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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3293/17-6

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3293/17-6 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIO-OPTIC S.R.L solicita autorización para la venta a laboratorios
de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro denominados 1) BOND-MAX; 2)
BOND-III; 3) BOND ANTI-FLUORESCEIN Ab; 4) ANTI-BIOTIN ANTIBODY; 5) STRINGENCY
WASH SOLUTION; 6) BOND HYBRIDIZATION SOLUTION; 7) BOND DEWAX SOLUTION; 8)
BOND TM PRIMARY ANTIBODY DILUENT; 9) BOND DAB ENHANCER; 10) BOND ENZYME
PRETREATMENT KIT; 11) BOND TM WASH SOLUTION 10X; 12) BOND TM EPITOPE
RETRIEVAL; 13) BOND ASPIRATING PROBE CLEANING KIT; 14) BOND POLYMER
REFINE RED DETECTION; 15) BOND POLYMER REFINE DETECTION; 16) SYNAPTOPH
BOND RTU PRIMARY; 17) NF200 BOND RTU PRIMARY; 18) NSE BOND RTU PRIMARY y 19)
TSH BOND RTU PRIMARY.

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

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

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

                 



Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados 1) BOND-
MAX; 2) BOND-III; 3) BOND ANTI-FLUORESCEIN Ab; 4) ANTI-BIOTIN ANTIBODY; 5)
STRINGENCY WASH SOLUTION; 6) BOND HYBRIDIZATION SOLUTION; 7) BOND DEWAX
SOLUTION; 8) BOND TM PRIMARY ANTIBODY DILUENT; 9) BOND DAB ENHANCER; 10)
BOND ENZYME PRETREATMENT KIT; 11) BOND TM WASH SOLUTION 10X; 12) BOND TM
EPITOPE RETRIEVAL; 13) BOND ASPIRATING PROBE CLEANING KIT; 14) BOND
POLYMER REFINE RED DETECTION; 15) BOND POLYMER REFINE DETECTION; 16)
SYNAPTOPH BOND RTU PRIMARY; 17) NF200 BOND RTU PRIMARY; 18) NSE BOND RTU
PRIMARY y 19) TSH BOND RTU PRIMARY, de acuerdo a lo solicitado por la firma BIO-OPTIC
S.R.L con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2018-07665625-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2234-002”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) BOND-MAX; 2) BOND-III; 3) BOND ANTI-FLUORESCEIN Ab; 4) ANTI-
BIOTIN ANTIBODY; 5) STRINGENCY WASH SOLUTION; 6) BOND HYBRIDIZATION
SOLUTION; 7) BOND DEWAX SOLUTION; 8) BOND TM PRIMARY ANTIBODY DILUENT; 9)
BOND DAB ENHANCER; 10) BOND ENZYME PRETREATMENT KIT; 11) BOND TM WASH
SOLUTION 10X; 12) BOND TM EPITOPE RETRIEVAL; 13) BOND ASPIRATING PROBE
CLEANING KIT; 14) BOND POLYMER REFINE RED DETECTION; 15) BOND POLYMER
REFINE DETECTION; 16) SYNAPTOPH BOND RTU PRIMARY; 17) NF200 BOND RTU
PRIMARY; 18) NSE BOND RTU PRIMARY y 19) TSH BOND RTU PRIMARY.



Indicación de uso: 1) y 2) SISTEMAS DE TINCIÓN INMUNOHISTOQUIMICA (IHC) E HIBRIDACIÓN
IN SITU (ISH) COMPLETAMENTE AUTOMATIZADOS; 3) a 15) CONSUMIBLES Y ACCESORIOS;
16) A 19) ANTICUERPOS PRIMARIOS DISEÑADOS PARA LA IDENTIFICACIÓN DE DIFERENTES
ANTÍGENOS HUMANOS MEDIANTE LAS TÉCNICAS DE TINCIÓN INMUNOHISTOQUÍMICAS
UTILIZANDO LOS SISTEMAS AUTOMATIZADOS LEICA BOND.

Forma de presentación: Ver Tabla.

 Nombre descriptivo Forma de presentación Periodo de vida util

3)
Anticuerpo de Anti-
Fluoresceina para BOND
(AR0222)

15ml o 3,75ml 36 meses, conservado
entre 2 y 8 ºC.

4) Anticuerpo Anti-Biotina
para BOND  (AR0584) 7,5ml 30 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

5) Solución de lavado de
rigurosidad  (AR0633) 3,75ml 30 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

6) Solución de hibridización
para BOND (AR9037) 100ml 18 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

7) Solución desparafinadora
para  BOND (AR9222) 1L 24 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

8) Diluyente de anticuerpo
primario (AR9352) 500ml 18 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

9)
Intensificador de tinción
de la DAB para BOND
(AR9432)

30ml 18 meses, conservado
entre 2 y 8 ºC.

10) Kit de pretratamiento
enzimático  (AR9551)

1) Concentrado enzimático x 1ml
2) Diluyente enzimático x 200ml
3)3 contenedores para realizar la
mezcla x 7ml (c/u)

 24 meses,
conservado entre 2 y
8 ºC.

11) Concentrado de solución
de lavado  (AR9590)

1L (Cantidad suficiente para hacer 10
L de Solución de Lavado)

18 meses, conservado
entre 2 y 8 ºC.

12) Solución de recuperación
de epítopo  (AR9961) 1 x 1L o 2 x 1L 36 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

13)
Detección de polímero
para BOND (alta
resolución) (DS9800)

1. Peroxide Block x 30ml
2. Post Primary x 30ml
3. Polymer x 30ml
4. DAB Part 1 x 2,4ml
5. DAB Part B x 30ml
6. Hematoxylin x 30ml

18 meses, conservado
entre 2 y 8 ºC.

14)
Detección en rojo de
polímero para BOND (alta
resolución) (DS9390)

1. Post Primary AP x 15ml
2. Polymer AP x 15ml
3. Red Part A x 4,5ml
4. Red Part B x 1,0ml
5. Red Part C x 1,0ml.
6. Red Part D x  32ml
7. Hematoxylin 15ml

 36 meses,
conservado entre 2 y
8 ºC.

15)
Kit de limpieza de sonda
de aspiración para BOND
(CS9100)

1. Cleaning Component A x  3,75ml
2. Cleaning Component B x 3,75ml
3. Cleaning Component C x 3,75ml

24 meses, conservado
entre 2 y 8 ºC.

 

Anticuerpos Listos para usar:



 

 Nombre descriptivo Forma de presentación Periodo de vida util

16) Synaptophysin
(PA0299) 7ml 36 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

17) Neurofilament 200 Kd
(PA0371) 7ml 18 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

18) Neuron Specific
Enolase (PA0435) 7ml 18 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

19) Thyroid Stimulating
Hormone (PA0776) 7ml 24 meses, conservado

entre 2 y 8 ºC.

 

Período de vida útil y condición de conservación: Ver Tabla.

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

Nombre y dirección del fabricante: 1) y 2) LEICA BIOSYSTEMS MELBOURNE Pty Ltd. 495 Blackburn
Road, Mount Waverley VIC 3149, (AUSTRALIA); 3) a 19) LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE, Balliol
Business Park West, Newcastle upon Tyne, NE12 8EW. (REINO UNIDO).

 

Expediente Nº 1-47-3110-3293/17-6
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RÓTULO5

I. PROYECTO DE RÓTULOS

Equipos

Establecimiento Ela borador:

Et0sYsftMs

Le¡ca B¡osystems Melbourne Pty Ltd

495 Blackbu rn Rd

Mount Waverley VIC 3149
Australia

o

o

BI Exc€lsncia tscnológica y calidad do s€ruic¡03

B¡o-Optic SRL

Hipólito Yrigoyen 2789
Florida, Buenos Aires, Argent¡na.
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou MP 19341

Tel.: (011) 4791-9923

Producto: Equ¡po Le¡ca BOND-MAX
Marca: Leica Biosystems
Modelo: Le¡ca BOND-MAX
N.s de ldentificación:
Número de Serie:
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 5-35"C
Humedad: 30-80%HR

Descripción del equipo: Sistema flexible y compacto de tinción IHC y ISH totalmente automatizado

"Uso ln Vitro"

Autorizado por ANMAT

VER INSTRUCCIONES DE USO

AN A DAO
DI REcToíiA TÉc¡il(.A - Mp 19341

. LUCAS T"1, VILLEGAS
soclo G i rl Et.ll l: (

Btú o¡ftc 5.R.r.
.[IPOL O yR,r,oyr i: J7d9 ftontD/.i1602)

Vl(!¡{Tt IOf,tZ. 1t:.1. 4!!1.f92 t./ 14tt,, :tS
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BIOSYSfEMS

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

495 Blackbu rn Rd

Mount Waverley VIC 3149
Austra lia

a

B1 Ercol6nciá tecnológica y calidad de serv¡ci03

Bio-Optic SRL

Hipólito Yrigoyen 2789

Florida, Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou MP 19341
Tel.: (011) 4797-9923

Producto: Equipo Leica BOND-lll
Marca: Leica Biosystems

Modelo: Leica BOND-lll

N.s de ldentificación:
Número de Serie:
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 5-35"C
Humedad:30-80%HR

Descripción del equipo: Sistema de tinción IHC y ISH totalmente automati¿ado para grandes cargas

de trabajo

"Uso In V¡tro"

Autor¡zado ANMAT

VER INSTRUCCIONES DE USO

LUCAS ¡/, t,./u t r:c...,:
soc,o cunu^ii"' '

ANi) [A DAOU

*@

a

DIftECTORA TÉCNICA' MP ]9]41
gIO,OPTI( 5 R L,

u,potrro vRlóóiiu 276., ( ()i1'ltArlr'irl)
viiiiíii iiriz'. r¡r 4r')1 '-:: /'" ¿ t t1\
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Establec¡m¡ento ¡mportador:
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Reactivos Auxilia res:

A los rótulos originales se les agregará lo siguiente:

Estab lecim ¡en o ¡mportador:

BI Exc6lonclá tecnológica ycalidad d€ servicios

Bio-Optic SRL

H¡pólito Yrigoyen 2789
Florid a, Buenos A¡res, Argentina.
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou MP 19341

o

t

Autorizado por ANMAT

Rótulos Originales:

. Ant¡cuerpo de Anti-Fluoresceina poro BOND (AR0222)

llltffilltrl
Jl{ ¡''

DREA
DIRTC A TECf,|CA - MP 19t4t

Lrc. LUCAS M. VlLI-EGAS
SOCIO GERÚ I¡I F'

Bto_oPftc s.R.t.
litPoUTo yRt60yEN 27i9. FTORTDÁ ll(,o2)

V¡(tivT{. tóptz . 1tL 4t\i-1,1! t / \i)\ rtTS
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Anticuerpo Ant¡-8¡ot¡no poro BOND (AR1584)
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Slringency
Wash Solution

3.75 mL
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bce

,.X'''

ARO63:

07159
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zcr srB

SOCIO GERENTE
p 191/i1

r.l)

Solución de Iovodo de rigurosidod (AR0633)

,f,r.,r.os

I

Leica
Bon{t

I:T"



Anticuerpo de Ant¡-Fluoresceind poro BOND (AR0833)
@1
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Solución de hibrid¡zoc¡ón poro BOND (AR9037)

M. VITLEGAS
GtiREl'lf!

DIRECfORA cNtcA - MP 19141
Bro tfr(5Rt

trJ 273!
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BOND Hybridization Solution
100 mL

B

ÚT

4R9037

47724

2018,0¡, tc

(€

,."x"

J LerE¿ 8¡osrslems New.¿stte Ltd
I Baliir¡l Bus;nesls Park Wesl. Eontoñ Lane

Nopcaslle Upon Tyne NE12 aEW, Uniléd Ktñgdom
rer: +44 (0) 191 2r5 0567

DANGER: H315, H31S, H36oD, P201. P202.
P280. P302+P352, P308+P3'r3

Reslricled lo Prolessional Users

Conlains: <50% Form.m¡de and
<30% De¡lran Sulphále

BOND

zcLt30.A

SOC o
,!,21r/ 5415.u1¡q

\t\t"r,o\:

Leica
Bor¡d'
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Solución desporofinodoro poro EOND (AR9222)

Diluyente de ont¡cuerpo pr¡morio (AR9j52)

o

o

I

Lrc. LUCAS ¡/. VILI-EGAS

I]AOU
DIRECfO Ttcütr4. ¡tP 19341

UlO.(, i( r(. r

HipóLtro yÍIGoyt 
f J 27¡.1 Ilrt,r | | rll

\iictNTt tóptz - 1tL.4ji!-t)z: /.),t,.,

Bond Dewax Solution
l-lydroc¡rDon§, CMl3 Bo¿lkánes, <¡'i ammltr
lCññ ¡70 9010

I r¡'ü¡ B6svrl¿hs N.úsll¡ Lld
I ¡rllro ousiness e¿¡ wc5t. 0cnton L¡rc

Í*r¡sllo Ult,n lyni NE12 8E!1. Uirted K69ioñ
tcl r44 l0l ?15 056/

I

1L

7016 08 19

00000

B

C(, ,"X^"

AR92?2

Lerca
Bond"

1

J

i

C€ I

Leica
Bcnf

E-

SOCIO G ER E []TE
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lntens¡ficador de tinc¡ón de lo DAB paro SOND (AR9432) lvt\

o

0068s r75

Kit de pretrotom¡ento enz¡mútico poro BOND (ARg551)

C. LUCAS I\4. VILI.FC,''

AND
DIRECTORA cNrcA , MP 191.11

uro- tlc5HL.
HrPOr¡IO YntarJtEi' 271i.) rtofllD/.' ¡1602)

vlc€NlE lÓptz. ltL. 41t t-r913 I 54 t') \Jlis

o

F0Uo

Eond DAB
E hanccr
30 mL

o
(^)

É
!,o,,.0,*

(

a¡tt¡l?

0716r

Cont¡rfls:
<1f Copp.r Súlph¡lE

Bnl'dl ¡úl** P t WÉl

nM..lb Uroñ trE llE12 ¡Ett

T.t .¡t¡l l0) 191 2rá 0557

r{

etca
Bond'

3¡551.100.8

tvD

_uro s;* p.* wnor. ftñ L*, Hffir¡ uFü ]F dFr2lEw uñi.d ¡'¡e&o
r.r: r{ to) 1e1 2r5@7

Im17-Ü2-19B
c € ,."{""

aR955t

07137

Bond Enzyme Pretreatment Kit

1 mL Bond Enzyme Conc€¡lrate
Co¡láins' 17 EghL Prolgn (<1094 P¡oloiná* x)

200 mL Bond EnzYne D¡lueñl
Cor¡lair¡sr 0.35% PrElint 950

DANGER

BOND
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Rótulos internos de los componentes del kit:

07 t37

B 2017.02.19
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¿cr475.4

Bond Enzyme Concentrate
1 m L --¡

=Eü

-

Lat

CD
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(D
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t L.lc¡ Eio¡yttarfla Har*¡.t|. Ltd
I 8¡¡l¡ot Bu¡in¡¡¡ P.rk w.rl. g!ñlon Lrna

Nüycr¡tl¿ Upon TyñG HE t2 EEW. Unllcd Ki
r.l .¡,. (0) 101 215 0567

'17 rnolmL P.ololn
(< 10!g Prot ¡nr¡r l0

ngdorn

Bond Enzyme Diluent

PROfEIN

lililttil]fliltlilll

2O0 mL

o
o
@

-
I

071{5

((

90689070

Bond Open
Container

7mL

ot131

o
B 201E-02-26

rE
Conlá,ns: 0.35i Procliñ d S5O

¡ !.r, BdÉr.d ll.r{.!n ttl
I á¡m¡ ¡usim¡s p.'¡ vr..l 8'rtú L¡n'

xd¡llrc UloG lvE 
'¡E1? 

lFld Unrt.¡ rrñCoom

Concentrodo de solución de lavado (AR9590)

c € ,."{"''

IIT¡
L]-U

B.¡or Al¡.ix* P*i Wi¡t
d

lftaib Up@ Íri- xE12 lÉ¡t

o

ANDREA DAOU

'eF.ToRA 
Tf Ct.llCA M

Dl( .Jl Tl( n L

P 1!r341

HIPO|ITO YRIGO\tN l7t- 'l 
rl'rr I'

vtrEf.tft LÓPEI - TEL. 47t | :"j- j / 'I

Bond Wash Solution 10X Concentrate
1L

Conr.r.!' EUH?08 - Coñl¡lñ§ <lf 2 H.üf-2Hltolhi¡zol.l-On.
Máy oroduc..ñ allersic rerElioñ

I ÁrLd ¡*-*' p w.r o.^b" L¿".
n.*úú. utó^ frn. rEl2 !E
r.l ..{ (0) r9l ?15 0567

((
B

r-L,!l
-{*'

ARg590

07162

?016,08-26

Leica
Bond'

EEal[a

C. LUCAS
SOC]O

VILL E GA S
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Solución de recuperoc¡ón de epitopo Bond 1 (AR9961)

LIc, LUCAS ViL LEG A S
HIPOLIfO YRiGOY

DIRECTORA
Bl0

CNICA . P ',19341

f,fl( 5. tr L

EN 2'l.1,1 rtr)il,t)^ ¡1602

Bond Epitope Retrieval Solution 2

-.¡ t.¡c¡ Bb\,thD L.G¡.tt L¡¿
I Ar¡br €i¡Jr¡c.¡ P.rr ¡*U. E ñ¡o. t¡.,

l¿*¡a!a U¡oi Tll* lrEl¡ ¡C\4. U !É Krn{rtsrt

1L

2015,0a.30I
LE

( € ,,{''

,ff96,10

223?§

Leica
Bond "

Bond Ep¡tops RstrieYal Sdution I
1L

-a rE. 6¡.-bñ ,..*¿b LB
I r-ú ü¡;rr h.r Ylirr g.nE¡ l¡E

llr*sl. Up@ rrr¡ ntl¿ lf¡t. Unt ¡ F¡{.rsó

i,0¡4.11.12B 1
ttrl

( € ".x''"

ARI}E6I

r6 t56

SOCIO GERÉNfE VICTNTT I-OPL¿, f iL r;sr ir,p¿¿¡1;rló¿i, ¿e ZOA

. Solución de recuperoc¡ón de epítopo Eond 2 (AR9640)
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I

Bond"'
Leica
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Detección de polímero poro EOND (olto resolución) (D59800)

o
Rótulos de los contenedores internos del kit:

lllllllllililflril ilillillllililIiltil lllililil]ilililtil00585106 BB688SS5
00689882

.l

¡

ANOREA DAOU
DIRECÍORA TÉCNICA. MP I9341

I]IO,OPTIC 5,R,1,

HtpóLrTo YRlGovtl,i 278, !LoRlf)/ ''l{i02}
vr(ENlt [ÓPtz. ri.L ,l/r] '.,)!) l"'t ''.' ''t\

Bond Polymer Refine Detect¡on

P6ro¡rd. abcr. 30 m!

DAB Pád 1, 2.rt mL
{cb¡t¡N ó6 mM t< r09g) 3 31Diúi.'o¡.nzrdm
Tihhútrhk LlÉ HvdBE & '00tt Efils6 Gltid)
DAE iar B (x 2),'S mL

LOT I
o

DANGER

(€
201FO&26B

os¡o

07101

tT:]
L]¿J

,..-y'"

-É*k;*Mr-.h*
fd. +! t0, r0r ?1r M7

BOND

zcLtrÁ

Itr1tg,-*-, r
xryí. uh rñ ¡E12 ¡rw

B,*X'"

DAB P6rt I

2.4 mL

BOND

¿cu638

Hematoxylin

30 mL

¡.rd a'aa. pst yrd

¡n-t uF tr iÉ!2¡E*

r{

§2ro,ro".I
,.{'

BOND

2CLr0rÁ

Peroxide Block

!f -,u-.H

,.*"'"

30 mL

¡¡
XKTEUH IE ¡E!2tÉP

zcLr07.a

L,c.
s
UCAS I\'. VILTEGAS
OCIO G ERS NTI:

Página 105 de 208

oo

BOND



PGt Primary

30 mL
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,'.Iu'"

BOND

¿ct10r,a

ililt1t iltilltilltIt il¡illtIilililIllllll lllllillililr
085896e6
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88689S63 08688993

AN DAOU
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o

a
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ii:itrr,i" d
B*¡ Bffi Prr Wñl
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-
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Polymer

30 mL

12,,uo.,o
fr¡

,,"xu'"

BOND

zcLt0Ta

FOL/o

B¡.lo¡ Bffi P-I nb.r

i**r. U¡.i¡ ¡ r r¡E t? l€W

:

-
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¿
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DAB Part B

30 mL

!.,u.u-ru

,-'{u'"

BOND

z[tl0ra

Bond Potymer
Reñne Detectbn

t¡.¡L.-Enx¡riu Ia5 r¡f- b r..¡
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L
soclo G E;l E i.if ¡

Página 106 de 208

I

I



Bond Polymer
Refine Red
Detection

R.d Prr C (1 mL) úttins
Lo l{ (< 10'!l} Htr,l{(llaonc

RIl'

toT

IVD

I.

B

¡¡

(€
y u'"

2'C -'13

BOND

zcLl05a

Detección en rojo de polímero poro BOND (alto resolución) (D59390)

Rótulos internos del kit:

o

o

riilil11tilililililll 1lllill illllilIilil |ll lltilil ililil ilt¡ltil
gs6B9g32 80689ú33

ANDREA DAOI.'
IRECTORA fECNtCA , Mp l9l4t

flro-oPTt( ! n.L
HTPOUTO yRt(;Utri, 2731 rLOf|D¿ f16021

VlCqNTt tOPtZ r ti ,:;91-,.r,-'.,¡ ¡ 5.1¡5.1,,75

08689S78
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Red Part A

4.5 mL

2016 05-06

oloal

BOND

zcü07-a
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Red Part B

1mL

<11 H(:l

!{-,'*I

,'.Xu-

zcu07A

I O U {< lot) HÍd¡o.hlo¡ic A.id

g¡llE¡ Blm P¡t Wt t

Xffi¡L (Jr.. Trr- tlÉl? a€W

I

¡¡a

-
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Red Part C

lmL
0¡o5a

!f .,u o. *
I

,."Xu'"

BOND

zcl"rfr.A
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K¡t de mpiezd de sondo de ospiroc¡ón poro BOND (C59100)

a

AND DAOU
D¡RÉCTORA TICIJICA. MP 19341

BIO OI'TIC ! R,L

,,pnr 'o vn,r,r ivilt: ¿ 78r ' f LORIf'A i l602)

viti,íit iopt¿ ttL 47'.)t 1)¿ \ | 54 {' 't t i"

xe-¡ir Ig¡¡.¡ &¡¡I. P*lf W6t

Lhna. Ura Tyr XEI¡aElY

!r,o*.*
ui :-

,'.X"''

070)a

Red Pañ D

32 mL

BOND

¿cu07.A

Pct Primary
AP

15 mL

< r0 P!,/rñL rgc,
0 ort Pr.Cliñn §3¿

rE¡dÉ*k¡e¡¡ii I
B.t¡r,{ affi Prr tr-r
lle¡ú. rrpdi Tyr¡ NE 12 atYt
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f.t
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0 0Sl Proc¡¡r E 9IO

I
B*¡ Stffi p¡r v,-t
It*-tb t ráñ Tri xEl2 lEW

0705,¡

Polymer AP

15 mL

ll-,o0,*I

,'.Xu''

BOND

zcU0?-A

Hematoxylin

15 mL

!.¡.¡ ol¡.t P-r wrt
xÉrl UFr fyr¡ xE ¡2lElt

E

d

lf -,u.*H

,."X*'

BOND
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Bond Asp¡rating Probe Clean¡ng System

Cb,nino Cdnpoñ¡t A, 3 75 nL
rcou'E <14 PoBúm P€tr]EaÉb)
Cb.tht CsD¡ónáln 8,3.75 mL
{cdrlá'N <r0!6 §urptruÉ &É)
gb.rhg CdFon6d C, ¡.75 ñL
lcüdÉ < 1o* oirl¿ ¡.É)

BOND

zc!1&a
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3.75 mL

BOND

zcLr56.B

Rótulos internos del kit:

ilililllllllllllllllil lililt fl]ilt |ilil lll
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LUCAS M. VILLEGA§

0BE8Sr18
gE689l ¡6

ANDREA DAOU
DIRECTORA TICNIIA . MP 19341
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vlcENTt tÓPtz - fEL. 4791'9rJ2:] / 5¿¡3'r'tll 15

o

o
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<r* t or¡'Ú P.ñ.no¡ñ.t
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-
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3.75 mL
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i=i*r§- d
r*-E ur f F- xE12 ¡arl

f.l r« {o) rrr 2rl}:'.,

3.75 mL

B
,'"X''"
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Componenl C
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

1- Nombre del Producto

Sistema Bond: Estación totalmente automatizada de IHC (lnm unoHistoQuím ical e ISH (ln S¡tu Hibridización):

. BOND-MAX

. BOND-

2- Finalidad de uso

El sistema BOND se ha diseñado para la inmunot¡nción de muestras h¡stológicas montadas en portaobjetos

pa ra m¡croscopio.

Sistema de tinción ¡nmunoh¡stoquímica (lHC) e h¡br¡dac¡ón in s¡tu (lSH) completamente automatizado.

Proporciona calidad de tinción, rendimiento y facilidad de uso.

3'Principio de acción o aplicación del producto

lnmunoh¡stoquím¡ca (lHC)

Las técnicas inmu noh¡stoquímicas se han utilizado para detectar antígenos específicos en células o te¡idos

durante al menos 50 años. El primer método conoc¡do usaba etiquetas fluorescentes en 1941. Más tarde se

introdujeron marcadores enzimáticos, tales como la perox¡dasa. En la actual¡dad, la inmunohistoquímica se

utiliza para facilitar el reconocim¡ento de células en t¡nc¡ones rutinar¡as en parafina con H&E, y es una ayuda

para el reconocim¡ento de células normales y anómalas. Los métodos inmunohistoq uÍmicos se han

convert¡do en el "procedim¡ento estándar" de la patología quirúrgica cuando los métodos clásicos no

pueden ofrecer por sísolos un diagnóstico definitivo. No obstante, ha habido algunas reservas relativas a la

reprod ucibilidad, a pesar de su adopción cas¡ un¡versal.

Los reactivos del sistema automat¡zado BOND muestran antígenos en secc¡ones de tej¡do med¡ante técnicas

in munohistoquím ¡cas. En resumen, un anticuerpo primario específico se une a un corte y, a continuación,

los react¡vos del sistema de detección BOND visualizan el complejo.

Un "marcador" diagnóstico es un reactivo que se usa para detectar antígenos específicos o s¡tios de unión al

ADN/ARN en una muestra de tej¡do. El marcador es el anticuerpo pr¡mario en la IHC o la sonda en la lSH.

Hibridación in situ (lSH)

Las técn¡cas de biología molecular han hecho avanzar en gran medid estra comprensión de la

AND A U
DIRTCTORA T

l

o

a

8ro
HIPÓTITO YRIGOI

¡tlcA - MP 19341
PTIC !,R,I

LrcT'LUCAS l\¡. VILLEGAS E
VIITNII LÓPt¿, T€SOCIO GE R ENfF

¡:2731 . rLOfltO¡ r l602)
L. 4797.t923 I .,4 3\.r t;\

Página 110 de 208

L-,



enfermedad. La hibridación in situ combina la biología molecular y la histología, permitiendo la visualización

de ADN o ARN en su contexto celular. Desde que se ¡ntrodu.¡o por pr¡mera vez la detección de ácidos

nucleicos en 1969, las mejoras en los protocolos de hibridación ¡n s¡tu la han convert¡do en una herramienta

cada vez más val¡osa para la patología clinica y para la ¡nvestiBación.

La hibridación in situ utiliza la unión complementaria de bases de nucleótidos en el ADN o el ARN. Una

sonda de ácido nucleico marcada se une específicamente a su secuenc¡a complementar¡a en una muestra

f¡jada de tej¡do o de células. La sonda se visualiza med¡ante la aplicación de un anticuerpo contra el marcaje

segu¡do por reactivos de detección con polímeros BOND. El sistema automat¡zado y los react¡vos BOND

ofrecen una alternat¡va conf¡able y eficiente a una técnica manual complicada.

S¡stemes de d ección BOND

Leica Biosystems ofrece una gama de sistemas de detecc¡ón desarrollados específicamente para BOND. El

principal de ellos es el BOND Polymer Ref¡ne Detection System'", que ofrece tinción de alta ¡ntens¡dad y alta 
O

defin¡c¡ón s¡n utilizar estreptavidina ni biotina. Los s¡stemas de detección BOND que hay disponibles son:

. Detección con polímeros BOND (DAB)

. S¡stemas BOND Polymer Red Detection

. Detección con estreptav¡d¡na-b¡ot¡na (DAB) BoND

Detección con polí ros BOND IDAB)

El sistema polimérico BOND basado en DAB, BOND Polymer Ref¡ne Detect¡on, ofrece t¡nción de alta

intensidad y alta definición de la unión del anticuerpo al antígeno o de la sonda al ácido nucleico. El s¡stema

no ut¡l¡za estreptavid¡na ni biotina y, por lo tanto, elimina la tinción inespecÍfica que genera la biotina

endógena. La b¡otina endógena es prevalente en algunos tejidos tales como carcinomas de tracto

gastro¡ntestinal, riñón, higado y mama. Los s¡stemas de detección de polímeros BOND tienen mayor

sensib¡lidad que los sistemas de estreptavidina-biotina, lo que resulta en mayores diluciones de anticuerpos

y tiempos de respuesta más rápidos.

Los pasos util¡zados en estos sistemas de detecc¡ón son:

1. lncubac¡ón con peróxldo de h¡drógeno.

2. Apl¡cación del anticuerpo primario específico (en IHC) o de la sonda y el anticuerpo primario de enlace

(rsH).

3. lncubación con un anticuerpo pr¡mario con puesto de enlace.

4. lncubación con el reactivo polimér¡co, cons¡stente én polímeros marcados con peroxidasa de rábano

(HRP) conjugados a anticuerpos terciarios.

5. Visualización del complejo con DAB.

6. La contratinc¡ón con hematox¡l¡na permite la d cción de los núcleos de las células

o

llrc. LUCA , VILLEGAS
DIRECTORA tclrtA f\1P i,-¡ 141

BIO ifP[rc ; R r

- - SOCIO cÉR ENrE HIPOITTO YRIGOYIN 273.,] fioRlt)A 11602)
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La incubación, lavado e ¡nterpretación de los resultados se real¡zan según lo descrito para los sistemas

detección con estreptav¡d¡na-biotina (DAB) BOND.

Si se desea una intensidad mayor, están disponibles las sigu¡entes opc¡ones para todos los s¡stemas

de detección de polÍmeros BOND:

(i) Aumentar los t¡empos de ¡ncubación para el ant¡cuerpo primar¡o o sonda, para los componentes del

sistema de detección o para ambos.

(ii) Realizar un paso con potenciador EOND DAB. Observe que un potenciador por sí solo no aumentará el

nivel de intensidad de la tinción hasta el punto en que lo hace el lntense R detection system.

(iii) Solo para lHC, aumentar la concentración de anticuerpo primario.

Sistemas BOND Polvmer Red Detect¡on

Hay un sistema de detección de rojo disponible: BoND Polymer Refine Red Detect¡on'". Tiene las mismas

| ,.n,.¡., qre los sistemas de detección de polímeros basados en DAB antes descritos, pero para la

visualización utiliza el cromógeno Fast Red en lugar de DAB. El sistema es adecuado para su uso en tejidos

tales como la piel, donde los p¡gmentos de los tejidos pueden confundirse con DAB. El sistema BOND

Polymer Ref¡ne Red Detect¡on es un sistema Compact Polymer'" muy sensible conjugado con fosfatasa

alcalina que produce ¡nmunotinción de color rojo fucsia brillante, asícomo contrat¡nción de hematox¡lina

(incluido elvirado al azu l).

El cromógeno Fast Red es químicamente ¡nestable en condic¡ones normales de laboratorio. Para mantener

la eficacia del cromógeno, asegúrese de seguir estrictamente las instrucc¡ones para el usuario de BOND

Polymer Refine Red Detection. Ponga siempre tejido de control en el mismo portaobjetos que el tejido del

paciente, para detectar ráp¡damente cualquier deterioro del sistema.

O Los pasos del sistema BOND Polymer Red Detection son:

1. Apl¡cac¡ón del anticuerpo primario específico.

2. lncubación con un react¡vo primario posterior.

3. lncubación con el react¡vo polimérico, consistente en polímeros marcados con fosfatasa alcalina (AP)

conjugados a anticuerpos terciar¡os.

4. Visualización del complejo con el sustrato cromógeno, Fast Red, por medio de un precipitado rojo.

5. La contratinc¡ón con hematoxilina permite la detecc¡ón de los núcleos de las células.

La incubación, lavado e ¡nterpretación de los resultados se realizan según lo descrito para el sistema de

detección con estreptav¡dina-biotina (DAB) BOND.

Hay un s¡ste de detección en esta categoría: BOND lntense R ion. Este sistema de detecc¡ón

rc. LUC M. VILLEGAS
D, RA IiC

lpót,ro yRtcl
ro.oPItc )

- MP 19J41
fi.LH

i ,')i f tOiL¿
i)t ! t,l ?73(r
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basado en DAB funciona como sigue:

1. lncubación con peróx¡do de hidrógeno para atenuar la actividad peroxidasa endógena.

2. Aplicación del anticuerpo primario específico.

3. El anticuerpo se localiza mediante un react¡vo sumin¡strado por el usuario; un anticuerpo secundario

conjugado con biot¡na que reconoce el anticuerpo primario.

4. Ad¡c¡ón de un conjugado de estreptavidina-enzima que se une a la b¡otina presente en el anticuerpo

secu ndario.

5. V¡sualización del complejo con un sustrato cromógeno (3,3'-d ¡am¡nobenzid¡na, o DAB), cuyo producto

enzimát¡co es un prec¡pitado marrón.

6. La contrat¡nc¡ón con hematoxilina permite la detección de los núcleos de las células.

En cada paso, el sistema BOND incuba los cortes durante un t¡empo preciso y, a continuación, lava los cortes

para eliminar el material no unido. Los resultados se ¡nterpretan usando un microscopio ópt¡co y ayudan en

el d¡agnóst¡co diferencial de procesos patológicos que pueden estar o no asociados con un antígeno en

pa rtic ula r.

4- Relac¡ón de los componentes ptovistgs-espec¡fica.iones, característ¡cas técn¡casJualitativas y

cuantitativas de cada componente

El sistema BOND consta de los siguientes componentes principales:

. Uno o más módulos de procesado

. Un controlador BOND. Las instalaciones BOND-ADVANCE t¡enen term¡nales además del controlador

y pueden incluir un segundo controlador (de reserva)

. Uno o más escáneres de mano para códiBos de barras

. Una o más impresoras de et¡quetas de portaobjetos

Cada módulo de procesado nuevo se sum¡n¡stra con:

. 4 bandejas de portaobjetos

. 4 bandejas de react¡vos

. l estación de mezclado

. 1(BOND-MAX) o 2 (BOND-lll) llaves hexagonales, para la sustituc¡ón de la bomba de la.jeringa.

. l cable Ethernet.

Tamb¡én neces¡ta rá:

Covertiles

o

o

Sistemas de detección BOND y reactivos concent os o listos para usar BOND, y/o rec¡p¡entes

REA
DIRECTOIi É C¡]ICA. MP 193,1I

S I\¡. VILLEGAS llt OIJII( 
" 

R LLrc. LUC
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de reactivos a biertos

Productos auxilia res BOND

Los productos auxiliares BOND se han diseñado específicamente para el s¡stema BOND y su uso contr¡buye

a garantizar resultados de tinción óptimos. El uso de productos auxiliares BOND facilita, además, el

mantenim¡ento del ¡nstrumento en condiciones óptimas y evita daños.

Los productos s¡guientes deben usarse siempre en el sistema BOND y nunca deben sustitu¡rse por otros

productos:

Mater¡alfunp¡ble

Portaobjetos BOND Plus

BOND Universal Covert¡les

BOND Open Containers (7 mL y 30 mL)

BOND Titration Containers and lnserts (6 mL)

BOND Slide Label and Print R¡bbon K¡t

Módulo de procesado

El módulo de procesado (MP) es la plataforma de tinción del sistema BOND. Un único sistema BOND puede

tener cualquier número de módulos de procesado y cualquier combinación de tipos BOND-lll y BOND-MAX

BON p-I 
r

Las fotos s¡guientes muestran los principales componentes del módulo de procesado para BOND-lll

AN €^ oAou
DIi]T CTOIIA
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3

4

Figura 1:vista frontaldel módulo de procesado BOND-lll

r
REA DAOU

o

o

LUCAS M, VI

SO,CIO CERE

TLEGAS
NIi!.

D

DIRtclonA l icltltA - MP 19341.

Bro-oPTI.., R I
lirnl)
t.. 1i5HI P0LIT() f i{ir '/J !t ll

tllTt tUFtZ li'L 11,;.,r1 !t t.r l,/ lri

No Nombre (Figura 1)

1 Tapa

2 Br¿zo robot pr¡ncipal

3 Cubierta frontal

4 Compartimento para recipientes a
g ra nel

V'
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5

6

7

o

o

5

6

7

B

No Nombre (Figura 2)

Robots de distribución de flu¡dos

Unidades de tinción de @rtaobjetos

Jeringas

Plataforma de reactivos

LtC. LUCAS I\¡. VILI-EGA.
soclo GE RE l.ll i

FiguB 2: frontal del módulo de proces¿do BOND-lll

ANDR DAOU
DIRECfORA lÉCNlcA - MP 19341

glo'oPT¡c 5.R.1
HlPoLrfO YRIGOYEN 273J rtOtiD,' r1602)

Vl([Nft LóptZ _ tEL 4tL-1t.:t)¿.;/t4)\rttt
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11 o
Figl¡ra 3: el módulo de proce€ado EOND-III visto desde el lado derecho

BOND-IV]AX

En las fotos sigu¡entes se muestran los componentes princ¡pales del módulo de procesado BOND-MAX. Se

muestra el modelo actual; la aparienc¡a de los modelos anter¡ores es d¡ferente, aunque los componentes

pr¡nc¡pales son los mismos.

A DREA DAOU
DIRECTORA ftCfirtA l/P I9.i4i

8rr).u i'Tl( , il L.

Hlpf)llTOYRlr,.^lfr ¿.ri'i'ili)r il.¡ l¡r':)
vl(t;;r, tf ,l /. 1,., :. .: " -' r' :

o

Nombre (Figura 3)

Sonda de aspirac¡ón

Bloque de lavddo y estac¡ón de mezclado

Interruptor de aliment¿ción

No

9

11

10

LUCAS M. VII I E6AS
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Pir:

1

3

2

4

a

a

5

6

Compartimento para recipientes a
granel

ANDRE
DIRECfORA fEC

Figura 4: vista frontal del módulo de procesado BONIMAX

No Nombre (Figura 4)

Ta pa

Brazo robot

Unidades de tinción de portaobjetos

Guía de nivel

Cubiefta frontal

1

2

3

4

5

6

A . ÍvlP 19 341
BIO-Ol)f lC S R.t.

Htpotlfo yRlGOytN 27.¡q rt oltD... r1602)

vt(t¡¡ft tÓptz . ltL.4.t" L' '| ¿ | / t4 tt.\:Lls

LUCAS [4. VITLEGAS
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I
11

10

o
7

Figura 5: el módulo de procesado BOND-MAX visto desde el lado derecho

No

7

B

9

1 U o
11

5- Materiales e insumos necesar¡os v no orovistos

Para la tinción inm unohistoq uímica y la hibridación ¡n situ con el sistema BOND se necesita el siguiente

mater¡al.

N4ater¡al com ún:

Fijador: se recomienda formol al 10% neutro tamponado

. Parafina

. Procesador de tejidos y centro de inclusión

REA D U

LUCAS I.,1 VILLEGAS DIRECTO T t(-i I ll N,'rP 1!ll1
to.Li, iic J lt {

HtPoL r¡:) \'llla,lr\ !il :i lr 'r :i] ,ti," -.aÍllj

VirLrllt r(il,LZ- lrL ,,:l- . / t-' .,-.-'.

Interruptor de a limentación

Bloque de lavado y estación de mezclado

Nombre (Figura 5)

Sonda de aspiración

Plataforma de reactivos

Jeringa (vea más abajo)
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Controles de tejido pos¡tivos y negat¡vos

Microtomo

Portaobjetos para microscopio cargados (p. ej. portaob¡etos Leica BOND Plus)

Horno de secado

Alcohol (de calidad analítica:etanol en una proporción mayor o igual al 90% (p/p); isopropanol en

no más del syo lplp\ y metanol en no más del S% lp/pl.l

BOND Solución desparafinadora

Agua desionizada

BOND Kit de pretratam¡ento enzimático

BOND Slide Labels and Printer Ribbon

BOND Universal Covertiles (cubiertas de plást¡co transparente que se colocan sobre los

portaobjetos durante la tinción)

Solución de lavado (preparada a partir de BOND Wash Solution 10X Concentrate)

Sistema de reactivos BOND aprop¡ado

Medio de montaje, con base de resina o acuosa

Cubreobjetos

PBoo

o

Material para IHC

IHC Además del mater¡al antes enumerado, se necesita lo siguiente para las pruebas IHC:

. React¡vos de control negativos específ¡cos para anticuerpos primar¡os

. BOND Epitope Retrieval Solut¡on 1

. EOND Ep¡tope Retrieval Solution 2

. Anticuerpos primar¡os l¡stos para usar BOND o anticuerpos primarios diluidos en BOND Primary

O Antibody D¡luent en rec¡pientes abiertos BOND, 7 mL o 30 mL

. Medio de montaje, con base de resina o acuosa

. Kit de t¡tulac¡ón, opcional (consulte K¡t de titulación más abajo)

Material oara ISH

Además del mater¡al común antes enumerado, se neces¡ta lo siguiente para las pruebas lSH:

. Sondas lsH

. Anticuerpoantifluoresceína

. Sondas de control pos¡tivo y negat¡vo específ¡cas pára ISH

. K¡t de t¡tulac¡ón

IHC BOND Titration Kit consta de 10 recipientes vacíos y 50 tubos de 6 ml y se ut¡liza para opt¡mizar la

concentración de ant¡cuerpos primarios para el sistema BOND posible preparar pequeños volúmenes de
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cada concentrac¡ón de anticuerpos primar¡os y ponerlas en los tubos. Cada recipiente puede utilizarse pare

un total de 40 mL de reactivo.

La titulación de anticuerpos concentrados puede realizarse usando diluciones ser¡adas 1/2.

El método siBuiente describe cómo preparar diluciones seriadas para una dispensac¡ón de 150 BL de

volumen.

1. Etiquete tres tubos con las diluciones adecuadas para cada anticuerpo.

2. Haga una d¡lución inicial en el primer tubo de 700 ¡.r1.

3. Dispense 350 UL de BOND Primary Antibody D¡luent en los tubos 2 y 3.

4. Desde la dilución inicial, transf¡era 350 UL al tubo 2 y mézclelo con cuidado.

5. Desde el tubo 2, transfiera 350 trL al tubo 3 y mézclelo con cuidado.

6- Condiciones de alma namre nto v transoorte

Las condiciones óptimas para el transporte y almacenam¡ento de los equipos embalados son:

Temperatura de almacenamiento: -20 a +55'C (-4 a +131 "F)

Humedad de almacenamiento: (sin condensación)< 80% HR

Métodos de transporte: Compatible con el transporte por carretera, aéreo o marÍtimo.

Para los equipos desembalados las condiciones para el transporte y almacenamiento de los equipos son:

o

f BOND- t

1.200 vA
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3s "c (9s "F)

Temperatura necesaria para

satisfacer los requ¡sitos de

rendimiento de tinc¡ón

s "c (41 'F)

18-26 'C (64-79 "F)

30 a 80% HR

Temperatu ra mínima de

funcionam¡ento

18-26 'C (64-79 'F)

0 a 1.600 m (5.250 pies) sobre

el nivel del ma r

s "c (41 'F)

30 a 80% HR

0 a 1.600 m (5.250 pies) sobre

el nivel del mar

< 85 dBA máximo

< 65 dBA func¡onam ¡ento

norma I

< 85 dBA máximo

< 65 dBA funcionam¡ento

norma I

1.000 vA
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7- Precauc¡ones, cuidados especiales v riesgos

Las precauciones a tener en cuenta durante el uso del equipo son las siguientes:

El módulo de procesado debe conectarse a una toma de al¡mentación de corr¡ente

conectada a t¡erra, y colocarse de modo que el personal pueda desconectar

fác¡lmente el cable de alimentación de corriente sin tener que mover el instrumento

Antes de intentar inicializar un módulo de procesado, compruebe los elementos siguientes:

. La tapa y las puertas delanteras están cerradas.

. Los rec¡pientes de residuos a granel no están más llenos de la mitad.

. Los recip¡entes de reactivo a granel están más llenos de la m¡tad.

. La estación de mezclado está en su lugar.

. Los viales de la estac¡ón de mezclado están vacíos y l¡mpios.

Las placas superiores de las unidades de tinción de portaobjetos (UTP) están en la posición de

ce rrado.

El LED de alimentación del frente del módulo de procesado se ilumina en verde, y el software BOND indica

que el módulo está conectado. Cuando se completa la inicial¡zación, en la ficha del módulo de procesado

aparece un icono de las tres bandejas de portaobjetos. No ¡ntente ut¡l¡zar un módulo de procesado hasta

que esté completamenteinicializado.

Ta pa

La tapa se ha diseñado para estar cerrada durante el func¡onamiento, y está protegida con interbloqueos

Durante el funcionamiento del robot princ¡pal, la sonda de aspiración y los robots de

distribuc¡ón de fluidos (solo en BOND-Ill) se pueden mover sin aviso y con una velocidad que

puede provocar lesiones. No intente abrir la tapa del ¡nstrumento m¡entras haya una sesión

en curso. No intente puentear los interbloqueos que det¡enen el instrumento cuando se abre la tapa,

de procesado.
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Póngase en contacto ¡nmediatamente con el servic¡o de asistencia alcl¡ente si el

robot principal o los robots de distribución de fluidos continúan funcionando durante

más de 5 segundos, a prox¡mada mente, después de haber abierto la tapa del módulo



It

Robot Pr¡ncipaly lector de lD

No mueva el brazo robot principal mientras esté encendido el módulo de procesado.

El robot puede perder la alineación y producir tinciones de baja calidad. Si el robot se ha

movido: apague el instrumento, espere 30 segundos y, a continuación, re¡nicie.

Unidades de tinc¡ón de portaobietos

Ev¡te el contacto con las unidades de tinción de portaobjetos y su entorno. Pueden

calentarse mucho y provocar quemaduras graves. Deje transcurrir veinte minutos una vez

que cese el funcionamiento para que las unidades de tinción de portaobjétos y sus

a lrededores se enfríen.

Es posible que react¡vos potencialmente peligrosos se acumulen alrededor de las unidades

de tinción de portaobjetos y contaminen las bandejas de portaobjetos. Lleve siempre

guantes y prendas de protecc¡ón aprobadas cuando manipule las bandejas de

portaobjetos.

Calentadores de las unidades de t¡nc¡ón de oortaobietos

Los calentadores y las superficies que se calientan del módulo de procesado pueden presentar

riesgo de ignición:

- No ponga materiales inflamables sobre los calentadores ni cerca de ellos.

- No ponga materiales inflamables sobre ninguna superficie caliente del módulo de

procesado.

- Asegúrese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas herméticamente

después de rellenarlos o vaciarlos.

Algunos de los reactivos utilizados en los módulos de procesado BOND son

inflamables:

- No acerque ninguna llama n¡ fuente de encend¡do a los módulos de procesado.

- Asegúrese de que las tapas de los recip¡entes a granel queden cerradas herméticamente

después de rellenarlos o vaciarlos.

o
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eempartimento para recipientes a granel

Para asegurarse de que el ¡nstrumento funcione corTectamente, coloque cadarecipiente de

reactivo a granel en su estac¡ón correcta dentro del compartimento, según lo ¡ndicado en los

nombres de las etiquetas codificadas por colores,

Algunos de los reactivos utilizados en los módulos de procesado BOND son inflamables:

- No acerque ninguna llama n¡ fuente de encendido a los módulos de procesado.

- Asegúrese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas hermét¡camente

después de rellenarlos o vaciarlos.

Jerinqas

Asegúrese de que la puerta de la jeringa (BOND-IVAX) o las puertas del armario (BOND-lll)

estén cerradas durante el funcionamiento normal. Si se afloja una jeringa o una pieza de

una.ier¡nga, el reactivo puede derramarse a presión desde la jeringa.

- BON D-i

Asegúrese de que el módulo de la jeringa esté completamente cerrado antes de inic¡ar una

sesión o inicializar el módulo de procesado. Si no lo hace así, pueden producirse daños en

las jeringas durante el funcionamiento.

- BOND-MAX

Use siempre ropa y guantes de protección.

Cubierta posterior

No retire las cubiertas de los módulos de procesado ni ¡ntente acceder a los componentes

internos. Hay tensiones pel¡grosas dentro del módulo de procesado BOND y solamente los

técn¡cos de servicio cualif¡cados aprobados p ica Biosystems deben realizar estas

t
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No ut¡lice las dos asas negras de la cubierta posterior de BOND-Ill para levantar el

instrumento.

El sistema operativo y el software del controlador BOND están diseñados para proporcionar

i un control óptimo sobre el sistema BoND. Para ev¡tar cualqu¡er posibilidad de retraso oIO inte.ferencia con el control del sistema, no ¡nstale n¡ngún software adicionalen el

controlador BOND ni en el terminal.

Uso del escáner de mano oara códieos de barras

Riesgo por láser Puede dañar gravemente los ojos. Evite el contacto directo de los

ojos con los rayos láser.

Etio uetadora de portaobjetos

Ut¡l¡ce solo etiquetas de portaobietos y cinta de impres¡ón BOND. Estas etiquetas se

mant¡enen adheridas y legibles durante el procesado en BOND.

No utilice portaobjetos dañados. Asegúrese de que todos los portaobjetos estén

I correctamente alineados en las bandejas de portaobjetos antes de cargarlos en el módulo

O de procesado. No utilice portaobjetos con bordes redondeados o mellados. Estos

portaob.¡etos pueden caerse a través de la bandeja de portaob.jetos y pueden alterar el flujo del fluido bajo

los Covertiles, lo que afectaría a la calidad de la tinción.
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AlBunos de los react¡vos que se utilizan en inmunohistoquímica e hibridación in situ son peligrosos:

a) Use guantes de látex o de n¡tr¡lo, gafas de seguridad y otras prendas de protección

adecuadas cuando manipule reactivos o limpie el instrumento.

b) Manipule y deseche los reactivos y el condensado de acuerdo con los procedimientos

correspond¡entes y con la normativa gubernamental aplicable en la ubicación del

la boratorio

Algunos de los reactivos utilizados en los módulos de procesado BOND son inflamables:

. No acerque ninguna llama ni fuente de calor a los módulos de procesado.

. Asegúrese de que las tapas de los rec¡pientes a granel queden cerradas

o herméticamente después de rellenarlos o vaciarlos.

II
Desconecte siempre los conectores del sensor y de fluido (en este orden) antes de ret¡rar una

tapa a rosca o antes de vac¡ar un recipiente de residuos externo. No ¡ntente vaciar fluido de

un recipiente m¡entras el cable y el tubo continúan unidos.

Recip¡ente de resid uos externo:

Con el BOND-MAX se ¡ncluye un rec¡p¡ente para residuos estándar externo de nueve litros. Los rec¡pientes

sumin¡strados con ¡nstrumentos anteriores al modelo actualtienen conexiones para fluidos y para el sensor

de nivel en una ún¡ca tapa que se utiliza para vac¡ar el recipiente, Los recipientes sum¡nistrados con el

a modelo actual de BOND-MAX tienen dos tapas: una para los conectores y una segunda para vaciar los

residuos. No retire nunca la tapa de conectores de estos contenedores,
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Flgura 33: recipiente de residuos extemo BONIMAX (nuevo d¡seño a la derecha)

La línea de fluido se conecta a un conector que encaja a presión en la parte inferior derecha de la cubierta

posterior del módulo de procesado. El sensor del nivel de líquido se conecta a un conector de tres patillas

s¡tuado en la parte super¡or izquierda de la cubierta,

Rellenado o vaciado de recioientes a sranel

Cuando compruebe los niveles de los recipientes a granel, vacíe los recipientes de residuos que estén más

llenos de la mitad y rellene los rec¡pientes de react¡vos que estén menos llenos de Ia m¡tad. Limp¡e siempre

las salpicaduras que se produzcan al llenar o vaciar rec¡pientes a granel. Limpie siempre el exterior de los

recip¡entes y las tapas antes de devolverlos al instrumento.

Vaciado de resid uos el IP ro sos - BOND-lll

1. Asegúrese de que el módulo de procesado no esté en func¡onam¡ento. .

2. T¡re del recipiente para extraerlo del compartimento para recipientes a Branel.

3. Abra la tapa y deseche los res¡duos de acuerdo con los proced¡m¡entos aprobados en su centro.

4. Vuelva a colocar la tapa y apr¡étela.

5. Devuelva el recipiente al instrumento. Empuje suavemente hasta que note que el conector del recip¡ente

se alinee con el conector de la parte trasera del armario. A continuación, empuje firmemente el recipiente

hasta que el conector encaje completamente, pañ aseBurarse de que la conexión no tenga fugas.
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Vaciado de residuos estándar - BOND-lll

Dado que hay dos recipientes de residuos estándar, puede ret¡rar un rec¡piente lleno (cuyo icono de

recipiente se muestre lleno en la pantalla Estado del sistema)en cualquier momento, incluso durante el

procesado.

No obstante, no retire nunca los recipientes de residuos a granel mientras el instrumento esté en

funcionamiento; además, si un recipiente no se muestra como lleno en la pantalla Estado del sistema, es

recomendable esperar hasta que finalice el procesado antes de retirarlo. Cuando sea seguro retirar un

rec¡piente de residuos a granel, siga las mismas instrucc¡ones indicadas para vaciar los residuos peliBrosos.

rel e nado de activos a ranel - D-

1. Asegúrese de que el módulo de procesado no esté en funcionam¡ento,

2. T¡re del recipiente para extraerlo del compartimento para recipientes a granel.

I s. R"tt"n. o vacíe el recipiente:

. En lo que se refiere a los residuos, abra la tapa de llenado/vaciado (elemento 1de la Figura 125) y

deséchelos según los procedimientos aprobados en su laboratorio.

. Para el reactivo a granel, coloque el rec¡piente sobre una superficie n¡velada, abra la tapa de

llenado/vaciado (elemento 1 de la Figura 125) y llénelo hasta justo por debajo de la base del cuello

en el que se enrosca la tapa.

2 2

a
Figura 125: recip¡efite de res¡duos pel¡grosos de BoNlMAx (¡zquierda) y recip¡ente de react¡vos a gr¿nel
(derecha) mostrando: (1) tapa de llenado/vaciado, (2) tapa del sensor del nivel de líquido y (3) conector

(rec¡p¡entes transparentes que se proporcionan con el modelo actual de BOND-MAX que se muestra)

4. Vuelva a colocar la tapa y apriétela.

5. Devuelva el recipiente al ¡nstrumento. Empuje suavemente hasta que note que el conector del rec¡piente

se alinee con el conector de la parte trasera del armar¡o. A cont¡nuación, empuje firmemente el recip¡ente

hasta que el conector encaje completamente, para asegurarse de que la conexión no tenga fugas.
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LimDieza de recioientes a granel

Los s¡gu¡entes proced¡mientos de Iimp¡eza deben completarse mensualmente.

- Rec¡pientes de ER1, ER2, BOND de lavado y agua

1. Vacíe los recipientes a granel para los react¡vos ER1, ER2, BOND Wash y agua.

2. Lave los recipientes con un detergente de fuerza ¡ndustr¡al; a continuación, aclárelos a fondo con a8ua

des¡oni¿ada.

3. Deje que los recipientes se sequen antes de rellenarlos con reactivo nuevo y devolverlos al ¡nstrumento.

- Recip¡entes de Dewax y alcohol

1. Vacíe los recipientes de react¡vo a granel de Dewax y de alcohol.

2. Vierta un pequeño volumen de react¡vo nuevo en cada recipiente y mueva el líquido alrededor de las

paredes del rec¡piente para eliminar cualquier contaminante. Vacíe el recipiente cuando termine.

Nota: no ponga nunca agua en los recipientes de alcohol o de solución de desparafinado.

3. Réllene el rec¡piente a granel con react¡vo nuevo y devuélvalo al instrumento.

Si es necesar¡o llenar un recip¡ente a granel de BOND-MAX durante el procesado, revise siempre la pantalla

Estado de protocolo y confirme que el recipiente no se esté utilizando ni esté a punto de utilizarse. Si no lo

hace así, puede perjudicar a los portaobietos que se estén procesando. Devuelva el recipiente a su lugar

inmediata mente después de llenarlo.

Para ev¡tar esta situación, compruebe diariamente los niveles de los recip¡entes a granel (o con mayor

frecuencia ).

Covertiles

Limpie los Covertiles después de cada uso (puede utilizar para ello el Leica Biosystems Covertile Cleaning

Rack (Bast¡dor de limpieza de Covertile de Leica B¡osystems)). Los Covert¡les pueden reutilizarse hasta 25

veces, siempre que no estén dañados ni muy decolorados y que se limp¡en correctamente. Deseche los

Covertiles si están dañados o si se deteriora la calidad de la tinción.

- Elim inación de resid os de DAB loociona l)

1. Sumérjalos durante 30 m¡n., como mínimo, en una soluc¡ón nueva de hipoclorito sódico al 0,5% p/v en

agua des¡onizada.

2. Retírelos y báñelos en agua desionizada l¡mpia 10 veces.

3. Complete una limpieza estándar (vea a cont¡nuación).

- Lim pieza están ar foblipato ria )

1. Sumérjalos durante 10 min., como mínimo, en IMS (alcohol metilado ¡ndustrial) al 100%, o en alcohol de

cal¡dad analítica.
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2. Agítelos durante 30 segundos.

3.5équelos:

' frotando con un paño que no deje pelusa, o

. al a¡re,

4. lnspecc¡one deten¡damente los Covertiles en busca de mellas, gr¡etas o deformaciones. Deséchelos si

están dañados de cualquier modo.

8- Cuidados con I a muestra biolóeica obieto de diagnóstico

S¡stemas de tratanóst¡co

Debido a la naturale¿a heterogénea del cáncer y a la inestab¡lidad genómica de las células cancerosas, la

respuesta de los pacientes a agentes anticancerígenos de ampl¡o espectro suele ser subópt¡ma. Estos

agentes suelen tener efectos secundarios graves que reducen la calidad de vida del paciente, y también

pueden someter al paciente al r¡esgo de reacciones adversas a los fármacos (AA). En cambio, muchas

terap¡as emergentes para el cáncer se d¡r¡gen a b¡omarcadores específicos. La llegada de estas terapias

dirigidas ha tenido un impacto significativo sobre las pruebas de diagnóstico de base patológ¡ca. Esta clase

especialde pruebas de diagnóstico se denomina "tratanóstico": las pruebas facilitan la ¡dent¡ficac¡ón de los

pac¡entes que se beneficiarán más probablemente de terapias especif¡cas:

Tratanóstico = Terapia + D¡agnóstico

Cada d¡sposit¡vo es un sistema completo para determinar la presenc¡a de una proteina o gen objetivo de la

terapia y, en consecuencia, de la idoneidad del tratam¡ento con la terap¡a dirigida. Las pruebas de

tratanóstico de Leica se ofrecen en forma de s¡stemas totales y opt¡mizados, con ant¡cuerpos listos para

usar, reactivos de detección, react¡vos de control y, en alBunos casos, portaobietos de control, que

proporcionan un completo control de calidad del resultado del diagnóst¡co. Los dispos¡t¡vos se basan en la

metodología IHC o lSH, y han sido aprobados por los organismos reguladores regionales correspondientes

para su uso en la identificación de pacientes para los que pueda considerarse la terapia.

Preparac¡ón de tei¡dos

Para f¡jar tejidos para la tinción inm unohistoquímica e hibridación in situ con el sistema BOND

recomendamos usar un volumen de formol al 10% neutro tamponado equivalente a entre 15 y 20 veces el

volumen de tejido. La fijac¡ón puede real¡zarse a temperatura ambiente (1F25 "C).

Para pruebas HERz, consulte las recomendac¡ones para la preparac¡ón de tejidos de la American Society of

Clinical Oncology/College of American Pathologists o consulte las d¡rectr¡ces y normat¡vas locales.

Para facilitar el cofte de tejido y ev¡tar dañar las hojas del microtomo, descalcifique los tej¡dos óseos antes

de procesar el tejido
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Corte y el¡ja secciones de 3-5 lrm de grosor en portaobjetos de vidrio cargado (algunos tipos de tejido

pueden necesitar grosores de sección diferentes). Para secar el te¡ido, coloque los portaobjetos, bien

escurridos, en un horno a 60'C (t5 "C) durante 1G-30 minutos, o déjelos toda la noche a 37 "C. Los

portaobjetos también pueden calentarse en los sistemas BOND-lll y BOND-MAX. Los portaob.jetos deben

secarse b¡en al a¡re antes de calentarse en BOND.

Adh¡era et¡quetas de portaobjetos a los portaobietos de muestras y de control. El desparafinado, la

rehidratac¡ón y la recuperación de epítopos están completamente automat¡zadas.

oesparafinado v horneado

Los cortes de tejido incluidos en parafina para inmunohistoquímica deben someterse primero a

desparafinado y reh¡dratac¡ón. Se elimina la paraf¡na con BOND Dewax Solution y se rehidratan los cortes. El

sistema BOND ¡ncluye protocolos de desparafinado que automat¡zan este proceso.

Antes del desparafinado, BOND puede también hornear el tejido para mejorar su adhesión al portaobietos.

Los protocolos BOND de horneado y desparafinado automatizan los procesos de horneado y desparafinado.

Tenga en cuenta que es necesar¡o secar el te.j¡do al aire para elim¡nar cualquier resto de agua antes de

colocarlo en el módulo de procesado BoND para su horneado y desparafinado.

Recuoerac¡ón

la fijación de los tejidos con formol provoca enlaces cruzados entre los grupos aldehído y amino deltej¡do.

La formac¡ón de estos enlaces puede provocar una pérdida variable de antigen¡cidad debido al efecto de

enmasca ra miento. El formol puede formar también puentes de metileno que pueden cambiar la forma

tridimensionalglobal del epítopo. Algunos epítopos son sensibles alformol y muestran inmunorreactividad

reduc¡da después de la fijación, mientras que otros son resistentes al formol.

Los ácidos nucle¡cos están rodeados de proteínas y, por lo tanto, es necesario permeabilizar el tejido para

poner las secuencias objetivo a d¡sposic¡ón de la sonda. La recuperación de epítopos puede realizarse

mediante recuperación de epítopos ¡nducida por calor (HIER), pretratam¡ento enzimático o med¡ante una

comb¡nac¡ón de ambos métodos. El H IER es el método más difundido de recuperac¡ón de epítopos para lHC,

El mecan¡smo del HIER no se conoce por completo. La h¡pótes¡s es que el horneado de un corte a alta

temperatura en una solución de recuperación de epítopos hidroli¿a los enlaces cruzados formados en la

f¡jac¡ón con formol. El resultado es una nueva modificación del epítopo, que puede entonces teñirse

mediante inm unohistoquím¡ca. Los factores importantes en HIER son la temperatura, el tiempo y el pH de la

solución de recuperación. Hay dos soluc¡ones diferentes de recuperación de epítopos para uso en el sistema

BoND: un tampón basado en c¡trato y un tampón basado en EDTA.
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En el software BOND, los protocolos son las series de pasos que se realizan para teñir muestras de

El s¡stema BOND se suministra con un conjunto de protocolos predef¡nidos por Leica B¡osystems que no se

pueden editar ni eliminar. Los protocolos predefinidos han sido probados y validados rigurosamente por

Leica Biosystems. Han demostrado producir excelentes resultados de tinción cuando se utilizan

correctamente. No obstante, puede crear sus propios protocolos copiando y editando protocolos existentes.

Todos los protocolos de BOND t¡enen un "tipo" según las funciones específicas que estén dest¡nados a

realizar. Por e.¡emplo, los protocolos de pretinción H IER son un tipo y los protocolos de doble tinción

secuencial IHC son otro.

. El tipo de un protocolo no se puede cambiar.

. Para crear un nuevo protocolo debe copiar un protocolo del tipo que desee que sea el nuevo

protocolo. A continuación, puede editar los pasos del protocolo como necesite.

O Habitualmente, en cualquier sesión de procesado se ejecutan varios protocolos de d¡ferentes tipos para

preparar los portaobjetos, aplicar los marcadores y, a continuación, aplicar cromógeno. Para las dob¡es

tinciones, lo habitual es que haya que modificar estas secuencias y los protocolos que ut¡lizan.

Métodos de tinción

La doble tinción es la aplicación de dos marcadores y cromógenos diferentes a un único portaobjetos. BOND

tiene dos métodos de doble tinción: doble tinción secuencial, en la que se aplican los dos marcadores, uno

después del otro, en protocolos de t¡nc¡ón separados; y doble tinción paralela, en la que se apl¡can los dos

marcadores mezclados en un "comb¡nado" con un ún¡co protocolo de tinción.

Para la creac¡ón y edic¡ón de protocolos, la t¡nción ún¡ca se trata como un caso especial de la doble t¡nc¡ón

secuenc¡al.

O Cada protocolo de tinción tiene un "método de t¡nción" que ind¡ca su función respecto a la tinción doble o

única. Los protocolos de tipo "doble t¡nc¡ón secuenc¡al" tienen tres opciones de "modo de t¡nción":

. Primero: para uso como primer protocolo en una doble tinción secuencial

. Segundo: para uso como se8undo protocolo en una doble t¡nción secuenc¡al

. Única: para uso en sol¡tario, para apl¡car un único marcador

Todos los protocolos de doble tinción secuencial predefinidos tienen el método de tinción "Única", que no

se puede camb¡ar. S¡n embargo, el método de tinción de los protocolos de doble tinción secuenc¡al

definidos por el usuario puede cambiarse a cualqu¡er otra u otras de las opciones. Por ejemplo, un

protocolo de usuario se puede configurar para utilizarse en ocasiones de manera única y otras veces como

pr¡mer protocolo en una doble tinc¡ón.
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Los protocolos de t¡po "doble t¡nc¡ón paralela" tienen una única opción de método de t¡nción, "DT paralela",

Para las dobles tinciones paralelas, si no está disponible un protocolo predefinido de doble t¡nc¡ón paralela

adecuado para utilizarlo o copiarlo, edite un protocolo de tinción única para que incluya un segundo

cromógeno, asícomo los demás reactivos auxiliares necesarios. Los react¡vos adicionales se pueden cargar

en rec¡pientes abiertos.

En la tabla siBuiente se muestran los t¡pos de protocolo y los métodos de tinción:

Descripción

Protocolo para la detección del primer ant¡cuerpo
en una doble tinción secuencial

Protocolo para la detección del segundo
ant¡cuerpo en una doble tinción secuenc¡al

Protorolo para la detección de un único
anticuerpo para una tinción única

Protocolo para la detección de anticuerpos
combinados en una doble ünción paralela

Protocolo para la detección de la primera sonda
en la doble tinción secuencial

Protocolo pard Ia detección de la segunda sonda
en la doble tinción secuencial

Protocolo para la detección de una única sonda
para una tinción única

Protocolo para la detección de sondas
comb¡nadas en la doble tinción paralela (en la
actual¡dad no hay protocolos dentro de esta
categoría)

Desparafinar, u hornear el portaobjetos (para la
adhesión del tejido) y, a continuación,
desparafinar el tejido

Recuperación de epítopos mediante calor

Recuperación de epftopos mediante enzimas

Protocolos de desnaturalización para ISH de ADN

Protocolos de hibridación para ISH

Secuencias de protocolos

Habitualmente, para cada portaobietos se aplica una secuencia de protocolos de diferentes tipos. Se trata

de una selección de protocolos de preparación, recuperación de epítopos, desnaturali¿ac¡ón, hibridación y

t¡nción, según corresponda al tej¡do, marcador y procedimlentos generales de Iaborator¡o. Estas secuencias
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Método de
tinción

Primero

Segundo

Tinción IHC

Doble tinción única y
secuencial

Unico

Tinción IHC

Doble tinción paralela

DT paralela

Primero

Segundo

Detección ISH

Doble tinción única y
secuenclal

Un¡co

Deterción ISH

Doble tinción paralela

DT paralela

Preparación N/A

Pretratam¡ento de calor N/,q

Pretratamiento
enzimático

N/A

Desnaturdl¡zación ISH N/A

Hibridación I5H N/A
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se pueden conf¡gurar para cada portaobjetos individualmente al crear el portaobjetosj no obstánte,

también permite configurar protocolos predeterm¡nados para acelerar la creación de portaobjetos cua

no se necesiten protocolos personalizados:

. Se establece un protocolo de preparación predeterminado (p.ej. *Dewax) para todo el sistema

BOND en el cliente de administración (consulte 10.5.2 Configuración de casos y portaobjetos);

. Se establecen valores predeterminados para todos los demás tipos de protocolo para cada

marcador, desde la pantalla Configuración del react¡vo (consulte 8.2.1Añadir o editar un

react¡vo).

Configure los protocolos predetermlnados adecuados para minim¡zar el t¡empo que se emplea en preparar

portaobjetos individuales. 5i es necesario, puede cambiar los protocolos para portaob¡etos individuales en

el momento de crear los portaobretos.

El orden en el que se ejecutan los protocolos de una secuencia lo establece BOND automáticamente. Esto

| ," rr.rrru en la tabla siBu¡ente, incluido el momento en el que se produce la aplicac¡ón de la sonda lSH. Las

dispensaciones de sonda no están incluidas en ningún protocolo; las sondas se dispensan automáticamente.

Orden Comentario

Desparaflnado opcional en el ¡nstrumento como
prepamción para la química.

Para la mayoría de los portaobjetos se ejecuta un
protocolo HIER o EIER; en raras ocasiones,
ambos o ninguno de ellos.

Protocolo de desn¡turalizac¡ón par¿ sondas de
ADN.

Las sondas de ADN deben ut¡l¡zar siempre
desnatumlización.

Aplicación de la sonda; no se ¡nduye en ningún
protocolo.

Protocolo de hibridación necesar¡o para ISH.

Protocolo necesario para la aplicación de
cromógeno y reactivos asociados. En este
protocolo se dispensan los ant¡cuerpos primarios
para la IHC.

Los protocolos seleccionados para Ias secuencias de protocolo se pueden predefinir; también es pos¡ble

crear protocolos personalizados y seleccionarlos.
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Protocolo (o sonda) IHC o
ISH

Preparación Ambos

HIER
(recuperación de epítopos
inducida por calor)

Ambos

EIER
(recuperación de epítopos
inducida por enz¡mas)

Ambos

Desnaturalización ISH

Sonda ISH

Hibridación ISH

Tinción Ambos
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Protocolos v secuencias de protocolos para la doble tinción secuencial

En las dobles tinciones secuenclales, en esencia, se ejecutan dos secuencias de protocolos de tinción única,

una tras otra. Pueden ser dos secuencias lHC, dos secuencias ISH o una de cada, en cualquier orden.

Habitualmente, pero no en todos los casos, el primer marcador utiliza el sistema BOND Polymer Refine

Detect¡on, con cromógeno DAB, y el segundo marcador utiliza el sistema BOND Polymer Ref¡ne Red

Detection, con cromógeno Fast Red.

Con frecuencia, alguno de los protocolos de la secuencia que aplica el segundo marcador se puede omitir o,

si se incluye, se debe modificar. Los pasos de los protocolos de tinción para el primer y el segundo marcador

también se deben modificat hab¡tualmente (los protocolos necesitan inevitablemente alguna modificación

para establecer correctamente el método de tinción. A continuación se ofrecen algunas sugerencias para la

modificación de protocolos y secuencias de protocolos para la doble tinción secuencial. En todos los casos

es recomendable ejecutar sus propias pruebas para verificar los resultados.

Los protocolos de preparación solo se pueden eiecutar en la secuencia correspond¡ente al primer marcador;

BOND no permite la selección de un protocolo de preparación para el segundo marcador.

. A menudo, la recuperación de epítopos solo se necesita una vez, antes de la aplicación del primer

marcador. Si se necesita recuperación adicional para el segundo marcador, es posible que lo

adecuado sea una duración más corta,

. En las dobles tinc¡ones ISH se debe aplicar hibridación para ambos marcadores; no obstante, es

posible que para el segundo marcador lo adecuado sea una duración menor que la que se utilizarÍa

para una t¡nc¡ón ún¡ca.

. S¡ se realiza una doble tinción con dos sondas de ADN, con frecuencia solo se necesltará real¡zar la

desnaturalización una vez, antes de la aplicación del primer marcador. S¡ se neces¡ta una

desnaturalización adicional para el segundo marcador, lo hab¡tual será que se necesite una duración

más corta.

. Para los protocolos de tinción, suele obtenerse mejores resultados si se elimina el segmento de

hematox¡l¡na del final del primer protocolo y el segmento de bloqueo con peróxido (si está

presente) del principio del segundo protocolo.

Pantalla Confieuración de orotocolo

Para trabaiar con protocolos, haga clic en el icono Conf¡guroc¡ón de protocolo en la barra de funciones.

La pantalla Configuración de protocolo tiene una tabla que enumera todos los protocolos y algunos detalles

básicos. Los protocolos predefinidos tienen un aster¡sco (*) como primer carácter de su nombre y de su

nombre abreviado.

Usted puede selecc¡onar un protocolo de esta tabla para operac¡ones tales como Ia copia, la edición y la
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Nombre del
protocolo

generación de ¡nformes. A estas operaciones se accede mediante los botones s¡tuados sobre la tabla o

el menú del botón secundar¡o del ratón.

Los filtros que hay debajo de la tabla perm¡ten establecer el tipo de protocolo que se va a mostrar, Puede

seleccionar entre protocolos de tinción y de pretinción y concretar más para mostrar tipos específicos de

protocolo. Además, puede filtrar por el método de tinción, por origen de protocolo y por el estado de

preferencia.

A continuac¡ón se describe la información de la lista de protocolos:

Título Descripción Opciones

Los protocolos predefinidos (Leica
Biosystems) siempre empiezan por un
asterisco (t)

Tipo de
protocolo

Descripción

Modificado por Leica indica un protocolo Leaca

Biosystems predefinido

Fecha mod.

Pref. ¡ Activado: se trata de un protocolo
prefer¡do, disponible para la selección
en el diálogo Añadir portaobjetos

r Desactivado: se trata de un protocolo
no prefer¡do, no disponible para la
selecc¡ón en el diálogo Añadir
portaobjetos

Detalles del orotocolo

Para abrir un protocolo que aparezca en la pantalla Conf¡guración de protocolo para verlo o editarlo, haga

doble clic en él (o resáltelo y, a cont¡nuación, haga clic en Abrir). El software muestra el d¡álogo Editar

propiedades de protocolo con los detalles del protocolo. Para los protocolos predefinidos de Le¡ca

B¡osystems solamente se puede ed¡tar la configuración de preferencia, pero para otros protocolos es

posible modificar otras configuraciones.Hay dos fichas en el diálogo, una para cada t¡po de módulo de

procesado (BOND-lll y BOND-MAX).

También hay un botón lmportor... para protocolos de usuar¡o en los s¡stemas BOND con más de un tipo de

módulo de procesado. Consulte 7.4.4 Varios t¡pos de ¡nstrumentos y versiones de protocolos para ver

información detallada.
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Nombre completo del protocolo

Describe la función del protocolo

Describe la función y la aplicación del
protomlo

Identifica quién creó o mod¡flcó por
última vez el prctocolo

fucha en la que se creó o se modificó
por úlüma vez el protocolo

Muestra el estado de preferenc¡a del
protocolo
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Seleccione Mostrar pasos de lavado bajo el área Detalles del paso para ver todos los pasos del protocolo

(incluidos los pasos de lavado). Cancele la selección para ócultar los pasos de lavado. El cuadro de diálogo

Editar propiedades de protocolo muestra la s¡guiente información de protocolo.

Nombre: Nombre completo del protocolo.

Nombre abreviado: Nombre abreviado del protocolo que se utiliza, por ejemplo, en las

et¡quetas de portaobjetos.

Descripción: Un texto breve que describe el protocolo.

T¡po de protocolo: El tipo ¡ndica la función del protocolo y determ¡na los pasos y react¡vos

perm¡tidos.

Sistema de detecc¡ón preferido: Sistema de detección preferido para este protocolo. Esto no se aplica a los

protocolos de pretinción.

A la izqu¡erda del diálogo hay una tabla en la que se muestra cada paso del protocolo y sus propiedades.

Selecc¡one un paso para ver información sobre él en el área Detalles del paso a la derecha. Los pasos

editables de los protocolos de usuario se editan en esta área.

En la tabla del área Detalles del paso se muestran los siguientes detalles.

de diálogo
tlescripción

Lista

Paso No o e que se ejecutan pasos protocolo.

Reactivo El reactivo utilizado en el paso.

Proveedor El proveedor del reactivo. No es editable.

Temperatura La temperdtura del portaobjetos: temperatura ambiente para
todos los protocolos de ünción, o temperafura ambiente o
una temperafura selemionada para los protocolos de
pret¡nción.

Establecer la temperatura del portaobjetos en la temperatura
ambiente (protocolos de pretinción).

Inc. (min.) T¡empo mrnrmo durante el cual el reactivo permanece
sobre el portaobjetos.

Indica un paso de lavado.

Método de tinción

Los protocolos de tinción incluyen una sección "Método de t¡nc¡ón". Los protocolos de tinción única y de

doble t¡nción secuencial t¡enen las siguientes opciones:

. Única:el protocolo es para tinciones ún¡cas

. Primero: es el primer protocolo de una doble tinción secuencial
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Temperatura (oC)
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. Segundo: es el segundo protocolo de una doble t¡nc¡ón secuencial

Los protocolos de doble tinción paralela solamente tienen una opción de estado de doble tinción:

paralela.

Estado orefer¡do

Solamente los protocolos preferidos están dispon¡bles para la selección en el diálogo Añad¡r portaobjetos,

así que los protocolos que desee usar deben marcarse como preferidos. Para hacerlo, active la cas¡lla de

verificación Preferido; desactívela para que deje de ser preferido.

Reglas de protocolo

Los protocolos que cree o edite deben cumplir ciertas reglas básicas para poder guardarlos. Tenga en cuenta

que estas reglas no garantizan que el protocolo produzca resultados aceptables cuando lo utilice.

I f ff nombredel protocolo debe:

(i) ser único;

(ii) empezar por un carácter que no sea un espacio ni un aster¡sco.

2 El nombre del protocolo abreviado debe:

(i) ser único;

(ii) empezar por un carácter que no sea un espacio ni un aster¡sco;

(ii¡) tener como máximo 8 caracteres.

3 Todos los protocolos IHC deben inclu¡r un paso de marcador.

4 Todos los protocolos de tinción deben incluir al menos un reactivo de un sistema de detección de Le¡ca

Biosystems.

5 Los pasos de react¡vo deben ir seguidos, al menos, por tres pasos de lavado o por el mismo reactivo.

| 0 fara los protocolos de tinción, los tres últimos pasos deben ser pasos de lavado.

7 Para los protocolos de t¡nc¡ón, todos los pasos deben realizarse a temperatura ambiente.

Para los protocolos de pret¡nc¡ón, las temperaturas de los pasos de calentamiento deben estar

comprendídas en los intervalos de la tabla s¡guiente:

Paso del protocolo Inte¡'valo de temperaturas (oC)

Horneado y desparafinado, paso de horneado 35-80
Pretratamiento de calor 35-100

Pretratam iento enzi mático 35-100

Desnaturalización (pr¡mero, deshidratación, paso) 70-100

Hibridación 37-65
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9 Los t¡empos de incubación de los pasos, que deben establecerse en minutos y segundos (mm:ss), deben

estar dentro de los intervalos de la tabla siguiente. El cumplim¡ento de los ¡ntervalos no es obl¡gator¡o:

Paso del protocolo Intewalo de incubación (minutos)

Horneado y desparafinado. paso de horneado 0-60

Pretratamiento de calor (pasos a temperatura
ambiente)

Pretratamiento de calor (pasos de calentamiento) 5-60

Pretratam¡ento enzimático (paso 1) 0

Pretratamiento enzimático (pasos 2 y 3 en 15 min.) 0-15

Desnaturalización (primero, deshidratación, paso) 5-20

Hibridación 20-950

Protocolos de tinción, pasos de reactivo 0-60

Protocolos de tinción, pasos de lavado 0- 55

En general, para los pasos de aplicac¡ón de react¡vos, evite los t¡empos de incubación super¡ores a 30

minutos. S¡ se necesitan duraciones más largas, cree pasos duplicados para dispensar el m¡smo reactivo

(consulte Pasos de reactivo duplicados más arriba).

10 Cada paso debe estar completamente definido con un reactivo, un tiempo de incubación y, cuando

corresponda, una temperatura.

11 Los protocolos de tinc¡ón única y de doble t¡nción secuencial pueden tener un solo react¡vo mezclado

por protocolo (p.ej. DAB mezclado), que se utiliza como máximo en dos pasos del protocolo. Por lo tanto, un

procedimiento de doble tinción secuencial puede tener dos reactivos mezclados, uno en cada protocolo, y

hasta cuatro pasos de aplicación, dos en cada protocolo.

Los protocolos de doble tinción paralela pueden incluir dos reactivos mezclados; cada reactivo mezclado se

puede aplicar hasta dos veces en el protocolo.

10- Procedim¡entos de calibración

No Aplica

11- Proced¡m¡entos de cálculos v obtenc¡ón de resultados

garantizar la tinción deseada, optimice cada ant¡cuerpo específico en el s¡stema BOND, var¡ando el tiem po

0-15
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lnteroretación de la tinción

Un patólogo cualificado, con experiencia en procedimientos inm unohistoq uím icos o hibridación in situ,

debe evaluar los controles y calificar el producto teñido antes de interpretar los resultados. La especificidad

y sensibilidad de la detección de antígenos dependen del anticuerpo pr¡mario específico utilizado. Para
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de incubación y/o la concentración del anticuerpo específ¡co.5i no se opt¡m¡za el anticuerpo específic

puede producirse una detección de antígenos subóptima.

ido ositivo

Examine primero el control de tejido pos¡t¡vo para ase8urarse de que todos los react¡vos estén funcionando

correctamente. Cuando utilice sistemas basados en DAB, la presenc¡a de un producto de reacc¡ón marrón

{tetracloruro de 3,3'diaminobenzidina, DAB) con las células obJetivo indica reactiv¡dad positiva. Cuando

utilice sistemas de detección BOND Polymer Red Detect¡on System, la presencia de un producto de reacción

rojo con las células objetivo ¡nd¡ca reactividad posit¡va.5i el control de tejido positivo no muestra t¡nción

posit¡va, Ios resultados de las muestras de prueba deben considerarse no válidos.

Control de teiido nesativo

o Examine el control de tejido negativo después del control de tejido positivo para verificar la especific¡dad

del marcaje del antígeno o ácido nucleico ob.jetivo mediante el anticuerpo primar¡o o la sonda.

La ausencia de tinción específica en el control de tejido negativo confirma la falta de reactiv¡dad cru¿ada del

anticuerpo o la sonda con las células o los componentes celulares. S¡ se produce tinción específica (tinc¡ón

falsamente positiva) en el control de tejido negativo externo, los resultados deben cons¡derarse no válidos.

La tinción no específica, s¡ está presente, suele tener una apariencla d¡fusa. Tamb¡én puede observarse

tinción esporádica del teiido conjunt¡vo en cortes procedentes de tej¡dos exces¡vamente fijados con formol.

Utilice células intactas para la ¡nterpretac¡ón de los resultados de la t¡nc¡ón. Las células necróticas o

degeneradas suelen teñirse de forma inespecífica.

Teiido del paciente

J examine las muestras de paciente teñidas con el ant¡cuerpo primar¡o o la sonda en últ¡mo lugar. La

intensidad de la tinción pos¡tiva debe evaluarse en el contexto de cualquier tinción de fondo inespecífica del

control de reactivo negativo. Como ocurre con cualquier prueba inmunoh istoquím ica o de hibridación in

s¡tu, un resultado negativo s¡gn¡fica que el antígeno o el ácido nucleico no se ha detectado, no que el

antíBeno o el ácido nucleico esté ausente de las células o el tejido sometidos al ensayo.

5¡ es necesar¡o, utilice un panel de ant¡cuerpos para identificar las reacciones negat¡vas falsas.

lnformes de protocolo

Los informes de protocolo muestran información sobre los pasos de los protocolos seleccionados. Para

generar un informe, seleccione un protocolo en la lista de la pantalla Configuración de protocolo y, a

continuación, haga clic en lnforme. S¡ t¡ene tanto instrumentos BOND-N4AX como BOND-lll en el sistema,

seleccione el t¡po de instrumento para la versión de protocolo desee. Tamb¡én puede cambiar la
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configuración de fecha y hora para informar de la versión del protocolo en uso en un momento anteriot

Cuando term¡ne, haga clic en Generar informe. El informe se muestra en una nueva ventana. La parte

superior derecha del informe muestra la información de la tabla s¡gu¡ente:

Campo Descripción

Nombre completo

ID Número de identificación único del protocolo.

T¡po Tipo de protocolo

Creado por El nombre de usuario de la persona que creó la versión mostrada.

Hora de creación Par¿ protocolos predefinidos, la fecha y la hora en la que el protocolo se
importó en una actualización de los datos de la base de datos. Para
protocolos definidos por el usuario, la fecha y la hora de creación.

Laboratorio Nombre del laboratorio tal como se escribió en la pantalla
Configuración del laboratorio del cliente de administración

Estado de tinción Funciones para las que resulta adecuado el protocolo, respecto a la
tinción única o doble

El cuerpo del informe muestra lo siguiente para cada paso:

. Reactivo y proveedor.

. Tipo de paso (reactivo o lavado).

. T¡empo de incubación.

. Temperatura.

Tipo de dispensación (describe la posición del Covertile y elvolumen de dispensación; puede ser solicitado

por el representante del serv¡c¡o técn¡co).

12- Limitac¡ones generales

La ¡nmunohistoquímica y la hibridación ¡n situ son procesos de diagnóstico en varios pasos que

requieren formac¡ón especial¡zada en la selección de los react¡vos adecuados; la selección, fijación y

procesado de los tej¡dos; la preparación del portaobjetos; y la interpretac¡ón de los resultados de Ia

tin ción.

La tinción de los tejidos depende de la manipulación y procesado de los tejidos antes de la tinción.

Los errores de fijación, congelación, descongelación, lavado, secado, calentado, corte o

contam¡nación con otros tejidos o fluidos pueden producir artefactos, captura de anticuerpos o

resultados falsamente negativos. La incoherenc¡a de los resultados puede deberse a variac¡ones en

los métodos de fijación e inclusión, o a irregularidades inherentes al tejido.

o
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Una cont inc¡ón excesiva o incom pleta puede perj car la interpretac¡ón correcta de los
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resultados.

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

estudios morfológicos usando controles adecuados y debe evaluarla un patóloBo cual¡ficado junto

con el historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnóst¡cas.

Los teiidos de personas infectadas con elvirus de la hepat¡t¡s B y que presenten el antígeno de

superficie de la hepatitis B (HbsAg) pueden exhib¡r tinción ¡nespecíf¡ca con peroxidasa de rábano.

Las reacciones negativas inesperadas en neoplasmas poco diferenciados pueden deberse a la

pérdida o la marcada reducción de la expresión del antígeno, o a la pérdida o mutac¡ón de genes

que codifican para el antígeno. La t¡nción pos¡t¡va ¡nesperada en tumores puede deberse a la

expresión de un antígeno que no suele expresarse en células normales morfológicamente similares,

o a Ia persistencia o adqu¡sición de un antígeno en un neoplasma que desarrolla características

morfológ¡cas e inmunohistoquím¡cas asoc¡adas con otro linaje celular (d¡ferenc¡ación d¡verBente). La

clasificac¡ón histopatológica de los tumores no es una ciencia exacta y algunos informes publicados

sobre tinciones inesperadas pueden ser controvertidos.

Los react¡vos pueden presentar reacc¡ones inesperadas en tejidos que no se hayan analizado

previamente, La posibilidad de obtener reacciones inesperadas incluso en grupos de tej¡dos

analizados no puede descartarse por completo, debido a la var¡ab¡l¡dad biológica de la expresión de

los antígenos y de los ácidos nucle¡cos objetivo en neoplasmas y otros te.jidos patológ¡cos. Póngase

en contacto con su d¡str¡buidor local o la of¡c¡na regional de Leica Biosystems para informar de

cualquier reacc¡ón ¡nesperada.

Los sueros normales o no inmunes procedentes del mismo origen animal que los antisueros

secundarios de uso en los pasos de bloqueo pueden causar resultados falsos negat¡vos o falsos

posit¡vos debidos a autoanticuerpos, o a anticuerpos naturales.

Se pueden observar resultados falsamente positivos en IHC debido a la unión no inmunológica de

proteínas o productos de reacción del sustrato. fambién pueden ser provocados por actividad

pseudoperoxidasa (eritroc¡tos), actividad peroxidasa endógena (citocromo C), o biotina endógena

(por ejemplo, en hígado, mama, encéfalo, riñón), en función del tipo de ¡nmunotinción ut¡l¡zado,

Los casos falsamente negat¡vos en IHC pueden ser resultado de var¡os factores, entre los que se

incluye la disminución real del antígeno, la pérdida o camb¡o estructural durante la

"desd ife rencia c ió n" de tumores y artefactos producidos durante la fijac¡ón o el procesado, Como

ocurre con cualquier prueba inm unohistoquímica, un resultado negativo signlfica que el antÍgeno

no se ha detectado, no que el antígeno esté ausente de los tejidos sometidos alensayo.

Pueden verse resultados falsamente positi en ISH por una reactiv¡dad cruzada de la sonda con
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otras secuencias de ácidos nucleicos, así como por la unión inespecífica de la sonda o los reactivos

de detección con el tejido o los componentes deltejido. Es recomendable inclu¡r controles de tej¡do

y react¡vo negat¡vos en la prueba para ayudar a ¡dentificar t¡nc¡ones falsamente pos¡tivas.

EL ADN y el ARN están sujetos a degradación por act¡vidad nucleasa. En consecuenc¡a, es

importante probar la sonda de control positivo con tejido del pac¡ente en paralelo con la sonda

específica y tejido del paciente, para detectar la degradación de los ác¡dos nucleicos. La elección del

fijador influye en la conservación de los ácidos nucleicos; por este motivo, se recomienda usar

tejidos fijados en formol al 10% neutro tamponado. Como ocurre con cualqu¡er prueba de

hibridación in situ, un resultado negativo sign¡f¡ca que el ácido nucleico no se ha detectado, no que

el ácido nucleico esté ausente de los tej¡dos somet¡dos alensayo.

13- Control de calidad

Las diferencias en el procesado de tejidos y en los procedim¡entos técn¡cos en el laboratorio del usuario

pueden provocar una variabilidad signif¡cativa en los resultados, lo que hace necesaria la realización

periódica de controles internos. Consulte las directrices y normativas locales; es posible que también

encuentre útiles "CLlA Compliance Handbook: The Essent¡al Guide for the Cl¡nical Laboratory Second

Ed¡tion"22 y Proposed NCCLS gu¡delines for lHC14.

Los controles deben ser muestras frescas fijadas procedentes de a uto ps ia/biopsia/cirugía, procesadas e

incluidas en parafina lo antes posible del mismo modo que las muestras de pacientes. Un control de este

tipo supervisa todos los pasos del análisis, desde la preparación del tejido hasta la t¡nción.

Recomendamos encarecidamente colocar tejido de control en los mismos portaobjetos que el tejido del

paciente.

Verificación del ensavo

Antes de usar por pr¡mera vez un anticuerpo, una sonda o un sistema de t¡nción en un procedimiento de

diagnóstico, verifique la especificidad del anticuerpo o la sonda haciendo una prueba en una serie de

tejidos cuya expresión sea conocida y que representen tejidos positivos y negativos conocidos. Consulte los

proced¡mientos antes expuestos y las recomendaciones de control de calidad del Programa de certif¡cación

CAP 14 para inmunohistoq u ím¡ca y las directrices sobre IHC de la NCCLS14- Rep¡ta estos controles de control

de calidad para cada nuevo lote de anticuerpos, o siempre que haya un cambio en los parámetros del

ensayo. El control de calidad no puede realizarse con sentido sobre un reactivo individualaislado, dado que

es necesario probar al mismo tiempo los demás reactivos correspond¡entes, junto con un protocolo de

ensayo definido, antes de usar el sistema de detección para propósitos de diagnóstico. Consulte el ¡nserto
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de cada paquete de ant¡cuerpos primarios para ver quá tej¡dos son adecuados para la verificaci

ensayo.

Además de los procedimientos de verificación de ensayos antes mencionados, es recomendable teñir

mensualmente controles de tejido posit¡vos y compararlos con el m¡smo control de tej¡do teñido el mes

anter¡or. La comparación de controles teñidos a intervalos de un mes s¡rve para supervisar la estab¡l¡dad,

sensibilidad, especificidad y reprod ucibilidad del ensayo.

Los s¡stemas de tratanóstico de BOND incluyen todos los react¡vos de control y portaobjetos de control de

s¡stema aprop¡ados y necesar¡os para realizar las pruebas, Es importante utilizar los controles suministrados

exactamente según lo indicado en las instrucciones de uso. Los controles internos de teiido (no

proporcionados) deben ser utilizados cuando lo indiquen las instrucciones de uso. Los procedim¡entos

internos no se han validado y, por lo tanto, no deben ser ut¡lizados: de lo contrar¡o invalidarán el resultado

diagnóstico.

O ,odo, los requ¡sitos del control de calidad deben realizarse según las normas locales, estatales o federales, o

los requisitos de acreditación.

Controles de teiido

-Co ntrol de te¡¡do positivo

/t

lnd¡ca que los tejidos se han preparado correctamente y que las técnicas de tinción son, también,

correctas.

lncluya un control de tej¡do pos¡tivo por cada grupo de condiciones de prueba en cada ses¡ón de

tin ción.

Un tej¡do con tinción positiva débil es más adecuado que uno con t¡nc;ón positiva fuerte para

realizar un control de calidad óptimo y para detectar niveles mínimos de degradac¡ón del reactivo.

Si se util¡za un portaobjetos de control con varios tejidos que muestren expresión de ácidos

nucleicos/densidad de antígenos fuerte, media y débil, se consigue un control de amplia cobertura.

Si el control de teiido positivo no muestra tinc¡ón posit¡va, los resultados de las muestras analizadas

deben considerarse no válidos.

Es muy recomendable ut¡lizar siempre el s¡stema BOND con un tejido de control y el de la muestra

en el mismo portaobjetos, para garant¡zar un control de calidad óptimo.

-Contro I de teiido nepativo

Examínelo después del control de tejido posit¡vo para comprobar la especificidad del marcado del

antÍgeno de destino por el anticuerpo primario en IHC o ácido nucleico ob.iet¡vo por la sonda en ISH

y para obtener una indicación de tinción de fondo especÍfica (falsa tinción pos¡tiva).

La variedad de d¡ferentes tipos de células presentes en ayoría de cortes de tejido ofrece con

a

Di ECTO& cN ic ¡,4P 1914 1

lI -opTrc s.R.L
LIc. LUCAS M, VILLEGAS

SOC IO GTA E ¡IIF
HrPOUTO.yRtGoy[¡¡ 2789 FtORlU... tf;¡-r)

vtcENTt rópt¿ - tEt.4791.!tt23 / 5q),,.,.:\11

Página 144 de 208



frecuencia puntos dé control negativo, pero el usuario debe verificarlo.

Si se produce tinción específica en el control de tej¡do negativo, los resultados de las muestras del

pac¡ente deben considerarse no válidos.

-Control de reactivo nesativo Dara IHC

IHC Util¡ce un control de react¡vo negativo para IHC en lugar del anti€uerpo primario con un corte de cada

muestra de paciente para evaluar la tinc¡ón inespecífica y permitir una mejor interpretación de la tinción

específica.

Reactivo de control ideal recomendado:

. Para anticuerpos monoclonales, utilice un anticuerpo del mismo ¡sotipo del que se produce a partir

del sobrenadante del cultivo de tejido y del m¡smo modo que el ant¡cuerpo primario, pero que no

exh¡ba react¡vidad específ¡ca con tejidos humanos.

. Dilúyalo a la m¡sma concentración de inmunoglobulina o de proteína que el anticuerpo primario

usando ¡dént¡co diluyente (BOND Primary Antibody D¡luent).

. Si se conserva suero fetal bovino en el anticuerpo neto después del procesado, este suero fetal, con

una concentrac¡ón de proteÍna equivalente alant¡cuerpo pr¡mario diluido en el mismo diluyente, es

adecuado también para su uso.

. Para anticuerpos policlonales, ut¡l¡ce una fracción de inmunoglobulina (o suero completo, si es lo

adecuado) de suero normal o no inmune del mismo origen animal y Ia m¡sma concentración de

proteínas que el ant¡cuerpo primar¡o, utilizando idéntico d¡luyente (BOND Pr¡mary Antibody

Diluent).

. Como alternativa menos deseable que los controles de react¡vo negativos antes descritos, puede

ut¡l¡zarse BOND Primary Antibody D¡luent solo. El período de incubación para el control de reactivo

negativo debe corresponder al del anticuerpo primario.

. Utilice un portaobjetos de control de reactivo negativo separado para cada método de

recuperac¡ón empleado (incluida la no recuperación) para un anticuerpo primario dado. Cuando se

utilizan paneles de varios anticuerpos en cortes en ser¡e, las áreas de tinción negativas de un

portaobjetos pueden servir como controles de fondo de enlaces negativos o inespecíficos para

otros anticuerpos.

. Para diferenc¡ar la act¡v¡dad enzimática endógena o el enlace inespecífico de enzimas de la

inmunorreactividad específica, t¡ña tejidos ad¡cionales de pac¡entes solo con sustratos cromógenos

o con complejos enzimáticos y sustratos cromógenos, respectivamente.

. El sistema BOND incluye un reactivo de control IHC negativo predeterminado llamado "*Negativo",

que se puede seleccionar como marcador para cualquier protocolo lHC.
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Controles de react¡vo oara ISH

-Control de react¡vo oosit¡vo

15H Para la hibridación in situ, utilice la sonda de control positivo.

. lJt¡lícela en lugar de la sonda en un corte de cada muestra de paciente para proporcionar

-Control de react¡vo neRativo

ISH Para la hibridación ¡n situ, utilice la sonda de control negativo.

a . El protocolo para la sonda de control negativo debe corresponder al de la sonda de prueba.

. Utilícela en lugar de la sonda con un corte de cada muestra de paciente para evaluar la tinclón

¡nespecífica y permitir una mejor interpretación de la tinción específica.

. El período de incubación para el control de reactivo negativo debe corresponder al de la sonda.

Utilice un portaobjetos de control de react¡vo negat¡vo separado para cada método de recuperación

empleado (incluida la no recuperación) para una sonda dada.

. Para diferenciar la actividad enzimática endógena o el enlace inespecífico de enzimas de la

inmunorreactividad específica, tiña tejidos adicionales de pacientes solo con sustratos cromógenos

o con complejos enzimáticos y sustratos cromógenos, respect¡vamente.

a
14- Valores de referenc¡a

No Aplica

15- Carácterísticas de desempeño

Leica Biosystems recomienda el uso rutinario de controles en el sistema BOND. Algunos sistemas de

tratanóst¡co ¡ncluyen sus propios portaobjetos de control, pero se pueden recomendar controles internos

adicionales en las instrucciones del sistema. Tenga en cuenta que los controles deben ser una prueba de

todo el proceso.

Para probar de la forma más adecuada el rendimiento del sistema BOND, Leica Biosystems recomienda

encarecidamente poner el tejido de control adecuado en el mismo portaobjetos que el tej¡do del paciente.

Aunque es muy recomendable colocar tejido de control ¡unto con el te.¡ido de prueba, el software BOND

también permite portaobjetos con solo tejido de control, así como controles de reactivo. Tenga cuidado de

que los portaobjetos de te.i¡do de control estén bien marcad para ev¡tar confundirlos con muestras de
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información sobre la conservación de los ácidos nucleicos del tej¡do, asícomo sobre la accesibilidad

que ofrecen los ácidos nucleicos a la sonda.

. El protocolo para el control de sonda positivo debe corresponder al de la sonda de prueba.

. Si la sonda de control pos¡tivo no muestra t¡nción positiva, los resultados de las muestras de prueba

deben considera rse no válidos.



prueba de pac¡entes.

Cada portaobjetos debe ¡ntroduc¡rse en el software BOND como uno de los siguientes tipos de tejido:

. Tejido de prueba

. Tejido negativo

. Tej¡do positivo

Esto se confagura en el diálogo Añadir portaobjetos. Todo portaobjetos con tejido de prueba del paciente

debe establecerse como "Tejido de prueba". Util¡ce las configuraciones de control "Tej¡do positivo" y "Tejido

negativo" solo para portaobjetos que contengan exclusivamente tejido de control.

Cada vez que se cambia el t¡po de tej¡do para un nuevo portaobjetos en el diálogo Añadir portaobjetos, el

campo Marcador se borra automát¡ca mente, para ayudar a garantizar que se seleccione el marcador

correcto pa ra el tej¡do.

Los portaob.ietos con tejido positivo o negativo se marcan con un "-" o un "+", respectivamente, en la

pantalla Conf¡Buración de portaobjetos. En ta pantalla Historialde portaobjetos se muestra "Prueba", O
"Negativo" o "Positivo" para cada portaobjetos en la columna Tipo. Para que los propios portaobjetos

destaquen claramente como controles, incluimos "Tipo de tejido" como uno de los campos de información

de las plantillas de etiqueta de portaobjetos predeterminádas. Esto impr¡mé un gran "(+)" en las etiquetas

de los controles de tejido posit¡vo y "(-)" en las etiquetas de los controles de tejido negat¡vo. En el campo

para el tejido de muestra no se imprime nada. Es recomendable ¡ncluir este campo en todas las etiquetas de

portaobjetos q ue configure.

Reactivo de control

Los portaobjetos se configuran con un reactivo de control seleccionando el react¡vo adecuado como

marcador, en lugar de anticuerpos estándar o sondas, durante la configuración de portaobjetos.

Para lHC, el software BOND ¡ncluye una opción de reactivo de contro¡ negativo. Con IHC seleccionado en el

d¡álogo Añadir portaobjetos, seleccione *Negativo en la lista desplegable Marcador. BOND proporciona

BOND Wash Solut¡on para estos pasos. Para lSH, el software BOND incluye reactivos de control negat¡vos y

positivos para ARN y ADN. Seleccione la sonda de control adecuada en la lista Marcador.

Los portaobjetos con react¡vos de control no se marcan de manera especial, excepto por el nombre de

marcador que se muestra en la pantalla Configuración de portaobjetos y en la etiqueta del portaobjetos, si

se ha incluido el campo del marcador en la plantilla de et¡quetas de portaobjetos correspond¡ente.

lnterpretació n de resultados

Un patólogo cual¡ficado, con exper¡encia en procedimientos ¡nmunoh¡stoq u ímicos o hibridación in situ,

debe evaluar los controles y calificar el producto teñido antes de interpretar los resultados. La especific¡dad

y sensibilidad de la detección de antígenos dependen del ant erpo primario especifico utilizado. Para

o
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garantizar la tinc¡ón deseada, optim¡ce cada anticuerpo específico en el sistema BOND, variando el ti

de incubaclón y/o la concentración del anticuerpo específico. Si no se optimiza el anticuerpo específico

puede producirse una detección de antígenos subóptima.

16- Referencias bibliográficas

Le¡ca B¡osystems; Manual del usuario de BOND 5.L Rev. A05 - 2015

o

o

1l- lndicación al consumidor

Términos y cond¡ciones de garantía del producto: Los equipos BOND t¡enen 1 año de garantÍa de fábrica, y

los reactivos aux¡l¡ares tienen garantía durante su periodo de vida útil, siempre que se mantengan las

cond¡ciones de almacenamiento apropiadas.

Información para contactar al sol¡citante:

Bio-Opt¡c 5RL

Hipólito Yrigoyen 2789

Flor¡da, Buenos Aires, Argent¡na

Tel.: (011) 4791-9923

Directora Técn¡ca: Farm. Silvana Andrea Daou MP 19341

Lrc. TUCAS ¡/. VILLEGAS
SOC IO GERE N T i:

ANDR A DrlOU
DTRECToRA TÉc¡ircA. MP 19341

Sto.cpTtL \ it L.
HTPOUTO yRrcoytN 27s9 t:rontD.. ,:601i

vtcENfE Lópr¿ . tÉ.1. ü1|9923 / 54]5-0t75

Página 148 de 208

I



Reoct¡vos Auxíliares:

Ant¡cuerpo de Ant¡-Fluorcsceino para BOND (AR0222)

t¿rc. LUCA

lndicaciones de Uso

Este react¡vo es para uso d¡agnóstico in vitro.

El Anti-Fluorescein Antibody está pensado para su uso con sondas de ácido nucleico et¡quetadas con

secuenc¡as nucleót¡das específicas en teiidos fiiados en formol e ¡ncluidos en parafina mediante hibridación

ln situ (lSH), con el s¡stema automat¡zado BOND (incluye los s¡stemas Le¡ca BOND-MAX y Le¡ca BOND-lll).

La ¡nterpretac¡ón clínica de cualquier t¡nción o de la ausenc¡a de ésta debe complementarse con estudios

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

del paciente y con otras pruebas diaBnóst¡cas.

Resumen y Explicación

ISH permite la detección y visualizac¡ón de ácidos nucleicos específicos en cortes de tej¡do (consulte

"Utilización de React¡vos BoND" en la documentación del usuario de BoND).

El Anti-Fluorescein Antibody permite la fijación de la sonda de ácido nucle¡co etiquetada con fluoresceína

con los react¡vos de detecc¡ón, y por ello, la visualización de un producto cromogénico med¡ante

microscopÍa ópt¡ca.

Reactivos suministrados

Anti-Fluorescein Antibody es una fracción purificada de lgG de un anticuerpo monoclonal de ratón (108

¡rg/mL). Volumen total = 15 Ml

Dilución y Mezcla

Anti-Fluorescein Antibody está listo para usar. No es necesaria la reconst¡tución, mezcla, diluc¡ón o

titulac¡ón de este reactivo.

Mater¡al Necesar¡o Pero No suministrado

Consulte en el apartado "Utilización de reactivos BOND" de la documentac¡ón de usuario de BOND la lista

completa del material necesario para el tratam¡ento de las muestras y la hibridación ln sltu cuando se ut¡liza

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

Conservación y Estabilidad

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

en la etiqueta del recipiente.

Los sigu¡entes son signos de contaminación, inestabilidad o ambas circunstancias en Anti-Fluoresce¡n

Antibody; turbidez de la solución, aparición de olor y presenc¡a de precipitado.

Deben realizarse los controles positivos y negat¡vos adecuados d ido, al mismo tiempo que se analiza el

AO

a

o

[4. VlLt-EG.,1S
DTRECTotiA TaL l(.;\ - !'lP 19141

BtO-OPT|L 5 ti L.
HIPOLTTO Yilta!)rru l7¡,r tlliit :r" l,:r):]

vlctllft tí)irL:. r tL.,';rli i):r:¿-r / i.1l't {rjl5
'' SOC lO GEL'EN'

Página 149 de 208



:.4

tejido de prueba.

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

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

comprobaciones necesa rias1.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico ln vitro.

. La concentrac¡ón de ProClin'" 950 es de 0,35%. Contiene el princ¡pio act¡vo 2-met¡l-4-isot¡azol¡n-3-ona,

que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior Lleve siempre Suantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

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

O 
www.teicaBiosystems.com.

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

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

correspondientes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. 5i algún reactivo o a¡guna muestra entra en contacto con zonas sensibles, lávelas

con agua abundante. Consulte a un médico.

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

tóxicas.

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

tinciones inespecíficas.

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

-¿-. resultados erróneos. Cualqu¡er cambio que se produzca deberá ser comprobado por el usuar¡o.a
lnstrucciones de Uso

El Ant¡-Fluoresce¡n Antibody se desarrolló para su uso en el sistema automat¡zado BOND (incluye los

s¡stemas Leica BONDMAX y Leica BOND-lll), en combinación con sondas de ácido nucleico et¡quetadas con

fluoresceína y con la detección BOND. El pretratamiento recomendado y el protocolo de t¡nc¡ón los

determina la sonda específica o la detección selecc¡onada. Consulte la guía de uso correspondiente para

obtener más información.

Lim¡taciones EspecÍficas del Producto

Los usuarios que se aparten de los proced¡mientos de anál¡sis recomendados deben asumir la

responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del paciente teniendo en cuenta estas circunstancias. Los

tiempos del protocolo varían en función del t¡po de o, la fijación y el procesamiento. Además, la

úc. LUCAS M. VILLECAS
SOCIO G ER E¡]TF

I
AN I) EA

DIRECT(]RA tcNlcA - MP 19341
ulo-oPf lc 5.ll.L.

HrPOUroYR¡GoYEN 2789 FLOBIIJ^'1602)
vrcENTt rópEz - fEL. 4791.9121 / 543, \)l?5

Página 150 de 208

I



concentración de la enzima BOND y el t¡empo de incubación pueden requerir la optimización dependiendo

del t¡po de tejido, el procesamiento y las condiciones de fijación. Se utilizarán controles de los react¡vos

negativos a la hora de optimizar las condiciones del pretratamiento y los t¡empos del protocolo.

Solución de Problemas

La referencia 3 puede ayudar en las acciones correctoras.

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

Contacte con su distribuidor local o la of¡cina regional de Leica Biosystems para informar de cualquier

tinción anómala.

Para Obtener Más lnlormación

Para obtener más información sobre hibridación ln sltu con react¡vos BOND, consulte los apartados Princ¡pio

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

análisis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las et¡quetas y L¡m¡tac¡ones generales de 
', O

sección "Utilización de Reactivos BOND" de la documentación de usuario suministrada por BOND.

Referencias

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

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

workers from infectious diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1"991; 7(9). Order

code M29-P

3. Wilkinson DG. The theory and practice of ln sltu hybridization. ln: Wilk¡nson DG. (ed.) /n Situ

Hybrid¡zation. A practical approach. 2Nd Edition. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.

Patente en EE.UU. ne 5.597.692 con l¡cenc¡a de Syngene [td.

Fecha de Publicación

16 de septiembre de 2014

Anticuerpo A,nti-Biotino poro BOND (AR0584)

lndicaciones de Uso

Este reoctivo es poro uso diognóst¡co in vitro.

El Anti-B¡ot¡n Ant¡body está pensado para su uso con sondas de ácido nucleico et¡quetadas con b¡otina

ligadas a secuencias de nucleót¡dos específicas en tej¡dos f¡jados en formol e incluidos en parafina mediante

hibridación in s¡tu (lSH), con el s¡stema automatizado EOND (incluye los s¡stemas Leica BOND-MAX y Leica

BOND-Ir)
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La interpretación clínica de cualquier tinc¡ón o de la ausenc¡a de ésta debe complementarse con e

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

del paciente y con otras pruebas d¡aBnóstacas.

Resumen y Explicación

ISH permite la detección y la visualización de secuencias nucleótidas específicas en cortes de tejido (véase

"Uso de reactivos BOND" en la documentación del usuario de BOND).

Ant¡-Biot¡n Ant¡body permite la fijación de la sonda de ácido nucleico et¡quetada con biotina con los

reactivos de detección, y por ello, la visual¡zación de un producto cromogénico mediante microscopía

óptica.

Reactivos Suministrados

Ant¡-Biotin Ant¡body es un isotipo lgcl. (mayor o ¡gual a 20 Ug/mL).

Volumen total = 7,5 mL

Dilución y Mezcla

Ant¡-Biot¡n Antibody está listo para usar. No es necesar¡a la reconst¡tuc¡ón, mezcla, dilución o titulac¡ón de

este reactivo.

Material Necesar¡o pero No Suministrado

Consulte "Uso de react¡vos BOND" en la documentación de usuario BOND para obtener una lista completa

del material necesario para el tratamiento de las muestras y la hibridac¡ón m situ cuando se util¡za el

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

Conservac¡ón y Estab¡l¡dad

Debe conservarse a 2-8 "C. El producto es estable en estas condiciones hasta la fecha de caducidad que se

indica en la etiqueta del recipiente.

Los s¡gnos de contaminación y/o inestabilidad de Ant¡-Biotin Antibody son: turbidez de la solución,

aparic¡ón de olor y presenc¡a de precipitado.

Deben realizarse los controles de tej¡do pos¡t¡vo y negat¡vo adecuados al mismo tiempo que el tejido de

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

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

comprobaciones necesar¡as1.

Precauciones

' Este producto es para uso diagnóstico ln vltro.

. Azida sódica <0,1%. Nocivo si se ingiere. Si se ingiere, lave la boca con agua, s¡empre que la persona esté

consc¡ente, Consulte inmediatamente a un médico. No induzca el vómito.
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. La concentrac¡ón de Proclin'" 950 es 0,35%. Contiene el princip¡o activo 2-metil-4-¡sot¡azolin-3-ona, que

puede producir ¡rr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio super¡or. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

su distribu¡dor o con la oficina regional de Leica B¡osystems, o visite la página Web de Le¡ca B¡osystems,

www. Le¡ca Biosystems.com

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

tratadas como sustanc¡as capaces de transm¡tir infecciones y deben desecharse con las precauciones

correspo nd ie ntes2. No pipetee nunca los reactivos con le boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóx¡cas.

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

tinc¡ones inespecíf icas.

. Los tiempos y temperaturas de exposición e incubación diferentes de los especificados pueden dar

resultados erróneos. Cualquier cambio que se produzca deberá ser validado por el usuario2.

Instrucciones de Uso

El Anti-Biotin Antibody se desarrolló para su uso en el sistema automat¡zado BOND (incluye los sistemas

Leica BOND-MAX y Leica BOND-lll), en combinación con sondas de ácido nucleico etiquetadas con biot¡na y

con la detecc¡ón BOND. El pretratamiento recomendado y el protocolo de tinción los determina la sonda

específica o Ia detección seleccionada. Consulte la guía de uso correspond¡ente para obtener más

información.

Limitac¡ones Específ icas del Producto

Los usuar¡os que se aparten de los procedimientos de análisis recomendados deben asumir la

responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del paciente teniendo en cuenta estas circunstancias. Los

t¡empos del protocolo varían en función del tipo de tejido, la f¡jac¡ón y el procesamiento. Además, la

concentración de la enz¡ma BOND y el tiempo de incubación pueden requerir la opt¡m¡zación dependiendo

del tipo de tejido, el procesamiento y las cond¡c¡ones de fijación. Se utilizarán controles de los reactivos

negativos a la hora de opt¡m¡zar las condiciones del pretratamiento y los tiempos del protocolo. Deberá

emplearse un control negativo adecuado con el fin de verificar la naturaleza no específica de la reactividad

cruzada con la biotina endógena elevada.
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Resolución de Problemas

La referencia 3 puede ayudar en las acciones correctoras

Las muestras de prueba deben complementarse con los controles adecuados de tejidos y react¡vos.

Póngase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Le¡ca B¡osystems para informar de

cualquier tinción anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre hibridación in s¡tu con react¡vos BOND, consulte los apartados Principio

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

análisis, lnterpretación de la tinc¡ón, Clave de símbolos en las etiquetas y Lim¡taciones generales de la

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

Bibliografía

O f. Cl¡ni..l Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 tR71,63February 28, 1992.

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

workers from ¡nfect¡ous d¡seases transm¡tted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order

code M29-P.

3. Wilkinson DG. The theory and practice of ln situ hybridizat¡on. ln: W¡lk¡nson Dc. (ed.) /n situ Hybridizat¡on

A pract¡cal approach. 2Nd Edit¡on. New York: Oxford University Press, 1998, pp.18-20.

Fecha de Publicación

17 de septiembre de 201.4

Solución de lavodo de rigurosidod (AR0633)

lndicacíones de Uso

Este react¡vo es para uso diagnóstico in yitro.

Stringency Wash Solution está pensada para su uso con sondas de ácido nucleico para reduc¡r la hibridación

no específica en tej¡do fijado en formol e incluido en parafina al realizar la hibridación m situ (lSH) con el

s¡stema automatizado BOND (incluye los sistemas Leica BOND-MAX y Leica BOND-lll),

La interpreta€ión clínica de cualquier t¡nción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios

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

del paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Expl¡ca€¡ón

Stringe ncy Wa lution cons¡ste en una mezcla de mamida recomendada para su uso con el sistema
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BOND (¡ncluye los s¡stemas Le¡ca BOND-MAX y Leica BOND-Ill) para reducir la hibridación no específica de

las sondas de ácido nucleico.

Reactivos Suminstrados

Stringency Wash Solution

Volumen total = 3,75 mL

Dilución y Mezcla

Stringency Wash Solution está l¡sto para usar. No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulación

de este reactivo.

Mater¡al Necesario pero No Sumin¡strado

Consulte "Uso de react¡vos BOND" en la documentación de usuario BOND para obtener una lista completa

del material necesar¡o para el tratam¡ento de las muestras y la hibridación in sifu cuando se utiliza el

sistema BOND (incluye el s¡stema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll).

conservac¡ón y Estabilidad

Ddebe conservarse a 2-8 "C. El producto es estable en estas cond¡ciones hasta la fecha de caducidad que se

indica en la et¡queta del recipiente.

No existen s¡gnos ev¡dentes que indiquen contam¡nación o inestab¡l¡dad. Deberán realizarse controles

adecuados de tej¡do pos¡t¡vo y neBativo al mismo tiempo como tejido de ensayo.

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

5¡ las condiciones de conservación son diferentes de las especificadas, el usuario debe real¡zar las

comprobaciones necesariasl.

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico in vitro,

STRINGENCY WASH SOI.UTION

Contiene Formamida (<507o).

GHS08: Peligro para la salud.

Palabras de advertenc¡a: Peligro.

H3600: Puede dañar al feto. P201: Ped¡r ¡nstrucciones especiales antes del uso.

P202: No manlpular la sustanc¡a antes de haber leído y comprendido todas las lnstrucc¡ones de seguridad.

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

P281: Utilizar el equipo de protección individual obligatorio.

P308+313: EN CASO DE expos¡ción manif¡esta o presunta: Consultar a un médico.

P31.4: Consultar a un méd¡co en caso de malestar. Lim¡tado a usuarios profesionales.
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GOfi"-'-'.5i desea obtener una copia de la Ho.ja de datos de seguridad de los materiales, póngase en con

su distribu¡dor o con la oficina reg¡onal de Leica Biosystems, o visite la página Web de Leica Biosyste

www. Le¡ca Biosystems.com

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

tratadas como sustancias capaces de transmitir infecciones y deben desecharse con las precauc¡ones

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

con react¡vos o muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóx¡cas.

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

tinciones inespecíficas.

O . ros tiempos y temperaturas de exposición e incubac¡ón d¡ferentes de los especif¡cados pueden dar

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

lnstrucciones de Uso

Str¡ngency Wash Solution se desarrolló para su uso en el s¡stema automatizado BOND (incluye el sistema

Leica BOND-MAX y el s¡stema Leica BOND-Ill). El pretratam¡ento recomendado y el protocolo de t¡nción los

determina la sonda específica o la detección seleccionada. Consulte la guía de uso correspondiente para

obtener más información.

Limitac¡ones Específ icas del Producto

Los usuar¡os que se aparten de los proced¡m¡entos de análisis recomendados deben asumir la

responsabilidad de interpretar los resultados del pac¡ente ten¡endo en cuenta estas c¡rcunstanc¡as. Los

J tiemOos Oel protocolo varían en función del tipo de tejido, la fijación y el procesamiento. Además, la

concentración de la enzima BOND y el t¡empo de incubación pueden requerir la optimización dependiendo

del tipo de tej¡do, el procesamiento y las condiciones de fijación.5e utilizarán controles de los reactivos

negativos a la hora de opt¡m¡zar las condiciones del pretratam¡ento y los tiempos del protocolo.

Resolución de Problemas

La referencia 3 puede ayudar en las acc¡ones correctoras.

Las muestras para ensayo deberán complementarse con los controles adecuados de tej¡do y react¡vo.

Póngase en contacto con su distribu¡dor local o la oficina regional de Le¡ca Biosystems para informar de

cualquler tinción anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre hibridación in slt on reactivos BOND, consulte los apartados Pr¡nc¡p¡o
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del procedim¡ento, Material necesario, Preparac¡ón de las muestras, Control de calidad, Verificación del

análisis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y L¡m¡taciones generales de la

sección "Utilización de Reactivos BOND" de la documentación de usuar¡o sum¡nistrada por BOND.

Fecha de Publicación

09 de febrero de 2015

Anticuerpo de Anti-Fluoresceino poro BOND (AR0833)

Uso Propuesto

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

Anti-Fluoresce¡n Antibody está pensado para su uso con sondas de ácido nuclelco etiquetadas con

secuencias nucleótidas específicas en tej¡dos fijados en formol e ¡nclu¡dos en parafina mediante hibridación

in srta (lSH), con el sistema automat¡zado BOND (incluye el s¡stema Le¡ca BOND-MAX y el sistema leica

BOND-Ir).

La interpretación clínica de cualquier t¡nción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios

morfológicos y controles adecuádos, y debe evaluarla un patólogo cual¡ficado junto con el h¡storial clínico

del paciente y con otras pruebas d¡agnóst¡cas.

Resumen y Explicación

ISH permite la detección y visualización de ácidos nucleicos específicos en cortes de tejido (consulte

"Ut¡lizac¡ón de React¡vos BOND" en la documentación del usuario de BOND).

Anti-Fluorescein Antibody perm¡te la fijación de la sonda de ácido nucleico et¡quetada con fluoresceína con

los reactivos de detección, y por ello, la visualización de un producto cromogénico med¡ante microscopía

ópt¡ca.

Reactivos Sum¡nistrados

Ant¡-Fluoresce¡n Ant¡body es una fracción purificada de lgG de a nticuerpo monoclonal de ratón (108
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Volumen total= 3,75 mL

Dilución y Mezcla

Ant¡-Fluorescein Antibody está l¡sto para usar. No es necesaria la reconst¡tución, mezcla, dilución o

titulac¡ón de este reactivo.

Materiales Necesar¡os Pero No Suministrados

Consulte en el apartado "Util¡zac¡ón de react¡vos BOND" de la documentac¡ón de usuario de BOND la lista

completa del mater¡al necesar¡o para el tratamiento de las muestras y la hibridación ln sltu cuando se ut¡liza

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

Conservación y Estab¡l¡dad

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

en la et¡queta del rec¡piente.

Los siguientes son signos de contaminacióñ, inestabilidad o ambas c¡rcunstancias en AntFFluorescein

Ant¡body: turbidez de la solución, aparic¡ón de olor y presenc¡a de precipitado.

Deben realizarse los controles positivos y negativos adecuados de tej¡do, al mismo tiempo que se analiza el

tejido de prueba.

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

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

comprobaciones necesariasl..

Precauciones

. Este producto es para uso diagnóstico in vitro.

O . ," concentrac¡ón de Proclin'" 950 es de 0,35%. Contiene el principio act¡vo 2-metil-4-¡sotiazolin-3-ona,

que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre Buantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

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

www. Le¡ca B¡osystems.com.

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

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

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

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

con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacionalo local nte a la elim¡nac¡ón de sustanc¡as potenc¡almente
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tóxicas.

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

tinciones inespecÍficas.

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

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

lnstrucciones de Uso

Anti-Fluoresce¡n Antibody se desarrolló para su uso en el s¡stema automat¡zado BOND (incluye el sistema

Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-lll), en combinación con sondas de ácido nucleico etiquetadas

con fluoresceína y con la detección Bond. El pretratam¡ento recomendado y el protocolo de t¡nción los

determ¡na la sonda específica o la detección seleccionada. Consulte la guía de uso correspondiente para

obtener más información.

L¡m¡tac¡ones Específicas del Producto

Los usuar¡os que se aparten de los procedimientos de anál¡sis recomendados deben asumir la

responsabilidad de interpretar los resultados del pac¡ente ten¡endo en cuenta estas c¡rcunstanc¡as. Los

tiempos del protocolo varían en función del tipo de telido, la fi.iación y el procesam¡ento. Además, la

concentración de la enz¡ma BOND y el tiempo de incubación pueden requerir la optim¡zación dependiendo

del t¡po de tej¡do, el procesamiento y las condiciones de fijación. Se utilizarán controles de los react¡vos

negat¡vos a la hora de opt¡mizar las condic¡ones del pretratam¡ento y los tiempos del protocolo.

Solución de Problemas

La referencia 3 puede ayudar en las acc¡ones correctoras.

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

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

tinción anómala.

Para Obtener Más lnformación

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

del procedim¡ento, Mater¡al necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verif¡cación del

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

sección "Utilización de React¡vos BOND" de la documentac¡ón de usuario suministrada por BOND.

Referencias

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

2. V¡llanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protect¡on of laboratory
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code M29-P.

3. wilk¡nson DG. The theory and practice of in s¡tu hybridization. En: Wilkinson DG. (ed.) /n s¡tu

Hybrid¡zation A pract¡cal approach. 2Nd Ed¡tion. New York: oxford Un¡vers¡ty Press, 1998, pp.18-20.

Patente en EE.UU. ne 5.597.692 con l¡cencia de Syngene Ltd.

Fecha de Publicación

15 de septiembre de 2014

Solución de hibrid¡zac¡ón poro BOND (AR90i7)

Uso previsto

Este react¡vo es para uso dlagnóstico in vitro.

O ,. uo*o Hybr¡dization Solution está pensada para su util¡zación para la d¡lución de sondas de hibridación in

situ l¡n situ hybrid¡zation, ISH) para su uso en el sistema BOND automat¡zado (que incluye el s¡stema BOND-

MAX y el sistema BOND-Ill).

La interpretac¡ón clinica de toda tinción o de su ausencia deberá complementarse con estudios

morfológicos que ut¡l¡cen los controles adecuados, y un anatomopatólogo cualificado deberá reallzar su

evaluác¡ón dentro del contexto de los antecedentes médicos del paciente y de otras pruebas diagnósticas.

Resumen y expl¡cac¡ón

La ISH perm¡te la visualización de ácidos nucleicos específicos en secciones de tejido (véase "Uso de

react¡vos BOND" en la documentación de usuario sumin¡strada por BOND).

El s¡stema BOND (que lncluye el sistema BOND-MAX y el s¡stema BOND-lll) ofrece un método automatizado

de hibridación ln situ en secc¡ones de tej¡do f¡jadas con formol e incluidas en parafina. ta BOND

Hybridization Solut¡on se desarrolló para la dilución de sondas de hibridación ln sltu para su uso en el

sistema BOND automat¡zado (que incluye el sistema BOND-MAX y el sistema BOND-lll).

Reactivos sumin¡strados

BOND Hybridization Solut¡on.

Volumen total = 100 mL.

Dilución y mezcla

La BOND Hybridization Solution está lista para usar Este reactivo no requ¡ere reconstitución, mezcla,

dilución ni titulación.

Mater¡al necesar¡o pero no sumin¡strado

Consulte "Uso de reactivos BOND" en la documentación suar¡o sum¡n¡strada por BOND para obtener
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una lista completa de los materiales necesarios para el tratamiento de muestras y la tinc¡ón para lsH

ut¡lizando el sistema BOND (que incluye el sistema EONDMAX y el sistema BOND-Ill),

Conservación y estab¡lidad

Conserve este producto a 2-8 "C. En estas condiciones, el producto se mantendrá estable hasta la fecha de

caducidad indicada en la etiqueta del envase, No lo ut¡l¡ce después de la fecha de caducidad indicada en la

et¡queta del frasco, No hay siBnos obvios que indiquen contaminación o inestabil¡dad. Al mismo tiempo que

el tejido de la prueba también deberán analizarse los controles de telidos positivos y negativos adecuados.

La BOND Hybridizat¡on Solut¡on contiene una pequeña cantidad de dodecilsulfato sódico (SDS), que puede

presentar la forma de un precipitado blanco cuando la solución se extrae por primera vez del

almacenamiento a 2-8 "C. El precip¡tado desaparece cuando la solución alcanza la temperatura amb¡ente. La

presenc¡a del precipitado no afecta alrend¡miento de la solución. Vuelva a guardar el producto a 2-8 "C

inmediatamente después del uso. Las condiciones de conservac¡ón d¡ferentes a las arriba especificadas

deben ser ver¡ficadas por el usuario.l O

Precauciones

. Este producto está ¡ndicado para uso diagnóstico in vitro.

BOND HYBRIDIZATIoN sotUTloN Cont¡ene Formamida (<50%) y sulfato de dextrano (<30%),

GHS07: Signo de exclamación.

GHS08: Peligro para la salud. Palabras de advertenc¡a: Pel¡gro.

H360D: Puede dañar al feto.

H315: Provoca irritac¡ón cutánea.

H319: Provoca irritac¡ón ocular Brave.

P201: Pedir instrucc¡ones especiales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leído y comprendido todas las instrucciones de seguridad,

P250: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P281: Utilizar el equipo de protecc¡ón individual obliBator¡o.

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

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P264: Lavarse conc¡enzudamente tras la manipulación.

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

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

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

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

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

P332+313: En caso de irritación cutánea: Consultar n méd ico.
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P362: Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Limitado a usuarios

profesionales.

o

lnstrucciones de uso

Diluya el concentrado de la sonda de lSH a la concentración determ¡nada por el usuario con la BOND

Hybridization Solut¡on. Transf¡era la sonda diluida a un BOND Open Container y regístrela como sonda de

ISH en el s¡stema BOND (que incluye el sistema BOND-MAX y el sistema BOND-lll).

Las d¡luciones de la sonda deben analizarse utilizando el tejido de control positivo adecuado para la sonda

de lsH particular que se esté ut¡lizando (véase "Control de calidad" en "Uso de reactivos BoND" en la

documentación de usuario). Al preparar d¡luciones para t¡tulaciones, asegúrese de tener en cuenta el

volumen muerto del BoND open Conta¡ner adecuado (consulte los valores en la documentación de usuario

su ministrada por BOND).

Limitaciones específicas del producto

La BOND Hybridization Solution se desarrolló para su uso en el sistema BOND automat¡zado (que incluye el

sistema BOND-MAX y el sistema BOND-lll).

El pretratamiento y el protocolo de tinción recomendados dependerán de la.sonda especÍfica (y Ia

detección) selecc¡onadas. Para obtener más información, consulte las ¡nstrucciones de uso pert¡nentes.

Los usuarios que no sigan los procedimientos de prueba recomendados deben aceptar la responsabilidad

de la ¡nterpretación de los resultados de pacientes en esas circunstanc¡as. Los tiempos del protocolo

pueden variar deb¡do a la variac¡ón en el tipo de tejido, la fijación y el procesam¡ento. Además, es posible

que haya que opt¡mizar la concentración y el tiempo de incubación de BOND Enzyme dependiendo del t¡po

de te¡ido, del procesamiento y de las condiciones de la fijación.

Al opt¡mizar las cond¡ciones del pretratamiento y los tiem de los protocolos deberán utilizarse controles
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. Para obtener un ejemplar de la Hoja de datos de seguridad, póngase en contacto con su distribuidor local

o con la sucursal regional de Le¡ca Biosystems; también puede visitar el sit¡o web de Leica B¡osystems,

www.LeicaB¡osystems.com

. Las muestras, antes y después de la f¡iac¡ón, y todos los mater¡ales expuestos a ellas deberán manipularse

como si pudieran transm¡tir infecciones y el¡m¡narse con las precauciones adecuadas.2 Nunca pipetee

reactivos con la boca; evite el contacto de la piel y las mucosas con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o

las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lave estas con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normat¡va pert¡nente sobre la eliminación de componentes potencialmente tóxicos.

. Reduzca al mínimo la contam¡nac¡ón microb¡ana de los react¡vos o podrá producirse un mayor grado de

tinción no específ¡ca.

O . 
" 

recuperación, los tiempos de ¡ncubac¡ón y las temperaturas distintos a los especificados pueden dar

lugar a resultados erróneos. Cualquier cambio en ellos deberá ser val¡dado por el usuario.



de react¡vo negat¡vo para CISH (chromogenic in sitr.i hybridization, hibridación ln sltu cromogénica).

La concentración adecuada de la sonda de ISH propia del usuario puede variar, debido a la variación en la

fijación del tejido y la eficacla de la digest¡ón enz¡mática, y debe determinarse empíricamente.

Resolución de problemas

La referencia 3 puede ayudar a llevar a cabo acciones correctoras.

Las muestras de las pruebas deberán complementarse con los controles de te.iidos y reactivos adecuados.

Póngase en contacto con su d¡str¡bu¡dor local o con la sucursal regional de Leica B¡osystems para notificar

tinciones anormales.

Más información

La documentación de usuario suministrada por BOND contiene información adicional sobre la ISH con

reactivos BOND; consulte los subapartados sobre el principio del procedimiento, los materiales necesar¡os,

la preparación de las muestras, el control de calidad, la verificación del ensayo, la interpretación de la

t¡nción, la clave de los símbolos de las et¡quetas y las limitaciones generales del apartado "Uso de react¡vos

BOND,,.

Bibliografía

1. Cl¡n¡cal laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, L992.

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

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

code M29-P.

3. W¡lkinson DG. The theory and practice of ln situ hybridization. ln: Wilkinson DG. (ed.) /n situ

Hybr¡dization. A practical approach. 2Nd Edit¡on. New York: Oxford Univers¡ty Press, L998, pp.18-20.

Fecha de publicación

04 de febrero de 2016

Solución desparofinodora poro BOND (AR9222)

lndicaciones de Uso

Reactivo para uso ¡n vitro.

La Bond Dewax Solut¡on es una solución para el desparafinado lista para usar que elimina la parafina de

tej¡do ¡ncluido en parafina y fi.iado con formalina en el sistema automát¡co BOND (incluye el sistema Leica

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

La interpretación clínica de cualquier tinc¡ón, o de su au cia, deberá complementarse con estudios
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morfológ¡cos y análisis de control adecuados, y deberá ser evaluada dentro del contexto de la h¡st

clínica del paciente, junto con otras pruebas diagnósticas, por un patólogo cualificado.

Resumen y Explicación

Las técn¡cas inmu nohistoquÍm icas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de Reactivos BOND" en la documentac¡ón de usuario sum¡nistrada por BOND).

El uso de una solución para el desparafinado permite elim¡nar la parafina de las secciones de tei¡do antes de

la rehidratación e inmunotinción en el s¡stema automático BOND (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el

sistema Leica BOND-lll).

Reactivos Sum¡nistrados

La Bond Oewax Solution contiene una solución con d¡solvente. Volumen total = 1 L.

Dilución y Mezcla

La Bond Dewax Solution está lista para usar. No diluya este react¡vo

Material Necesario Pero No Suministrado

Diríase al apartado "Utilización de Reactivos BOND" de su documentación de usuario BOND para obtener

una l¡sta completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinción

¡nmunohistoquímica cuando se ut¡liza el sistema BOND (¡ncluye el sistema Leica BOND-MAX y el s¡stema

Leica BOND-lll).

Almacenamiento y Estabilidad

La Bond Dewax Solution debe conservarse en un lugar bien ventilado lejos de la luz solar directa, de

acuerdo con la norma local. Conservar a 2-26 "C. No util¡zar después de la fecha de caducidad que aparece

en la et¡queta de la botella.

Los s¡gnos de contaminación y/o inestabilidad de la Bond Dewax Solut¡on son turbidez de la solución y

presenc¡a de precipitado.

Cualquier condición de conservación diferente a las especificadas anter¡ormente deberá ser comprobada

por el usuar¡o1.

Advertencias Y Precauciones

. Si desea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustancias, póngase en contacto con

su d¡stribu¡dor o con la sucursal regional de Leica B¡osystems, o visite la página web de Leica Biosystems en

www. Le¡ca Biosystems.com. La s¡guiente información se toma del producto Ficha de seguridad:

Pa la bras de advertencia: Pel¡gro.

GHS08: Peligro para la salud.

H304: Puede mortal en caso de ¡ngest¡ón y penetración s vías resp¡ratorias

a
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EUH066: La exposición repetida puede provocar sequedad o formac¡ón de grietas en la p¡el.

P210: Mantener alejado de fuentes de calor/chispas/llama a bierta/s u perf¡cies caliÉntes. No fumar.

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

P301+310: EN CASO DE INGESTIóN: Llamar ¡nmediatamente a un CENTRO DE INFORMACIÓN

TOXICOLÓGICA o a un médico.

P331: NO provocar el vómito.

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

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

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

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

con react¡vos o muestras. Si los react¡vos o muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelos

enseguida con abundante agua- Consulte a un médico.

. Consulte Ia normativa federal, nacionalo local referente a la eliminación de sustancias potencialmente

tóxicas.

lnstrucciones de Uso

V¡erta la Bond Dewax Solution en el recip¡ente grande rotulado "Dewax Solution" s¡tuado en el Módulo de

Procesado BOND. Este rec¡piente tiene una capacidad de 2 L.

Resolución de Problemas

Consulte las secciones 3 para ver las acciones correctoras.

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

tinc¡ón anómala.

Más lnformación

Para más información sobre ¡nmunot¡nciones con react¡vos BOND, consulte los apartados Pr¡ncip¡o del

Procedimiento, Mater¡al Necesar¡o, Preparación de las Muestras, Control de Calidad, Verificación del

Análisis, lnterpretación de la Tinción, Clave de Símbolos en las Et¡quetas y Limitaciones Generales de la

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

Bibliografía

L. Clin¡cal Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28, t992.

2. Villanova PA. National Comm¡ttee for Cl¡nical Laboratory Standards (NCCLS). Protect¡on of Iaboratory

workers from infectious diseases transm¡tted by blood and t¡ssue; proposed guideline. 199L; 7(9). Order

code M29-P

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of HistologicalTechniques.4th Edition. Churchill

Livingstone, New York. 1996
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D¡luyente de onticuerpo pr¡morio (ARg352)

a

lndicaciones de Uso

Reactivo para uso ¡n v¡tro.

Bond Primary Antibody Diluent es un react¡vo listo para usar que se utiliza para la dilución de concentrados

de anticuerpo primario con el sistema BondTM.

No ut¡lizor poro lo reconst¡tuc¡ón de ont¡cuerpos liofilizodos.

La interpretación clínica de cualqu¡er t¡nción, o de su ausencia, deberá complementarse con estudios

morfológicos y análisis de control adecuados, y deberá ser evaluada dentro del contexto de la historia

clínica del paciente, junto con otras pruebas diagnósticas, por un patólogo cualificado.

Resumen y Explicación

Las técn¡cas inmu nohistoq u ím¡cas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de Reactivos Bond" en la documentación de usuario suministrada por Bond).

El sistema Bond es un método automático de ¡nmunot¡nción de secciones de tejido incluido en parafina y

fijado con formalina. Bond Primary Antibody Diluent ha sido desarrollado para garantizar los mejores

resultados de los concentrados de anticuerpo primario en el sistema Bond, junto con el sistema Bond de

detección más apropiado y los reactivos aux¡liares necesarios.

Reactivos Sumin¡strados

Bond Pr¡mary Antibody Diluent contiene solución salina tamponada de Tris, surfactante, estabilizante de

proteínas y 0,35% de ProClinTM 950. Volumen total = 500 mL.

Dilución y Mezcla

Bond Primary Antibody Diluent está l¡sto para usar. No se recomienda la dilución de este react¡vo

Mater¡al Necesar¡o Pero No Suministrado

Diríjase al apartado "Ut¡lización de Reactivos Bond" de su documentación de usuario Bond para obtener

una lista completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinción

¡nmunohistoquÍmica cuando se utiliza el sistema Bond.

Almacenamiento y Estab¡l¡dad

Conservar a 2-8 "C, No ut¡l¡zar después de la fecha de caduc¡dad que aparece en la et¡queta de la botella,

Los s¡gnos de contaminación y/o ¡nestab¡l¡dad en el d Pr¡mary Antibody Diluent son: turbidez de la
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so¡uc¡ón, aparición de olor y presencia de prec¡pitado.

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

Cualquier condición de conservac¡ón diferente de las especificadas deberá ser comprobada por el usuariol.

Precauciones

. Este producto ha sido diseñado para su uso como d¡agnóstico in vitro.

. La concentrac¡ón del ProclinTM 950 is 0,35%. Contiene el principio act¡vo z-met¡l-4-isotiazolin-3-ona, que

puede producer irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respirator¡o super¡or. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

. Si desea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustanc¡as, pónBase en contacto con

su distribuidor o con la sucursal regional de Leica B¡osystems, o v¡s¡te la páB¡na web de Leica Biosystems en

www.LeicaBiosystems.com.

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

tratados como sustancias capaces de transmitir ¡nfecciones y deben ser eliminados con las precauciones

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

con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelos

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóxicas.

. Procure reducir la contaminación microbiana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de

las t¡nciones no específicas.

. No use otros tampones para sustituir al Bond Primary Ant¡body Diluent cuando trabaje con el sistema

Bon d.

. El Bond Pr¡mary Ant¡body Diluent ha sido desarrollado para fac¡litar el uso de ant¡cuerpo primar¡o en el

laboratorio cuando se trabaja con el sistema Bond. El usuar¡o deberá llevar a cabo exper¡mentos prev¡os

para opt¡m¡zar la concentrac¡ón de anticuerpo primario según el sistema de detección específico Bond que

vaya a ut¡lizar (véase las Instrucciones de Uso que aparecen a continuación).

lnstrucciones de Uso

Diluya el concentrado de anticuerpo primario a la concentración óptima por medio del Bond Primary

Antibody Diluent. Transfiera la dilución de anticuerpos a un recipiente Bond Open y utilícela como reactivo

de anticuerpo primar¡o. El sistema Bond lo registrará leyendo el código de barras por medio del escáner

manual según se ¡nd¡ca en las instrucciones de la documentación de usuario sumin¡stradas por Bond.

El usuar¡o deberá llevar a cabo exper¡mentos previos para optimizar la concentración de anticuerpo

primario según el s¡stema de detección específico Bond que vaya a utilizar. Las diluc¡ones en serie deberán

ser evaluadas utilizando eltejido control pos¡tivo aprop para cada anticuerpo primario concreto (véase
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el apartado "Control de Calidad" de la Sección "Uso de Reactivos Bond" de la documentación de usuario

sum¡nistrada por Bond). La t¡tulac¡ón de anticuerpos concentrados se efectúa normalmente por medio de

diluciones ser¡adas 1:2. Cuando prepare las diluciones para la titulación, asegúrese de incluir la parte

correspond¡ente al volumen muerto del recipiente Bond Open (véanse los valores en la documentac¡ón de

usuario sumin¡strada por Bond).

Limitaciones Específicas del Producto

La concentrac¡ón adecuada de anticuerpos primarios del usuario puede diferir debido a variaciones en la

fijación del tejido y la eficacia en la preservación del antígeno, y deberá ser determ¡nada empíricamente.

Resolución de Problemas

Consulte las secc¡ones 3 para ver las acc¡ones correctoras.

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

| ,in.ion anómala.

Más lnformación

Para más ¡nformación sobre inmunotinc¡ones con react¡vos Bond, consulte los apartados Principio del

Procedimiento, Mater¡al Necesario, Preparación de las Muestras, Control de Calidad, Verificación del

Anál¡s¡s, lnterpretación de la Tinción, Clave de Símbolos en |as Et¡quetas y Limitac¡ones Generales de la

sección "Util¡zación de React¡vos Bond" de la documentación de usuario sumin¡strada por Bond.

Bibliografia

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

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

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

I code M29-P.

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

Liv¡ngstone, New York. 1996.
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lntensif¡codor de t¡nción de lo DAB poro BOND (AR9432)

lndicaciones de Uso

Este reoctivo es poro diognóstico ¡n v¡tro.

Bond DAB Enhancer es una solución, lista para utiliza

t)r

, que intensifica la tinción DAB de te¡¡dos incluidos
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en parafina, fijados con formol y con t¡nc¡ón inmunohistoquímica en el sistema automatizado Bond.

La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe completarse med¡ante estudios

morfológicos y controles adecuados, y debe ser evaluada por un patólogo cualificado dentro del contexto

del historial clínico del pac¡ente y de otras pruebas de diagnóstico,

Resumen y Expl¡cac¡ón

Las técnicas ¡nmunohistoquím icas pueden utilizarse para demostrar la presencia de antígenos en teiidos y

células (consulte "Uso de reactivos Bond" en la documentación del usuario de Bond).

La 3,3'-dia minobencid ina (DAB) es un cromógeno que se utiliza para la tinción inmunoh¡stoquím¡ca. En

presencia de la enzima peroxidasa, la DAB produce un precipitado marrón, ¡nsoluble en alcohol, en el lugar

del epitopo. Bond DAB Enhancer precipita como una sal de cobre en el punto de reacción y produce un

depósito de tinción marrón más oscura.

Reactivos 5um¡n¡strados

Bond DAB Enhancer contiene un 0,5% (w/v) de sulfato de cobre en solución salina con surfactante

Volumen total = 30 mL

Dilución y Mezcla

Bond DAB Enhancer está listo para usarse. No se recomienda diluir este reactivo.

Mater¡al Necesario Pero No Suministrado

Consulte "Uso de reactivos Bond", en la documentación del usuario de Bond, para ver una lista completa de

materiales necesarios para el tratam¡ento de las muestras y para la t¡nc¡ón inmunoh¡stoquímica con el

sistema Bond.

Almacenamiento y Estabilidad

Almacene el producto a2-8'C. No lo utilice después de la fecha de caducidad que se ¡ndica en la etiqueta

del recipiente. Guárdelo de nuevo a 2-8 "C cuando no lo esté ut¡l¡zando.

No se ha encontrado ningún indicio de contam¡nac¡ón n¡ ¡nestabilidad en Bond DAB Enhancer.

El usuario debe verificar si las condiciones de almacenam¡ento han sido d¡ferentes de las especificadas 1,

su distr¡buidor o con la sucursal regional de Leica B to tems, o visite la página web de Leica Biosystems en
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Precauciones

. Este producto está diseñado para su uso en diagnóst¡co in vitro.

BOND DAB Enhancer Contiene Sulfato De Cobre (<1%).

H41.2: Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos.

P273: Evitar su liberación al med¡o ambiente.

. S¡ desea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustancias, póngase en contacto con

/\



a

www.LeicaBiosystems.com

. Tanto las muestras, antes y después de la fijación, como todos los materiales que hayan estado ex

a ellas, deben manipularse como si pudieran transmit¡r ¡nfecciones, y deben desecharse tomando las

precauciones adecuadas2. Nunca pipetee react¡vos con la boca. Evite que la piel y las membranas mucosas

entren en contacto con los reactivos o con las muestras. Si algún reactivo o alguna muestra entra en

contacto con zonas sensibles, lávelas con agua abundante. Consulte con un médico.

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

tóxicas.

. Procure reducir la contaminación microbiana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de

las tinc¡ones no específicas.

lnstrucc¡ones de Uso

Para util¡zar Bond DAB Enhancer, consulte "D¡lución y Mezcla".

Resolución de Problemas

Consulte las secciones 3 para ver las acciones correctoras.

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

tinción anómala.

Más lnformación

Para más ¡nformac¡ón sobre anmunot¡nc¡ones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio del

Procedim¡ento, Material Necesar¡o, Preparación de las Muestras, Control de Calidad, Verificación del

Anál¡sis, lnterpretac¡ón de la T¡nción, Clave de Símbolos en las Etiquetas y Limitac¡ones Generales de la

secc¡ón "Ut¡lizac¡ón de Reactivos Bond" de la documentación de usuario sumin¡strada por Bond.

I Bibliosrafía

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

2. Villanova PA. National Comm¡ttee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

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

code M29-P.

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histolog¡calTechniques.4th Ed¡t¡on. Church¡ll

Livingstone, New York. 1996.
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K¡t de pretrotom¡ento enz¡mático poro BOND (ARg551)

lndicaciones de Uso

Producto poro uso ¡n v¡tro.

Bond Enzyme Pretreatment Kit está formado por un concentrado enzimático y un diluyente enzimático, que

se mezclan. La solución enzimática diluida se utiliza para la digestión enzimática de tejido incluido en

paraf¡na y f¡.iado con formalina en el s¡stema automático Bond.

La interpretación clínica de cualquier tinción, o de su ausencia, deberá complementarse con estudios

morfológicos y análls¡s de control adecuados, y deberá ser evaluada dentro del contexto de la historia

clínica del pac¡ente,.iunto con otras pruebas diagnósticas, por un patólogo cualificado.

Resumen y Explicac¡ón

Las técnicas ¡nmunoh¡stoq uímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tej¡dos y

células (véase "Uso de Reactivos Bond" en la documentac¡ón de usuario suministrada por Bond). O
El uso de un tratamiento previo enzimático en tej¡do incluido en paraf¡na y fijado con formalina en el

sistema automático Bond expone a los epítopos que ha sido ocultados por la fijación con formalina,

permitiendo el acceso del anticuerpo primario al epítopo.

React¡vos Sum¡nistrados

1. Bond Enzyme Concentrate (1 mL) contiene una enzima preteolít¡ca (17 mg/mL) y estabilizante.

2. Bond Enzyme Diluent (200 mL) contiene solución salina tamponada de Tris, surfactante, y 0,35% de

ProCIin'" 950.

3. Tres Bond Open Containers (7 mL).

D¡luc¡ón y Mezcla

Diluir antes de usar. La enz¡ma puede diluirse a tres n¡veles d¡ferentes como Enzima 1, Enzima 2 o Enz¡ma 3

en los rec¡pientes Bond Open que se suministran. Para hacer 7 mL de enzima:

Enzyme 1- mezcle l gota de Bond Enzyme Concentrate con 7 mL de Bond Enzyme D¡luent.

Enzyme 2 - mezcle 2 gotas de Bond Enzyme Concentrate con 7 mL de Bond Enzyme D¡luent.

Enzyme 3 - mezcle 3 Botas de Bond Enzyme Concentrate con 7 mL de Bond Enzyme Diluent.

Material Necesar¡o Pero No Suministrado

Diríjase alapartado "Ut¡l¡zación de Reactivos Bond" de su documentación de usuario Bond para obtener

una lista completa del material necesar¡o para el tratamiento de las muestras y la tinc¡ón

inmunohistoquímica cuando se utiliza el s¡stema Bond.

Almacenamiento y Estab¡l¡dad

Conservar a 2-8'C. No congelar. No utilizar después d fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de
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la botella.

La enzima diluida Bond debe conservarse a 2-8'C cuando no se use, y puede utilizarse en el Bond Enzy

Pretreatment Kit.

Los signos de contaminación y/o inestabilidad de la solución diluida son turbidez de la solución, aparición

de olor y presenc¡a de precip¡tado.

Cualquier condición de conservación diferente a las especificadas anteriormente deberá ser comprobada

por el usua r¡o1.

Pre€auciones

. Producto para uso in vitro.

. La concentrac¡ón de ProCl¡n'" 950 es 0,35% porcentual. contien€ el principio act¡vo 2-metil-4-isotiazolin-

3-ona, que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respirator¡o super¡or. Lleve siempre

guantes desechables cuando manipule los react¡vos.

. La encima proteolít¡ca es perjud¡c¡al. Produce irritación en los ojos, el aparato respirator¡o, la piel y puede

provocar sens¡bilización por ¡nhalación. Órgano objeto de estudio: Pulmones.

BOND ENZYME CONCENTRATE Contiene Proteinase K (<10%).

GHS08: Pel¡gro para la salud.

Pala bras de advertenc¡a: Peligro.

H334: Puede provocar síntomas de alergia o asma o dificultades respirator¡as en caso de inhalación.

P261: Ev¡tar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P285: En caso de vent¡lac¡ón ¡nsuf¡ciente, llevar equipo de protección respirator¡a.

P304+341: EN CASO DE lN HALACIÓN: 5¡ respira con dif¡cultad, transportar a la víctima al exterior y

mantenerla en reposo en una posición confortable para respirar.

P342+311: En caso de síntomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un

médico.

P501: Elim¡nar el contenido/el recipiente en un punto de recogida pública de residuos especiales o

peligrosos.

. 5¡ desea obtener una cop¡a de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustanc¡as, póngase en contacto con

su distribu¡dor o con la sucursal regional de Le¡ca B¡osystems, o visite la página web de Leica Biosystems en,

www. Leica Blosystems.com.

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

tratados como sustanc¡as capaces de transm¡t¡r ¡nfecciones y deben ser eliminados con las precauciones

correspo nd ientes2. No pipetee nunca los react¡vos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. Si los reactivos o muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelos

enseguida con abundante agua. Consulte a un m
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. consulte la normat¡va federal, nacionalo local referente a la eliminación de sustanc¡as potencialmente

tóxicas.

. Procure reducir la contamiñación microb¡ana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de

las tinc¡ones no específicas.

lnstrucciones de Uso

Para ver el uso del Bond Enzyme Pretreatment K¡t consulte "Diluc¡ón y Mezcla".

Resolución de Problemas

Consulte las secc¡ones 3 para ver las acciones correctoras.

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

tinc¡ón anómala.

Más lnformación

Para más ¡nformac;ón sobre inmunotinc¡ones con reactivos Bond, consulte los apartados Pr¡nc¡p¡o del

Procedimiento, Material Necesario, Preparación de las Muestras, Control de Cal¡dad, Verificación del

Anális¡s, lnterpretación de la Tinción, Clave de Símbolos en las Etiquetas y L¡mitaciones Generales de la

sección "Utilizac¡ón de Reactivos Bond" de Ia documentación de usuario suministrada por Bond.

Bibliografia

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

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

workers from ¡nfectious diseases transmitted by blood and tissue; proposed guidel¡ne. 1991; 7(9). Order

code M29-P

3. Bancroft lD and Stevens A. Theory and Pract¡ce of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill

Livingstone, New York. 1996.

Fecha de Publicación

04 de febrero de 2015
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Limitac¡ones Específicas del Producto

La incubación y concentración de enzima adecuadas puede variar según la fijacaón del tejido y debe

determinarlo el usuario. La sobredigestión de secciones de tejido puede provocar la pérdida de la

morfología del tej¡do. Se deben ut¡l¡zar react¡vos de control negativos a la hora de mejorar las condiciones

de detección.
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lndicaciones de Uso

Reactivo para úso in vítro.

Bond Wash Solution 10X Concentrate es una solución tampón concentrada que requiere d¡luc¡ón ¡nicial. La

solución diluida se ut¡l¡za para el lavado de secciones de tejido inclu¡do en parafina y fijado con formalina

durante la ¡nmunot¡nc¡ón en el sistema automático Bond,

La interpretac¡ón clínica de cualquier tinc¡ón, o de su ausencia, deberá complementarse con estud¡os

morfológicos y anál¡sis de control adecuados, y deberá ser evaluada dentro del contexto de la historia

clínica del paciente, junto con otras pruebas diagnósticas, por un patólogo cualificado.

Resumen y Explicación

Las técnicas inmunohistoquímicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antígenos en tej¡dos y

O células (véase "Uso de Reactivos Bond" en la documentación de usuar¡o sum¡n¡strada por Bond).

El s¡stema automático Bond requiere el uso de un tampón de lavado específ¡co al finalde cada paso de

incubación para eliminar las sustancias no ligadas. Este tampón se prepara por dilución, según las s¡guientes

¡nstrucciones, utilizando la Bond Wash Solution 10X Concentrate. Rellene el recipiente grande

correspond¡ente y coloque en el Módulo de Procesado Bond.

Reactivos Su ministrados

Bond Wash Solution 10X Concentrate cont¡ene soluc¡ón sal¡na tamponada de Trit surfactante y 3,5% de

Proclin" 950, Volumen total = 1 L. pH 7 .5-7 .7 a 25 "C. Cant¡dad sufic¡ente pa ra hacer 10 L de Solución de

Lavado Bond.

Dilución y Mezcla

I Diluir antes de usar. Para fabricar 1 L de Solución de Lavado Bond, mezcle 1OO mL de Bond Wash Solution

10X Concentrate con 900 mL de agua desionizada. Vierta la Soluc¡ón de Lavado Bond en el recip¡ente grande

rotulado "Wash Buffer" (Tampón de lavado) situado en el Módulo de Procesado Bond. Este recipiente tiene

una capacidad de 2 L.

Material Necesar¡o Pero No Sum¡n¡strado

Diríjase alapartado "Util¡zación de React¡vos Bond" de su documentac¡ón de usuario Bond para obtener

una lista completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinción

inmunohistoq uímica cuando se utiliza el s¡stema Bond,

Almacenamiento y Estabilidad

Conservar la Bond Wash Solution 10X Concentrate ata 2-8 "C protegida de la luz solar d¡recta.

Ocasionalmente, puede observarse un ligero preci do que se disuelve tras la dilución. No ut¡lizar después
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de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la botella.

ta Solución de Lavado Bond Diluida debe conservarse a2-26"c, y puede utilizarse durante 4 meses.

Los s¡gnos que indican contaminac¡ón y/o inestabil¡dad de la soluc¡ón de lavado diluida son:turb¡dez de la

solución y desarrollo de olor.

Cualquier condición de conservación d¡ferente de las especificadas deberá ser comprobada por el usuariol.

Precauciones

. Este producto ha sido diseñado para su uso como diagnóstico in vitro.

. La concentración del ProClin'" 950 is 3,5%. Contiene el principio act¡vo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, que

puede producer irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respirator¡o superior. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

BOND Wash Solution 10x Concentrate EUH208: Contiene 2-methyl-2h-isothiazol-3-one. Puede provocar

una reacción alérgica.

.5i desea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustancias, póngase en contacto con

su distribuidor o con Ia sucursal regional de Leica Biosystems, o v¡s¡te la página web de Leica Biosystems en,

www.LeicaB¡osystems.com.

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

tratados como sustancias capaces de transm¡tir infecc¡ones y deben ser eliminados con las precauc¡ones

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

con reactivos o muestras. Si los react¡vos o muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelos

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóxicas.

. Procure reducir la contaminación microbiana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de

las t¡nciones no específicas.

. Este react¡vo ha sido formulado para una dilución ópt¡ma de 1:9. Una d¡lución mayor puede producir un

mal funcionamiento del s¡stema Bond y una falta de tinción.

. No deben utilizarse otros tampones para sustituir a la Eond Wash Solution l.0X Concentrate cuando se

trabaje con el sistema Bond.

lnstrucciones de Uso

Para ver el uso de la Bond Wash Solution 10X Concentrate íjase al aparatado "Dilución y Mezcla".

Resolución de Problemas

Consulte las secciones 3 para ver las acc¡ones correctoras.

Contacte con su distribuidor localo la sucursal regional de e¡ca B¡osystems para informar de cualquier
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tinción anómala.

Más lnformac¡ón

Para más información sobre ¡nmunotinc¡ones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio del

Procedim¡ento, Mater¡al Necesario, Preparación de las Muestras, Control de Calidad, Verificación del

Análisis, lnterpretación de la Tinción, Clave de SÍmbolos en las Et¡quetas y L¡mitac¡ones Generales de la

sección "Util¡zac¡ón de Reactivos Bond" de la documentación de usuario sumin¡strada por Bond.

B¡bliograf¡a

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

2, Villanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCIS). Protection of laboratory

workers from infectious diseases transmitted by blood and tissue; proposed BU¡del¡ne. 1991;7(9). Order

code M29-P

O 3. Bancroft JD and stevens A. Theory and Pract¡ce of Histological Techniques. 4th Edition. Churchill

Livingstone, New York. 1996.

Proclin'" 950 es una marca reg¡strada de Supelco, parte de s¡gma-Aldrich Corporation.

Fecha de Publicación

04 de febrero de 2015

Solución de recuperoc¡ón de epitopo Bond 2 (AR9640)

lndicaciones de Uso

Reactivo para uso ¡n v¡tro.

O Bond Epitope Retrieval Solution 2 es una solución para la expos¡ción de epítopos lista para usar para la

exposición de epítopos por

calor inducido (HIER) de tejido incluido en parafina y fiiado con formalina en el sistema automático Bond.

La interpretac¡ón clínica de cualqu¡er tinción, o de su ausencia, deberá complementarse con estud¡os

morfológicos y análisis de control

adecuados, y deberá ser evaluada dentro del contexto de la historia clín¡ca del paciente, junto con otras

pruebas diagnósticas, por un

patólogo cualificado.

Resumen y Explicación

Las técnicas inmunoh¡stoquímicas pueden ser ut¡l¡zadas para detectar la presencia de antígenos en tejidos y

células (véase "Uso de Reactivos Bond" en la documentación de usuario sumin¡strada por Bond).

El uso de un tratam¡ento prev¡o HIER en tel¡do ¡ncl o en parafina y fijado con formallna en el sistema
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automático Bond restaura epítopos que ha sido modificados por la f¡jación con formalina, permitiendo el

acceso del anticuerpo primario alepítopo.

Reactivos Suministrados

Bond Epitope Retr¡eval Solut¡on 2 contiene un tampón de EDTA (Acido et¡lend¡aminotetraacético) y

surfactante. Volumen total = 1 L. pH 8.9-9.1 25 "C

D¡lución y Mezcla

Bond Epitope Retrieval Solution 2 está lista para usar. No diluya este react¡vo.

Material Necesar¡o Pero No Suministrado

Diríjase alapartado "Utilización de React¡vos Bond" de su documentación de usuario Bond para obtener

una lista completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinc¡ón

inm unohistoq uím ica cuando se utiliza el sistema Bond.

Almacenamiento y Estabilidad

Conservar a 2-8'C. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta de la botella

Volver a guardar a 2-8 'C cuando no se use.

Los s¡gnos de contaminación y/o inéstab¡l¡dad de la Bond Epitope Retr¡eval Solution 2 son turb¡dez de la

solución, aparición de olor y presenc¡a de precipitado.

Cualqu¡er cond¡ción de conservación diferente a las especificadas anteriormente deberá ser comprobada

por el usuariol.

Precauciones

. Producto para uso in vitro.

. 5i desea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustancias, póngase en contacto con

su distribuidor o con la sucursal regional de Le¡ca Biosystems, o visite la página web de Leica Biosystems en, O
www. Le¡ca B¡osystems.com.

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

tratados como sustanc¡as capaces de transm¡tir ¡nfecciones y deben ser eliminados con las precauc¡ones

correspondientes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o muestras entran en contacto con zonas sens¡bles, lávelos

ensegu¡da con abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóxicas.

. Procure reducir la contaminación microbiana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de

las t¡nciones no específicas.
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lnstrucciones De Uso

Vierta la Bond Ep¡tope RetrievalSolution 2 en el rec¡piente grande rotulado "Epitope Retrieval Solution

s¡tuado en el Módulo de Procesado Bond. Este recip¡ente t¡ene una capac¡dad de 1,3 L.

Limitaciones Específicas del Producto

El t¡empo de exposición a temperaturas elevadas adecuado puede variar según la fijación del tejido y debe

determinarlo el usuario. La expos¡ción excesiva de secciones de tej¡do puede provocar tinciones no

deseadas. Se deben util¡zar reactivos de control negativos a la hora de mejorar las condiciones de detección

Resolución de Problemas

Consulte las secciones 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distribuidor local o la sucursal reg¡onal de Leica Biosystems para informar de cualquier

tinción anómala.

o
Más lnformeción

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

Procedim¡ento, Material Necesario, Preparación de las Muestras, Control de Calidad, Verificación del

Análisis, lnterpretación de la Tinción, Clave de Símbolos en las Etiquetas y Lim¡taciones Generales de la

secc¡ón "Ut¡l¡zac¡ón de Reactivos Bond" de la documentac¡ón de usuario suministrada por Bond.

Bibliografía

1. Clinical Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7163 February 28,7992.

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

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

code fu29-P

O 3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histological Techniques. 4th Editlon. Churchill

Livingstone, New York. 1996.

Fecha de Publicación

14 de sept¡embre de 2012

Solución de recuperoción de epítopo Bond 1 (AR9961)

lndicaciones de Uso

Reactivo para uso ¡n vitro.

Bond Epitope Retr¡eval Solution 1es una solución para la exposición de epítopos lista para usar para la

exposición de epítopos por calor ¡nduc¡do (H IER tejido incluido en parafina y fijado con formalina en el
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sistema automát¡co Bond.

La interpretación clín¡ca de cualquier tinción, o de su ausencia, deberá complementarse con estudios

morfológicos y análisis de control adecuados, y deberá ser evaluada dentro del contexto de la historia

clínica del paciente, junto con otras pruebas diagnósticas, por un patólogo cualificado.

Resumen y Explicación

Las tÉcnicas ¡nmu noh istoquím icas pueden ser util¡zadas para detectar Ia presencia de antígenos en tejidos y

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

El uso de un tratamiento prev¡o HIER en tejido ¡ncluido en parafina y fijado con formalina en el sistema

automát¡co Bond restaura epítopos que ha sido modificados por la fijación con formalina, permit¡endo el

acceso del ant¡cuerpo primario al epítopo.

React¡vos Suministrados

Bond Epitope Retrieval Solution L contiene un tampón de c¡trato y surfactante. Volumen total= L L.

pH 5.9-6.1a 25 "C

D¡luc¡ón y Mezcla

Bond Epitope Retrieval Solution l está lista para usar. No diluya este react¡vo

Materiel Necesar¡o Pero No Suministrado

DirÍiase al apartado "Utilización de Reactivos Bond" de su documentación de usuario Bond para obtener

una lista completa del material necesario para el tratam¡ento de las muestras y la tinción

¡nmunoh¡stoquímica cuando se utiliza el sistema Bond.

Almacenam¡ento y Estab¡l¡dad

Conservar a 2-8 "C, No util¡zar después de la fecha de caducidad que aparece en la et¡queta de la botella

Volver a guardar a 2-8'C cuando no se use.

Los s¡gnos de contaminación y/o inestabilidad de la Bond Epitope Retrieval Solut¡on l turb¡dez de la

solución, aparic¡ón de olor y presencia de precipitado.

Cualquier condición de conservación diferente a las especif¡cadas anter¡ormente deberá ser comprobada

por el usuariol.

Precauc¡ones

. Reactivo para uso in vitro.

. Si desea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustanc¡as, póngase en contacto con

su distr¡buidor o con la sucursal regional de Le¡ca Biosystems, o visite la página web de Leica Biosystems en,

www. Le¡caB¡osystems.com.

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

ANDR ;ou
- MP 19341
N L,-l :i:frr'

o

o

LUCAS l\4. vllltr/:¡c

OIRECfORA fTCIII'A
lj tr ( r' i(

Ir't' ' ;''' 
'

rrr2)

ocro.
fr!n.

Página 179 de 208



FOLl0

M

o

tratados como sustanc¡as capaces de transmit¡r infecciones y deben ser eliminados con las precaucion

correspondientes2. No pipetee nunca los react¡vos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelos

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóxicas.

. Procure reducir la contam¡nac¡ón microbiana de los reactivos, ya que ésta puede producir un aumento de

las tinciones no específicas.

lnstrucciones de lJso

Bond Ep¡tope Retrieval Solution l en el recipiente grande rotulado "Epitope Retrieval Solution l" situado en

el Módulo de Procesado Bond. Este reciplente tiene una capac¡dad de 1,3 L.

Limitaciones EspecÍficas del Producto

El tiempo de exposición a temperaturas elevadas adecuado puede variar según la fijación del tejido y debe

determinarlo el usuar¡o. La exposición excesiva de secciones de tejido puede provocar tinc¡ones no

deseadas. Se deben utilizar reactlvos de control negativos a la hora de mejorar las condiciones de detección.

Resolución de Problemas

Consulte las secciones 3 para ver las acciones correctoras.

Contacte con su distr¡bu¡dor local o la sucursal regional de Leica B¡osystems para informar de cualquier

tinción anómala.

Más lnformación

Para más información sobre inmunot¡nciones con react¡vos Bond, consulte los apartados Principio del

! erocedimiento, Mater¡al Necesar¡o, Preparac¡ón de las Muestras, Control de Calidad, Verif¡cación del

Análisis, lnterpretac¡ón de la Tinción, Clave de Símbolos en las Etiquetas y Limitaciones Generales de la

sección "Utilización de Reactivos Bond" de la documentación de usuario sum¡nistrada por Bond.

Bibliografia

1. Clinical Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final Rule 57 FR 7153 February 28, L992.

2. V¡llanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

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

code M29-P

3. Bancroft JD and Stevens A. Theory and Practice of Histologícal Techniques. 4th Edit¡on. Churchill

L¡v¡ngstone, New York. 1996
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Fecha de Publicación

14 de sept¡embre de 2012

0etección de polímero poro BOND (alto resolución) (D59800)

lndicaciones de Uso

Sistema de detección para su uso como diagnóstico in vitro.

Bond Polymer Refine Detection es un sistema s¡n b¡ot¡na de anticuerpos ligadores conjugados con

peroxidasa de rábano picante polimérica (HRP) para la detección de lgc de conejo y ratón unida a tejido y

algunos anticuerpos primarios de IBM de ratón.5e ut¡l¡za para la tinción de secciones de tej¡do incluido en

parafina y fijado con formalina en el s¡stema automático BondTM.

La interpretación clín¡ca de cualquier tinción o de su ausencia deberá complementarse mediante estud¡os

morfolóB¡cos y con el uso de controles adecuados. Los resultados deberán evaluarse por un patólogo O
cualificado en el contexto del h¡storial clín¡co del pac¡ente y de otras pruebas diagnósticas.

El k¡t de detección Bond Polymer Refine Detect¡on K¡t debe usarse conforme a las mejores prácticas de

laboratorio en el uso de controles de te.¡idos. Con fines de verificación, los laboratorios deben teñir cada

muestra de pac¡ente junto con los controles positivo y negat¡vo, así como otros específicos de tejidos, según

sea necesa rio,

Resumen y Explicación

Las técnicas inmunohistoquimicas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antÍgenos en tej¡dos y

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

Bond Polymer Refine Detection ut¡l¡za una moderna tecnología de polimer¡zación controlada para preparar

anticuerpos ligadores conjugados con HRP pol¡mér¡ca. El sistema de detección ev¡ta el uso de estreptavidina

y b¡ot¡na, eliminando asíla t¡nción no específica producida por la b¡ot¡na endógena.

El func¡onam¡ento del Bond Polymer Refine Detection es el siguiente:

. Se ¡ncuba la muestra con peróxido de hidrógeno para anular la act¡vidad de la peroxidasa endógena.

. Se aplica un ant¡cuerpo pr¡mario específ¡co del usuario.

. EI reactivo de enlace Post primary lgc localiza anticuerpos de ratón.

. El reactivo Poli-HRP lgG localiza anticuerpos de conejo.

. Con el sustrato cromógeno (3,3'-tetraclorhidrato hidrato de Diaminobenzidina o DAB), se visualiza el

comple.io a través de un precipitado marrón.

. Con la contratinción de hematoxilina (azul) se pueden visualizar los núcleos celulares.

Comb¡nando el uso del Bond Polymer Refine Detection con el sistema automático Bond se reduce la

posibilidad de aparición de errores humanos y la hab¡tua riabilidad derivada de la dilución del reactivo

o
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Reactivos Suministrados

Reactivos necesarios para 200-300 pruebas

1. Peroxide Block (30 mL) 3-4% (v/v) peróxido de hidrógeno

2. Post Primary (30 mL) lgc de conejo anti-ratón (<10 ¡.rg/mL) en suero an¡mal al 10% (v/v) en solución salina

tamponada con tris y Proclin" 950 al 0,09%.

3. Polymer (30 mL) Poly-HRP-lgG ant¡-coneio (<25 [g/mL] que cont¡ene suero animal al 10% (v/v) en

solución salina tamponada con tris y Procl¡n'" 950 al 0,09%.

4. DAB Part 1 (2.4 mL) 66 mM de 3,3'-tetraclo rh id rato h¡drato de Diaminobenzid ina en solución

estabiliza nte.

5. DAB Part B (30 mL) <O,LYo lvlv) peróxido de hidrógeno en solución estab¡lizante.

-, 6. DAB Part B {30 mL) sO,Llo (v/vl peróxido de hidrógeno en solución estabilizante.!
7, Hematoxylin (30 mL) <0,1% hematoxilina.

Dilución y Mezcla

Bond Polymer Refine Detection produce resultados ópt¡mos si se utiliza con el sistema Bond. No es

necesar¡a la reconstituc¡ón, mezcla, dilución o t¡tulac¡ón de estos reactivos.

Material Necesario Pero No Sumin¡strado

Diríjase alapartado "Utilizac¡ón de Reactivos Bond" de su documentac¡ón de usuario Bond para obtener

una lista completa del mater¡al necesario para el tratamiento de las muestras y la tinción

inm unoh¡stoquÍmica cuando se utiliza el s¡stema Bond.

Almacenamiento y Estabilidad

I Conr.rrur. 2-8 'C. No congelar No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de

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

No hay signos claros que ind¡quen inestabil¡dad en este producto. Por ello, deberán efectuarse controles

posit¡vos y negativos simultáneos con muestras desconocidas (véase el apartado "Control de Calidad" en la

Sección "Uso de Reactivos Bond" de la documentación de usuario sumin¡strada por Bond).

Si observa una tinc¡ón inesperada, que no puede ser explicada por var¡ac¡ones en el procedimiento de

laboratorio, o sospecha de Ia existenc¡a de un problema en el sistema de detección, póngase en contacto

¡nmediatamente con su distribu¡dor local o con la sucursal regional de Le¡ca B¡osystems

Cualq uier cond¡ción de conservación diferente de las especificadas anteriormente deberá ser comprobada

por el usua rio 1.
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Precauciones

. Este s¡stema de detección está pensado para su uso como diagnóst¡co ln yitro.

DAB Part 1

Contiene Etanodiol (>90%) y 66 mM (<10%) 3,3'diaminobenzidine tetrahydrochloride hydrate.

GHS07: Signo de excla mación.

GHS08: Peligro para la salud.

Pa labras de advertencia: Peligro,

H302: Nocivo en caso de inBestión.

H341: Se sospecha que provoca defectos genét¡cos.

H350: Puede provocar cáncer.

P201: Ped¡r ¡nstrucc¡ones especiales antes del uso.

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

P281: Utilizar el equipo de protección individual obl¡gator¡o.

P254: Lavarse manos conc¡enzudamente tras la manipulación.

P270: No comer, beber ni fumar durante su utilización.

P301+312: EN CASO DE INGESTIóN: Llamar a un CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un médico si

se encuentra mal.

P330: Enjuagarse la boca.

P308+313: EN CASO DE expos¡ción manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

. Si desea obtener una copia de la Hoja de Datos de Seguridad de las Sustancias, póngase en contacto con

su d¡stribu¡dor o con la sucursal regional de Leica B¡osystems, o v¡site la página web de Le¡ca B¡osystems en,

www. Leica Biosystems.com

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

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

correspond¡entes3. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. Si los react¡vos o muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelos

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte lá normat¡va federal, nacional o local referente a la el¡minac¡ón de sustancias potenc¡almente

tóxicas.

. Procure reducir la contaminación m¡crob¡ana de los react¡vos, ya que ésta puede producir un aumento de

las tinciones no específicas.

. El uso de tiempos de incubación o temperaturas d¡ferentes de las indicadas pueden producir resultados

erróneos. Cualquier camb¡o que se produzca deberá ser comprobado por el usuariol.

. No mezcle los reactivos de diferentes sistemas de de on

AN
t) IRÉCfORA T rcA Mr'1 q341

o

o

IC.IUCAS M. V¡LLEGAf]- socro c rn r¡rr i:

Bl(1 í
HIPOL:rl'i:ilf'll\ir_ l'S , ,

r,li . rl tO,'tt ILI " '''

L,
rrñrlt)/\ll6(lll
'¡-': / f¿ 'r ' 

rt'lS

Página 183 de 208

I



ñ

lnstrucc¡ones de Uso

Bond Polymer Refine Detection ha sido desarrollado para su uso en el sistema automático Bond. los val

de funcionam¡ento para el uso de los react¡vos de detección en el Módulo de Procesado del sistema Bond

han sido optim¡zados por Leica Biosystems. 5¡ desea consultar estos valores, siga las instrucciones de la

documentación de usuario sumin¡strada por Bond.

Limitaciones Específicas del Producto

Bond Polymer Ref¡ne Detection ha s¡do optim¡¿ado por Le¡ca Biosystems para ser utilizado con los reactivos

aux¡l¡ares Bond. Cada laborator¡o deberá utilizar sus propios anticuerpos pr¡marios una vez diluidos a la

concentración apropiada con Bond Primary Ant¡body Diluent (Ns de Catálogo AR9352). Los usuarios que se

aparten de los procedimientos de análisis recomendados deben asumir su responsabilidad al ¡nterpretar los

resultados del paciente bajo dichas circunstancias.

-, La concentración adecuada de anticuerpos primarios del usuario puede diferir deb¡do a var¡aciones en lat
fijación del tejido y a la eficacia en la preservación del antígeno, y deberá ser determ¡nada empíricamente.

Se deben ut¡l¡zar react¡vos de control negativos a la hora de mejorar las condiciones de detección y las

concentraciones de anticuerpos primarios. La interpretación clínica de cualquÍer tinción o de su ausencia

deberá complementarse mediante estudios morfológicos y con el uso de controles adecuados. Los

resultados deberán evaluarse por un patólogo cualificado en el contexto del h¡stor¡al clínico del paciente y

de otras pruebas diagnósticas.

Resolución de Problemas

Consulte las secciones 4 para ver las acciones correctoras.

Si el resultado del paciente no corresponde a los resultados esperados con el uso de controles, deberá

repetirse la prueba.

a Si el resultado de tinción no es el que se espera, y desea diagnosticar y mejorar el func¡onam¡ento del

instrumento y del sistema de detección de manera ¡ndepend¡ente, su representante local de Leica puede

proporcionarle protocolos específ¡cos. EI kit de detecc¡ón debe usarse de conform¡dad con las instrucc¡ones

del envase y en el transcurso del período de validez indicado en el producto propiamente dicho.

Más lnformación

Para más informac¡ón sobre ¡nmunotinciones con reactivos Bond, consulte los apartados Principio del

Procedimiento, Material Necesario, Preparación de las Muestras, Control de cal¡dad, Verificación del

Análisis, lnterpretación de la Tinción, Clave de Símbolos en las Etiquetas y L¡m¡taciones Generales de la

secc¡ón "Ut¡lizac¡ón de Reactivos Bond" de la documentación de usuario suministrada por Bond.

Bibliografia

1. Clin¡cal Laboratory lmprovement Amendments of 1988, Final e 57 FR 7163 February 28,1992.
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2. List of substances which may be candidates for further sc¡entific review and poss¡ble ¡dentification,

class¡fication and reBUlat¡on as potentialoccupationalcarclnogens. Fed Reg 1980;45:157.

3. V¡llanova PA. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

workers from infectious d¡seases transm¡tted by blood and tissue; proposed guidel¡ne. 1991; 7(9). Order

Code M29-P.

4. JD Bancroft and A Stevens. Theory and Pract¡ce of Histological Techn¡ques, 4th Edit¡on. Church¡ll

L¡vingstone, New York. 1996.
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Detección en rojo de polímero pdrd BOND (olta resolución) (059390) a
lndicaciones de uso

Este sistemo de detección es poro uso d¡ognóst¡co ín vitro

Bond Polymer Ref¡ne Red Detection es un sistema de conjugado de anticuerpo y fosfatasa alcalina

polimérica (AP) de enlace, libre de biotina, para la detección de lgc de ratón y conejo un¡da a te¡¡dos y

algunos ant¡cuerpos primários lgM de ratón. Está indicado para la t¡nc¡ón de cortes de tejidos fijados en

formalina e ¡ncluidos en paraf¡na en el s¡stema automat¡zado BOND.

La interpretación clÍnica de cualqu¡er t¡nc¡ón o de su ausencia deberá complementarse con estudios

morfológicos. Se deben realizar controles adecuados cuyos resultados deberá evaluar un patólogo

cualificado en el contexto del historial clínico del pac¡ente y de otras pruebas diagnósticas.

Bond Polymer Refine Red Detection debe emplearse de acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio

para el uso de controles t¡sulares. Para mayor garantía, los laboratorios deberían teñir cada muestra de un

paciente junto con controles posit¡vos, negativos y otros especificos del tejido, según las neces¡dades.

o

Resumen y explicación

Pueden ut¡lizarse técnicas inm unohistoquímicas para demostrar la presenc¡a de antígenos en tej¡dos y

células (consulte "Uso de reactivos BOND" en la documentación del usuario de BOND).

Bond Polymer Refine Red Detect¡on ut¡l¡za una novedosa tecnología de polimerización controlada para

preparar conjugados poliméricos de ant¡cuerpo con AP de enlace. El s¡stema de detección ev¡ta el uso de

estreptavidina y biotina y, en consecuencia, elim ina la tinción inespecífica como resultado de la b¡ot¡na

endógena.

Bond Polymer Refine Red Detection funciona de la m ra siguiente:

N
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. Se apl¡ca un anticuerpo primar¡o específico suministrado por el usuario.

. El reactivo de enlace Post pr¡mary lgc local¡za anticuerpos de ratón.

. El reactivo Poli-AP lgc local¡za anticuerpos de conejo.

. El cromógeno del sustrato, Fast Red, v¡sual¡za el complejo med¡ante un precipitado rojo,

. La tinción de contraste con hematoxil¡na (azul) perm¡te la visualización de los núcleos celulares

o

o

El uso de Bond Polymer Ref¡ne Red Detect¡on en combinación con el s¡stema automatizado BOND reduce la

posibilidad de error humano y la variabilidad inherente resultado de la diluc¡ón individual del reactivo, el

plpeteado manual y la aplicación del reactivo.

Reactivos suministrados

Los reactivos que se proporc¡onan son suficientes para 20 ciclos de tinción BOND ind¡viduales, en 100

portaobjetos como máx¡mo.

Para conseguir un máximo de 100 portaobjetos a partir de este s¡stema de detección, estos se deben

separar en grupos de 5 como mínimo, por cada un¡dad de tinción de portaobjetos. La separación en Brupos

inferiores a 5 dará lugar a menos portaobjetos teñidos.

L. Post Primary AP (15 mL) lgc de conejo anti-ratón (<10 ¡rglmL) en suero animal al 10% (v/v) en solución

salina tamponada con tris y Proclin'" 950 al 0,09%.

2. Polymer AP (15 mL) Poly-AP-lgc anti-conejo (<25 UglmL) que cont¡ene suero animal al 10% (v/v) en

solución salina tamponada con tris y ProClin'* 950 al 0,09%,

3. Red Part A (4,5 mL) Activator en Procl¡n'" 950 a10,5%.

4. Red Part B (1,0 mL) Sustrato.

5. Red Part C (1,0 mL) Sustrato.

6, Red Part D (32 mL) Solución tamponada que contiene ProClin'" 950 al 0,5%,

7. Hematoxylin (L5 mL) Hematoxilina al < 0,1%.

Dilución y mezcla

Bond Polymer Refine Red Detection se ha optimizado para su uso en el s¡stema BOND

No es necesaria la reconstitución, mezcla, dilución o titulac¡ón de estos react¡vos.

Material necesar¡o pero no suministrado

Consulte en el apartado "Uso de reactivos BOND" de la documentac¡ón de usuar¡o de BON D la l¡sta

completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la tinción inm unohistoq uímica

cuando se utiliza el s¡stema BOND.

Conservación y estab¡lidad

Debe conservarse a 2-8 "C. No congelar. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la

etiqueta del asa de la bandeja. Volver a guardar a 2-8 "C inm tamente después de su uso
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No hay signos obv¡os que indiquen la inestabilidad de este producto; en consecuencia, es recomendable

analizar controles posit¡vos y negativos de manera simultánea con las muestras desconocidas (consulte

"Control de calidad" en la sección "Uso de reactivos BOND" de la documentac¡ón del usuario de BOND).

Si se observa una t¡nción inesperada que no pueda expl¡carse por variaciones de los procedimientos de

laboratorio, y se sospecha que existe un problema con el sistema de detección, póngase en contacto

inmed¡atamente con el distribuidor local o con la oficina regional de Leica Biosystems.

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

comprobaciones necesa rias1.

Precauciones

. ADVERTENCIA: algunos medios de montaje pueden provocar que el cromógeno rojo cr¡stalice o se

desvanezca.

. NO UTILICE los medios de montaje DPX, Entellan @, Leica CV Mount, Eukitt@ quick-harden¡ng mount¡ng

medium, Surgipath MM 24@,Surg¡path Sub-X@ y Pertex, ya que su empleo con este producto no es a
adecuado.

. No se ha observado desvanecim¡ento o cr¡stalización con: Leica CV Ultra MountinB Media (Cat

14070937891), Poly-Mount (Polysciences lnc. Cat 08381), VectaMountrM (Vector Laborator¡es Cat H-5000) y

L¡monene Mount (Electron Microscopy Sciences Cat 17987-01).

. Este sistema de detección es para uso diagnóst¡co in vitro.

. Las soluc¡ones activadora y de sustrato pueden provocar irritación en la piel, los ojos, las membranas

mucosas y el tracto resp¡ratorio superior. Lleve siempre guantes desechables cuando manipule los reactivos.

Elimine los reactivos según la normativa local.

Red Part C

Cont¡ene 1.0 M (<10%) Hydrochlor¡c Acid.

GHSOS: Corrosión O
Palabra de advertencia: Atenc¡ón.

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

P234: Conservar ún¡camente en el rec¡p¡ente or¡B¡nal.

P390: Absorber él vertido para que no dañe otros materiales.

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

distribu¡dor local o con la of¡cina re8¡onal de Le¡ca B¡osystems. También puede v¡s¡tar el sitio Web de Le¡ca

Biosystems, www. LeicaBiosystems.com.

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

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

correspondientes2. No pipetee nunca los react¡vos con la ca, y evite el contacto de la piel y las mucosas
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con reactivos o muestras. S¡ los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sens¡bles, láve

abundante agua. Consulte a un médico.

lnstrucc¡ones de uso

Bond Polymer Refine Red Detection se ha desarrollado para su uso en el sistema automatizado BOND

usando *lHC Protocol J. Le¡ca Biosystems ha optimizado los parámetros operativos para la aplicación de los

react¡vos del sistema de detecc¡ón en el módulo de procesado BOND. Pueden mostrarse siguiendo las

instrucciones de la documentación del usuario de BOND.

Limitac¡ones específicas del producto

Bond Polymer Refine Red Detection se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con reactivos

auxiliares BOND. Los laboratorios pueden usar sus propios anticuerpos primar¡os s¡empre que se hayan

diluido a una concentración adecuada con Bond Primary Antibody Diluent (Ns de catálogo AR9352). Los

usuarios que se aparten de los procedimientos de análisis recomendados deben asumir la responsabilidad

de interpretar los resultados del paciente tomando en cuenta estas c¡rcunstancias.

La concentración adecuada de anticuerpos primarios propios del usuario puede variat debido a variaciones

en la fijación del tejido y a la eficacia de la exposición del antígeno, y debe determinarse empÍricamente. Se

I aeUe ut¡l¡zar controles negativos con reactivos a la hora de optimizar las cond¡c¡ones de recuperación y las

concentraciones de anticuerpo primar¡o.

La interpretación clínica de cualquier tinc¡ón, o la ausencia de la misma, debe complementa rse con estudios

morfológicos y controles adecuados.

DeberÍan evaluarse en el contexto del historial clínico del paciente y otras pruebas diagnósticas realizadas

por un patólogo cua lificado.

Bond Polymer Refine Red Detection debe emplearse de acuerdo con las buenas prácticas de laborator¡o

para el uso de controles tisulares Para mayor garantia, los laboratorios deberían teñir cada muestra de un

paciente junto con controles positivos, negat¡vos y otros específicos del tejido, según las necesidades.

Algunos medios de montaje no son compat¡bles con Bond Polymer Ref¡ne Red Detection de Leica (consulte

Precauciones).

Se recomienda la deshidratación rápida con alcohol o xileno.

Página 1BB de 208
t)l cToli

A DiIOU
, j'(-A 'rP i(i14 t
i r( ,.li. L8lO O,'

Lic. LUCAS 1,1. VILLEGAS
iocro ce ne rurr

HIPOLTTO YírlGOY€N 2739 ttOk'0" i{;i)l}
vrct¡¡rr rópEz . T€1. 4791'9921,i 9415-d175

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

tóxicas.

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

tinciones inespecíficas.

. Los tiempos y Ias temperaturas de incubación diferentes de los especificados pueden dar resultados

erróneos. Cualqu¡er cambio de este t¡po deberá ser validado por el usuariol..

. No mezcle reactivos procedentes de diferentes sistemas de detecc¡ón.
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Póngase en contacto con el distribu¡dor local o con la ofic¡na regional de Le¡ca B¡osystems para obtener más

información.

Resolución de problemas

Consulte le referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Póngase en contacto con su d¡str¡bu¡dor local o la oficina regional de Leica B¡osystems para informar de

cualquier tinción anómala.

Más información

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

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

anál¡sis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y L¡m¡taciones generales de la

secc¡ón "Util¡zac¡ón de Reactivos BOND" de la documentación de usuario suministrada por BOND.

Bibliografía

1. Clinical laboratory lmprovement Amendments of 1988, F¡nal Rule 57 FR 7163 February 28, 1992.

2, V¡llanova PA. Nat¡onal Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

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

code M29-P.

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

Livingstone, New York. 1996.

Procl¡n'" 950 es una marca comercialde Supelco, parte de Sigma-Aldrich Corporation.
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Kit de limpiezo de sondo de ospiroción poro BOND (C59100)

lndicaciones de Uso

Bond Aspirat¡n8 Probe Cleaning System (S¡stema de limpieza de sonda de aspiración Bond) está destinado a

ut¡l¡zarse en la limpieza automática de sondas de aspiración en instrumentos Bond-max" y Bond-x'",

utilizando el protocolo de limpieza de sonda de asp¡ración ¡nstalado en los s¡stemas Bond.

Resumen y Explicación

El uso rutinario de Bond Aspirating Probe Cleaning System mantiene las sondas de asp¡ración del s¡stema

Bond libres de residuos de DAB.

Bond Aspirating Probe Cleaning System es una bandeja con s reactivos de limpieza que se carga en el
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sistema Bond como cualquier otro conjunto de reactivos. Un protocolo de limpieza predefinido d

m¡nutos mezcla los react¡vos del sistema en la estación de mezclado Bond y, a continuación, utiliza u

secuenc¡a de aspirac¡ones y adm¡n¡strac¡ones en la estación para l¡mp¡ar a fondo los 2-3 cm del fondo de la

sonda. Como paso f¡nal, la sonda se aclara con Bond Wash para el¡minar los residuos de reactivo de

limp¡eza.

El uso del sistema de l¡mp¡eza no el¡mina la necesidad de limpiar la sonda periód¡camente de forma manual

Leica Biosystems recomienda a los usuarios limpiar la superfic¡e externa de la sonda con un paño suave

humedecido en alcohol al 70%, una vez a la semana.

Reactivos Suministrados

Reactivos suf¡cientes para 15 limp¡ezas:

1.. Clean¡ng Component A (3,75 mL), react¡vo de limpieza patentado

2. Cleaning Component B (3,75 mL), <5% de ácido sulfúrico

3. Cleaning Component C (3,75 mL), react¡vo de limpieza patentado

Dilución y Mezcla

Bond Asp¡rating Probe Cleaning System está optim¡zado para su uso en el sistema Bond. No es necesaria

ninguna reconstituc¡ón, mezcla, dilución ni titulación manual. Bond mezcla los componentes con las

concentraciones correctas en el instrumento cuando se in¡cia la limpieza.

Mater¡al Necesario pero No Suministrado

No se necesita ningún material adicional para usar Bond Asp¡rating Probe Clean¡ng System.

Conservación y Estabilidad

DSdebe almacenarse entre 2-8'C. El producto es estable en estas condiciones hasta la fecha de caducidad

O que se indica en el rec¡piente y en las etiquetas del asa de la bandeja.

No hay signos obvios que ind¡quen la inestabilidad de este producto.

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

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

comprobaciones necesar¡as.

Precauciones

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

CTEANING COMPONENT A

Cont¡ene Permanganato de Potas¡o (<1%).

GHS09: Medio amb¡ente.

H411: Tóx¡co para los organismos acuáticos, con efectos n vos duraderos

a SirOU
1;i._¡ I'.1i'I9341
Tra 5.R L.
;rqq - ttolrlDA (

'a,t-gt'9gzl t s¡l

Página 190 de 208

SM.V\LLEGAS
lit c tiA-tt c

8lo'ol'
LUCA

GCfiÉsoclo
L\c. N rE !1IP(]LITO YRIGOYEN

yl:rÑrt tóPez rtt
1602)
5 0171,

I



P273: Evitar su liberación al medio ambiente.

P391: Recoger el vert¡do.

CLEANING COMPONENT B

Cont¡ene Acido Sulfurico Al (<10%).

GHS07: Signo de excla mación.

Palabras de advertencia: Atención.

H315: Provoca ¡rr¡tación cutánea.

H319: Provoca ¡rritación ocular grave.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la manipulación.

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

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

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

P362: Qu¡tarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

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

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

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

CLEANING COMPONENT C

contiene Ac¡do oxal¡co (<10%).

GHS07: Signo de exclamación.

Pala bras de advertencia: Atención.

H302 + H312: Nocivo en caso de ingestión o en contacto con la p¡el.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la manipulación.

P270: No come¡; beber ni fumar durante su utilización.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protecc¡ón.

P3O1+312: EN CASO DE INGESTIÓN: Llamar a un CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un médico si

se encuentra mal.

P330: En.¡uagárse la boca.

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

P312: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.

P363: Lavar las prendas contam¡nadas antes de volver a usarlas.

P501: El¡minar el contenido/el recipiente en un punto de recogida pública de residuos espec¡ales o

pel¡grosos,

. Si se produce algún derramamiento en el ¡nter¡or del s¡stema Bond, debe limpiarse lo antes pos¡ble

usando un mater¡al absorbente adecuado.

. Para obtener una copia de la Material Safety Data Sheet (M ) (Hoja de datos de seguridad de los
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materiales), póngase en contacto con el distribuidor local o con la oficina regional de Le¡ca Biosyste

v¡site el sit¡o Web de Leica B¡osystems: www. LeicaBiosystems.com

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

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

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

con reactivos o muestras.5i los react¡vos o las muestras entran en contacto conzonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte las normas federales, estatales y locales para desechar componentes potenc¡almente tóx¡cos.

o

lnstrucc¡ones de Uso

1. Siga estas instrucciones para limpiar la sonda de aspiración con Bond Aspirat¡ng Probe CleaninB System.

2. El protocolo de limpieza tarda aproximadamente 20 minutos en ejecutarse.

3. Asegúrese de que el instrumento esté inact¡vo, s¡n n¡nguna bande.ia cargada, programada ni en ejecución

4. lnserte Bond Asp¡rating Probe Clean¡ng System en el bastidor de reactavos del instrumento.

5. ln¡c¡e la limpieza haciendo clic en "Limpiar sonda de aspiración" en el submenú correspond¡ente al

instrumento concreto en el menú Mantenim¡ento.

6, Haga clic en Sí para iniciar la limpieza, cuando se le pregunte.

7, El protocolo de limpieza se inicia, como indica el icono de limpieza de la ficha del instrumento.

8. Espere hasta que se le notifique que la limpieza ha finalizado,

9. Retire Bond Aspiratin8 Probe Cleaning System del bast¡dor de reactivos.

10.Haga clic en Aceptar en el cuadro de diálogo de notificaclón de la finalización de la limpieza para

reanudar el funcionamiento normal.

Referencías

O 1. Villanova PA. National Comm¡ttee for Clin¡cal Laboratory Standards (NCCLS). Protection of laboratory

workers from ¡nfectious diseases transmitted by blood and tissue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order
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Synoptophysi n (PA0299 )

lndicaciones de Uso

Este reoctivo es poro uso diognósti¿o ¡n vitro.

El anticuerpo monoclonalSynaptophysin (27G12) está destinado a util¡zarse en la identificación cualitat¡va

por microscopía óptica de la s¡naptofisina humana en tej¡dos fijados en formalina e incluidos en parafina,

mediante t¡nc¡ón inmunohistoq u ím ica con el sistema BondTM automatizado.

La ¡nterpretación clínica de cualquier t¡nción o de la ausenc¡a de ésta debe complementarse con estudios

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

del paciente y con otras pruebas diagnóst¡cas.

Resumen y Explicación

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

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

ant¡cuerpo primario Synaptophysin (27G12) es un producto listo para usar que se ha optimizado

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

humana se consigue, en primer lugar, permitiendo la unión de Synaptophys¡n (27G12) a la sección y, a

cont¡nuación, visualizando esta un¡ón con los reactivos que proporciona el s¡stema de detección. El uso de

estos productos, en combinación con el s¡stema automatizado Bond, reduce la posibilidad de error humano

y la variabilidad inherente resultante de la dilución individual del reactivo, el pipeteado manual y la

a pl¡cac¡ón del reactivo.

Reectivo Sum¡n¡strados

Synaptophys¡n (27G12) es un anticuerpo monoclonalantihumano de ratón que se produce como

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

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

Volumen total =7ml,

o

t

Clon

27G12.

lnmunógeno

Pépt¡do sintético correspond¡ente a una reB¡ón cercana al extremo terminal C de la molécula de

s¡naptof¡sina
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Especif¡c¡dad

Sinaptof¡sina humana.

Subclase

lgG1.

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de Ant¡cuerpos

Mayor o iguala 0,3 mB/L según lo determinado por ELISA

Dilución y Mezcla

El anticuerpo primar¡o Synaptophysin (27G12) se presenta en dilución óptima para su uso en el sistema

I eonO. No es ñecesaria la reconstituc¡ón, mezcla, dilución o titulación de este reactivo.

Mater¡al Necesar¡o Pero No 5um¡nistrado

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

completa del material necesario para el tratamiento de las muestras y la t¡nción ¡nmunohistoquímica

cuando se utiliza el s¡stema Bond.

Almacenamiento y Estabilidad

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

Los siguientes son signos de contam¡nación, inestabilidad o ambas c¡rcunstanc¡as en Synaptophysin

(27G12): turbidez de la solución, aparición de olor y presenc¡a de prec¡pitado.

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

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

comprobaciones necesar¡as1.

Precauciones

. Este producto es para uso dia8nóstico in v¡tro.

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

que puede producir irr¡tación en la piel, ojos, mucosas y tracto respirator¡o superior Lleve s¡empre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

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

www. Leica B¡osystems.com.

. Las muestras, antes y después de ser fijadas, y cualqu aterial en contacto con ellas, deben ser
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tratados como sustancias capaces de transm¡t¡r infecc¡ones y deben ser eliminadas con las precauciones

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

con reactivos o muestras. S¡ algún react¡vo o alguna muestra entra en contacto con zonas sens¡bles, lávelas

con agua abundante. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacional o localreferente a la eliminación de sustanc¡as potencialmente

tóxicas.

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

tinciones inespecíficas.

. Los tiempos de exposición e ¡ncubac¡ón, y las temperaturas diferentes de las especificadas pueden dar

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

lnstrucc¡ones de Uso

El ant¡cuerpo primario Synaptophysin (27G12) se ha desarrollado para su uso en el s¡stema automat¡zado

Bond en combinación con Bond Polymer Refine Detect¡on. El protocolo de tinción recomendado para

synaptophysin (27G12) es lHc Protocol F. Se recomienda la exposición de epÍtopos induc¡da por calor

usando Bond Epitope Retr¡evalSolut¡on 2 durante 20 minutos.

o

Resultados Esperados

Tei¡dos normales

El clon 27G12 detectó Ia glucoproteína integral de membrana s¡naptofisina en vesículas sinápt¡cas de

encéfalo, médula espinal, músculo y en vesículas s¡m¡lares de células neuroendocrinas de médula

suprarrenal, pituitar¡a anterior, tiroides, páncreas y mucosa gast rointest ina | (n= 132).

Tei¡dos tumorales

El clon 27G12 tiñó 34/178 casos de d¡versos tumores, espec¡almente los de origen neuroendocrino,

incluyendo feocromoc¡tomas, astrocitoma, paraganglioma, glucagonoma pancreático, tumor de células de O
¡slotes pancreáticos, carcinoma medular de tiroides y carcino¡des. También identificó tumores con

diferenciación neuroendocrina, incluyendo 5/5 carcinomas de pulmón de células pequeñas, 1/10

adenocarc¡nomas de pulmón,4/16 carcinomas de mama y 1/9 carcinomas de próstata. No se observó

tinción en melanomas, carcinomas de pulmón de células escamosas, adenocarcinomas de colon ni

adenocarcinomas ováricos.

Se recomienda el uso de Synaptophysin (Z7Gl2l para la identificación de tumores de diferenciación y origen

neuroendocrinos.

Lim¡taciones Específ icas del Producto

Synaptophysin (27G12) se ha optimizado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine

Detect¡on y react¡vos auxil¡ares Bond. Los usuarios que se a en de los procedimientos de anál¡s¡s
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A

recomendados deben asumir la responsabilidad de interpretar los resultados del paciente tomand

cuenta estas circunstancias. Los t¡empos de protocolo pueden difer¡r debido a la variación en la fi.lac¡ón

los tej¡dos y a la ef¡cacia en la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe

utilizar controles negativos con reactivos a la hora de optimizar las cond¡ciones de detección y los tiempos

de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

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

tinc¡ón anómala.

Más lnformación

Para obtener más información sobre inmunotinc¡ones con reactivos Bond, consulte los apartados Princ¡p¡o

I O"f procedim¡ento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de calidad, Verificación del

anál¡sis, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y L¡mitaciones generales de la

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

o
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Neurof¡loment 200 Kd (PA0371)

lndicac¡ones de uso

Este reoctivo es poro uso diognóst¡co in vitro-

El anticuerpo monoclonal Neurof¡lament 200 kD (N52.1.7) está destinado a utilizarse en la identificación

cualitat¡va por microscopÍa óptica de la proteína de neurofilamento humana en tej¡dos f¡jados en formalina

e incluidos en parafina, mediante tinción inmunohistoquímica con el sistema automatizado BondTM.

La interpretac¡ón clínica de cualquier tinc¡ón o de la ausencia de ésta debe complementaBe con estud¡os

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

del paciente y de otras pruebas diagnósticas.

Resumen y explicación

Pueden ut¡l¡zarse técnicas ¡nm unoh¡stoquímicas para demostrar la presencia de antígenos en teiidos y

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

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) es un producto listo para usar que se ha optimizado específicamente para

su uso con Bond Polymer Refine Detection. La demostración de la proteína de neurofilamento humana se

cons¡gue, en pr¡mer lugar, perm¡tiendo la unión de Neurof¡lament 200 kD (N52.1.7) al corte y, a

continuación, visualizando la unión mediante los reactivos suministrados en el s¡stema de detección. El uso

de estos productos, en combinación con el sistema automat¡zado Bond, reduce la posibilidad de errores

humanos y la variabilidad inherente resultante de la dilución de cada reactivo, el pipeteo manual y la

a plicación del react¡vo.

React¡vos suministrados

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) es un anticuerpo monoclonalant¡humano de ratón que se produce como

sobrenadante en cultivos de tejido, y se sum¡n¡stra en soluc¡ón salina tamponada de Trls con proteína

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

Volumen total =7 mL.

Clon

N 52.1.7.

lnmunógeno

Segmento carboxiterminal de polipépt¡do de neurofilam H (NF-H) porcino desfosforilado
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enzimática mente.

Especificidad

Polipéptido NF-H (200 kD) de neurofilamento humano. Este ant¡cuerpo reacciona tanto con la forma

fosforilada como con la forma desfosfor¡lada de NF-H (200 kD).

Subclase

lgG1.

Concentración total de proteína

Aprox. 10 mg/mL.

Concentración de ant¡cuerpos

Mayor o ¡gual que 2,2 mg/L según lo determinado por ELISA.

Dilución y mezcla

El anticuerpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) se presenta en dilución óptima para su uso en un

sistema Bond. No es necesar¡a la reconstitución, mezcla, dilución o titulac¡ón de este reactivo.

Mater¡al necesario pero no suminístrado

Consulte en el apartado "Uso de reactivos Bond" de la documentac¡ón de usuario de Bond la l¡sta completa

del materialnecesario para el tratam¡ento de las muestras y la tinción inmunohistoquím¡ca cuando se utiliza

el sistema Bond.

conservación y estabilidad

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

etiqueta. Los signos que ind¡can contam¡nación y/o inestabilidad de Neurofilament 200 kD (N52.1.7) son:

turbidez de la solución, aparición de olor y presencia de prec¡p¡tado.

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

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

comprobaciones necesariasl.

Precauc¡ones

. Este producto es para uso diagnóstico in vitro.

. La concentrac¡ón de Procl¡nTM 950 es de 0,35%. Contiene el pr¡ncip¡o act¡vo 2-metil-4-isotiazolin-3-ona,

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

desechables cuando manipule los reactivos.

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

distribu¡dor local o con la oficina regional de Leica Bi s, o v¡site el s¡t¡o Web de Le¡ca B¡osystems,
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www.Le¡ca Biosystems.com.

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

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

correspond¡entes2. No p¡petee nunca los react¡vos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. 5¡ los react¡vos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas

enseguida con abundante agua. Consulte a un médico.

. Consulte la normativa federal, nacionalo local referente a la eliminación de sustancias potenc¡almente

tóxicas.

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

t¡nc¡ones inespecíficas.

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

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

lnstrucciones de uso

El anticuerpo pr¡mar¡o Neurofilament 200 kD (N52.1.7) se ha desarrollado para su uso en el sistema

automatizado Bond en comb¡nac¡ón con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción

recomendado para el ant¡cuerpo primario Neurofilament 200 kD (N52.1.7) es IHC Protocol F. Se recomienda

la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retr¡eval Solut¡on l durante 20

m¡nutos.

Resultados esperados

Te iidos normales

Neurofilament 200 kD (N52.1,7) detectó elementos nerviosos en diversos tei¡dos. Tamb¡én se tiñeron

células de Leydig en testiculos y epitel¡o superf¡cial de próstata. (Número total de casos teñ¡dos = 97).

Teiidos tumora les

Neurofilament 200 kD (N52.1.7) tiño 1/1 paraganglioma yugulotim pá nico. No se observó ninguna otra

tinción específica en diversos casos (0/47), ¡ncluidos carcinomas de células escamosas, adenoca rcinomas,

sarcomas, melanomas y linfomas. (Número total de casos teñidos = 48).

Se recomienda el uso de Neurofilament 200 kD (N52.1.7) para la detección de la subunidad NF-H (200 kD)

de la proteína de neurof¡lamento humana en tej¡do normal y neoplásico.

Limitac¡ones específicas del producto

Neurof¡lament 200 kD (N52.1.7) se ha optimizado en Leica Biosystems pára su uso con Bond Polymer Refine

Detection y reactivos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anális¡s

recomendados deben asum¡r la responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del paciente tomando en

cuenta estas c¡rcunstancias. Los t¡em pos del protocolo pue diferir debido a las variac¡ones en la fijación
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de los tejidos y en la eficacia de la preservación del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se

debe ut¡lizar controles negat¡vos con reactivos a la hora de opt¡mizar las condiciones de detección y los

tiempos de protocolo.

Resolución de problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

Póngase en contacto con su distribuidor local o la oficina reg¡onal de Leica Biosystems para ¡nformar de

cualquier tinción anómala.

Más información

Para obtener más información sobre ¡nmunot¡nciones con react¡vos Bond, consulte los apartados Princ¡pio

del procedimiento, Mater¡alnecesario, Preparación de Ias muestras, Control de calidad, Ver¡ficación del

anális¡s, lnterpretac¡ón de la t¡nc¡ón, Clave de símbolos en Ias et¡quetas y Limitaciones generales de la

I sección "Util¡zación de Reactivos Bond" de la documentación de usuario sum¡nistrada por Bond.

Bibliografía

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

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

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

code M29-P

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

Livingstone, New York. 1996.

4. Lovas G, Szilágyi N, Majtényi K, et al. Axonal changes in chronic demyel¡nated cervical spinal cord plaques.

Brain. 2000; 1 23:308-317.
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Neuron Spec¡fíc Enolose (PA0435)

lndicaciones de Uso

Este reoct¡vo es poro uso diognóstico ¡n vitro.

El ant¡cuerpo monoclonal Neuron Specific Enolase (22C9) está destinado a ut¡l¡zarse en la ident¡f¡cación

cualitat¡va mediante m¡croscopía óptica de la enolasa específica de neurona humana en teiidos fijados en

formalina e incluidos en parafina, mediante tinc¡ón unohistoquímica con el sistema BondTM

a utomatizado
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La ¡nterpretación clínica de cualqu¡er tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios

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

del pac¡ente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Expl¡cación

Las técnicas inmunohistoqu ímicas pueden ser ut¡l¡zadas para detectar la presencia de antGenos en teiidos y

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

anticuerpo primario Neuron Specific Enolase (22C9) es un producto listo para usar que se ha optimizado

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

de neurona humana se consigue, en primer lugar, permitiendo la unión de Neuron Spec¡f¡c Enolase (22C9) a

la sección y, a cont¡nuac¡ón, visualizando esta unión con los react¡vos que proporciona el s¡stema de

detección. El uso de estos productos, en combinación con el s¡stema automatizado Bond, reduce la

pos¡bilidad de error humano y la variabilidad inherente resultante de la dilución individual del reactivo, el

pipeteado manual y la aplicación del reactivo. O

Reactivo Suñiñ¡strados

Neuron Specific Enolase (22C9) es un ant¡cuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce como

sobrenadante en cultivos de teiido, y se suministra en solución salina tamponada de Tris con proteína

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

Volumentotal =7m1.

Clon

22C9.

lnmunógeno

Proteína recombinante procariótica correspond¡ente a los aminoácidos Z2O-374 de la molécula enolasa

específica de neurona humana.

Especific¡dad

Enolasa específica de neurona humana.

Subclase

lgG2b.

Concentración Total de Proteína

Aprox. 10 mg/ml.

Concentración de Anticuerpos

Mayor o ¡gual a 0,08 mg/L según lo determinado por ELISA.
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Dilución y Mezcla

El anticuerpo primario Neuron Specific Enolase (22C9) se presenta en diluc¡ón óptima para su uso en el

sistema Bond. No es necesaria la reconst¡tuc¡ón, mezcla, dilución o titulac¡ón de este reactivo.

Mater¡al Necesario Pero No Sumin¡strado

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

completa del materlal necesario para el tratam¡ento de las muestras y la tinción inmu nohistoq uímica

cuando se utiliza el s¡stema Bond.

Conservación y Estabilidad

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

Los s¡gnos de contaminación y/o inestab¡lidad de Neuron Specific Enolase (22C9) son: turbidez de la

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

I uolr"r, grardar a 2-8" C ¡nmed¡atamente después de su uso.

Si las condiciones de conservación son d¡ferentes de las especificadas, el usuario debe realizar las

comprobaciones necesarias.

Precauciones

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

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

que puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio super¡or. Lleve siempre guantes

desechables cuando manipule los reactivos.

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

su distribuidor o con la oficina regionalde Leica Biosystems, o vis¡te la página Web de Le¡ca B¡osystems en

www.LeicaB¡osystems.com.

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

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

correspondientes 2. No p¡petee nunca los reactivos con la boca, y ev¡te el contacto de la piel y las mucosas

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

con agua abundante. Consulte a un médico.

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

tóxicas.

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

tinciones inespecíficas.

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

resultados erróneos, Cualquier cambio que se produ deberá ser validado por el usuar¡o
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lnstrucciones de Uso

El anticuerpo primario Neuron Specific Enolase (22C9) se ha desarrollado para su uso en el sistema

automatizado Bond en comb¡nación con Bond Polymer Refine Detection. El protocolo de tinción

recomendado para el anticuerpo primario Neuron Specific Enolase (22C9) es IHC Protocol F. Se recomlenda

la exposición de epítopos inducida por calor usando Bond Epitope Retrieval Solut¡on 2 durante 20 m¡nutos.

Resultados Esperados

Te iidos no rma les

El clon 22C9 detectó la enzima enolasa especÍfica de neurona en el citoplasma de células de teiidos

neuronales y endocrinos, células de músculo liso, células plasmát¡cas y algunas células de epitelio renal y

células T (n=121).

Teiidos tumorales

El clon 22C9 tiñó 50/106 casos de diversos tumores evaluados, incluyendo 7/8 melanomas, 6/6 tumores de

pulmón,4/4 feocromocitomas, 3/5 tumores ováricos, 3/3 Schwannomas, 2/4 tumores de células

germinales, 2/2 tumores de células de ¡slotes pancreáticos, 2/2 astrocitomas, 2/2 adenomas p¡tuitar¡os y

1/1 paraga ngl¡oma.

Se recomienda el uso de Neuron Specific Enolase (22C9) como parte de un panel de anticuerpos para la

identificación de células normales y neoplásicas de origen neuronaly neuroendocrino.

[¡mitaciones Específicas del Producto

Neuron Specific Enolase (22C9) se há opt¡mizado en Le¡ca Biosystems para su uso con Bond Polymer Refine

Detection y reactivos aux¡liares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anális¡s

recomendados deben asumir Ia responsabilidad de ¡nterpretar los resultados del paciente tomando en

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

los tejidos y a la eficac¡a en la preservac¡ón del antígeno, y deben determinarse empíricamente. Se debe

utilizar react¡vos de control negativos a la hora de opt¡mizar las condiciones de detección y los tiempos de

protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

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

tinc¡ón anómala,

Más lnformación

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

del procedim¡ento, Mater¡alnecesar¡o, Preparac¡ón de las mu ras, Control de calidad, Verificación del
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análisis, lnterpretación de la tinc¡ón, Clave de símbolos en Ias etiquetas y Limitac¡ones generales de

secc¡ón "Ut¡lizac¡ón de react¡vos Bond" de la documentac¡ón de usuario suministrada por Bond.

Bibliografía

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

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

workers from infect¡ous diseases transmitted by blood and t¡ssue; proposed guideline. 1991; 7(9). Order

code M29-P

3. Bancroft iD and Stevens A. Theory and Practice of HistoloBical Techniques.4th Edition. Churchill

L¡vingstone, New York. 1996.

4. Amatya VJ, Takeshima I Kaneko M, lna¡ K. Esophageal carc¡nosarcoma with basaloid squamous carcinoma

and rhabdomyosarcoma components w¡th TP53 mutation. Patholo8y lnternat¡onal. 2004;54:803-809

I recna ae Publicación
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Thy roi d sti m ul oti n g H ormone ( PA07 7 6)

o

lndicaciones de Uso

Este react¡vo es pora uso diognóstico ¡n vitro.

El anticuerpo monoclonal Thyroid Stimulating Hormone (QB2/6) está dest¡nado a utilizarse en la

identificación cualitativa mediante microscopía óptica de la hormona est¡mulante del tiroides en teiidos

fijados con formalina e incrustados en parafina, mediante tinc¡ón ¡nmuñoh¡stoquim ica, con el sistema

a utomatizado BondTM.

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

morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clín¡co

del pac¡ente y con otras pruebas diagnósticas.

Resumen y Explicación

Las técn¡cas inm unohistoq u Ím icas pueden ser utilizadas para detectar la presencia de antigenos en tejidos y

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

anticuerpo primario Thyroid Stimulating Hormone (QB2/6) es un producto listo para usar que se ha

optimizado específicamente para su uso con Bond Polymer Ref¡ne Detection. La demostración de Ia

hormona estimulante del tiroides se consigue, en primer lugal perm¡tiendo la unión de Thyroid Stimulating

Hormone (aB2/6) al corte y, a cont¡nuación, visualizando esta unión mediante los reactivos que se

proporcionan en el sistema de detección. El uso d s productos, en combinación con el sistema
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automat¡zado Bond, reduce la posibilidad de errores humanos y la variabilidad inherente resultante de la

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

Reactivos Suministrados

Thyroid StlmulatinB Hormone (QB2/6) es un anticuerpo monoclonal antihumano de ratón que se produce

como sobrenadante en cultivos de tejido, y se suministra en soluc¡ón salina tamponada de Tris con proteína

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

Volumen total =7m1.

Clon

aB2/6.

lnmunógeno

Molécula de la TSH.

Especific¡dad

Hormona estimulante del tiro¡des (TSH). No hay reactiv¡dad con la hormona luteinizante, la hormona

foliculoestimulante ni la gonadotropina corión¡ca huma na.

Subclase

lBG1.

Concentración Total de Proteína

Aprox, 10 mB/mL.

concentración de Anticuerpos

Mayor o ¡gual que 0,1 mg/L según lo determinado mediante ELISA.

D¡lución y Mezcla

El anticuerpo primario Thyroid Stimulating Hormone (QB2/6) se presenta en dilución óptima para su uso en

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

Material Necesario Pero No Suministrado

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

completa del material necesar¡o para el tratam¡ento de las muestras y la tinción inmunoh¡stoquím¡ca

cuando se utiliza el sistema Bond.

Conservación y Estabilidad

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

etiqueta. Los signos que ind¡can contam¡nación y/o ¡nestab¡ de Thyroid St¡mulating Hormone (QB2/6)
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son: turbidez de la solución, aparición de olor y presencia de prec¡pitado.

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

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

comprobaciones necesariasl.

o

Precauciones

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

. La concentración de ProCl¡n'" 950 es 0,35%. Cont¡ene el pr¡nc¡pio act¡vo 2-metil-4-isotiazol¡n-3-ona, que

puede producir irritación en la piel, ojos, mucosas y tracto respiratorio super¡or. Lleve s¡empre guantes

desechables cuando manipule los react¡vos.

. Para obtener una cop¡a de la Hoia de datos de seguridad de los materiales, póngase en contacto con el

distribu¡dor local o con la oficina reg¡onalde Leica B¡osystems, o v¡site el sitio Web de Leica Biosystems,

www.LeicaBiosystems.com.

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

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

correspondientes2. No pipetee nunca los reactivos con la boca, y evite el contacto de la piel y las mucosas

con reactivos o muestras. Si los reactivos o las muestras entran en contacto con zonas sensibles, lávelas con

abundante agua. Consulte a un médico.

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

tóx¡cas.

r M¡n¡mice la contaminación m¡crobiana de los reactivos, ya que puede producir un aumento de las

t¡nciones inespecíf icas.

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

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

lnstrucc¡ones de Uso

El anticuerpo primario Thyroid St¡mulat¡ng Hormone (aB2/6) se ha desarrollado para su uso en el sistema

automat¡zado Bond en comb¡nación con Bond Polymer Refine Detect¡on. El protocolo de tinc¡ón

recomendado para el anticuerpo primar¡o Thyroid Stimulatin8 Hormone (QB2/6) es IHC Protocol F. Se

recomienda el tratamiento previo con enzimas usando Bond Enzyme l durante 5 minutos.

Resultados Esperados

Te iidos Normales

El clon QB2/6 detectó células productoras de hormona estimulante del t¡roides de la glándula pituitaria

anterior (número total de tej¡dos normales = 68).
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Teiidos Tumorales

El clon QB2/6 no produjo n¡nguna tinción específica de tumor en los casos evaluados, que incluían

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

casos teñidos = 44).

El uso de Thyroid Stimulating Hormone (QB2/6) se recomienda para la detección de Ia hormona estimulante

del tiroides med¡ante inm unoh¡stoquím¡ca cual¡tativa en cortes de tejido normal y neoplásico, fijados con

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

Iim¡taciones Específicas del Producto

Thyroid Stimulating Hormone (QB2/6) se ha optim¡zado en Leica Biosystems para su uso con Bond Polymer

Refine Detection y reactivos auxiliares Bond. Los usuarios que se aparten de los procedimientos de anál¡s¡s

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

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

de los tejidos y en la eficacia de la preservación del antígeno, y deben determinarse empÍricamente. Se

debe util¡zar controles ne8at¡vos con reactivos a la hora de optimizar las condiciones de detección y los

tiempos de protocolo.

Resolución de Problemas

Consulte la referencia 3 para ver las acciones correctoras.

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

cualquier tinción anómala.

Más lnformación

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

del procedimiento, Material necesario, Preparación de las muestras, Control de cal¡dad, Verificación del

anális¡s, lnterpretación de la tinción, Clave de símbolos en las etiquetas y L¡m¡tac¡ones generales de la

sección "Ut¡l¡zación de reactivos Bond" de la documentación de usuario sumin¡strada por Bond.
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Procl¡n'" 950 es una marca registrada de Supelco, parte de S¡gma-Aldr¡ch Corporation.
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