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BUENOS AIRES, ( 1 JUL 2016

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

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacién
para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagndstico
de uso “in vitro” denominados SISTEMA DE SONDAS DISENADAS PARA

DETECTAR CIERTAS SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS, EN MUESTRAS DE

CELULAS O TEJIDO EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN FORIIWALINA;
MEDIANTE TECNICAS FISH (HIBRIDACION IN SITU CON FLUORESCEN(E:IA); 2)
VER ANEXQO/ REACTIVOS ACCESORIOS PARA LA REALIZACION DE Tl?i.CNICAS
FISH, que de detallan en el Anexo.

Que a fojas 374 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©

16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas
Decretos N© 1490/92 el por el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de dicien

2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos

por los

nbre de

DE

de los

productos de diagnostico para uso in Vitro denominados SISTEMA DE SONDAS

DISENADAS PARA DETECTAR CIERTAS SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS, EN

MUESTRAS DE CELULAS O TEJIDO EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN

FORMALINA, MEDIANTE TECNICAS FISH (HIBRIDACION IN SITU CON

FLUORESCENCIA); 2} VER ANEXO/ REACTIVOS ACCESORIOS P
REALIZACION DE TECNICAS FISH que se detallan en el Anexo asi G
presentacidn y vida Gtil; el que sera elaborado por ZYTOVISION GmbH.
1, 27572 Bremerhaven. (ALEMANIA) e importado terminado por la firma

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

RA LA
omo su
Fischkai

BIOARS

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a

fojas 76 a 372. Desglosandose fojas 76 a 79, 88 a 98, 126 a 131,148 a 1

63, 196

a 211, 244 a 253, 274 a 276, 283 a 285, 292 a 294, 301 a 303, 310 a 312, 319 a

321, 328 a 330, 337 a 339, 346 a 348, 355 a 357 y 364 a 366 debiendo

T

constar
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en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexami
meétodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias
determinen.

ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccidon de Gestion de infor
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccién Nacio

Productos Médicos notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la

nar ios

asi lo

nacion
nal de

capia

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

rétulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

archivese.-

EXPEDIENTE N©¢ 1-47-3110-5545/15-6

DISPOSICION NO:;

Fd 7\%%

Dr. ROBERTO LEDHE
Subadministrador Naclonzl
A NDM. AT,
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ANEXO

Expediente N9 1-47-3110-554

Nacional

15/15-6

PRODUCTO/USO: SISTEMA DE SONDAS DISENADAS PARA DETECTAR CIERTAS

SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS, EN MUESTRAS DE CELULAS O
EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN FORMALINA, MEDIANTE TECNICA
(HIBRIDACION IN SITU CON FLUORESCENCIA): 2) VER ANEXQ/ REAC

ACCESORIOS PARA LA REALIZACION DE TECNICAS FISH.

TEJIDO

S FISH

TIVOS

1) Sondas

Presentacién

Vida util |

ZytoLight SPEC MDM2/CEN 12
Dual Color Probe

a} 1vial x0,2 ml;
b} 1vial x 0,05 ml.

36 {TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C, Protegi
de la luz.

do

ZytolLight SPEC FGFR1/CEN 8
Dual Color Probe

a} 1vial x0,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml,

36 (TREINTA Y SEISD
meses, conservado |
entre 2-8 °C. Proteqi
de la luz. {

do

ZytolLight SPEC 1p36/iq25
Dual Color Probe

a) 1vial x0,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 {(TREINTA Y SEIS
meses, conservado

entre 2-8 °C. Protegi
de la luz. i

do

Zytolight SPEC 15q13/19p13
Dual Color Probe

a) 1vial x 3,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegi
de la luz.

do

ZytolLight SPEC COKN2A/CEN 3/7/17
Quadrupie Color Probe

a) 1vialx 0,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 oC, Protegll

de la luz.

do

ZytolLight SPEC MET/CEN 7
Dual Color Probe

a) lvialx 0,2 mi.

36 {TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 9C. Proteg
de la luz,

do

ZytoLight SPEC MYC
Dual Color Break Apart Probe

a) 1vialx 0,2 ml.

36 {TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 9C. Proteg
de la luz,

do

Zytolight SPEC ALK/EML4
TriCheck Probe

a) 1vialx 0,2 m|;
b} 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Proteg
de la luz,

do
i

ZytolLight SPEC ALK Dual
Color Break Apart Probe

a) 1vialx 0,2 ml;
b) 1vialx0,05ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C, Proteg
de la luz.

do

1
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ZytoLight SPEC ROS1 Dual
Color Break Apart Probe

a) 1vial x 0,2 ml;
b} 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, censervado
entre 2-8 °C, Protegido
de la luz.

Zytolight SPEC RET Dual
Color Break Apart Probe

a} 1vial x0,2 mj;
b) 1 vial x 0,05 ml,

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado [
entre 2-8 °C, Protegido
de la luz. {

ZytolLight SPEC ERBB2/ 175122
Dual Color Probe

a) 1vial x 0,05 ml.

36°(TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 oC, Protegido
de la luz. j

ZytolLight SPEC BCR/ABL1 Dual
Color Dual Fusion Probe

a) 1vialx 0,2 m|;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C, Protegido
de la luz.

ZytolLight SPEC ERBB2/CEN 17
Dual Color Probe

a) 1vial x 0,2 ml;
b} 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 ¢C. Protegido
de la luz. }

Zytolight SPEC ERBBZ/CEN 17
Dual Color Probe Kit

Heat Pretreatment Solution
Citric: a) 1 x 500ml; b} 1 x
150 ml.

Pepsin Solution: a) 1 x4 mk;
b)1x1ml

Wash Buffer $SC: a) 1 x 500
ml; b) 1 x 150 ml.

Zytolight

SPEC ERBB2/CEN 17
Dual Coler Probe: a) 1 x
0,2 ml; b) 1 x 0,05 ml.

25x Wash Buffer A: a) 2 x 50
ml; b) 1 x50 ml.

DAPI/DuraTect-Solution: a)
1x08ml;b)1x0,2ml

22 (VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2-8
oC. Protegido de la Iuz.

2) Reactivos y Accesorios

ZytolLight FISH-Tissue
Implementation Kit

Heat Pretreatment Solution
Citric: a} 1 x 500ml; b} 1 x
150 mil.

Pepsin Solution: a) 1 x4 ml;
b)1x1ml

Wash Buffer $SC; a} 1 x 500
m!; b) 1 x 150 mil.

25x Wash Buffer A: a) 2 x 50
mi; b) 1 x 50 ml.

DAPI/DuraTect-Solution: a)
1x0,8ml;b)1x0,2ml.

22 (VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2-8
°C. Protegido de la luz.

Zytolight FISH-Cytology

T

Cytology Pepsin Solution: 1

22 (VEINTIDOS) meses,
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Implementation Kit

x 4 ml.

20x Wash Buffer TBS: 1 x 50
mil.

10x MgCl2: 1 x S0 ml.

10x PBS: 1 x 50 ml.

Cytology Stringency Wash
Buffer SSC: 1 x 500 mil.

Cytology Wash Buffer §5C: 1
x 500 ml.

DAPI/DuraTect-Solution: 1
x 0,8 ml.

conservado entre 2-8
oC, Protegido de la luz.

DAPI/DuraTect-Solution

1 vial x 0,8 ml.

36 {TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegido
de la luz.

DAPIL/DuraTect-Selution (ultra)

1 vial x 0,8 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 9C. Protegido
de la luz, ]

Heat Pretreatment Solution Citric

2 viales x 500 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C,

Formaldehyde Dilution Buffer Set

10x MgCl2: 1 x 50 ml.

10x PBS: 1 x 50 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C.

Wash Buffer SSC 1 vial x 500 ml. 36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C.

25x Wash Buffer A 1 vial x 50 ml. 38 (TREINTA Y OCHO)
meses, conservado
entre 2-8 °C.

20x Wash Buffer TBS 1 vial x 50 mk. 30 {TREINTA) meses,
conservado entre 2-8!
oC. ‘

Cytology Stringency 1 vial x 500 mil. 36 {(TREINTA Y SEIS)

Wash Buffer SSC meses, conservado
entre 2-8 °C.

Cytology Wash Buffer S5C 1 vial x 500 mil. 36 {TREINTA Y SEIS)

meses, conservado
entre 2-8 °C,

Pepsin Solution

a) 1x4ml;b)1x50
mil.

22 {VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2-8
oC.

Pepsin Solution Set

2 viales x4 ml.

141

22 (VEINTIDOS) mes
conservado entre 2-8
oC.

S,

Cytology Pepsin Solution

1x4ml;b)1x50ml

22 {VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2-8
oC.

o

DISPOSICION No:

fd J?’fa

Subadministrador Naciong

Lk

A.N.M. AT




P

*2016 — Ao del Bicentenaric de la Declaracion de la [ndependencié Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ [nstitutos
AN.M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO BE USO IN VITRO

Expediente n° 1-47-3110-5545/15-6
Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a importar y comercializar los Productos para

diagndstico de uso in vitro denominados SISTEMA DE SONDAS DISENADAS PARA

DETECTAR CIERTAS SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS, EN MUESTRAS DE

CELULAS O TEJIDO EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN FORMALINA,

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

VER ANEXO/ REACTIVOS ACCESORIOS PARA LA REALIZACION DE TECNICAS

1) Sondas

Presentacion

vida Gtil |

ZytolLight SPEC MDM2/CEN 12
Dual Color Probe

a)i vial_x 0,2 mi;
b) 1vial x 0,05 ml.

36 {TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 oC. Protedido
de la luz. '

Zytolight SPEC FGFR1/CEN 8
Dual Color Probe

a) 1vial x0,2 mi;
b} 1vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegidc
de la luz.

ZytolLight SPEC 1p36/1g25
Dual Color Probe

a} 1vial x0,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml,

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, censervado
entre 2-8 °C. Protegido
de la Juz. f

Zytolight SPEC 19q13/1%p13
Dual Color Probe

a) 1vialx 0,2 mi;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado h
entre 2-8 ©C. Protegido
de la luz. i

ZytolLight SPEC CDKN2A/CEN 3/7/17
Quadruple Color Probe

a) 1vial x 0,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS;)
meses, conservado
entre 2-8 °C, Protegido
de la luz. !

Zytolight SPEC MET/CEN 7
Dual Color Probe

a) 1vialx 0,2 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado |
entre 2-8 ©C. Protegido
de la luz. |

Zytolight SPEC MYC
Dual Color Break Apart Probe

a) 1vial x0,2 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegido
de la luz.

1




ZytoLight SP&C ALK/EML4
TriCheck Probe

a) 1vialx0,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 ©C. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPEC ALK Dual
Color Break Apart Probe

a) 1vialx 0,2 ml;
b} 1 vial x 0,05 ml,

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 9C. Protegido
de la luz.

ZytolLight SPEC ROS1 Dual
Color Break Apart Probe

a} fvialx0,2 ml;
b} 1vialx 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 9C. Protegido
de la luz.

Zytolight SPE|C RET Dual
Color Break Apart Probe

a} 1vial x0,2 ml;
b} 1 vial x 0,05 ml.

36 {TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegido
de la luz.

ZytolLight SPEC ERBB2/ D175122
Cual Color Probe

a) 1vialx 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegido
de la luz.

ZytolLight SPEC BCR/ABL1 Dual
Color Dual Fusion Probe

a) 1vialx 0,2 ml;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegido
de la luz.

Zytolight SPEC ERBB2/CEN 17
Dual Color Probe

a) 1vialx 0,2 mj;
b) 1 vial x 0,05 ml.

36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegido
de la luz.

ZytoLight SPEC ERBEB2/CEN 17
Dual Color Probe Kit

Heat Pretreatment Solution
Citric: a} 1 x 500ml; b} 1 x
150 ml.

Pepsin Selution: a} 1 x 4 ml;
h)1x1ml

Wash Buffer SSC: a)} 1 x 500
ml; b) 1 x 150 ml.

ZytoLight

SPEC ERBB2/CEN 17
Dual Color Probe: a) 1 x
0,2 mi: b} 1 x 0,05 ml.

25x Wash Buffer A: a) 2 x 50
ml; b) 1 x50 mi.

DAPI/DuraTect-Sclution: a)

22 (VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2-8
¢C. Protegido de la luz.

1x0,8ml; b)Y 1x0,2ml
e w‘

s

2) Reactivos y Accesorios

Zytolight FISH-Tissue
Implementation Kit

|
y -

Heat Pretreatment Solution
Citric: a) 1 x 500ml; b) 1 x
150 ml.

22 (VEINTIDOS) meses,
conservado entre 2-8
oC. Protegido de la luz.
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Pepsin Solution: a} 1 x 4 ml;
b)1x1ml

Wash Buffer S5C: a) 1 x 500
ml; b} 1 x 150 m],

25x Wash Buffer A: a) 2 x 50
ml; b} 1 x 50 ml.
DAPI/DuraTect-Solution: a)
1x0,8ml;b)1x0,2ml

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

Implementation Kit X 4 ml. conservado entre 2-8

20x Wash Buffer TBS: 1 x 50 | °C. Protegido de la luz.
ml. l
10x MgCl2: 1 x 50 ml.

l 10x PBS: 1 x 50 ml. *I
Cytology Stringency Wash
Buffer SSC: 1 x 500 ml.
Cytology Wash Buffer S5C: 1
x 500 ml,
DAPI/DuraTect-Solution: 1
x 0,8 ml.

DAPI/DuraTect-Solution 1 vial x 0,8 ml. 36 (TREINTA Y SEIS)
; meseas, conservado
' entre 2-8 °C. Protegido
de la luz,

DAPI/DuraTect-Solution {ultra) 1 vial x 0,8 ml. 36 {TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C. Protegida
de la luz.

Heat Pretreatment Sclution Citric 2 viales x 500 ml. 36 (TREINTA Y SEIS)
meses, censervado
entre 2-8 °C.

Formaldehyde Dilution Buffer Set 10x MgCl2: 1 x 50 ml. 36 (TREINTA Y SEIS)

: meses, conservado
10x PBS: 1 x 50 mi. entre 2-8 0C.

Wash Buffer SSC 1 vial x 500 mi. 36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C,

25x Wash Buffer A 1 vial x 50 ml. 38 (TREINTA Y OCHO)
meses, conservado
entre 2-8 °C. . :

20x Wash Buffer T8S 1 vial x 50 ml. 30 (TREINTA) meses, |
conservado entre 2-8

! oC, |

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

Wash Buffer S5C meses, conservado t
entre 2-8 °C.

| Cytology Wash Buffer SSC 1 vial x 500 ml. 36 (TREINTA Y SEIS)
meses, conservado
entre 2-8 °C.

P




Pepsin Solution a) 1x4ml;b)1x50 22 (VEINTIDOS) meses,
ml. conservado entre 28
oC. |

conservado entre 2
o,

Pepsin Solution Set 2 viales x 4 ml. 22 (VEINTIDQS) méses,

8

conservado entre 2
oC,

Cytology Pepsin Sclution 1x4ml;b)1x50ml. 22 {VEINTIDOS) méses,

-8

Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hal

darse €n

las condiciones establecidas en la Ley N°© 16.463 y Resolucion Ministérial N©

145/98. Lugar de elaboracion: ZYTOVISION GmbH, Fischkai 1,
Bremerhaven. (ALEMANIA). En las etiquetas de los envases, anu

prospectos deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN

27572
NCios Yy

VITRO

AUTORIZADG POR LA ADMINISTRACION NACIWDD DE 2E?D§ENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado no M, . M., 8 4

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS DLOGIA

MEDICA

Buenos Aires,o 1 JuL 20%

A~ M. AT

Firma y sello
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Nombre del producto:

ytolight:Probestisondas'ZytoLight

€1 JUL 2016

La forma de presentacién de las sondas son frascos rotulados que vienen dentro de una bolsa plastica |
transparente que permite ver el rotulo Interno. En dicha bolsa viene el manual de instrucciones. Por lo
tanto, las sondas no tienen rétulos extemos, solamente presenta el que viene colocado en los viales.

13

YT Light SPECIERBBZICEN ZaDual Color,Probe Kitw s .

E% 'Jl‘c

("7 )z 20206 (Lo7) Nag-s22077403 £ 201701

! 5 determinaciones

r ZytoLight v B .
SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe Kit Vs
PT1 Heat Pretreatment Sofutlon Cltrie:  150m1  §23-081
£51 Pepsin Solution 1ml S02.0F2
WB1 Wash Buffer SSC 150m $15-002
PLS8 Zyiolight SPEC ERBB2/CEN17 C.05ml PO38-0A2 A

Dual Color Probe ) .

WB2' 25x Wash Buffer A . S0ml  S27-OE1
MT7 DAPUDuraTect™-Sofulion 0.2 ml" 865-0A1 I

A A
20) determinaciones
r S SO S - —
_ ZytoLight o
SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Cotor Probe Kit
P71 Heat Pretreatment Solubion Clire 500 ml  .523.011
ES1  Pepsin Sofution 4ml  502-0l
WB1 Wash Buffer 8SC s00m $15-0i
PL8 Zytligh SPEC ERBBZCEN17 02m  PoagoA2 AN
Dual Color Frobe )
WB2 25x VWash Buffer A 2% 50 m 'S77.01
ce MT7 DAPUDuUmTact™-Sotulion 0Bm Se5-Q02
ek

(Eflzamo2e  [ioT]maasnormmes 5201704

ZytoLight FISH-Tissue:lmplementation Kit ™"

| 5 aplicaclones

W”f‘”

pIOARS LA, )
BIOQ Cirr "7 H-F:R
Enl 1 2 SR A

Iytobight; Producto ZytoVislon GmbH

|
b

[
i

1




ZytoLight v,

FISH-Tissus Implementation Kit
it
PFT1 Hest Pretrestment Galttion Citrld 150 ml 823-081
ES{ Popsin SeKUon 1m sworz O
WB1 Wash Buffer SSC 160 ml §15061
WR2 25% Wash Bifter A s50m 8270l
MT7 DAPUDuaTed™-Sohustion 02 m SA85-0A1

o o

E=z2005 . sorot P wiren

20 aplicaciones

_ 2ytoLight v
FISH-Tissue Implementation Kit n
PT1 Hast Pratreatmant Schiion Gt 5009 523-O1
ES{ Pepein Solution 4 S0201
WE1 Wath Buter 55C sOm  §1500
WEBZ 2% \Wesh Bufier A 2xS0m SO A
MT7 DAPUDUTATaC!™-Sokition 08m  S65.002

o

]z 200820 Nizeszormo1 Lz

[ ZytoLight FISH-Cytology Implementation Kit 1
]
4 ZytoLight Y
FISH-Cylology Implementation Kit Va0
ES2 Cylology Papsin Solution 4mt  S45-01
WBS 20x Wash Butfer TBS soml  SO1-OFf
PT4  10x MgCl, som s4g.0ct D)
PTS 10x PBS 50l S50-OA1
WB? Cytdlogy Strlngency Wash Bufter§SC  500mi 84701 A\
WB8 Cytology Wash Buffer SSC S00ml S4B-NJ1
MT7 DAPYDuaTect™ Solrion 08m §650D2
C€
eo rod™
N [REr]z-2099-20 [Gr)NT2-s220mis14 201709 y

I DAPUDuraTect-éolution ||

i
La forma de presentacion de DAPI/DuraTect-Solution es un frasco rotulade que vienen dentro de una bolsa
plastica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha bolsa viene el manual de Instrucclones, Por
fo tanto, DAPI/DuraTect-Solution no tlene rétulo externo, solamente presenta el que viene colocado en los
viales. : I

I DAPYHDuraTect-Solution {uitra)
|

La forma de presentacién de DAPI/DuraTect-Solution {ultra) es un frasco rotulado que vienen dentro de una
bolsa pléstica transparente que permilte ver el rotulo intemo. En dicha bolsa viene el manual de
Instrucclones, Por 1o tanto, DAPI/DuraTect-Solution (ultra) no tiene rétuio externo, solamente presenta el
que viene colocado en los viales.

I
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[Heat Pretreatinent Solution Gitric

—

r 3
Heat Pretreatment Solution Citie ™ V¥,
&7
PT{  HesiPreteatment  2x500ml S23-OH1
Sohstion Citric
A1}
& “
[Eero0011000 [Sr)nmsezoresn s L 201708 A" 4
N° de etiquetas por kit: 2 !
[Eormaldenyde Dilufion Bufler Set '
r y
FYTOVGION %
Formaldehyde Ditution
Buffer Set

PT4 10xMgCl; Somi SdoMn  {
A ,

A PTOXEAM [W6T] N72- 92205702 4 nJ’“J

. [Wash Buffer SSC

La forma de presentacién de Wash Buffer SSC es un frasco rotulado que vlenen dentro de una bolsa
plastica transparente que permite ver el rotulo intemo. En dicha bolsa viene el manual de Instrucciones. Por
lo tanto, Wash Buffer SSC no tiene rdtulo externo, solamente presenta el que viene colecado en los viales.

I 25x Wash Buffer A. .. _ .., . ‘ =

La forma de presentacién de 25x Wash Buffer A es un frasco rotulado que vienen dentro de una bolsa
plastica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha bolsa viene el manuat de instrucclones. Por
lo tanto, 25x Wash Bufier A no tiene rétulo externo, sclamente presenta el que viene colocado en los viales.

i

X Wash Buffar TBS

La forma de presentacién de 20x Wash Buffer TBS es un frasco rotulado que vienen dentro de una bolsa
plastica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha bolsa viene el manual de instrucciones. Por
lo tanto, 20x Wash Buffer TBS no tiene rétulo externo, solamente presenta &l que viene colocado en los
viales. |
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La forma de presentacidn de Cytology Stringency Wash Buffer 88C es un frasco rotulado que vienen
dentro de una bolsa plastica transparente que permite ver el rotulo interne. En dicha bolsa viene el manual
de instrucciones. Por lo tanto, Cytology Stringency Wash Buffer SSC no tiene rétulo externo, solamente
presenta el gue viene colocado en los viales.

Cratiepap WL Zhibmga S L

La forma de presentacion de Cytology Wash Buffer SSC es un frasco rotulado que vienen dentro de una
bolsa plastica transparente que permite ver el rotulo interno. En dicha bolsa viene el manual de
instruccicnes. Por lo tanto, Cytology Wash Buffer SSC no tiene réfulo externo, solamente presenta el que
viene colocado en los viales.

ATy et

La forma de presentacion de Pepsin Solution de 40 reacciones y de 500 reacciones son frascos rotulados
que vienen dentro de una bolsa plastica 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 rétulos externos, solamente presenta el que viene ¢olocado en los viales.

Coeite Selfbjirens St

FYTOVRION  Vao
Pepsin Solution Set
ES1 Pepsin Solution 2x 4ml  S02-0l1 g
C€ 201707

A . ,
L ES-0001-8 NTZ-922077121 oA 4 .

PRSI Y] I?J:g':q?{l"i‘: ENIITISH

La forma de presentacién de Cytology Pepsin Solution de 40 reacciones y de 500 reacciones frascos
rotulados que vienen dentro de una bolsa plastica transparente que permite ver el rotulo inferno. En dicha
bolsa viene el manual de instrucciones. Por lo tanto, Cytology Pepsin Solution de 40 reacciones y de 500
reacciones no tienen rétulos externos, solamente presenta €l que viene colocado en los viales.

== =

Establecimiento elaborador: ZytoVision GmbH, Fischkai 1, 27572 Bremerhaven {Alemania).
Establecimiento Importador: BIOARS S.A, — Estomba 961/865 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AAN.M.A.T, N° Certificado:
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Nombre del producto: I

ZytoLight Probes (Sondas ZytoLight )

> ZYTOVISION
C €7i% ZytoLight XXXXX
ivb] *

(0O0KK)

X mi

REF] o

LOT|] XXX

A

H

i

El nombre del producto (XXXXX), Volumen (X mi), cambia para cada producto, se anexa el listado con los

nombres y voltimenes de los mismos. 1
\
P "‘_'Zg?tolﬁig'ht_SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe Kit t
]
5 Determinaciones y
Heat Pretreatment Solution Citric Wash Buffer SSC '
PT1 v wB1 v :
¢ ZYTOVISION ZYTOVISION 1
Hoal Pratroaiment Solution Cliric g@ % Wash Buffer S5C E
(B ey :
A 150 mi A 150 my
JAEF] PT-0001-150 e g sc
[ ] m -
szsi ¢ i ] we-000115 o /[’ -
Caja Interna i
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ZytoLight v
SPEC ERBE2/CEN 17 Dual Color Preba Kit vs
ES1 Pepsin Sclution 1mi
PL8  ZyloLight SPEC ERBBZ/CEN 17  0.05mi LTI
Dural Color Probe A
WE2 25x Wash Buffer A 50 mi
MT7 DAPIDuraTect-Solution 02mi
720205 {isT) s szzorrot 3 2017-;n

Pepsin Solution

ZytoLight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe

G pum—— EE—" —— )
JDYoVsoN PL8 ZYTOVSON _ Be
% Popsin - \i ¥ %ﬁ_ ZytoLight SPEC ERBB2/CEN 17 a5
- Duatl Color Probe.
oA 3
1m - | CBIA\ @reentorangs)
B Ee e 098 il .
REF]Z-201550 . X"‘ 2
LOT|Po38-0A2 rc 201
e J
25x Wash Buffer A DAPI/DuraTec-Solution
WB2 Hameg MT7
ZYTOVISION A IVTOVSION
banly Tl hh,
é\é 25x Wash Buffer A e ﬁ DAPYDuraTect™-Solution
VD]
REF| WB-0002-50 8°c 0.2 ml
L07|s27-011 rc/ﬂ/ o o AEF] MT-0007-0.2 #c  [J
| LOT|565-0!1 ¢ 2017-09
20 Determinaciones
Heat Pretreatment Solution Citric | Wash Buffer SSC
PTY wB1
ZYTOVSION ce ZYTOVEION
Ewﬁ Heat Pretreatment Solition Chric ey [vD] Wash Buffer SSC e
= =0
T . (g
A som \ A 500 ml
ReF PT-0001-500 /l/w' [REF] WEB-0001-500 _/ﬁ/“
ﬁ Eﬂ S23.0.11 ' rGc 21740 515-0J1 b 201709
* Caja interna ,
¥
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ZytoLight - %,
SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe Kit
ES1 Pepsin Solution | 4mi
PLB ZytoLight SPEC ERBB2/CEN 17 0.2m [
Dual Color Probe
WB2 25x Wash Buffer A 2xsom A
MT7 DAPUDuraTect™-Solution 0._8:1!

&

(E6T] Nas-w220rr084 5201704 wof”

Pepsin Solution ZytoLight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe
ES1 v -
ZYTOVYISION T e
CE o sster .
[BIA\ greentoranga
o2ml
EF} 22015200 e
ES-0001-4 gc g & [LoT|Pesscu ¢ 208810
S02-0J1 2%¢ 2017-08 "
25x Wash Buffer A (n de etiquetas por kit: 2) DAPI/DuraTec-Solution
WB2 ) MT7
TYTOVRION =, ZYTQV|5|0N
% 25x Wash Buffer A *"“"@ DAPI/DuraTect™-Solution
}
[TA
50 mi
REF|WB-0002-50 y}/rc 2 0.8 mi
LOT|S27-011 z 2018-09 [REFIMT-0007-0.8 8'c Q
LOT|S65-012 a0 2017-00
: t

5 aplicaciones

Heat Pretreatment Solution Citric | Wash Buffer SSC
A
W
BIOQ (v o
DIRE! '
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PT1 N "'WB‘I
¢ ZYTOVISION FYTOVISION
Heat Pretreatmant Solution Citric @ Eﬂfg Wash Buffer SSC
. <D .
A tom N 150 ml
PT-0001-150 re g . 8C
Sz "‘:X o178 % i rc/ﬂ/ 2n§11

Caja Interna

ZytoLight 37
FiISH-Tissue Implementation Kit &

ES1  Pepsin Solution 1l w
WB2  25x Wash Bufler A 50 mi A
MT7 DAPWDureTect™-Soluisn 0.2 il

(REF]z-20285 [Gwir-szzormed 520700 wd”

il

Pepsin Solution 25x Wash Buffer A
& - wez IYTOVSON 28
o —— e —— on
Z'YTOVISION s 25x Wash Buffer A ﬁgﬂ!
% PepsinSoltion - - Y w5
%
.".
iml . 50 mi
REF|E5-00011, X“ g REF|WB-0002-50 jﬂ'c
LOT) S02-013 re 1708 LOT|SZ7-011 e 2018-00
DAPlIDuraTec-Solution
MT7
ZYTOVISION
% DAPIDuraTect™-Solution
0.2m!
REF] MT-0007-0.2 ec g
LOT|S65-011 20 2017-09
20 aplicaciones
Heat Pretreatment Solution Citric | Wash Buffer $SC
4
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. A
e oVision e v
P,,Z,,,Y,,,,T,,,m o ZYTOVISION
% Hest Prot Clre :2‘.'._'5. % Wash Buffer SSC
a)
A som \ Vi 500 mi
Gz Pt 0 | X ﬂ' g fRER] WE-0001-500 Ji/rc
ﬁ T rc R _ S15.001 e -
Caja interna .
zywtight Vo
FISH-Tissue Implementation Kit
Pepsin Solution 4l £
‘5\'3812 253 Wash BufferA 2%x50ml &
. MT7 DAPIDuraTect™-Solution 0.8m

o

12202820 [T N17-62207770 4 £ 2017.04

. 25x Wash Buffer A
Pepsin Solution (n° de etiquetas por kit: 2)
» — -yt wB2 foam
ol TVTOVEION’ TVTOVSION o,
ZYT i
% Popeln Sohtion % 25x Wash Buffer A h 0
.y
cmA "
4wl .
[REF) €5-0001 4 X" 2
[LoT| 902-052 T 201708 2
2018-09
. : DAPI/DuraTec-Solution
MT7
ZYTO\'/ISION
% DAP|I/DuraTect™-Solution
0.8 ml
REF| MT-0007-0.8 J/a'c g
LOT|S65-012 zc 2017-09 y
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Zylolight EISH-Cytologyimplementation Kitses .-

Cytology Stringency Wash Buffer SSC

Cytology Wash Buffer SSC

3 - WB8
wa?y
p ZYTOVISION g’ TYTOVISION
B = @
(D e ‘
A 500 mé : " ‘A 500 mi
il A -
|
Caja Iinterna
ZytoLight
FISH-Cytology Implementation Kit Vza '
ES2 logy P Solution 4m ,
Wb e Viaan Buflr TBS somi m |
PT4 10x MgCl, ggm A -
PTS 10xPBS
MT? DAPUDuraTect™-Solution osml
(€
| VD | .
z-zoos-:‘eo [CoNmz- om0t 1 - 3201740 "
: |
Cytology Pepsin Solution ] 20x Wash Buffer TBS ]
ES2 i
FYTOVSION wes VTOVRON & Ho
% Cytology Pepsin Solution 20x Wash Buffer TBS :?-';T"! <:>
S50 mi
ES-0002-4 REF|WB-0005-50 Jrl'c
845011 LOT|S01-011 . 207809 |
10x MgCi2 I 10x P8BS ,
L 4
!
( M
e -
e s AL
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PY. 4' e 1‘- rfaﬂW : i o
IVTOVSION &8, i NTOVSON ==
prossing PE3 i

. 10xMgCh 10x =
# SO N b

. [51177\N 3
N &5 mi soml . . g
EF] PT-0004-50 [AEF]| PT0005.50 T
% 490 ' .z'c/t .zogaa - % LoT|s50.0a1 rc’l/ 2016.01
DAPIDuraTect-Solution

': e : = tow

MT? L B ]

ZYTOVSION

% DAPIDuraTect™-Soluion ,  ¥°

0.8 m -
REFiMT-0007-0.8 ZJN E .
Lorjsssor 201700

MT7 v )
- ZYTOVISION
DAPI/DuraTect™-Solutian
(EA
0.8 mi
REF| MT-0007-0.8 &c g
LOT|S65-012 e 2017-00

N LA LI RTTE lalete m e hedirons f'l“‘fl

TYTOVISION
DAPl/DuraTect™-Solution (ultra)

0.8 ml

REF|MT-0008-0.8 g°c g
LOT|S68-011 a0 2017-09

LY B T L T YA T TN FIT A () T AL T R T
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.Heat Pretreatment Solution Citric -

&

PH

- FYTOVISION.

Heat Prefreatment Solution Ciire %
= @
& £00 ml A
[REE] PT-0001-500 j’”
E%, szon zec 2017-30
oy

e ot
apd

10x PBS

g oo

10x MgClz —  T1oxpBS
‘P14 ~ rrr— - --——-- frhns v =i it e
o P T~ — g
éé WMEGSYIOVISION o, PT6 VT OV!S! Sr
[1i-H

=1
r m@
1

g S0 .m} T : 8
[REF]PT-0008.80 ch
s % GT] s50.0A1 - -

ZY TO\'/ISION

Wash Buffer SSC s
500 ml

REF] WB-0001-500 B

S15-0J1 zc 2017-09

[25x Wash BufferA et

Zytolight; Producto ZytoVision GmbH
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wB2

Achiung

ZYTOVISION Ao,
% 25x Wash Buffer A m:@
50 mi
REF| WB-0002-50 rc ‘
| 20x Wash Buffer TBS |
WB5 taeg
ZYTOVYISION o
20x Wash Buffer TBS m@
. 50 ml
w2il¥)
Ak [REE]wB.0005-50 /l/rc g
Gigde  [LOT|so1-011 2 2016:09

rEytology Stringency Wash Buffer SSC

WB7 v
% ZYTOVISION
Cytology Stringency Wash Buffer SSC —
= @
[ 13]
A 500 mi
o REF] WEB-0007-500 X"‘ g
5 LOT] S47-OH1 rC ABOT I
[Cytology Wash Buffer SSC
wBa l
e ZYTOVISION |
Cytology Wash Buffer SSC sy ’
= @
()
& 500 m!
o WB-0008-500 /}/"c
35 S48-0H1 zc 201808
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40 reacciones

ES1

ZYTO\‘/ISION

Pepsin Solution

ES-00014 X?c g
S02-O41 ¢ 2017-08
500 reacciones
ES1
ZYTO\'/ISION
% Papsin Solution
CIA
50 m!
REF(ES-0001-50 e°c g
LOT| S02-OH1 c 2017-07

reyeine el e

Pepsin Solution (2 etiquetas)

ES1

&

ZYTO\v/ISION

Pepsin Solution

4 ml

REF[ES-0001-4

CVIOIDIVREETR) TS G THTIT P

e 0
LOT|S02-041 z-cjl 2017-08

40 reacciones

Zytolight; Producto ZytoVision GmbH

god
Dkt -

e

LA A
"y




ES2

ZYTO\V/ISION
% Cytology Pepsin Solution

ES-0002-4 XW g

500 reacciones )

ZYTOV|SION
% Cytology Pepsin Solution

50 mi

REF| ES-0002-50 J/B'c g
0z 2} ILOT S45-OJ1 o 201110

Establecimiento elaborador: ZytoVision GmbH, Fischkai 1, 27572 Bremerhaven {Alemania).
Establecimiento Importador: BIOARS S.A. - Estomba 961/965 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra, Claudia E. Etchevés - Bioqulmica- Matricula Nacienal N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AN.M.AT. N° Certificado:
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ZytoLight

. SPEC ERBB2/D175122 Dual Color

-

LR

N
*,
) Probe
¥
La
- t '3!
y '1""1
11240140
e
wh s ' v -
gﬁ 2-2190-50 N/ 5 (0,05 ml)
—|'i‘1,|'
j 'r".‘«'
: ';‘?f:‘{; . 1
H *
¥ !
yelvir:  Para la deteccién del gen humano ERBB2 y el locus I
% ;‘;E D175122 mediante hibridacién /in sifu con fluorescencia
TR (FISH)
A, s";;%,;_ o
¥y - .o
14 3
Ye ﬁ;; c 0
Fvggotd !
'
VN ALY VD
i‘:’% i
gl;ﬁ Para uso diagndéstico in-Vitro
)
,.,1 ¥ segun reglamento UE 98/79/CE




Sonda pqlfnucleoﬂ;da mqgcada con ﬂuorescencfa para la-deteccion del
gen Rumario ERBB2 v el logus D175122,
listo parg.usgr

iDescrip»::ic’m del producto

| Composicion: Zytolight SPEC ERBB2/ D175122 Dual Color Probe
(PL148) en tampdn de hibridacién. Esta sonda consta
de polinucledtidos marcados en verde (ZyGreeng:
absorcién cerca de 503 nm y emisién cerca de
528 nm, parecido a FITC), quienes permiten I&

“ deteccion del gen ERBB2, v polinucleétidos mqrcadois
en naranja (ZyOrange: absorcién cerca de 547 nm y
emision cerca de 572 nm, parecido a rodaminay),
quienes permiten la deteccién del locus D175122,

Producto: Z-2190-50: 0,05 ml (5 reacciones de 10 ul cada una)

lEspecificidad:  La sonda ZyloLight SPEC ERBB2/D175122 Dual Colar
Probe (PL148) estd disefiada para detectar el geh
humano ERBB2 y el locus D175122 en muestras dé
células o tejido embebido en parafina y fijado eh
formalina mediante hibridacién in sitv fluorescencia

W’ (FISH).

Almacenamiento
/Estabilidad: La sonda Zytolight SPEC ERBB2/D175122 Dual Color
' Probe (PL148) debe ser almacenada a 2..8°C

protegido de la luz y es estable hasta la fecha db
\[ caducidad que aparece en la etiqueta.

Uso: Este producto estd disefiado para el uso diagnéstico
i in vifro (segin reglamento UE 98/79/CE). Un patélog
\%! calificado debe interpretar los resultados en el contexto

e

del historial clinico considerdndose los datos clinicos ly
patolégicos del paciente!

Precauciones
i de seguridad: Lea las instrucciones antes de usar este kit! ‘ B
. Vs /

’ -1 B\O“RS,L%?H Ves
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Mo use los reactivos después de su fecha de
caducidad|

Este producto contfiene sustancias daiiinas para la
salud en concentracién y volumen reducidos. Evit
cualquier contacto directo con los reactivos. Tome la
precauciones necesarias (utilice guantes desechables,
gafas protectoras y batas de laboratorio)!

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

Puede solicitarse la hojo de datos de seguridad para €
usuario profesionall

Principios del método

La presencia de ciertas secuencias de Gcidos nucleicos en células o tejidas
puede ser detectada por hibridacién /n sifv usando sondas de ADN
marcadas. La hibridacién da lugar a la formacién duplex entre ciertds
secuencias existentes en el objeto de estudio y la sonda ADN
correspondiente. :

La formacién doplex (con las secuencias de ERBB2 y el locus D175122 en
el objeto estudiado) es verificada directamente usando las sefiales de Ids
polinucleétidos marcados con fluorescencia.
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Resultados '.
Utilizando el juego de filtros adecuados, las sefales de hibridacién de |C§I
sonda que se unen al gen ERBB2 se observan en fluorescencia verde; la
sefiales de hibridacién de la sonda que se une al locus D17512
aparecen en fluorescencia naranja. En la interfase de las células
normales o células sin aberraciones del cromosoma 17 aparecerdn dos
sefiales de ERBB2 y dos sefales del D175122. En céllulas con una
amplificacién del gen se observard un incremento en el nimero de
senales especificas del gen o unas sefales en forma de cluster.

Los polinucleétidos que componen la sonda Zytolight SPEC ERBB2/
D175122 Dual Color Probe (PL148) y que reconocen el locus D1 75122
funcionan como control interno, para comprobar que la hibridacién se ha
llevado a cabo de forma satistactoria, y a la vez refleja la integridad del
ADN celular.

Con el fin de evaluar lo especificidad de las sefales recibidas, toda
hibridacién debe acompafiarse de un control. Recomendamos usar al

menos una muestra control en la que se conoce el nimero de copias del
locus D175122 y del gen ERBB2.

Debe tenerse la precaucién de no evaluar células o tejidos superpuestos,
con el fin de no dar resultados falsos, porque las células superpuestds
pueden simular por efemplo una amplificacion. Debido a la cromatina
descondensada, las sefales individuales de FISH pueden aparecer como
pequenas sefales agrupadas (clusters). Por tanto, 2 6 3 sefiales dbl
mismo tamafio separadas por una distancia igual o menor al didmetro
de la sefial, debe ser considerado como una Unica sefal.

Nuestros expertos estén disponibles para responder tus preguntas.

BIOARS ' SAL
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Marca de fabrica: /
ZytoVision® y ZytoLight® son marcas registradas de ZytoVision GmbH.
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1. Finalidad de la aplicacién
El ZyloLight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe Kit esté disefiado para de-

tectar el gen humano ERBB2 y los satélites alfa del cromosoma 17 en muestra_’s
de células o tejido embebido en parafina y fijado en formalina mediante hibri-
dacién in sitv con fluorescencia (FISH).

Un patélogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del histo-
rial clfnico considerdndose los datos clinicos y patolégicos del paciente.

2. Principios del método

1
La presencia de ciertas secuencias de dcidos nucleicos en células o tejidos
puede ser detectada por hibridacién in sifu usando sondas de ADN marcadas.
La hibridacién da lugar a la formacién duplex entre ciertas secuencias
existentes en el objeto de estudio y la sonda ADN correspondiente.

El equipo Zytolight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe Kit usa la sonda
Zytolight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe (PL8). Esta sonda consta de
polinucledtidos marcados en verde (ZyGreen: absorcién cerca de 503 nm ¥
emisién cerca de 528 nm, parecido a FITC) quienes permiten la deteccién de
secuencias del gen HERZ, y polinucleétidos marcados en naranja (ZyOrange:
absorcién cerca de 547 nm y emisién cerca de 572 nm, parecido a rodamina}
quienes permiten lo deteccién de secvencias satélite alfa del centrémero dél
cromosoma 17.

La formacién diUplex es verificada directamente a través de las marcaciones
fluorescentes de las sondas ADN, utilizdndose un microscopio de fluorescencia
con los juegos de filtros adecuados.

Wﬁ
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Precauciones de seguridad y eliminacién de
desechos

Lea las instrucciones antes de usar este kit!
No use los reactivos después de su fecha de caducidad! ’

Evite cualquier contaminacién cruzada y micro-bactericida de los reacti-'
vos!

Algunos de los componentes del sistema contienen sustancias dafiinas
para la salud en concentracién y volumen reducidos. Evite cualquier con-
tacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (utilice

guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio)! !

En caso de contacto con el reactivo, hay que enjuagar con abundante
agua el sitio en cuestiéni o ‘

Nunca pipetee soluciones con la bocal

La eliminacién de los desechos de los reactivos debe llevarse a cabo de
acverdo con los reglamentos locales!

Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario pro-
fesionall f



4. El ZytoLight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color
Probe Kit

4.1 Componentes

El kit contiene los siguientes componentes:
Cantidad

Cédige | Componente 20 : Recipiente

PT1 ir i iiric - 500 ml | 150 ml | Botella con tapén de rosca (grande)

ES1 |Pepsin Solution 4ml 1 ml |Frasco cuentagotus, tapdn blanco

WB1 |Wash Buffer 500 ml | 150 ml |Botello con tap6n de rosca {grande}

ight SP .

PL8 Dual Color Probe 0,2ml | 0,05 ml |Vial de tapén roja

ws2 |25« Wash Buffer £ 2% 50 ml| 50 ml Botello con topén de rosco (medio-
grande) )

MT7 | DAPI/Duyr ™. i 0.8 0,2 |Vidl de tapén ozdl

Instrucciones para el uso | 1

Z-2020-20 {20 aplicaciones): Los componentes (ES1}, (PL8) y (MT7} son

suficientes para 20 aplicaciones. El componente (WB2) es suficiente para 11x 3
cubetas de 70 ml cada una. Los componentes {PT1} y (WB1) son suficientes
para 7 cubetas de 70 mt cada una. |

Z-2020-5 (5 aplicaciones): Los componentes (ES1), (PL8} y (MT7) son suficientefs
para 5 aplicaciones. El componente (WB2) es suficiente para 5x 3 cubetas de
70 ml cada una. Los componentes (PT1) y (WB1) son suficientes para 2 cubetas
de 70 ml cada una.

4.2  Almacenamiento y durabilidad

Los componentes del kit deben almacenarse a 2..8°C. La solucién de
sonda (PL8) y la DAPI/DuraTect™-Solution (MT7) deben ser almacenados
protegido de la luz. !

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

M‘“‘MWL
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4.3 Obijeto de estudio

El Zytolight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual Color Probe Kit ha side 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 paro otras muestras de tejidos o

Recomendamos preparar los tejidos de modo siguiente:

células (por ejemplo en células o frotis de células fijados en metanol - coni
4cido acético glacial). Un objeto de estudio que, fijado o embutido de modo |
diferente, puede hacer necesario lo adaptacién del protocolo por el usuario.
Nuestros especialistas estdn a su disposicién para ayudarle cuando sea necesa-
rio realizar algin ajuste.

v Fijacién en formalina 10% tamponada a pH neutro durante 24 h a tempe-

ratura ambiente

Con 6l fin de conssguir una fijacién e inclusién en parafina Sptima, uniforme, 6l

tamafio de las muestras no debe exceder los 0,5 cnt’.

v Procesamiento e inclusidn estdndar en parafina

Utilice una parafina de buena calidad. La infiliracién e inclusién debe llevarse a I

cobo a temperaturas inferiores a 65°C.

v Prepare secciones de 3-5 um mediante microtomo

Coloque las secciones en portaobjetos silanizados o porfaobjetos de adhesidn

{por ejemplo HistoBond®). Fije las secciones de 2-16 h a 50-60°C.

4.4  Material adicional necesario

Los siguientes reactivos y materiales no se incluyen en el sistema:

- Bado de agua (37°C, 98°C} o bafio marfa

- Xileno

- Placa calefactora

- Horno de hibridacién o estufa

- Cubetos de lavar, 50-80 m!

- Cémarg humeda

- Pipetas {1041, 30 1)

- Pistola de pegar con pegamento caliente o “rubber cement” (Fixogum)
- Etanol 100%, desnaturalizado

- Agua desionizada o destilada

- Cubre objstos (22 mm x 22 mm, 24 mm x 60 mm)
- Microscopio de fluorescencia

- Papel de filtro W
;ﬂ”
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4.5

Informacién importante

Deben tenerse en cuenta las siguientes indicaciones:

v

4

Evite que los secciones de tejido y células se sequen durante las etapas de
hibridacién y lavadol

El tiempo de exposicidn a la luz de la sonda de ADN (PL8) y del
DAPl/DuraTect™-Solution (MT7) debe ser el menor posible, evitando
especialmente exposiciones a luz intensa. En lo 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!

Las temperaturas descritas en las instrucciones para la desnaturalizacién y,
el lavado, generalmente deben tomarse como gufa. La antigiiedod del
material y las condiciones de fijacién del objeto de estudio, sin embargo,
pueden condicionar dichas temperaturas; en algunos casos un aumento o
descenso en la temperatura de desnaturalizacién o lavado pueden con-
ducir a mejorar los resultados de la hibridacidn!

El protocolo de ejecucidn estd disefiado para poder realizar la desnaturali-
zacion simulténea de la sonda y de la seccién. En cambio, en nues’rro%
pégina web (www.zytovision.com) puede encontrar un profocolo para la.
desnaturalizacién individualizada y por separadol ‘

S e— — -
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5. Protocolo del Zytolight SPEC ERBB2/CEN 17 Dual
Color Probe Kit

5.1  Pasos previos
Dig 1: '

e Preparacidén de dos series de efanoles fetanol 70%, 90% y 100%): Dilvir 7, 9
y 10 partes de etanol 100% en 3, 1 y O partes de agua desionizada o desti-
lada. Estas soluciones pueden almacenarse en botellas ¢ recipientes adecua-
dos y revtilizarse varias veces (Dia 2).

o Heaot Prefreatment Solution Citric (PY1): Calentar a 98°C.

o Wash Buffer SSC (WB1): Mantener a temperatura ambiente antes de su uso.

Dia2: oot e T

e Preparacién del 1x Wash Buffer 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.

o DAPl/DuraTect ™-Solution (MT7): Mantener a temperatura ambiente antes de
su uso, proteger de la luz.

5.2  Pretratamiento (Desporafinocién/Pro’reéIisis) [Dfa 1]

1. 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 $0% y de 70%
4. Lavar 2x 2 min en aguao desionizada o destilada

5. Incubar durante 15 min a 98°C en Heat Pretreatment Solution Citric (PT1)
precalentado

Se recomienda no usar mds de 6 porfaobjetos por cubsta.
1

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

7. Afadir (gota por gota) Pepsin Solution (ES1) al portaobjeto de modo que
cubra la seccién de tejido o células, luego incubar a 37°C durante 10 min en
una cdmara humeda '

\S ' £l trempo de' incubacién dependerd del tipo y tiempo de fijacidn, el grosor de las

seccionas y del tipo del tejido/de las célulos. Como valor de referencio, se/

-6 - Vy(wﬁwﬂwlt%
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recomienda un fiempo de incubacién de 5-15 min en muesiras de fejido y de
0-3 min en células. Como regla generol, se recomiendo que el iempo Sptimo
de protedlisis se establezca en prusbas previos.
8. Lavar durante 5 min en Wash Buffer SSC (WB1} y después 1 min en aguc
desionizada o destilada

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

centracién |
|

Después dejar que las secciones se sequen al aire.

5.3 Desnaturalizacién e hibridacién [Dia 1]

1. Pipetear 10ul -de la sonda Zytolight SPEC ERBBZ/CEN 17 Dual Color
Probe (PL8} en cada muestra del material de andlisis

El calentamiento ligero de la sondo, asf como ef uso de una punta corfada de!
pioefa para aumentar el famardo de la gota, puede facilitar el proceso de
pipeteado de la sonda. Evitar largas exposiciones de fa sonda a o luz.

2. Cubra, libre de burbujas, la muestra con un cubreobjeto (22 mm x
22 mm) y selle la seccidn (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 Cement” |

3. Desnaturalizar el portacbjeto a 75°C (+2°C) durante 10 min, por ejemplo’
en una placa calefactora !
Dependisndo de o anfig;o'ea’ad de la muestra y de las variaciones en la fijocién,.
para alcanzar resuvltados de hibridizacién Sptimas, puede ser necesaria la opti-
mizacién de la ftemperatura de desnoturalizacién (73-77°C). .
4, Llevar el portaobjeto a una cdmara himeda e incubarlo dejdndolo toda?
una noche a 37°C (por ejemplo en un horno de hibridacién)

Es fundamental que las secciones de los tejidos/las células no se sequen durante
la etapa de la hibridacién. i




5.4  Post-hibridacién y deteccién [Dia 2]

1. Refirar con cuidado el pegamento caliente o “Rubber Cement”

2. Poner los portaobjetos en tampén de lavado 1x Wash Buffer A a 37°C
durante 1-3 min para retirar el cubreobijetos

3. Llavar mediante el tampén de lavado 1x Wash Buffer A a 37°C durante
2x 5 min !

El tampdn de lavado 1x Wash Buffer A debe precalentorse previamente. Si fuera
necesario compruebs la temperatura con un termémelro.

4, Lavar los portaobjetos en etanol al 70%, 90% y 100% sucesivamente
{1 min en cada paso)

Secar af aire protegiéndolos de la luz

5. Pipetear 30 ul de DAPI/DuraTect™-Solution (MT7) sobre fos portaobjetos.
Evitar las burbujas, cubrir las muestras con un cubre (24 mm x 60 mm) Incubar
en oscuridad durante 15 min

£l uso de una pipsta cuyo punta estd corfada, puede facilitar el proceso de pipe-|
teado. Evite largas exposiciones e la luz. !

6. Eliminar el exceso de DAPILDuLéTed"" -Solution (MT7) con cuidado presio-
nando el cubreobijeto y el portaobjeto entre dos papeles de filtro

7. Almacenar los portaobjetos en oscuridad. Para periodos de almacen-
amiento largo, coloque los portaobjetos a 2-8°C

8. La evaluacidn 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: ZyGreen, verde (ERBB2): absorcién a 503 nm y emisién o
528 nm, similar a FITC; ZyOrange, naranja {(cromosoma 17): absorcién a

547 nm y emisién a 572 nm, similar a la rodamina. :
!

|



6. Interpretacién de resultados

Utilizando el juego de filtros adecuados, las sefales de hibridacién de la sonda
que se une al gen ERBB2 se observan en fluorescencia verde; las serales de
hibridacién de la sonda que se une a las secuencias satélite alfa del centré-
mero del cromosoma 17 aparecen en fluorescencia naranja. En la interfase de
las células normales o células sin aberraciones del cromosoma 17 aparecerdn

2 sefiales de ERBBZ y dos sefales del cromosoma 17. En cellulas con una .

amplificacién del gen se observard un incremento en el nimero de sefiales
especificas del gen o unas senales en forma de cluster.

Los polinucledtidos que componen la sonda Zytolight SPEC ERBB2/CEN 17
Duat Color Probe (PL8) y que reconocen las secuencias satélite alfa del centré-
mero del cromosoma 17 funcionan como control interno, para comprobar que

la hibridacién se ha llevado a cabo de forma satisfactoria, y o la vez refleja la
integridad del ADN celular. B

Con el fin de evaluar la especificidad de las sefiales recibidas, toda hibridacién
debe acompanarse de un control. Recomendamos usar al menos una muestra

control en la que se conoce el ndmero de copias de la cromosoma 17 y del
gen ERBB2.

Debe tenerse la precaucién de no evaluar células o tejidos superpuestos, con el
fin de no dar resultados falsos, porque las células superpuestas pueden simular
por ejemplo una amplificacién. Debido a la cromatina descondensada, las
sefales individuales de FISH pueden aporecer como pequefias senales agrupa-
das (clusters). Por tanto, 2 6 3 sefiales del mismo tamafio separadas por una
distancia igual o menor al didmetro de la seial, debe ser considerado como
una Gnica sefal. '

Un resultado negativo o inespecifico puede deberse a moltiples razones (ver
capitulo 8).
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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 fluorescencio o a una pérdida comple-

ta de ésta.

Problema

Posible causa

Correccién

Rayas en el portachjetos

con la pepsino

después de parar el fratamiento

Precipitacién

Lavar répidamente los
portaobijetos en agua
desfiloda o desionizada

Sefial débil o ausencia de sefial

Los secuencios diana no son
accesibles

Usar controles

Las células o el tejido no hon sido
suficientements fijados

Optimizar el fiempo de fijacién

El pretratamiento proteclitico
inadecuada

Optimizar el iempo de
incubacién

Lo femperatura de
desnaturalizacién inadecuada

Revisar lo temperatura y en
caso necesario aumentarlo o
disminuirla

La temperatura de hibridacion no
as correcta

Revisar la temperatura

Microscopio de fluorescencia mal
gjustado

Cambiar el ajuste: revisar los
filtros utilizados

Luz demasiode intensa durante la
ejecucidén

Lleve a cabo el proceso de
hibridacién y lavados
posteriores en oscuridad

algunas partes

Tincién dasigual o muy débil en

Desporafinacidn incompleta

Utilizar soluciones frescas;
Revisar los fiempos de
desporafinacién

Sefioles de hibridacién
cruzadas; tincidn de fondo
intensa

Yolumen de la sonda por area
demasiado elevado

Reducir el volumen de lo
sonda por seccién/éreq,
distribuir la senda gota a gota
para evitar una concentracién
local

Pretratamiento preteclitico
demasiodo fuarte

Opfimizar el iempo de
incubacién

Deshidratacién de las secciones
entre las distintas incubaciones

Evitar deshidratacién

Temperatura del lovado que sigue
a lo hibridacién demasiado bajo

Revisar la temparatura

La seccién flota en el
portacbijetos

Pretratomiento proteolitico
demasiado fuerte

Reducir el tiempo de
incubacién

Recubrimiento del portaobjstos
inadecuoda

Utilizar portachietos
apropiodos

-11 -
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INDICACION AL CONSUMIDOR
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2. Lamercaderia viaja por cuenta y riasgo del destinatarlo. Todo reclamo sers atendido segin lo prevee el
"Manual de procedimiento para rectamos técnicos y devolucién de mercaderia” que BIOARS S. A. pone
a disposicion del Cliente,

Establecimiento elaborador: ZytoViston GmbH, Flschkal 1, 27572 Bremerhaven (Alemania).
Establecimiento importador: BIOARS S.A. - Estomba 961/965 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bloquimica- Matricula Naclonat N* 7028 .

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado porla ANM.AT. N* Certificado;
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1. Finalidad de la aplicacién

Bl ZytolightFISH-Tissue Implementation Kit estd disefiado para detecta
secuencias de ADN humano en muestras de células o tejido embebido en
parafina y fijado en formalinag mediante hibri-dacién /7 sitv con fluorescencia

(FISH).

Un patdlogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del histo-
rial clinico considerdndose los datos clinicos y patolégicos del paciente.
l- )

2, Principios del método

La presencia de ciertas secuencias de dcidos nucleicos en células o tejidos
puede ser detectada por hibridacién /n sifv usando sondas de ADN marcadas.
La hibridacién da lugar a la formacién duplex entre cierfas secuencias
existentes en el objefo de esfudio y la sonda ADN correspondiente.

El equipo Zytolight FISH-Tissue Implementation Kit se puede usar con cada una
de las sondas disponible de Zytolight FISH.

La formacién diplex es verificada directamente a través de las marcaciones
fluorescentes de las sondas ADN, utilizdndose un microscopio de fluorescencia
con los juegos de filtros adecuados.
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3.

«

* Nunca pipetee soluciones con la bocal

Precauciones de seguridad y eliminacién de
desechos

['
!

Lea las instrucciones antes de usar este kit!
No use los reactivos después de su fecha de caducidad!

Evite cualquier contaminacién cruzada y micro-bactericida de los reacti-
vosl

Algunos de los componentes del sistema contfienen sustancias dafinas
para la salud en concentracién y volumen reducidos. Evite cualquier con- |
tacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias (u’rilice1
guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio)!

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

La eliminacién de los desechos de los reactivos debe llevarse a cabo de
acverdo con los reglamentos [ocales!

Puede solicitarse la hoja de datos de seguridad para el usuario pro-
fesionall -




4. El ZytoLight FISH-Tissue Implementation Kit

4.1  Componentes

El kit contiene los siguientes componentes:

. Confidad
Cédigo [ Componente 20 anfida 5 Recipiente
FT1 | Heat Pretreatment Solution Citric 500 ml | 150 ml | Botella con tapén de rosca {grande)
ES1 [Pepsin Solution 4 ml 1 ml |Frasco cuentagotas, tapén blanco
WB1 |[Wash Buffer S5C 500 ml | 150 ml | Botella con tapén de rosca (grande)
WB2 |25x Wash Buffer A 250 ml| 50 mi |Botella contapén de rosca (medio-
grande)
MT7 |DAPI/DuraTect™-Solution 0,8 0,2 Vial de tapén azdl
Instrucciones para el uso 1 1

Z-2028-20 (20 aplicaciones): Los componentes (ES1} y (MT7) son suficientes

para 20 aplicaciones. El componente (WB2) es suficiente para 11x 3 cubetas
de 70 ml cada una. Los componentes (PT1) y (WB1) son suficientes para 7
cubetas de 70 ml cada una.

£-2028-5 (5 aplicaciones): Los componentes {ES1) y (MT7) son suficientes para
5 aplicaciones. El componente (WB2) es suficiente para 5x 3 cubetas de 70 ml

cada una. Los componentes (PT1) y (WBT) son suficientes para 2 cubetas de
70 ml cada una.

4.2  Almacenamientio y durabilidad

Los componentes del kit deben almacenarse a 2..8°C. La solucién
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.




G
4.3  Obijeto de estudio E’ﬂ'u" g

El Zytolight 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 écido
acético glacial). Un objeto de estudio que, fijado o embutido de modo
diferente, puede hacer necesaria la adaptacién del protocolo por el usuario.
Nuestros especialistas estdn a su disposicién para ayudarle cuando sea necesa-
rio realizar algun ajuste.

Recomendamos preparar los tejidos de modo siguiente:

v" Fijacién en formalina 10% tamponada a pH neutro durante 24 h a Tempe~
ratura ambiente :

Con el fin de conseguir una fijacién e inclusién en parcrﬁna optima, uniforme, e/
tamario de las muesiras no debe exceder los 0,5 ¢,

v" Procesamiento e inclusién estdndar en parafina i

Utilice una parafina de buena calidad. La infifiracién e inclusién debe llevarse a
cabo a femperaturas inferiores a 65°C.

v Prepare secciones de 3-5 ym mediante microtomo

Coloque las secciones en porfaobjetos silanizados o portacbjetos de adhesidn
{por ejemplo HistoBond®). Fije las secciones de 2-16 h a 50-60°C.

4.4  Material adicional necesario

|
!
Los siguientes reactivos y materiales no se incluyen en el sistema: i

- Zytolight FISH sonda

- Bafio de agua (37°C, 98°C) o bafio maria
- Xileno

- Placa calefactora

- Cubetas de lfavar, 50-80 m/

~ Cdmara humeda

- Pipefas (10, 30 i)

- Pisfola de pegar con pegamento caliente o “rubber cement” (Fixogum)

- ftanol 100%, desnaturalizado .

- Agua desionizada o destiloda /:”

- Papel de fiftro

- Cubre objefos (22 mm x 22 mm, 24 mm x 60 mm) W
OARI

- Microscopio de fluorescencia 4
_ 4 _ mﬂ Ch

|
- Horne de Aibridacion o estufa ‘
|
|



4.5

Deben tenerse en cuenta las siguientes indicaciones:

v

v

[ v

Informacién importante

Evite que las secciones de tejido y células se sequen durante las etapas de :
hibridacién y lavado! *
i
1

El tiempo de exposicién a la luz de la sondade ADN y del
DAPI/DuraTect™-Selution (MT7) debe ser el menor posible, evitando|
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!

Las temperaturas descritas en las instrucciones para la desnaturalizacidn y
el lavado, generalmente deben tomarse como guia. Lo antigiedad del
material y las condiciones de fijacién del objeto de estudio, sin embargo,
pueden condicionar dichas temperaturas; en algunos casos un aumento o
descenso en la temperatura de desnaturalizacién o lovado pueden con-
ducir a mejorar los resultados de la hibridacion!

El protocolo de ejecucidn estd disefiado para poder realizar la desnaturali- |
zacién simulténea de la sonda y de la seccién. En cambio, en nuestra!
pagina web (www.zytovision.com) puede encontrar un protocolo para la ]"
desnaturalizacién individualizada y por separado!
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5. Protocolo del Zytolight FISH-Tissue
Implementation Kit

5.1  Pasos previos
Dia 1:

* Freparacidn de dos series de etanoles (etanol 70%, 90% y 100%): Dilvir 7, 9
y 10 partes de etanol 100% en 3, 1y O partes de agua desionizada o desti-
lada. Estas soluciones pueden almacenarse en botellas o recipientes adecua-
dos y reutilizarse varias veces (Dia 2).

o Heaf Pretreatment Solution Citric (PT1): Calentar o 98°C.

o Wash Buffer SSC(WB1): Mantener a temperatura ambiente antes de su uso.
Dia 2: ]

* Freparacidn del 1x Wash Buffer 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.

o DAPl/Duralect™-Solution (MT7): Mantener a temperatura ambiente antes de
su uso, proteger de la luz.

5.2  Pretratamiento (Desparafinacién/Protedlisis) [Dia 1]

1. Incubar los portobjetos durante T0 min a 70°C (por ejemplo, en una placa
calefactoral)

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 destilada

5. Incubar durante 15 min a 98°C en Heat Pretreatment Solution Citric {PT1)
precalentado

" Se recomienda no usar mds de 6 porfaobjetos 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. Adadir (gota por gota} Pepsin Solution (ES1) al portaobjeto de modo que |
cubra la seccién de tejido o células, luego incubar a 37°C durante 10 min en
una cdmara himeda

£l tiempo de incubacién dependerd del tipo y tiempo de fijacién, ef grosor de las
secciones y del tipo del tejido/de las células. Como valor de referencia, se

-6 - |
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recomienda un tiempo de incubacién de 5-15 min en muestras de fejido y de
0-3 min en célvlas. Como regla general, se recomienda que el fiempo Spfimo
de protedlisis 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-
centracién

Después dejar que las secciones se sequen al aire.

5.3  Desnaturalizacién e hibridacién [Dia 1]

1. Pipetear 10 ul de la sonda ZytoLigh? FISH en cada muestra del material de
andlisis
£l calentamiento ligero de la sonda, asi como ef uso de una punta cortada de

pipeta para aumentar el tamafio de la gota, puede facilitar el proceso de
pipeteado de la sonda. 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 seccién (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 Cement”

3. Desnaturalizar el portaobjeto a 75°C (+2°C) durante 10 min, por ejemplo
en una placa calefactora

Dependiendo de la antigliedad de la muestra y de Jas variaciones en la Fjacién,
para alcanzar resultados de hibridizacién dpiimas, puede ser necesaria la opt-
mizacién de la femperatura de desnaturalizacién (73-77°C).

4, Llevar el portaobjeto a una cdmara himeda e incubarlo dejdndolo toda
una noche a 37°C {por ejemplo en un horno de hibridacién)

s fundamental que las secciones de los tejidos/las células no se sequen durante
la efapa de la hibridacién.

'/
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5.4  Post-hibridacién y deteccién [Dia 2]
1. Retirar con cuidado el pegamento caliente o “Rubber Cement”

2, Poner los porfacbjetos en tampén de lavado 1x Wash Buffer A a 37°C
durante 1-3 min para retirar el cubreobijetos

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

El tampén de lavado 1x Wash Buffer A debe precalentarse previamente. Si fuera
necesario compruebe la femperatura con un fermdmetro.

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 30 ul de DAPI/DuraTect™-Solution {MT7) sobre los portachietos.
Evitar las burbujas, cubrir las muestras con un cubre (24 mm x 60 mm) Incubar
en oscuridad durante 15 min

El uso de una pipeta cuya punia esté corfada, puede facilitar el proceso de pipe-
teado. Evite largas exposiciones e la luz.

6. Eliminar el exceso de DAPI/DuraTect™-Solution {MT7) con cuidado presio-
nando el cubreobjeto y el portaobijeto entre dos papeles de filtro

7. Almacenar los portaobjetos en oscuridad. Para periodos de almacen-
amiento largo, coloque los portaobjetos a 2-8°C

8. Lla evaluacién de los objetos de estudio se lieva a cabo en el microscopio
de fluorescencia. Se requiere un juego de filiros adecuado para las siguientes
longitudes de onda:

ZyBlue - absorcion: 418 nm emision: 467 nm
ZyGreen - absorcién: 503 nm emision: 528 nm
ZyGold - absorcidén: 532 nm emisién: 553 nm
ZyOrange - absorcién: 547 nm emisiéon: 572 nm
ZyRed - absorciéon: 580 nm emision: 599 nm
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6. Interpretacién de resultados

Utilizando el juego de filtros adecuados en interfuses o metafases de células
normales o sin alteraciones cromosémicas, aparecerdn dos sefiales fluorescen-
tes por sonda, excepto para sondas diana de los cromosomas X y/o Y, donde
el resultado serd de ninguna a dos sefales fluorescentes, dependiendo del
género. En células con aberraciones cromosémicas se puede ver un patrén de
sefales diferente en interfases o metafases. Para una informacién mds
defallada sobre los resultados esperables, por favor, consultar el manual
correspondiente para cada sonda.

Los polinucledtidos que componen la sonda de FISH funcionan como control
interno, para comprobar que la hibridacién se ha llevado a cabo de forma
safisfactoria, y a la vez refleja la integridad del ADN celular.

Con el fin de evaluar la especificidad de las sefiales recibidas, toda hibridacién
debe acompanarse de un control. Recomendamos usar al menos una muestra
control en la que se conoce el ndmero de copias de las regiones cromosémicas
diana de las sondas FISH.

Debe fenerse la precaucién de no evaluar células o fejidos superpuestos, con el
fin de no dar resuitados falsos, porque las células superpuestas pueden simular
por ejemplo una amplificacién. Debide a la cromatina descondensada, las
sefales individuales de FISH pueden aparecer como pequefas sefiales agrupa-
das (clusters). Por tanto, 2 6 3 sefiales del mismo tamafio separadas por una
distancia igual o menor al didmetro de la sefial, debe ser considerado como
una Unica sefial.

Un resultado negative o inespecifico puede deberse a mdltiples razones (ver
capitulo 8).
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8. Problemas y posibles causas

Cualguier cambio en el protocolo indicado en este manual de uso puede con-
ducir a una pérdida de intensidad de la fluorescencia o a una pérdida comple-

ta de ésta.

Problermnc

Posible causa

Correccidn

Rayas en el portaobjetos
después de parar el tratamiento
con la pepsing

Precipitacién

Lavar rapidamente los
portacbijetos en agua
destilada o desionizada

Seial débil & ausencia de sefal

Las secuencias diana no son
accesibles

Usar confroles

Las células o el tejido no han sido
suficientemente fijados

Optimizar el tiempo de fijacién

El pretratamiento protfeclitico
inadecuada

Optimizar el fiempo de
incubacién

La temperatura de
desnaturalizacién inadecuada

Revisar la temperatura y en
caso necesario aumentarla o
disminvirla

Lo temperatura de hibridacién ne
es correcta

Revisar la temperatura

Microscopio de fluorescencia mal
gjustado

Cambior el ajuste: revisar los
filtros vtilizados

Luz demasiade intensa durante la
ejecucidn

Lleve a cabo el proceso de
hibridacién y lavados
posteriores en oscuridad

Tincién desigual o muy débil en
algunas partes

Desparafinacion incompleta

Utilizar soluciones frescas;
Revisar los tiempos de
desparafinacién

Sefales de hibridacién
cruzadas; tincién de fondo
intensa

Volumen de la sonda por area
demasiado elevado

Reducir el volumen de la
sonda por seccién/dreaq,
distribuir la sonda gota o gota
para evitar una concentrocion
focal

Pretrafamiento proteolitico
demusiadao fuerte

Optimizar el tiempo de
incubacion

Deshidratacién de las secciones
entre las distintas incubaciones

Evitar deshidratacién

Temperatura del lavade que sigue
a la hibridacién demasiado baja

Revisar la temperatura

La seccién flota en el
portachijetos

Pretratamiento proteolitico

Reducir el tiempo de

demasiado fuerte incubacién
Recubrimiento del porfaobijetos Utilizar portachjetos /]
inadecuada apropiados ;

- 11 -

] b
W |
vz F A‘h
8w fAE S

DIKRECTOR TECH ™




]

—Yourdocatdisiribvio

é

- o - S i - - - - Y-
L T e e e A A A A f i
ot 25 - - J- - - PP T -

-
¢ e e e [ e i e e e e e e - - e [ e - - | o gt e - - -

.VVVVTYVVVVVVVVV!VTVVYYVTVYVTVTYYYTTVY?YTYYT‘TYYVVTYVVYVYVYVYTVVYV‘YYY.
e TV'VTYYVYYYYYVYVWVW-W“.VVY;VYTVW;TT;“YT"YT““VEYEEY&
£ - e o (im0 - e B Y - I S e - - - - B = B - = TTY-..I.Y*'._ VVT_ - - e e Y e - - e e D= - - Bin- - e -
gl el el et r gl aia el rata g e o o T X
gi%;EV"Y;“YYiV;iYEVﬂ“V%Ei‘
-3 - - e B B - - B - - - T Y- - e 3 - . o - B - = M- - ! -t b

= oA . e » > ;
L ] ta hapt ' ia.ﬂi - " - = - = - z . o r. - _ l-.l a i

- =t - |.ll..ln1._... Iru.l‘.n_. .u...!-ﬂ“.ﬂ:\. JI..n.I - m-.l.ih "y - . S ’ 1...-&.4 — iy g T Ilfnﬁ

- A R e e i g, g gy — N . BT R TR o T R e i -{.‘.‘A ror e 2]
: S e A e BB 1- Tt - - P a T R AT i T -t A E Tt

- ar - . - - vy
- e = - & afl

P>
. o
=5
o .l o
v -
3
o .
g -
o
.hl.
o 1

B
7

k)

Phone: +49 (0) 47"1.,/ 4832 .300 0
zyfovision.com

ax: +49 (0)471/4832 - 509

Fax
I&DWWW.

D - 27572 Bremérhaven - Germd’rﬁf ]

ad ZytoVision GmbH - Fischkail

nfo@zytovision.com



mailto:Onfo@zytovision.com

i INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Porcualquier informacién puede consultar al sigliente
teléfone: (011) 45554601 en el horario de 9.00 a
18.00 de Lunes a Viernes. Persona! de BIOARS S.A.

estara a vuestra disposicion.

2. lLa mercaderia vigja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo reclamo serd atendido seg'l’m lo
prevee el *Manual de procedimiento para reclamos
técnicos y devolucidn de mercaderia® que BIOARS S.
A. pone a disposicion del Cliente.

Establecimiento elaborador: ZytoVision GmbH, Fischkai
| 1, 27572 Bremerhaven {Alemania).
Establecimiento Importador: BICARS S.A. — Estomba
861/985 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioguimica-
I Matricula Nacional N° 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado porla AN.M.A/T.
N° Certificado:

v

4

SSA %"
8100, CLALIDIA ETCHEVES, [~

OREGTOR TECNICO




.ZYTcgy/lsn

ZytolLight
FISH-Cytology Implementation Kit

7.2099.20 ¥ 20

Para usar en hibridaclén in situ con fluorescencla (FISH) en muestras de citologla, con cualquier
sonda de Zytolight FISH

ce
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Para uso diagnéstico In-Vitro

segln reglamento UE 98/79/CE
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1. Finalidad de la aplicacién 7 1 ﬂ 8]

El Zytolight FISH-Cytology Implementation kit estd disefiado para ser utilizado en la deteccién de
secuencias de ADN humano en muestras de citologfa por hibridacién in situ fluorescente (FISH).

Un patélogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerandose los datos clinicos y patolégicos del paciente

2. Principios del método

La presencia de ciertas secuencias de dcido nucleico en células o tejidos pueden ser detectadas con
hibridacién in situ utilizando sondas de ADN marcadas. La hibridacién resulta en la formacién de
secuencias diplex presentes en el objeto de prueba y la sonda de ADN especifica,

Zytolight FISH-Cytology Implementation Kit se puede usar con cada una de las sondas disponibles
de ZytoLight FISH disponibles.

La formacién daplex es verificada directamente a través de las marcaciones fluorescentes de las
sondas ADN, utilizdndose un microscopio de fluorescencia con los juegos de filtros adecuados.

3, Precauciones de seguridad y eliminacidn de desechos

v Lea las instrucciones antes de usar este kit.~ -

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y la contaminacién bacteriana de los reactivos.

Algunos de los componentes del sistema contienen sustancias (en bajas concentraciones y

volimenes) que son perjudiciales para la salud. Evitar cualquier contacto directo con los

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

y batas de laboratorio).

v Silos reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua.

v No pipetear soluciones con la boca.

¥ La eliminacién 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. !

NS

4. Zytolight FISH-Cytoloay Implementation Kit

4.1 Componentes

El kit contiene los slguientes componentes:

Cantidad
Codigo Componentes 20 Reclipiente
aplicaclones




. . Frasco cuentagotas, tapén
ES2 Cytology Pepsin Solution 4m transparente
WBS 20x Wash Buffer TBS 50 mi Botella con tapén de rosca
PT4 10x MgCI2 50 mi Botella con tapon de rosca
PT5 10x PBS 50 ml Botella con tapon de rosca
WB7 | Cytology Stringency Wash Buffer SSC | 500 m! Botelia o ,Lanpfe'} de rosca
WBS Cytology Wash Buffer SSC 500 mi Botella o rfnp:; de rosca
. Recipiente de reaccién, de
MT? DAP|/DuraTect-Solution 0.8ml tapa Azul
Manual de Insirucciones 1

Los componentes ES2 y MT7 son suficientes para 20 reacciones. Componentes PT4, PTS,
WB7, y WB8S son suficientes para 7 reciplentes de tincion de 70 ml cada uno. Componente
WBS es suficiente para 14 recipientes de tincién de 70 ml cada uno.

4.2 Almacenamiento y durabilidad

Los componentes del kit deben ser almacenados de 2 a 8°C. El DAPI/DuraTect™- Solution {MT7)
debe ser guardado protegido de la fuz.

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

4.3 Objeto de estudio

El ZytoLight FISH-Cytology Implementation Kit fue optimizado para su uso en ¢élulas en metafase y
en interfase de sangre periférica, cultivos, o preparacién directa como por ejemplo, citolégicos de
orina preparada por métodos citogenéticos estandar, ver por ejemplo: Beatty B, Mai S, Squire J
(eds.): FISH A Practical Approach, Oxford, University Press (2002). Nuestros especialistas estdn
disponibles para dar apoyo cada vez que sea necesario reallzar ajustes

Se recomienda la siguiente preparacién de la muestra: !

¥" Incubar las muestras toda la noche (12-16hs) a 37°C para envejecimiento

¥ Alternativamente, el envejecimiento de las muestras puede ser lograda mediante la
incubacién de los portaohjetos durante 2 min en una solucién de SSC 2xa 73+ 1°*C
inmediatamente antes de la protedlisis. I

4.4 Material Adicional

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

- Plstola adhesivas, lncluyehdo el adheslvo termofusible, o el cemento de cauche { Fixogum )
~Cubreobjetos (22 mm x 22 mm, 24 mm x 60 mm)

- Agua desionizada o destilada

s
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- Bloque de secado 7 7‘ fi’ 8

- Etancl 100 %, desnaturalizado

- Microscopio de fluorescencia

- 37 % de formaldehido, libre de 4cido o 10% fermaling, solucldn tamponada neutra

- Bloque térmico

- Cdmara humeda

- Estufa para hibridacién

- Pipeta (10 pi, 30p0)

- Jarras de tincién, S0-80 ml

- Solucién SSC 2x

- Bafio de agua (72 £ 1 *°C)

- Sonda FISH ZytoLight

4.5 informacién importante

A continuaclén se debe tener en cuenta:

v

v

5. Protocolo de Zytolight FISH-Cytology implementation Kit

5.1 Pasos previos

No se debe permitir que las muestras de cltologfa se sequen durante la hibridacién y pasos

de lavados.

La solucidn de formaldehfdo al 1% se deberd preparar antes de su uso y deben ser:
desechados después. Soluciones no utilizadas pueden almacenarse @ 2 a 8 ° C hasta un

maéximo de 6 meses.

La sonda de ADN y DAPI/DuraTect™-Solution {MT7) no deben ser expuestos a luz,
especialmente a luz fuerte, por un perfodo de tlempo més largo, es decir, todas los pasos
deben llevarse a cabo, siempre que sea posible, en la oscuridad y / o utilizando req:ipientesI
a prueba de luz,

La temperatura y los tiempos para el lavado rigurosos que se describe en el protocolo, debe

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

seflales débiles o ausentes. !
Este protocolo estd disefiado para la desnaturalizacién simultdnea de la sonda y la muestra;
Protocolos para la desnaturalizacién separada estdn disponibles en nuestra pégina web
(www.zytovislon.com). _ ' '

|
|
I



http://www.zytovlslon.com.

-

Preparacién de una serie de etanol {soluciones de etanol ai 70 %, 90 %, y 100 %): Diluir 7, 9,
y 10 partes de etanol al 100 % con 3, 1, y 0 partes de agua deslonizada o destilada,
respectivamente. Estas soluciones se pueden aimacenar en contenedores apropiados y
pueden ser reutilizadas.

Preparaclén de Wash Buffer TBS 1x: Dilulr 1 parte de 20x Wash Buffer TBS (WB5) con 19
partes de agua deionizada o destilada.

Preparacién de la soluclén de formaldehfdo al 1%: Para 100 ml de solucién de formaldehido
1 % mezclar 2,7 ml de formaldehido al 37% libre de 4cido o 25 ml de fermalina tamponada
neutral (4 % formaldehido) con 10 m! de 10x MgCI2 (PT4) y 10 ml de 10x PBS {PTS) y ajustar
el volumen a 100 ml con agua deionizada o destilada. Mezclar bien.

Cytology Stringency Wash Buffer SSC {(WB7?): Precalentar a 72+1°C

Cytology Wash Buffer SSC {(WBBS): Llevar a temperatura ambiente.
DAP)/DuraTect™-Solution {MT7): Llevar a temperatura ambiente antes de su uso,
protegerlo de la luz.

5.2 Pretratamlento {Protedlisis/Post-fijacién) [dia 1)

1.

4.
5.
6‘

5.3 Desnaturalizacién e Hibridacién [dia 1]

1.

Aplicar {(gota a gota) Cytology Pepsin Solution {ES2) a la muestra de citologla e incubar
durante 10 min a 37 * C en una cdmara hiimeda.

Dependiendo de mdltiples factores, por ejemplo, la naturaleza y duracion de |a fijacion, asf
como la naturaleza de las células, se puede requerir diferentes tiempos de incubacién. Se
recomienda un tiempo de incubaclén de 5-15 minutos para muestras de citologla. Como
regla general, se recomienda determinar el tiempo éptimo para la protedlisis en pruebas
previas.,

Incubar los portacbhjetos durante 5 minutos en Wash Buffer TBS 1x

Incubar los portaobjetos durante 5 minutos en solucién de formaldehldo 1%
Incubar los portaobjetos durante 5 minutos en Wash Buffer TBS 1x
Deshidratacldn: en etano! 70%, 90% y 100%, cada uno durante 1 minuto. Dejar secar las
muestras al aire.

Tomar un volumen de 10ul de la sonda para FISH Zytolight en cada una de las muestras
individuales.

l

Un calentamiento suave de la sonda, asf como el uso de una punta de pipeta que se ha

. ]
cortado para aumentar el tamofio de lo abertura, puede hacer que el proceso de toma de
volumen sea mds fécil. Evite la exposicién prolongada de la sonda a la luz. l

s
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2. Evitar fas burbujas atrapadas, cubrir las muestras con un cubreobjetos (22 mm x 22 mm).
Sellar el cubreobjetos, por ejemple, con una capa de pegamento caliente desde una pistola
de pegamento o con cemento de goma.

3. Desnaturalizar los portaobjetosa 72 £ 1 * C durante 2 min, por ejemplo, en un plato caliente.

4. Transferir el portaobjetos a una cdmara himeda e hibridar durante la noche a 37 * C {por
ejemplo, en una estufa de hibridacién).

s esencial que las muestros de citologla no se sequen durante el paso de hibridocién.

5.4 Post-Hibridacién y Deteccién [dfa 2]

1. Retirar cuidadosamente el cemento de goma o pegamento
2. Retirar con culdado el cubrechjetos
3. lavar, utlizando Cytology Stringency Wash Buffer SSC (WB7} durante 2 minutosa 72 + 1 *C.

El Cytology Stringency Wash Buffer SSC debe ser precalentodo a 72 + 1 ° C. Comprobar con un
termometro si es necesario. -

Se recomienda no usar mds de cuotro portaobjetos por recipientes de tincién. Cuando sea necesario,
use portabojetos vaclos para gfustor el nimero a cugatro.

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

Ei Cytology Wash Buffer SSC debe ser pre- calentado a la temperatura ambiente .Comprobar con un
termdmetro si es necesarlo.

Se recomienda no usar mds de cuatro portaobjetos por recipientes de tincién. Cuando sea necesario,
use portabojetos vacios para ajustar el numero g cuatro.

Secar las muestras protegidas de Ia luz. '

5. Agregar 30pl de DAPY/DuraTect™-Solution (MT?7) en los portaobjetos. Evitar que queden
burbujas atrapadas, cubrir las muestras con un cubreobjetos (24 mm x 60 mmy). Incubar en
la oscuridad durante 15 min.

Usando una punta de pipeta cortado para cumentar el tamafio de lg obertura, puede hacer el
proceso mds facil para la toma de volumen. Evite la exposicién prolongada o la luz.

6. Remover cuidadosamente el exceso de DAPI/DuraTect™-Solution (MT7) presionando!
suavemnente el portachjetos entre papeles de filtro, ‘

7. Guarde el portaobjetos en la oscuridad. Para periodos mds largos de almacenamiento,
guardarde a 2-8°C,

8. La evaluacién del material de la muestra se lleva a cabo por microscopia de fluorescencia, Se
requieren juego de filtros para los siguientes rangos de longitud de onda:

| Stsl
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ZyAzul - excitacion: 418 nm emisién: 467 nm P} "" &
ZyVerde ~ excitacidn: 503 nm emisién: 528 nm ’ 8
ZyOro — excitacién: 532 nm emisién: 553 nm
ZyNaranja — excitacién: 547 nm emisién: 572 nm

ZyRojo — excitacién; 580 nm emisién: 599 nm

6. Interpretacién de resuftados

Con el uso de conjuntos de filtros apropiados en células normales en metafase o interface o en
células sin aberraciones de cromosomas, aparecen dos sefiales por sonda con marca fluorescente,
a excepcion de sondas dirigidas a los cromosomas Xy / o Y, resultando ninguna a dos seffales por
sonda con marca fluorescente, dependiendo del género. En las células con aberraciones
cromosémicas, un patrén de sefial diferente puede ser visible en interfase o metafase. Para una
descripcidn mds detallada de patrones de sefiales esperadas, consulte al manual de la sonda
respectiva.

Los polinucleétidos contenidos en sondas FISH pueden funcionar como control interno de que se ha
producido una hibridaci6n exitosa, asl como también demostrar la integridad del ADN celular.

Con el fin de evaluar la especificidad de las sefiales, cada hibridacién debe ser acompafiada por los
controles. Recomendamos el uso de al menos una muestra control en la cual el nimero de copias
de regiones cromosomicas a la cual ests dirigida la sonda de FISH sea conocido.

Se debe tomar cuidado para no evaluar las células superpuestas, con el fin de evitar falsas'
resultados, por ejemplo, una amplificacién génica. Debldo a la cromatina descondensada, seﬁalesI
de FISH simples pueden parecer como sefiales de pequeiios agrupamientos (clusters). Por lo tanto,‘
dos o tres sefiales de el mismo tamafio, separadas por una distancia igual a 0 menor que el didmetro
de una sefial, debe ser contada como una sefial.

Un resultado negativo o inespec(fico puede ser causado por mdltiples factores (ver capitulo 8).
7. Literatura
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Wilkinson DG: In Situ Hybridization, A Practical Approach, Oxford University Press {1992) ISBN 0 19
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8. Problemas y posibles causas

7

Cualquler desviacién de las instrucciones de uso puede conducir a resultados de tincién inferiores

o ninguna tincién en absoluto.

Problema

Posible causa

Accidn

Rayas en el portaobjetos
después de detener el
tratamlento con pepsina

Precipitacién

Lavar la secclén
inmeadiatamente con
agua delonizada o destilada

Sefial débil o ninguna sefial en

No hay secuencias blanco

Usar controles

absoluto disponible
Muestra de células fijadas en Optimizacién del método de
forma incorrecta fijacién
Pretratamlento proteolltico Optimizacidn del tiempe de
realizado en forma incorrecta incubacién
Temperatura de Verificar la temperatura;
desnaturalizacién incorrecta incrementar o disminuir si es
necesario
Temperatura de hibridacién Verificar la temperatura;
- Incorrecta incrementar o disminulr 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
errdneamente ajustado aproplado conjunto de filtros
Rayo de luz demasiado fuerte, Realizar la hibridacién y las
mientras se etapas de lavadoenla
Manejan la sondas / oscuridad
portaobjetos :
Seflales de hibridacion Volumen de sonda por drea Reducir el volumen de la
cruzada; intensa tincién de demasiado alto. sonda por seccién/area,
fondo. distribuir sonda gota a gota

para evitar la concentracidn

local.
Pretratamiento proteolitico Optimizacién del tiempo de
demaslado intenso Incubacién

La deshidratacién de las
muestras entre
las etapas de incubacidén
Individual

. Prevenir la deshidratacion

Temperatura de lavado luego
de la hibridacién demasiado
baja

Verificar la temperatura;
incrementar si es necesario

B10Q. CL#
DRSO

;

.

1

[Minlp



T g

Pobre Morfologia de los Pretratamiento proteolltico Acortamlento del tiempo de
ntcleos o débil tincién de demasiado intenso incubaclén
nlicleos
Temperatura de Verificar Ia temperatur; 1 1‘ a]
desnaturalizacidn incorrecta disminuir si es necesafio
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1. Finalidad de la aplicacién

Este producto estd disefiado para el uso diagndstico in vitro {(segln reglamento UE 98/79/CE). Un
patélogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos cllnicos y patolégicos del paciente.

La solucién DAPI/DuraTect™-Solutlon {(MT7) esté disefiada para ser utilizada en la contratincién de
cromatina/cromosomas y para evitar una rdplda disminucién de la sefial de fluorescencia en
protocolos de hibridacién in situ fluorescente (FISH) de ZytoVision, asi como también, prolongar el
almacenamiento de portaobjetos hibridados. La solucién contiene DAPI en una concentracién final
de 150 ng/ml.

2. Precauciones de seguridad y eliminacién de desechos

v Lea las instrucclones antes de usar este kit.

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y la contaminacién 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.

v" No pipetear soluciones con la boca. _
v Laeliminaci6n 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. 1

AN
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3. Contenido del kit

Codigo Componente __'| Cantldad Reclplente i
MT7 DAPI/DuraTect-Solution 08m | Reclpiente de feaccion, de tapa,
Manual de instrucciones 1 :

El componente (MT7) es suficiente para 20 reacciones aproximadamente.
4. Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C, protegido de la [uz. En estas condiciones de
almacenamiento, el componente funcionard sin pérdidas en e! rendimiento, por lo menos hasta la

fecha de caducidad impresa en la etiqueta. |
5. Instrucciones

Luego de la hibridacidn y los pasos de lavado del proceso de FISH, colocar un volumen de
DAPI/DuraTect™-Solution (MT?) sobre el portacbjetos {por eJemplo, 30ul sobre un drea de 2amm
60 mmy). Evitar la formacién de burbujas que puedan quedar atrapadas, cubrir las muestras con uh
cubreobjetos e incubar durante 15 min en oscuridad.
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Utilizando una punta de pipeta previamente cortada para incrementar el tamafio de la abertu?:,
puede hacer el proceso de toma de muestra mds fécil, Evitar la prolongada exposicién a la luz.

Remover cuidadosamente el exceso de DAPI/DuraTect™-Solution {MT7) presionando suavemente
el portaobjetos entre filtros de papel.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.

Versién: 11 de Octubre, 2012 (4.6) Phone: +49 (0147174832 g
Fax: +49 {0)471/4832 - 509

Marcas registrada: www. zytovision.com i

ZytoVision® es una marcas registrada de ZytoVision GmbH, info@zytovisian.com }

INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier informacién puede consuliar al siguiente tel&fono: {011) 4555-4801 en el horario de 9.00 a
18.00 de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS S.A. estara a vuestra disposicién.

2. Lamercaderia viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Todo reclamo serd atendido seglin lo prevee el |
‘Manual de procedimiento para reclamos técnicos y devolucién de mercaderia” que BIOARS 8. A, pone
a disposicion del Cliente,

Establecimiento elaborador: ZytoVisioen GmbH, Fischkai 1, 27572 Bremerhaven (Alemania).

Establecimiento Importador: BIOARS S.A. — Estomba 961/965 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnice: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028
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DAPI|/DuraTect™-Solution (ultra)
(Solucién DAPI/DuraTect™ (ultra))

MT-0008.08  “/ 20(0.8 m()

Para'uso en procedimientos de hibridacion in situ
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Para uso diagndstico in-Vitro

Segtn reglamento UE 98/79/CE
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1, Finalidad de la aplicacién

Este producto esta disefiado para el uso diagnéstico in vitro (segin reglamento UE 98/79/CE). Un
patologo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patolégicos del paciente.

La solucién_DAPI/DuraTect™-Solution {ultra) {MT8) estd disefiada para ser utilizada en fa
contratincién de cromatina/cromosomas y pars evitar una rdpida disminucién de la sefial de
fluorescencia en protocolos de hibridacion in situ fluorescente (FISH) de ZytoVision, asl como
también, prolongar el almacenamiento de portacbjetos hibridados. La solucién contiene DAPI en
una concentracidn final de 1.36 pg/mil.

2. Precauciones de seguridad y eliminacién de desechos

v Lea las instrucciones antes de usar este kit.

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y la contaminacidn bacteriana de los reactivos.

Evitar cualquler 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 plel, lavar inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua.

v No pipetear soluclones con la boca.

v laelimInacién de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales,
v' Puede solicitarse [a hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.
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~

3. Contenido del kit

Codigo Componente Cantldad Recipiante
MT8 | DAPUDuraTect-Solution (ultra) | 0.gmi | Recipiente de reaccian, de tapa
Manual de Instrucciones 1

El componente (MT8) es suficiente para 20 reacciones aproximadamente,
4, Almacenamiento y durabilidad

£l componente debe ser almacenado de 2 a 8°C, protegido de la luz. En estas condiciones de
almacenamiento, el compeonente funcionard sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la
fecha de caducidad impresa en {a etigueta.

5. Instrucciones:

Luego de la hibridacién y los pasos de lavado de un proceso de FISH, agregar DAPI/DuraTect™-

Solution {ultra] (MT8) sobre el portacbhjetos (por ejemplo, 30ul sobre un drea de 24mm x 60 mm).!
Evitar la formaclén de burbujas que puvedan quedar atrapadas, cubrir las muestras con unI

cubreobjetos e Incubar durante 15 min en oscuridad.
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Utilizando una punta de pipeta previamente cortada para incrementar el tamafio de la aberturd™
puede hacer el proceso de toma de muestra mds fdcil. Evitar la prolongada exposicién a la luz.

Remover cuidadosamente el exceso de DAPI/DuraTect™-Solution {ultra) (MT8) presionando
suavemente ¢| portaobjetos entre filtros de papel.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.

Version: 23 de Mayo, 2014 (5.1) [- 27572 Bramarhaven 'Ge:

Phons; +49 {0)471/4832 -3
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18.00 de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS S.A. estara a vuestra disposicion.

2. La mercaderia viaja por cuenta y riesgo del destinataric. Tode reclame serd atendido seguan lo prevee el

“Manuat de procedimiento para reclamos técnicos y devolucién de mercaderia® que BIOARS S. A, pone
a disposicion del Cliente.
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Heat Pretreatment Solution Citric

'(Solucic’)n Citrica para el p-retratamiento
térmico) |

PT-0001-1000 N/ 14 (2x 500 m)

Para uso en procedimientos de hibridacién in situ

C€

IvD
. - Para uso diagnéstico in-Vitro
{% Segun reglamento UE 98/79/CE
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1. Finafidad de la aplicacién

Este producto estd disefiado para el uso diagndstico in vitro (seglin reglamento UE 98/79/CE). Un
patdlogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patolégicos del paciente.

La solucién_Heat Pretreatment Solution Citric (PT1) estd diseflada para ser utilizada en el
pretratamiento con calor de tejidos fijados con formalina y embebidos en parafina o muestras de
células en protocolos de hibridacién in situ {ISH) de ZytoVision.

2. Precauciones de seguridad y eliminacién de desechos |

¥ Lea las instrucciones antes de usar este kit.

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y la contaminacién bacterlana de los reactivos.

Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome [as 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. o !

v No pipetear soluciones con la boca.

v La eliminacién 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.

RN

~

3. Contenidos del kit

Se encuentra incluidos los siguientes componentes:

Cedigo Componente Cantidad Recipiente ;
PT1 Heat Pretreatment Solution Citric | 2x 500 ml_| Botella con tapén de rosca (grande)
Manual de instrucciones 1 )

El componente (PT1) es suficiente para realizar 14 reacciones de 70 ml cada uno.
4. Almacenamiento y durabllidad

El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiclones de almacenamiento, el
1

componente funcionard sin pérdidas en el rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad

impresa en la etiqueta,

8. Instrucciones.

Heat Pretreatment Solution Citric {PT1) es una soluclén lista para usar para el pretratamiento con
calor en aplicaclones ISH, siguiendo los protocolos ISH de ZytoVision,

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.
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Formaldehyde Dilution Buffer Set

(Set de tampdn de dilucién de
formaldehido)

PT-0006-100 Y 7 (250 mi)

Para uso en procedimientos de hibridacién in situ
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Para uso diagndstico in-Vitro
% Segan reglamento UE 98/79/CE




1. Finatidad de la aplicacién

Este producto estd disefiado para el uso diagndstico in vitro {segin reglamento UE 98/79/CE). Un
patdloge calificado debe Interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patoldgicos del paciente.

La solucidn_Formaldehyde Dilution Buffer Set estd disefiada para ser utilizada en la preparacién de
solucidén tampén de formaldehido 1% en protocolos de hibridacidn in situ (ISH) de ZytoVision.

2. Precauciones de seguridad y eliminacién de desechos

v Lea lasinstrucciones antes de usar este kit.
No use los reactivos después de su fecha de caducidad,
Evitar la contaminacién cruzada y la contaminacién bacterlana 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 [a piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua.
¥ No pipetear soluciones con la boca,
¥ La eliminacién 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.

AN NEAN

3. Contenido del kit

Se encuentra incluidos los siguientes componentes:

' Codlgo Compenentes Cantidad Recipiente l
PT4 10x MgClz 50 m! Botella con tapdn de rosca
PTS 10x PBS 50 m! Botella con tapén de rosca
Manual de instrucciones 1

Los componentes (PT4) y (PT5) son suficientes para realizar 7 reacciones de 70 ml cada uno.

1
‘4, Almacenamiento y durabilidad

!EI componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiciones de almacenamiento, el
i

componente funcionard sin pérdidas en el rendimiento, por 1o menos hasta la fecha de caducidad

:|impresa en la etiqueta.

‘5. Instrucclones

Los componentes (PT4) y (PT5) pueden formar precipitados a 2-8°C. Sl es necesarlo, calentara 37°C
durante 10 minutos hasta que los precipitados se hayan disuelto totalmente antes de usar.

Los componentes {PT4) y (PT5) estdn concentrados 10 veces {10x) y necesitan ser diluidos antes de
usar.

e IV
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Preparacion de lo solucidn de formoldehido 1%; Para 100 ml de solucidn de formaldehldo 1% mezclar
2.7 ml de formaldehido al 37% en solucién de tampén neutral o 10 ml de formaldehido al 10% en
solucidén tampdn neutral con 10 mi de 10x MgCI2 (PT4}y 10 ml de 10x PBS (PTS) y ajustar el volumen
de 100 con agua desionizada o destilada. Mezclar bien.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.
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INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Por cualquler Informacion puede consultar al siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 8.00 a
18.00 de Lunes a Viernes, Personal de BICARS S A, estard a vuestra disposiclon,

2. La mercaderia viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Todo reclamo seré atendido segun lo prevee e
"Manual de procedimlento para reclamos técnicos y devolucion de mercaderia” que BIOARS S. A. pone

| adisposicién del Cliente.

Establedmiento elaborador: ZytoVision GmbH, Flschkal 1, 27572 Bremerhaven (Alemania).
Establecimiento Importador: BIOARS S.A. - Estomba 961/865 - Cludad Auténoma de Buenos Alres.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N* 7028 i
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Wash Buffer SSC
(Solucién de Lavado SSC)

WB-0001-500  \/ 7 {500 ml)

Para uso en procedimientos de hibridacion in situ
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1. Finalidad de la aplicacion

Este producto estd disefiado para el uso diagnéstico In vitro (segin reglamento UE 98/79/CE). Un
patélogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patolégicos del paciente,

€l Wash Buffer SSC (WB1) estd disefiado para ser utllizado en pasos de lavados en protocolos de
hibridacién n situ (ISH) de ZytoVision. .

2. Precauciones de seguridad y eliminacién de desechos

v" Lea las instrucciones antes de usar este kit.

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y la contaminacidn 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 plel, lavar inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua,

v No pipetear soluciones con la boca.

¥ Laeliminacidn 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.
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3. Contenido del kit

Los siguientes componentes se encuentran incluidos:

Cédigo Componente Cantidad Contenedor
wB1l Wash Buffer SSC 500ml Botella con tapdn de rosca {grande)
Manual de instrucciones 1

Componente (WB1) suficiente para realizar 7 reacciones de 70 m cada uno.

4. Almacenamiento y durabilidad

componente funclonard sin pérdida de rendimlento, por lo menos hasta la fecha de caducidad

I
El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiciones de almacenamiento, el '
I
impresa en la etiqueta. i
5. Instrucciones i

Wash Buffer SSC (WB1) es una solucién lista para usar para pasos de lavado en aplicaciones ISH,
siguiendo 1os protocolos ISH de ZytoVision.

Nuestros expertos estdn disponibles para responder tus preguntas. -
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1. Finalidad de la aplicacién

Este producto estd disefiado para el uso diagnéstico in vitro (segiin reglamento UE 98/79/CE). Un
patdloge calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patoldgicos del paciente

€l 25x Wash Buffer A (WB2) estd disefiado para ser utllizado en pasos de lavados en protocolos de
hibridacldn in situ de ZytoVislon. I

2, Precauciones de seguridad y eliminacién de desechos

Lea las instrucciones antes de usar este kit.

Nc use {os reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y la contaminacién 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. ST

¥ No pipetear soluciones con la boca.

¥" Laeliminacién 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. !

L NENRNEY
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3. Contenido del kit

Los siguientes componentes se encuentran incluidos:

Codigo Componentes Cantidad Recipiente
WB2 25x Wash Buffer A 50 mi Botella con tapén de rosca
Manual de instrucciones 1

Componente (WB2) suficiente para realizar 17 reacclones de 70 mi cada uno.

4. Almacenamiento y durabilldad

Ei componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiciones de almacenamiento, el -
componente funcionard sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta |a fecha de caducidad |,

impresa en la etiqueta.
S. Instrucciones

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

Preparacidn 1x Wash Buffer A: Diluir una parte de 25x Wash Buffer A (WB2) en 24 partes de agua
deionizada o destilada. 1x Wash Buffer A diluido se puede conservar por una semana cuando es

almacenado de 2 a 8*C.
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Nuestros expertos estdn disponibles para responder tus preguntas.
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| 20x Wash Buffer TBS
(Solucién tampdn de lavado TBS 20X)

WB-0005-50 N 14 {50 mi)

Para uso'en procedimientos de hibridacién in situ
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1. Finalidad de la aplicacién

Este producto estd diseflado para el uso diagnéstico In vitro {segun reglamento UE 98/79/CE). Un
patdlogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patoldgicos del paclente

El 20x Wash Buffer TBS (WB5} esta disefiado para ser utilizado en pasos de lavados en protocolos
de hibridacién /n situ (ISH} de ZytoVision.

2. Precauciones de seguridad y eliminacién de desechos

¥ Lea las instrucciones antes de usar este kit.

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y a2 contaminacion bacterlana de los reactivos.

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

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

v No pipetear soluciones con la boca.

¥ Laeliminacién 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.
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3. Contenido del kit

Los siguientes componentes se encuentran incluldos:

Codigo Componentes Cantldad Recipiente
WBS 20x Wash Buffer TBS 50 ml Botella con tapoén de rosca
Manual de instrucciones 1

Componente (WBS) suficiente para 14 reacciones de 70 ml cada uno.
4, Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionard sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad
impresa en [a etiqueta.

5. Instrucciones de uso
20x Wash Buffer TBS (WBS) es un concentrado 20x que necesita ser diluldo antes de usar.

Prepacidn de 1x Wash Buffer TBS: Diluir una parte de 20x Wash Buffer TBS (WB5) en 19 partes de
agua desionizada o destilada. 1x Wash Buffer T8S diluido dura una semana cuando es almacenado
de 2 a 8°C.
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[#7] WB-0007-500 &/ 7 (500 mi)
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Para uso dlagnéstico in-Vitro

Segln reglamento UE 98/79/CE

JOARS SAY
Ms

OWREC1OR TEC <

r

-



- I

1. Finalidad de [a aplicacién
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Este producto estd disefiado para el uso diagnéstico in vitro (segin reglanZntoLEE?@E). Un
patdlogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patolégicos del paciente

EL Cytology Stringency Wash Buffer SSC (WB7) estd disefiado para ser utilizado en pasos de lavados
en protocolos de hibridacién in situ (ISH) de ZytoVislon.

2. Precauciones de seguridad y ellminacidn de desechos f

v Lea las instrucciones antes de usar este kit. i
No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacién cruzada y Iz contaminacidn bacteriana de los reactivos.

Evitar cualquier contacto directo con los reactivos. Tome las precauclones necesarias {utilice
guantes desechables, gafas protectoras y batas de [aboratorio).

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

¥ No pipetear soluciones con la boca. -

v Laeliminacién de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales.

v Puede solicitarse fa hoja de datos de segurldad para el usuario profesional.
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3. Contenido del kit ' \

Codigo . Componentes Cantidad Reclpiente

wWB7 Cytology Stringency Wash Buffer SSC 500 ml Botella con tapodn de rosca

Manual de Instrucciones 1

Componente (WB7) suficiente para 7 reacciones de 70 mi cada uno.
4. A'macenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionaré sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad
Impresa en la etiqueta. - - '

5. [nstrucciones

Cytology Stringency Wash Buffer SSC (WB7) es una solucién lista para usar en pasos de lavados en
aplicaciones ISH, siguiendo protocolos de ISH de ZytoVision.

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

[®7] WB-0008-500  \7/ 7 (500 m)

Para uso en procedimlentos de hibridacién in situ
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Para uso diagnéstico in-Vitro
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1. Finalidad de la aplicacién

Este producto estd diseflado para el uso dlagndstico in vitro (segun reglamento UE 98/79/CE). Un
patdlogo calificado debe Interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patoléglcos del paciente

El Cytology Wash Buffer SSC (WB8) estd disefiado para ser utilizado en pasos de lavados en
protocolos de hibridacién in situ {(ISH) de ZytoVision,

2. Precauciones de seguridad y ellminacidn de desechos

v Lea las instrucciones antes de usar este Kit.

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar la contaminacldn cruzada y |a contamlnaclén bacteriana de los reactivos.

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

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

v No pipetear soluciones con la boca. 1
¥ La eliminacién de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con [as regulaciones locales.
v Puede solicltarse la hoja de datos de seguridad para el usuario profesional.
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3. Contenido del kit
1
Codigo Componentes Cantidad Recipisnte
wBSs Cytology Wash Buffer SSC 500 ml Botella con tapon de rosca
Manual de instrucciones 1

Componente (W88) suficiente para 7 reacciones de 70 ml cada uno.
4. Almacenamlento y durabllidad [

El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionard sin pérdida de rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta.

S. Instrucciones

Cytology Wash Buffer SSC {(WB8) es una solucidn lista para usar en pasos de lavados en aplicaciones
ISH, siguiendc protocolos de ISH de ZytoVision.

Nuestros expertos estan disponibles para responder sus preguntas.
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Pepsin Solution

(S'olucic’)n'de pepsina)
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ES-000150 ¥/ 500 (50 mi)
ES-0001-1000 ¥/ 10000 (1000 mi)
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1. Finalidad de 1a aplicacién

Este producto esta diseflado para el uso dlagnéstico in vitro (segin reglamento UE 98/79/CE). Un
patélogo calificado debe interpretar los resultados en el contexto de! historial clinico
considerdndose los datos clinicos y patoléglcos del paciente.

Pepsin Solution esta diseflado para ser utllizado en el pretratamiento proteol(tico de tejidos fijados
con formalina y embebidos en parafina 0 muestras celulares en protocolos de hibridacién in situ
(I1SH) de ZytoVislon.

2. Precauclones de seguridad y eliminacién de desechos

v Lea las instrucciones antes de usar este kit

No use los reactivos después de su fecha de caducldad.

Evitar la contaminacién cruzada y [a contaminacién 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 reactlvos entran en contacto con la piel, lavar Inmediatamente la piel con cantidades

abundantes de agua.

No pipetear soluciones con la boca. T

¥ La eliminacién de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones
locales,

v Puede solicitarse |a hoja de datos de seguridad para el usuario profesional,
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3. Contenido del kit

Los slguientes componentes se encuentran Incluldos:

Cantidad
40 500 1000

Codigo | Componentes Recipiente

Frasco cuentagotas, tapon blanco (4 mi}

. A Botella con tapén de rosca (50 ml)
ES1 Pepsin Solution | 4ml t 50ml | 1000 m! Botella con tapén de rosca grande

- (1000 m1)

Manua! de 1 " 1
instrucciones

ES-0001-4 (40 tests): los componentes son suficientes para realizar 40 reacciones
aproximadamente.

ES-0001-50 (500 tests): Los componentes son suficientes para realizar 500 reacciones
aproximadamente.

ES-0001-1000 (10000 tests):Los componentes son suficientes para realizar 1000 reacciones
aproximadamente.
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4, Almacenamiento y durabilidad ’ 8

El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C. En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionars sin pérdidas en el rendimiento, por lo menos hasta la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta,

5. Instrucciones
Poner a temperatura ambiente la Pepsin Solution antes de usarla.

Pepsin Sglution es una solucidn lista para usar en una solucién tampdn estabilizada. Desparafinar
las secciones de tejidos e hidratar con agua. Retirar el exceso de agua del portaohjetos de vidrio sin
dejar que el tejido se seque. Cubrir la seccidn del tejido con Pepsin Solution e incubar a temperatura
ambiente 0 a 37 °C en una cdmara himeda.

Depend:endo de mu!tfp!es factores, por ejemplo, la naoturaleza y duracién de la fijacidn, el espesor
de las secciones y o natura!eza de los tejidos / células, pueden ser requeridos diferentes tlempos de
incubacion. Como reg!a general, se recomienda determinar el tiempo éptimo paro la protedlisis en
pruebas previas.

e - . . -
Detener la incubacién mediante el lavado con varios cambios de agua o en solucién tampdn.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.
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Cytology Pepsin Solution
(Solucidn de pepsina para citologia)

ES-0002-4 N7 40 (4 mi)
ES-0002-50 N/ 500 (50 m)

Para uso en procedimientos de hibridacién in situ en muestras de citologla.
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Para uso diagndstico in-Vitro
Segun reglamento UE 98/79/CE
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Este producto estd disefiado para el uso diagndstico in vitro (segln reglamento UE 98/79/CE). Un
patélogo calificade debe interpretar los resultados en el contexto del historial clinico
considerdndose los datos cilnicos y patoldgicos de! paciente,

1. Finalidad de la aplicacién

La solucién_Cytology Pepsin Solution (ES2) estd disefiado para ser utllizado en el pretratamiento
proteolitico de muestras de citologfa en protocolos de hibridacién in situ (ISH) de ZytoVision. i

2. Precauciones de seguridad y eliminaclén de desechos

¥ Lea las Instrucciones antes de usar este kit.

No use los reactivos después de su fecha de caducidad.

Evitar 1a contaminacién cruzada y la contaminacién bacteriana de los reactivos.

Evitar cualquler contacto directo con los reactivos. Tome las precauciones necesarias {utilice |
guantes desechables, gafas protectoras y batas de laboratorio). J
Si los reactivos entran en contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel con cantidades
abundantes de agua.

¥ No pipetear soluciones con la boca.

¥ Laeliminacién de los reactivos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones locales.

¥ Puede solicitarse |a hoja de datos de seguridad para el usuario profesional,
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3. Contenido del kit

Los siguientes componentes se encuentran Incluldos:

Codigo Componentes 4gantida5%° Reclpiente l
Cytology Pepsin Frasco cuentagotas, tapdn blanco (4 m!) d

ES2 Solution 4ml 50 mi Botella con tapdn de rosca (50 ml)
Manual de instrucciones 1 1 1
i
|
I

ES-0002-4 (40 tests): Los componentes son suficientes hara realizar 40 reacciones,
ES-0002-50 (S00 tests): Los componentes son suficientes para realizar 500 reacciones.
4, Almacenamiento y durabilidad

El componente debe ser almacenado de 2 a 8°C (ES2). En estas condiciones de almacenamiento, el
componente funcionara sin pérdidas en el rendimlento, por lo menos hasta la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta. '

S. Instrucciones

Cytology Pepsin Solutlon (ES2) es una solucidn lista para usar en una solucién tampdén estabilizada. /
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Después del envejecimiento de las muestras por incubacién durante toda la noche (12-16 hs) a 37¢eC,

se debe cubrir Ja muestra de citologla con_Cytology Pepsin Solution {ES2) e Incubar a temperatura
ambiente 0 a 37°C en una cdmara humeda.

Dependiendo de muitiples factores, por efemplo, lo noturaleza y duracidn de ta fijacién, y la
naturaleza de las células, pueden ser requeridos diferentes tiempos de incubacién. Como regla
general, se recomienda determinar el tiempo Sptimo para la protedlisis en pruebas previas.

Detener la Incubacién por lavado en varios camblos de agua o en solucién tampdn.

Nuestros expertos se encuentran disponibles para contestar sus preguntas.

D - 27572 Bramediaven - Gar TRy
Phone: +49 (0)471/4832-300 -
Fox: +49 [0)471/4832 - 509
www.zytovision.com

ZytoVision® es una marcas registrada de ZytoViston GmbH. info@zylovision.com

Version; 11 de Octubre, 2012 (4.6)

Marcas registrada:

INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Por cualquler Informacion puede consultar al siguiente teléfono: (011) 45554601 en el horario de 9.00 a
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2. La mercaderia viaja por cuenta y rlesgo del destinatario. Todo reclamo sera atendido segin lo prevee el
“Manual de procedimlento para reclamos técnicos y devolucién de mercaderia® que BIOARS S. A. pone
a disposlcion del Cliente.
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