optimización del tiempo de

demasiado intenso Incubación
la deshidratación de las Prevenir la deshidratación

muestras entre
las etapas de incubación

Individual
Temperatura de lavado luego Verificar la temperatura;
de la hibridación demasiado Incrementar si es necesario

baja

~
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Pobre Morfologia de los
núcleos o débil tlnclón de

núcleos

Pretratamiento proteolftico
demasiado Intenso

Temperatura de
desnaturalización Incorrecta

Verificar la temperattlJEl; 1 " 8~
disminuir si es necesafio
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DAPI/Dura Tect ™ -Solution
(Solución DAPI/DuraTectTM)

IREF IMT -0007.0.8 W 20 (0.8 mij

Para uso en procedimIentos de hIbridación In situ

CE
I IVD I

Para uso diagnóstico in-Vitro

Según reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicación

3. Contenido del kit

Este producto está disefiado para el uso diagnóstico in vitro (según reglamento UE 9S/79/CE). Un

patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial c1lnico
considerándose los datos clrnlcos y patológicos del paciente.

la solución DAPl/DuraTecf""-Solutlon (MT7) está dlsefiada para ser utilizada en la contratinción de

cromatina/cromosomas y para evitar una rápIda disminución de la sefial de fluorescencia e~

protocolos de hibridación In sltu fluorescente (FrSH) de ZytoVision, asl como también, prolongar el

almacenamiento de portaobjetos hibridados. la solución contiene DAPr en una concentración finJI

de 150 ng/ml. 1

2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

.¡' Lea las Instrucciones antes de usar este kit .

.¡' No use los reactivos después de su fecha de caducidad .

.¡' Evitar la contaminación cruzada y la contaminación bacteriana de los reactivos. ,

.¡' Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice

guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio) .

.¡' Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua .

.¡' No pipetear soluciones con la boca .

./' La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales .

.¡' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional. ¡
,

Codina Comnonente . Cantidad Reclnlente

MT7 DAPllDura Tect.Solution 0.8 mi Recipiente de reacción, de tapa ~
Azul .

Manual de instrucciones 1 ,

El componente (MT7) es suficiente para 20 reacciones aproximadamente.

4. Almacenamiento y durabilldad

El componente debe ser almacenado de 2 a S-C, protegido de la luz. En estas condiciones de

almacenamiento, el componente funcionará sin pérdidas en el rendimiento, por lo menos hasta la
fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

5. Instrucciones

Luego de la hibridación y los pasos de lavado del proceso de FISH, colocar un volumen de,
DAPl/DuraTect"".Solutlon (MT7) sobre el portaobjetos (por ejemplo, 301..11 sobre un área de 24m m x,
60 mm). Evitar la formación de burbujas que puedan quedar atrapadas, cubrir ICJsmuestras con un
cubreobjetos e incubar durante 15min en oscuridad.
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f Izan o una pun a e pipe a prev/Qmente corta a para Incrementar e tomano e a a ert,Ja,

puede hacer el proceso de toma de muestra mós fácil. Evitar la prolongada exposición a la luz.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.
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DAPI/DuraTectTM-Solution (ultra)

(Solución DAPI/DuraTectTM (ultra))

1-1MT-0008-0.8 W 20 (0.8 mQ

Para>uso en procedImientos de hibrIdación In sltu

Para uso diagnóstico in-Vitro

Según reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicación

Este producto está disef1ado para el uso diagnóstico in vltro (según reglamento UE 98/7~/CE). Un

patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial c1lnico
considerándose los datos clrnicos y patológicos del paciente. ~

La solución OAPI/OuraTect™.Solution (ultra) (MT8) está disef'iada para ser utilizada en la

contratinción de cromatina/cromosomas y para evitar una rápida disminución de la señal de

fluorescencia en protocolos de hibridación in situ fluorescente (FISH) de ZytoVision, asr como

también, prolongar el almacenamiento de portaobjetos hlbrldados. La solución contiene OAPI en
una concentración final de 1.36 ~ml.

2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

./' Lea las Instrucciones antes de usar este kit .

./' No use los reactivos después de su fecha de caducidad .

./' Evitar la contaminación cruzada y la contaminaciÓn bacteriana de los reactivos .

./' Evitarcualquler contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice

guantes desechables; gafas protectoras y batas de laboratorio) .

./' Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar Inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua .
./' No pipetear soluciones con la boca .

./' La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales .

./' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

Reel lente
Recipiente de reacción, de tapa

Azul

CantidadCom onante

MT8

Codl o

DAPI/DuraTect-Solution (ultra) 0.8 mi

Manual de Instrucciones 1
El componente (MTS) es suficiente para 20 reacciones aproximadamente.

4. Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a S-C, protegido de la luz. En estas condiciones de

almacenamiento, el componente funcionará sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la

fecha de caducidad Impresa en la etiqueta.

S. Instrucciones:

Luego de la hibridación y los pasos de lavado de un proceso de FISH, agregar OAPl!OuraTect™.,

Solutlon (ultra) (MT8) sobre el portaobjetos (por ejemplo, 30~1 sobre un área de 24m m x 60 mm).

Evitar la formación de burbujas que puedan quedar atrapadas, cubrir las muestras con un

cubreobjetos e Incubar durante 15 mln en oscuridad.



'.

Remover cuidadosamente el exceso de DAPI/DuraTectn".$olution (ultra) (MTSJ presionando
suavemente el portaobjetos entre filtros de papel.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.

"'," -
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..~GINAL

Heat Pretreatment Solution Citric

(Solución Cítrica para el pretratamiento
térmico)

I ••• 1 PT-0001-1000 'W 14(2)< 500 mi)

Para uso en procedimientos de hibridación in situ

CE
I ¡VD I

Para uso diagnóstico in-Vitro

Según reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicación

Este producto está diseliado para el uso diagnóstIco In vitro (según reglamento UE 98/79/CE). Un

patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del hIstorial cHnlco

consIderándose los datos cHnlcos y patológicos del paciente.

La solución Heat Pretreatment Solutlon Citrlc (PTl) está diseliada para ser utilizada en el

pretratamlento con calor de tejidos fijados con formalina y embebidos en parafina o muestras de

células en protocolos de hIbrIdación In situ (tSH) de ZytoVislon. I
2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos 1

./' Lea las instrucciones antes de usar este kit.

./' No use los reactivos después de su fecha de caducidad .

./' Evitar la contaminación cruzada y la contamInación bacteriana de los reactivos .

./' EvItar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias

(utilice guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio) .

./' Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar Inmediatamente la piel con cantidade~
abundantes de agua .

./' No pipetear soluciones con la boca.

,¡' La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones

locales.

,¡' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenidos del kit

Se encuentra incluidos los siguientes componentes:

CodlRO Componente Cantidad Recipiente
PT1 Heat Pretreatment Solution Citric 2x 500 mi Botella con taoón de rosca (arande)

Manual de instrucciones 1 I

El componente (PUl es suficiente para realizar 14 reacciones de 70 mi cada uno.

4. Almacenamiento y durabllldad

El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiciones de almacenamiento, el
•componente funcionará sin pérdidas en el rendImiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad

Impresa en la etiqueta.

5. Instrucciones.

Heat Pretreatment Solution (itric (PTl) es una solución lista para usar para el pretratamlento cón

calor en aplicaciones ISH, siguiendo los protocolos ISH de ZytoVislon.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.
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Versi6n: 22 de Junio, 2010 (4.6)

Marcas registrada:

ZytoVision@es una marcas registrada de ZytoVision GmbH.

INDICACiÓN AL CONSUMIDOR
1.. Por cualquier información puede consultar al siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a

18.00 de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS S.A. estará a vuestra disposición.
2. ,-La mercaderia viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Todo reclamo seré. atendido según lo prevea el

"Manual de procedimiento para reclamos técnicos y devolución de mercadería" que BIOARS S. A pone
a disposición del Cliente.

Establecimiento elaborador: ZytoVision GmbH, Fischkal1, 27572 Bremerhaven (Alemania).
Establecimiento Importador: BIOARS SA - Estomba 961/965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioqulmica- Matricula Nacional N° 7028
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Formaldehyde Dilution Buffer Set

(Set de tampón de dilución de
formaldehido)

I•••IPT-0006-100 W 7 12><50mQ

Para uso en procedImientos de hibridación in situ

CE
I ¡VD I

Para uso diagnóstico ln-Vltro

Según reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicación

Este producto está diseñado para el uso diagnóstico in vitre (según reglamento UE 98/79/CE). Un
patólogo calificado debe Interpretar los resultados en el contexto del historial c1fnico
considerándose los datos c1fnlcos y patológIcos del paclente.

La solución Formaldehyde Dllutlon Buffer Set está dlsel'iada para ser utilizada en la preparación de
solución tampón de formatdehfdo 1% en protocolos de hIbridación in situ (ISH) de ZytoVlslon.

2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

./ Lea las instrucciones antes de usar este kit •

./' No use los reactivos después de su fecha de caducidad .

.¡' Evitar la contaminación cruzada y la contaminación bacteriana de los reactivos .

.¡' Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias
(utilice guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio).

,¡' Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua.

,¡' No pipetear soluciones con la boca.
,¡' La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones

locales.
,¡' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3••Contenldo del kit

Se encuentra Incluidos los siguientes componentes:

Codina Comnonentes Cantidad Reclniente
PT4 10x MnCI2 50 mi Botella con ta ón de rosca
PT5 10x PBS 50 mi Botella con tacón de rosca

Manual de instrucciones 1
Los componentes (PT4) y (PTS) son suficientes para realizar 7 reacciones de 70 mi cada uno,

,
"4. Almacenamiento y durabilidad

~El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiciones de almacenamiento, el,
componente funcionará sin pérdidas en el rendimiento, por 10 menos hasta la fecha de caducidad
limpresa en la etiqueta.

"5. Instrucciones

Los componentes (PT4) y (PTS) pueden formar precipitados a 2.8.C. SI es necesario, calentar a 37

1

'C
durante 10 minutos hasta que los precipitados se hayan disuelto totalmente antes de usar.

Los componentes (PT4) y (PTS) están concentrados 10 veces (10x) y necesitan ser diluidos antes de
usar.

e :"j, (..,"
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Preparación de la solución deformaldehldo 1%: Para 100 mi de solución de formaldehrdo 1% mezclar -- -
2.7 mi de formaldehldo al 37% en solución de tampón neutral o 10 mi de formaldehfdo al 10% en
solución tampón neutral con 10 mI de ¡ox MgCI2 (PT4) y 10 mi de 10x PBS(PTS) y ajustar el volumen
de 100 con agua desionlzada o destilada. Mezclar bien.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.
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INDICACION AL CONSUMIDOR
1. Por cualquier InfennaciOn puede consultar al sIguIente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a

18.00 de Lunes a Viemes. Personal de BIOARS S.A. estará a vuestra disposicl6n.
2. La mercaderla viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Todo reclamo será atendido según lo prevee el

"Manual de procedimiento para reclamos técnicos y devolucl6n de mercaderla" que BIOARS $. A. pone
8 disposicl6n del Cliente.

Estableclmlento elaborador: ZytoVision GmbH, Flschkal1. 27572 Bremerhaven (Alemania).
Estableclmlento Importador: BIOARS SA - Estomba 9611965 - Ciudad Aut6noma de Buenos Aires.
Director TécnIco: Dra. Claudia E. Etchevés. Bloqulmlca. Matricula Nacional W 7026 I
Uso Profesional exclusivo. Autorl2:ado por la A.N.MAT. W Certificado:
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Wash Buffer SSC

(Solución de Lavado SSC)

1 REF I WB-000l-500 W 7(500 mi)

Para uso en procedimientos de hibridación in situ

Para uso diagnóstico in-Vitro

según reglamento UE 98/79/CE
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4. Almacenamiento y durabilidad

Componente (WB1) suficiente para realizar 7 reacclones de 70 mI cada uno.

,

1. Finalidad de la aplicación

Este producto está diseñado para el uso diagnóstico In vitre (según reglamento UE 98/79/CE). Un
patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial e1lnleo
considerándose los datos c1rnicos y patológicos del paciente.

El Wash Buffer S5C (WB1) está diseñado para ser utilizado en pasos de lavados en protocolos de
hibridación In sltu (ISH)de ZyloVlslon.

Z. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

./ lea las Instrucciones antes de usar este kit.
,¡' No use los reactivos después de su fecha de caducidad .
./ Evitar la contaminación cruzada y la contaminación bacteriana de los reactivos .
./' Evitarcualquler contacto directo con los reactivos, Tome las precauciones necesarias (utilice

guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio).
v' Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar Inmediatamente [a piel con cantidades

abundantes de agua.
v' No pipetear soluciones con la boca.
v' La elimlnaclón de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales.
v' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

los siguientes componentes se encuentran incluidos:

Código Componente cantidad Contenedor

WBl Wash Buffer SSC SOOml Botella con tapón de rosca (grande)

Manual de instrucclones 1

I

I
El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiclones de almacenamiento, el I
componente funclonará sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad I
impresa en la etiqueta. j
5. Instrucciones

Wash Buffer SSC(WB1) es una solución lista para usar para pasos de lavado en aplicaciones ISH,

siguiendo los protocolos ISH de ZytoVislon.

Nuestros expertos están disponibles para responder tus preguntas.

C:C.'. (. 1, "~Il'--C"'.CO



" < ,
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25x Wash Buffer A

(25X Solución de Lavado A)

1-1WlI-0002-50 W 17 (50 mQ

Para uso en procedimientos de hibridación in situ

p'ara uso diagnóstico In-Vitro

. Según reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicación

Este producto está disei'ado para el uso diagnóstico In vitro (según reglamento UE 98/79/CE). Un
patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial e1lnleo
considerándose los datos cHnlcos y patológicos del paciente

El 2Sx Wash Buffer A (WB2) está dlseflado para ser utlllzado en pasos de lavados en protocolos de
hibridación In situ de ZytoVlslon.

2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

./ Lea las instrucciones antes de usar este kit .

./ No use los reactivos después de su fecha de caducidad .

./ Evitar la contaminación cruzada y la contaminación bacteriana de los reactIvos .

./ Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice
guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio).

,¡' Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar Inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua.

,¡' No pipetear soluciones con la boca.
,¡' Laeliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales.
,¡' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

Los siguientes componentés se encuentran Incluidos:'

Codlgo Componentes Cantidad Recipiente

WB2 25x Wash Buffer A 50 mi Botella con tapón de rosca

Manual de instrucciones 1
Componente (WB2) suficiente para realizar 17 reacciones de 70 mi cada uno.

4. Almacenamiento y durabllldad

El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionará sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad I

Impresa en la etiqueta.

S. Instrucciones

25x Wash Buffer A (WB2) es un concentrado 25x que debe ser diluido antes de usar.

Preparación lx Wash Buffer A: Diluir una parte de 2Sx Wash Buffer A (W82) en 24 partes de agua
deionizada o destilada. lx Wash Buffer A diluido se puede conselVar por una semana cuando es l'
almacenado de 2 a S.C.

,
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Nuestros expertos están disponibles para responder tus preguntas.
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20x Wash Buffer TBS

(Solución tampón de lavado TBS 20X)

I-1 WIl-OOOS-50 W14(50mQ

Para uso'en procedimientos de hibridación in situ

CE
lavol

Para uso diagnóstico in-Vitro

Según reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicación

Este producto está diseñado para el uso diagnóstico In vltro (según reglamento UE 9B/79/CE). Un

patólogo calificado debe Interpretar los resultados en el contexto del historial cHnlco

considerándose los datos clfnlcos y patológicos del paciente

El 20x Wash Buffer TBS (WBS) está diseñado para ser utilizado en pasos de lavados en protocolos

de hibridación In situ (ISH) de ZytoVislon.

2. Precauciones de seguridad V eliminación de desechos

o/' Lea las instrucciones antes de usar este kit.

o/' No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

o/' Evitar la contaminación cruzada y la contaminación bacteriana de los reactivos.

o/' Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice

guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio) .

./ Silos reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua.

o/' No pipetear soluciones con la boca.

o/' La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales.

o/' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

Los sIguientes componentes se encuentran Incluidos:

Codlgo Componentes Cantidad Recipiente

WB5 20x Wash Buffer TBS 50 mi Botella con tapón de rosca

Manual de Instrucciones 1

Componente (WBS) suficiente para 14 reacciones de 70 mi cada uno.

4. Almacenamiento V durabl1ldad

El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiciones de almacenamiento, el

componente funcionará sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad

Impresa en la etiqueta.

5. Instrucciones de uso

20x Wash Buffer TBS (WB5) es un concentrado 20x que necesita ser diluIdo antes de usar.

Prepación de Ix Wash Buffer rBS; Diluir una parte de 20x Wash Buffer TBS (WBS) en 19 partes de

agua deslonlzada o destilada. Ix Wash Buffer TBSdiluIdo dura una semana cuando es almacenado

de 2 a S.C.

BIOARS S.A:~1
BIOO,CLAUDIAETCH~

DIRECTOR TEcNlcO
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Nuestros expertos están disponibles para responder tus preguntas.
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Cytology Stringency Wash Buffer SSC

1_ IW8-OO07-5oo W 7 (500 mQ

Para uso en procedimientos de hibridación in sltu

Para uso diagnóstico InNitro

Según reglamento UE 98/79/CE
(
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1. Finalidad de la aplicación

Este producto está diseRado para el uso diagnóstico in vltro (según reg'alnt~tE~7li'El.Un
patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial c1lnlco

considerándose los datos el/nieos y patológicos del paciente

El Cvtology Stringency Wash Buffer SSC(WB7) está diseñado para ser utilizado en pasos de lavados

en protocolos de hibridación In sltu (ISH) de ZytoVislon.

2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

./ Lea las Instrucciones antes de usar este kit.

.,¡ No use los reactivos después de su fecha de caducidad .

.¡' Evitar la contaminación cruzada y la contaminación bacteriana de los reactivos .

.,¡ Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precaucIones necesarias (utilice

guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio) .

.¡ Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua. . l •

.¡ No pipetear soluciones con la boca .

.¡ La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulacIones locales .

.¡ Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

Codlgo Componentes Cantidad Recipiente

WB7 Cytology Strlngency Wash Buffer SSC 500 mi Botella con tapón de rosca

Manual de Instrucciones 1

Componente (WB7) suficiente para 7 rea~~iones de 70 mI cada uno.

4. Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiciones de almacenamiento, el

componente funcionará sin pérdIda de rendimIento, por 10 menos hasta la fecha de caducidad

Impresa en la etiqueta.

5. Instrucciones

Cvtology Stringencv Wash Buffer SSC(W87) es una solución lista para usar en pasos de lavados en

aplicaciones lSH, siguiendo protocolos de ISHde ZytoVislon.

Nuestros expertos están disponibles para responder tus preguntas.
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Cytology Wash Buffer SSC

W 7 (500ml)

Para uso en procedimientos de hibridación In sltu

Para uso diagnóstico in-Vitro

Según reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicación

~
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Este producto está diseriado para el uso dIagnóstico In vitro (segun reglamento UE 9S/79/CE). Un
patólogo calificado debe Interpretar los resultados en el contexto del historial c1rnico
considerándose los datos dlnicos y patológIcos del paclente

EL Cvtology Wash Buffer SSC (WBS) está diseriado para ser utilizado en pasos de lavados en
protocolos de hibridaclón In situ (lSH) de ZytoVlslon.

2. Precauclones de seguridad y eliminación de desechos

o/" Lea las instrucciones antes de usar este kit.
o/" No use los reactivos después de su fecha de caducldad .
.¡" Evitar la contaminacIón cruzada y la contaminacIón bacteriana de los reactivos .
.¡" Evitar cualquIer contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice

guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio) .
.¡" Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar Inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua .
.¡" No pipetear soluclones con la boca .
.¡" Laellmlnaclón de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales .
.¡" Puede solicltarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

Codlgo Componentes Cantidad Recipiente

WB8 Cytology Wash Buffer SSC 500 mi Botella con tapón de rosca

Manual de instrucciones 1

Componente (WBS) suficiente para 7 reacciones de 70 mi cada uno.

4. Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionará sIn pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad
Impresa en la etiqueta.

s. Instrucciones

Cvtology Wash Buffer SSC(W88) es una solución lista para usar en pasos de lavados en aplicaciones
ISH,siguiendo protocolos de ISHde ZytoVislon.

Nuestros expertos están disponibles para responder sus preguntas.

/
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INDICACiÓN AL CONSUMIDOR
1. Por cualquier Información puede consultar al sIguIente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a

18.00 de Lunes a VIernes. Personal de elOARS SA estaré a vuestra dlsposlcl6n.
2, La mercaderla viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Todo reclamo seré alendido según lo prevee el

"Manual de proceclimlento para reclamos téa'l!cos y devolucl6n de mercaderla" que BIOARS S. A. pone
8 disposición del Cliente.

EstablecimIento elaborador. ZytoVislon GmbH, Flschkal 1. 27572 Brememaven (Alemania).
EstablecimIento Importador. 810ARS SA - Estomba 9611965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. ClaudIa E. Elchevés - Bloqulmlca- Matrlcula Nacional W 7028
Uso Profesional ExclusIvo. Autorizado por la A.N.MAT. W Certificado:
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Ewsin Solution
(Solución de pepsina)

I REF 1 ES-0001.4 W 40 (4 mi)

I REF I ES-OOOI-50 "IV 500 (50 mi)

I REF IES-0001.looo W 10000 (1000 mi)

Para uso en proce~imien.tosde hIbridación in sltu

Para uso diagnóstico ¡nNltro

Según reglamento UE 98/79/CE

I
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1. Finalidad de la aplicación

Este producto está disel1ado para el uso dIagnóstico In vitro (según reglamento UE 98/79/CE). Un
patólogo calificado debe Interpretar los resultados en el contexto del historial dlnico
considerándose los datos cllnlces y patológIcos del paciente.

Pepsln Solutlon está dlseftado para ser utilizado en el pretratamiento proteoHtlco de tejidos fijados
con formal1na y embebidos en parafina o muestras celulares en protocolos de hibrIdación In situ

(ISH) de ZytoVlslon.

2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

.¡' Lea las Instrucciones antes de usar este kIt.

./ No use los reactivos después de su fecha de caducIdad .

./' Evitar la contaminación cruzada V la contamlnadón bacteriana de los reactivos .

./' Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias

(utilice guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio) .

./' Silos reactIvos entran en contacto con la piel, lavar Inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua .

./' No pipetear soluciones con la boca .

./' La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones

locales .

./' Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

los siguientes componentes se encuentran Incluidos:

Codlgo

ES1

Componentes

Pepsin Sotutlon

Cantidad
40 500 1000

4 mi 50 mi 1000 mi

Recipiente

Frasco cuentagotas, tapón blanco (4 mI)
Botella con tapón de rosca (50 mi)
Botella con tapón de rosca grande
1000 mi

Manual de
Instrucciones 1 1 1

ES.QOOl-4 (40 tests): los componentes son suficientes para realizar 40 reacciones

aproximadamente.

ES..Q00l.50 (500 tests): los componentes son suficientes para realizar 500 reacciones

aproximadamente.

ES.Q00l.1000 (10000 tests):los componentes son suficientes para realizar 1000 reacciones

aproximadamente.

1
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4. Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a S.C. En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionará sin pérdidas en el rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad

impresa en la etiqueta.

5. Instrucciones

Poner a temperatura ambiente la Pepsrn 50lutlon antes de usarla.

Pepsin 50lutlon es una solución lista para usar en una solución tampón estabilizada. Desparafinar

las secciones de tejidos e hidratar con agua. Retirar el exceso de agua del portaobjetos de vidrio sin
dejar que el tejido se seque. Cubrir la sección del tejido con Pepsin Solutlon e incubar a temperatura
ambiente o a 37 .C en una cámara húmeda.

Dependiendo de múltiples jactores, por ejemplo, la naturaleza y duraci6n de 'a fijacl6n, el espesor
de las seccIones ;;"'0 ~aturalela de los tejidos / células, pueden ser requerIdos diferentes tIempos de
incubaci6n. Como regla general, se recomienda determinar el tiempo 6ptimo para la prote6/isis en
pruebas previas. .""!...,..... . •. ,¡

Detener la incubación mediante el lavado con varios cambios de agua o en solución tampón.

Nuestros expertos se encuentran dIsponibles para contestar sus preguntas.

, ,

•

Versión: 1 de Enero, 2010 (4.5)

Marcas registrada:

ZytOV1SiO~ es una marcas regIstrada de ZytoVision ~mbH. i(?'

MIl iy'tOVislon'Ó~~H" F ¡eh 01

0 •.:27572 SrelMr11aVén : hermanr
Ph"".: +49 (0)471/./832.300 .,
Fax: +49 (0)471/4832 ,509
www.:tyfovls.ion.coM ";¡

~rll\fochytoYiiton.com ~

INDICACiÓN AL CONSUMIDOR
1. Por cualquier Información puede consultar al siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a

18.00 de Lunes a Viemes. Personal de BIOARS S.A. estaré a vuestra disposIción.
2. La mercaderla viaja por cuenta y riesgo del desUnatano. Todo reclamo seré atendido según lo prevee el

"Manual de procedimiento para reclamos técnicos y devolución de mercaderla- que BIOARS S. A. pone
a disposición del Cliente,

Establecimiento elaborador: ZytoVislon GmbH. Fischkal1, 27572 Bremerhaven (Alemania).
Establecimiento Importador. BIOARS S.A. - Estomba 9611965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
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Cytology Pepsin Solution

(Solución de pepsina para citología)
1_ 1ES-{l002-4

1_ I ES-{l002-50

W 40 (4 mI)

W 500(50 mi)

Para uso en procedimientos de hibridación in situ en muestras de citologla.

Para uso diagnóstico in-Vitro

Según reglamento UE 98/79/CE



1. Finalidad de la aplicación

Este producto está dlseRado para el uso diagnóstico in vitro (según reglamento UE 9S/79/CE). Un

patólogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial cllnlco

considerándose los datos clrnlcos y patológicos del paciente.

la solución CVtology Pepsin So[utlon (E52) está diseriado para ser utilizado en el pretratamlento

proteolftico de muestras de cito logra en protocolos de hibridación in situ (lSH) de ZytoVision.

2. Precauciones de seguridad y eliminación de desechos

./' Lea las Instrucciones antes de usar este kit .

./' No use los reactIvos después de su fecha de caducidad .

./' Evitar la contaminacIón cruzada y la contaminación bacteriana de los reactivos .

./ Evitarcualquler contacto directo con los reactivos, Tome las precauciones necesarias (utilice

guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio) .

./' Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua .

./' No pipetear soluciones con la boca .

./' La eliminación de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales .

./' Puede solicitarse la hoja de datos de segurIdad para el usuario profesional.

3. Contenido del kit

Los siguientes componentes se encuentran InCluidos:

Codlgo Componentes Cantidad
Recipiente40 500

ES2 Cytology Pepsln
4ml 50ml Frasco cuentagotas, tapón blanco (4 mI)

Solution Botella con taoOn de rosca 150 mil
Manual de instrucciones 1 1

ES-0002-4 (40 tests): Los componentes son suficientes para realizar 40 reacciones.

ES-0002-S0 (SaO tests): Los componentes son suficientes para realizar 500 reacciones.

4. Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a S.C (ES2). En estas condiciones de almacenamiento. el

componente funcionará sin pérdidas en el rendimiento. por lo menos hasta la fecha de caducidad

impresa en la etiqueta.

S. Instrucciones

Cytology Pepsin Solutlon (E52) es una solución lista para usar en una solución tampón estabilizada. (

BIOARS Sr-: .
Bloa. CLí\UC'IAE1~S

0,.,C100 "reo
,
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Después del envejecimiento de las muestras por incubación durante toda la noche (12-16 hs) a 371!C,
se debe cubrir la muestra de citolog(a con Cvtology Pepsln Solutlon (ESZ) e Incubar a temperatura
ambiente o a 37-C en una cámara húmeda.

Dependiendo de múltiples factores, por ejemplo, la naturaleza y duración de la fijación, y la
naturaleza de las célufas, pueden ser requeridos diferentes tiempos de Incubación. Como reglo
general, se recomienda determinar el tiempo óptimo para Japroteólis;s en pruebas previas.

Detener la Incubación por lavado en varios cambIos de agua o en solución tampón.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas .
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INDICACiÓN AL CONSUMIDOR
1. Por cualquier Infonnación puede consultar al siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a

18.00 de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS S.A. estaré a vuestra disposIción.
2. La mercaderfa vlaja por cuenta y nesgo del destinatarlo. Todo reclamo sera atendido según lo prevee el

"Manual de procedimiento para redamos técnicos y devolución de mercaderla- que BIOARS S. A. pone
a disposIción del Cliente.

Establecimiento elaborador. ZytoVislon GmbH, Flschkal1, 27572 Bremerhaven (Alemania).
Establecimiento Importador: BIOARS SA - Estomba 961/965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
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