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Ministerio de Sabud 8
Secretaria de Poflticas, Regulacicn 3 6
DHAPORICIONM S

e Institutos
AMNMAT

suenos aires § 3 OCT 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-5707/14-5 del Registro de |la
Administracion Nacional de Medicamentaos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S.it\ solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de Io.s Productos para
diagnostico dé uso “in Vitro” denominados 1) Cytokeratin 20, 2) MeIanomé
Marker, 3) Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63, 6) CD3, 7} Cytokeralxtin 7, 8)
CD34, 9) Lambda Light Chain, 10) Kappa Light Chain, 11) Vimentin, 12) Gross
Cystic Disease Fluid Protein-15 / anticuerpos primarios BOND para realizar
técnicas de inmunohistoquimicas para detectar la presencia de antigenos en
tejidos y célutas; 13) ChromoPlex™ 1 Dua! Detection / sistema sin biotina de
anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de rabano picante polimérica
y a la fosfatasa alcalina (AP) para la deteccion de anticuerpos primarios de 1gG

. de conejo y raton unidos a tejidos; se utiliza para la tincidén de secciones de

tejidos incluidos en parafina y fijados con formol en el sistema automatico BOND;
y 14) Bond Titration Container Inserts/ tubos que se introducen dentro de Bond
Titration Containers para el equipo autematizado Bond.

Que a fs. 121 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que los productos rednen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.
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Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicidn ANMAT N© 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

L
‘.

Por ello; l

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N°© 1490/92 y 1886/14.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los
Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) Cytokeratin 20, 2)
Melanoma Marker, 3} Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63, 6} CD3, 7) Cytokeratin
7, 8) CD34, 9) Lambda Light Chain, 10) Kappa Light Chain, 11) Vimentin, 12)
Gross Cystic Disease Fluid Protein-15 / anticuerpos primarios BOND para realizar
técnicas de inmunohistoquimicas para detectar la presencia de antigenos en
tejidos y células; 13) ChromoPlex™ 1 Dual Detection / sistema sin biotina de
anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de rabano picante polimérica
y a la fosfatasa alcalina (AP) para la deteccién de anticuerpos primarios de 1gG
de conejo y ratdn unidos a tejidos; se utiliza para la tincién de secciones de
tejidos incluidos en parafina y fijados con formol en el sistema automatico BOND;
y 14) Bond Titration Container Inserts/ tubos que se introducen dentro de Bond

Titration Containers para el equipo automatizado Bond que seran elaborados por

X : |
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Leica Biosystems Newcastle Limited, Balliol Business Park West, Benton Lane,
Newcastle Upon tyne, Ne128EW (REINO UNIDO) e importados por BIOARS S.A a
expenderse en envases conteniendo VER ANEXO I; cuya composicion se detalla a
fojas 44 con un periodo de vida util de 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9), 10), 11),
12) y 13) 18 (DIECIOCHO) MESES desde la fecha de elaboracidn, conl'lservados
entre 2 y 80C; y 14) N/A. ‘l'
ARTICULO 29.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrante:ls a fojas
68 a 73, 75 a 95 y 103 a 120, desgloséndose las fojas 68, 69, 75 a 77, i84 a 87,
103, 104, y 109 a 112 debiendo constar en los mismos que fa Flecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada
partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 4°0.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen. |
ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccidon de Gestidn de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagaseie entrega de la copia autenticada de la presente Dispésicién

junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-5707/14-5.
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ANEXO I

Expediente N° 1-47-5707/14-5

PRODUCTOS:
1) Cytokeratin 20, 2) Melanoma Marker, 3) Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63,
6) CD3, 7) Cytokeratin 7, 8) CD34, 9) Lambda Light Chain, 10) Kallppa Light
Chain, 11) Vimentin, 12) Gross Cystic Disease Fluid Protein-15 / arﬂticuerpos
primarios BOND para realizar técnicas de inmunohistoquimicas para dletectar la
presencia de antigenos en tejidos y células; 13) ChromoPlex™™ 1 Dual Detection /
sistema sin biotina de anticuerpos conjugados que se fijan a la perolxidasa de
rébano picante polimérica y a la fosfatasa alcalina (AP) para la det!accién de
anticuerpos primarios de 1gG de conejo y ratdn unidos a tejidos; se utilifZa para la
tincién de secciones de tejidos incluidos en parafina y fijados con formol en el
sistema automatico BOND; y 14) Bond Titration Container Inserts/ tubos que se
introducen dentro de Bond Titration Containers para el equipe automatizado
Bond.

Envases conteniendo:
Anticuerpos Primarios Bond
1) Cytokeratin 20 7ml (PAQ022) 6 30ml (PADO37) }
2) Melanoma Marker 7ml (PACD27) 6 30ml (PAD625) '
3) Melan A 30ml (PAD(G44)
4) Cytokeratin 14 7ml (PACO74)
5) p63 7ml (PA0103)
6) CD3 30mil (PA0122) l
7) Cytokeratin 7 30ml (PAD138) ’
8) CD34 30ml (PAO354) |
9) Lambda Light Chain 7ml (PAQ570} i
10) Kappa Light Chain 7ml (PAD606)
11) Vimentin 7mi (PA0G40)

e



Fluid Profein—lS

12) Gross Cystic Disease

7ml (PA0708)

Sistema de Deteccién (EQUIPO)

13) CromaPlex’™

Detection

1 Dual

Peroxide Black (15Smi), Polymer mHRP (15ml),
Polymer rAP (15ml), DAB Part 1 (2ml), DAB Part
B (35ml), Red Part A (5.5ml), Red Part B (1mi),
Red Part C (1Iml), Red Part D (35ml),
Hematoxylin (15mi) para 100 portaobjetos
(DS9477} o Peroxide Black (7,5ml), Polymer
MHRP (7,5ml}, Polymer rAP (7,5ml), DAB Part 1
(1ml), DAB Part B (20ml), Red Part A (5.5ml),
Red Part B (1ml}), Red Part C (1ml), Red Part D
(35ml)}, Hematoxylin  (7,5ml) para 50
portaobjetos (DS9665)

Consumible .

14) Bond

Container Inserts

Titration

50 tubos (OPT9719)

Expediente n®; 1-47-5707/14-5.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION t)E VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n?:1-47-5707/14-5
Se autoriza a la firma BIOARS S.A a importar y comercializar los Productos para
Diagnostico de uso “in vitro” denominados 1) Cytokeratin 20, 2) r:/Ielanoma
Marker, 3) Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63, 6) CD3, 7) CytokerE;tin 7, 8)
CD34, 9) Lambda Light Chain, 10) Kappa Light Chain, 11) Vimentin, :12) Gross

Cystic Disease Fluid Protein-15 / anticuerpos primarios BOND para realizar

i técnicas de inmunohistoquimicas para detectar la presencia de antigenos en
tejidos y células; 13) ChromoPlex™ 1 Dual Detection / sistema sin b[iotina de
anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de rabano picante p‘olimérica
y a la fosfatasa alcalina (AP) para la deteccion de anticuerpos primarios (?e 19G de

conejo y ratoén unidos a tejidos; se utiliza para la tincién de secciones de tejidos
1

|
incluidos en parafina y fijados con formol en el-sistema automatico BOND; y 14)

Bond Titration Container Inserts/ tubos que se introducen dentro de Bond

Titration Containers para el equipo automatizado Bond, en envases conteniendo

! Envases conteniendo:

4 Anticuerpos Primarios Bond

l 1) Cytokeratin 20 7ml (PA0022) 6 30ml (PADO037)

‘ 2} Melanoma Marker 7ml (PA0027) 6 30ml (PA0625)

l 3) Melan A 30ml (PAQG44) :
4) Cytokeratin 14 7ml (PAOD74) t
5) p63 7ml (PAO103)

4} ﬂ/ 1



6) CD3 30ml (PAO122)

7) Cytokeratin 7 30ml (PA0138)
8) CD34 30ml! (PA0354)
9) Lambda Light Chain 7ml (PAQS70)
10) Kappa Light Chain 7ml (PA0G06)
11} Vimentin 7ml (PA0640)

12) Gross Cystic Disease | 7ml (PA0708)
Fluid Protein-15

Sistema de Detecciéon (EQUIPO)

13) CromoPlex™ 1 Dual | Peroxide Bilack (15ml), Polymer mHRP (15ml),
Detection Polymer rAP (15ml), DAB Part 1 (2ml), DAB Part
B (35ml), Red Part A (5.5ml), Red Part B (1ml),
Red Part C (Iml), Red Part D (35ml),
Hematoxylin (15mi) para 100 portaobjetos
(DS9477} © Peroxide Black (7,5mli), Polymer
mHRP (7,5ml), Polymer rAP (7,5ml), DAB Part 1
(1ml), DAB Part B (20ml), Red Part A (5.5ml),
Red Part B (1ml), Red Part C (1ml), Red Part D
(35mi), Hematoxylin  (7,5ml} para 50
portacbjetos (DS9665}

Consumible

14} Bond Titration | 50 tubos (OPT9719)
Container Inserts

Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Anédlisis clinicos por hallarse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S.
y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracién: Leica Biosystems Newcastle Limited,
Balliol Business Park West, Benton Lane, Newcastle Upon tyne, Nel28EW (REINO
UNIDOQ). Periodo de vida util: 1), 2}, 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9), 10}, 11), 12) y 13)
18 (DIECIOCHO) MESES desde la fecha de elaboracién, conservados entre 2 vy
8°C; y 14) N/A. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

e
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
]

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n©: 0 Q 8 3 0 7

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEG

f/

MEDICA.
Buenos Aires, 130CT 2015 N
i OPEZ .
Administrador Nacionaj Firma Y sello
ANM AT

NOLOGIA




PROYECTO DE ROTULO
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NENXX
X mlL

o
270 I
3

Contiene:

i 0.26% BroClinll 850

Iz fHinsystanis

Heswrgesdle Ly “
Haltied Fursirwess Mk SWes]
Hanioa Lane

Harmsimlbe Ugror Ty N1 BEAW
\ intes| Fingubom

. e

- -~

El cédigo del producte (XX XXX), Volumen (X}, cambia para cada producto, anexo el listado con los
codigos y volimenes de los mismos.
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¢ 50 Determinaciones

Rotulo externo
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Bond Titration Container Inserts
50 Pack §

Establecimiento Elaborador: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE LTD, BALLIOL BUSINESS PARK

WEST, BENTON LANE, NEWCASTLE UPON TYNE, NE12 8EW, REINO UNIDO
Establecimiento Importador: BIOARS 5.A. Santo Domingo 2578/80 C A B.A
Directora Técnica: Cra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N® 7028
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la A NNM.A.T. Certificado N°¢
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BIDSYSTEMS

Bond™ Readv-to-Use Primary Antibody
Melanoma Marker (HMB45)
Catalog No: PA0027

Lewa Bigsystems Newcastle Lid
Balliol Business Park West d
Berton Lang

Mewcasie Upon Tyne NE12 BEW

United Kingdom C€ N FR T DE ES PT S¥Y EL
1 +44 191 215 4242

Instructions for Use
Ptease read before using this product,

Made d’'Emploi

A lire avant d'ulilser ce produit,

Istruzioni per l'uso
Si prega di leggere, prima di usare il prodotio,

Gebrauchsanweisung
Bille vor der Verwendeng dieses Produkls lesea,

Instrucciones de Uso
For favor, leer antes de utihzar esto producto.

Instrugdes de Utilizagao
Leia estas instrugdes ames de utihzar este produto.

Instruktioner vid anvindning
Var god las innan ni anvdnder produkden

O&nyieg XpRong

NoporkoAcius SINBATTE TIg yIES TRV XEATHIORQINTETE TG TROION aud

Brugsanvisning
Laes venlgst fer produklet tages 1 brug.

Check the integrity of the packaging before use.

vérifer que e condiionnement est en kon etal avant lempion.
Frima dell'uso, contraltare Iintegnta della confezione.

Vor dem Gebrauch che Verpackung auf Unversehrtheit uberpriten
Comgprebar la integndad del envase, antes de usaso.

Verfique a Integridade da embalagern antes de ullizar 0 produts
Kontrollera att paketst ar obrutet innan anvandning

CAeyETE (M GREQOIOTITE 17C CUTKEUQTING N Ply UTFO Thy X0
Kontraller, al pakken ar vbeskadiget for Grug,

www.LeicaBiosystems.com

DA
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Anticuerpo Primario Listo Para Usar Bond™
Melanoma Marker (HMB45)

Catialogo N“.: PAO(G27

indicaciones de Uso

Esie reactive es cdra usa dagrcshiog i wino

El anticuerpo monocional Melancma Marker (HME4%) esla pensado para su ullizacion en ka dentiizamén cualtatva mediaie
microscopia igena del anligeno bumana HMB4S anlzpdo hiado an kanol y embetida on paraling medianie INDon NrnGsoguim e
unlizando un sistema actaimalizado Bond

La rerpretactn cliuga de cuakner ingiin ¢ de 13 susencd de ot dese complementarse 2on estudios morfologoos y cantroles
adecuados, ¥ debe evaluara un patdlogo cualficado (Lnlo con & hrstonal climes del pacieme v con olras prusbas dagndsucas.

Resumen y Explicacion

|Las teca.cas mimunohisioaUmIcas pusden ser ublizadas para devactar b preseaca de antigenoss 20 teados ¥ cillas (vEase "Unlizacion
de reastves Band” en la documenlacion de wsuario suminisirads por Bore Elamiclenpe aomaia Malanoma KMarker (HMB45) &3 un
products sto para utlizar 1ecormnendada para su Liracin tanle con Bond Palymer Rekne Donction cena con Bond Falymer Refine
Red Detechan, La dermastiacicn del antigeno numana HMBAS se consigue parmitiendo on priner lugas |a fi,azon oe Melanzrs
harker (HME4S) 8 la secodn y & coninuacdn, wisualizando esta fijssion por meda o3 ioe 1ea.lvos que se facilizn en el sistema de
deteccién Ei s de osios productos, en combinacion con &t sislema aulematizado Bond, retuce: la po~iilidad g2 srrores humanos y fa
variabilidad mherenia resullante de (a diucién de caoa 1eaglve, ¢l ppetea manual y la aplicacian ol reaclivo

Reactivos Suministrados

rdelarama Karker IHMB 45 a5 un 2nticusroo moneclenal 2nbhumans de ratdn que se pioduce came sphronadanie en cullives di 1e)de
¥ BB SunInstra @ solsisn salna lanpanada oo Tos coc profeins ponators que contiene 10 255 o PraChn™ 850 coma ronsorvanie

solumen wial = 7 ml

Clon
HREA5

Inmunogena
Extracte de la metdstasis del metanama pignientade de 108  p0ulas intatcos

Especificidad
Antgeno humano HMBAL,

Subclase
tqf31, Kappa.

Cancentracién Total de Proteina
Apros 310 readimL

Concentracion de Anticuerpos
Mayor o igual que 1,2 mgil seguin jo deferrtunado medanie ELISA

Dilucion y Mezcla
El antituerpo Melanams Marker (HMB45) se presenta en dilucitn optimg ars 50 uso en of selena Bond Me cs necesang
recansiitucidn, imercia, dilucion o btulacidn de asie raaclvi

Material Necesario Pero No Suministrado
Consulle, en &) ausartado "Uso de reactivos Bond de la dogumannaian da usano d2 Bond la bsta compl 21z del matenal necesans para
al tratamienta ge las musstras ¢ 1@ o amerchistoguimcs cuands ge utbos 2 nistema Band

Canservacion y Estabilidad

Debe conservarsn a 2=8 *C N2 55 dabs pdizer despuds de la lecha de cadvoad gue Sparece B0 lan eligueta ot (elenle

LS SIanos UR Ingesn conlarmnacin yie nestahihdad de Melanoma Marker (MME4S; son wrkider A la solacan, alancidn de alas y
presancia de precipmlado

woiver & guardad a 2--8 0 nmmdialanente despue de Su uso,

) s condicienes e conservacitn son difeantes de 188 espoctfcanas, el usuanc debe Jesizar l9s COMprobaInnes e sar rag!

Precauciones

+ Este producio 0% para use diagnoslzoin vire

. La concentracon de PraCln® B50 25 0 36% Cantiene &l prncipic active 2.meti-4-satiazalin-3-rna gue puste producin eracitn en
|3 piel, oies MUBSds ¢ tacto respratane: supener Lleve slempre guanies desectables cunndo manpuls fos reaclves

. Para colener una Loma de a2 Hoja ce dawes de segundad de 1o inalenalgs, pangase &n coatacia can el chatnboor local ooen b
ofica regienal de Le ca Biosystems o visite of silc Wab ce Lewa Blosysims wr w.Lec Ao sy slems.cam

PrIg2T
Pago
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Las muesatras, antes y despues d2 sar fadas, ¥ cuakgurer material en conlacto con 2llas deban seniralados coma susiancas
capaces ¢e transmitir Infeccianas y deban dosochaise con las precauenas coresponrignest Mo pipelae nUnea 05 resul s L
I3 baea v evite &t contacto de K1 pol y 135 MUCoRs cotoEaclives & musstras 51108 reaclvos ¢ s muesiras erlran en ConRiaclo oon
zanas sensibies, lavelas enseguida cuon sbundante agua Consuhe @ un medico.
Consulle la normava lederal, nonisnal 0 losat sererte g 13 elimmacio de suslancas palenoslimernre 1A eas

« Miumize la contarnande microkiana oe 10s reactivas ya gue pusde producit un aunnente de 1as uncpars nespanif ras

« Los llempos de exsosdn g noubacion y s emperain-as dierentes o las cepeclicadas pusten dar resulizios mironeos
Cualguer camma cue se produzca debeld ser valdaoc por el usuano

Instrucciones de Uso

El anlicuerpo primano Melanoma Markes fHMBAS) s¢ recomienaa para su uhhzacion on en <istema artomatzads Bond en combinacion
lanta ¢on Band Polymer Rebine Delection (DS9800) come ¢on Hond Polymer Refine Red Delecuon (DS59390) Les prownsalas de hnocn
recomendados pars el anloucrpo prmans Melanoma Rarker iHMB25; son el IHC Pralocol Fouanst se ubiza cen Bond Polymer
Refine Deteclion. ¥ &l INC Protasol J cozndo se utihza con Bend Pelyien Refing Red Nefectior, Se recomenda el iraanisntd previo ¢on
enzimas usangda Bond Eezyme 1 duranle 5 minulos

Resultados Esperados

Tepdos Nofmales
Et articuerpo Medaroma Markee (10845) prosenl una bncito citaplassmaica granuler pasilva de los mefanaoitas de la cagra bisal oo
la epsdairs 1 resta de ledas nonmates fesullaron negaives TNumere total de casos con Lioicn = 89

Tepdos Tumgiales

El gniicuerpe Melanoma Marker (1 IMBAS) produo L nmon e 13013 melancras makgnes Na se observd incidd en otros tumores de
diversos tipos {Numero tolal a2 cases son natan = 101,

el de anticuerpos pars gl

Limitaciones Especificas del Producto

El anticustoo Melanoma Martker (HMB45) se reconiends pasa su all zacion tante con Soad Polymnzs Refue Detechon gong con Bond
Polymer Refne Red Detection y can rezctives secundanos Bond Los usuanss gue s& aparlen 02 los procedimiznios de anahss
recomondades deben asemn 13 responsabiidac de inlerpretar [os resultades det pacienn [rrmds on cuer L eslys orcenslanoes Las
wemnpas cel protacelo pusden ditenr debeue & las vanazionss en la fiacon de 1os tegaes y en la elitacia de la presenacan del anligeao
y deben driermnarse cmpiicaroenle 5@ debe wihzar contrates negativos won reacivgs 3 1a hora de optimizar fas condciones de:
denencian v Ios bempos de protogal

Resolugion de Proglemas
Cansule la reforencia 3 para ver lag gcoiones correcions
Contats con Bu mist-budor [acat o con e ahana regonal de Le ca Brasystams paia infonmar oo Juakgaee incon ancmala

Mas informacién

Para abtenes mas intormacion sobre intnunalineianss con ieactivas Bond, conselle los epaitados Pancing dol pracedirenlo, Matenal
necesana, Preparacion de las muestres Comral de calaad, Verficazion del andbsis Interpretacion de 1z troen Clase de sinbiolos en
las gtnuetas ¢ Limdacioies generales do b secoon Unkzacon: de eactves Bond' do 13 docurmanlacidn 48 usua’ o suminslrads por
Bond
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Instructions for Use
Flease read hefore using this product

Mode d'emploi
A lire gvant d'utilses ce produt

Istruzioni per I'uso
51 prega drieggere, pima di usare | progotia

Gebrauchsanweisung
Bitte vor dar Verwendung digsas Produxls lesen

Instrucciones de uso
Por faver, leer antes de ulilzar este product

Instrugdes de Utilizagso
Laia estas instrugdes antes de vtilizar este produto.

Bruksanvisning
War god 1as inaan i anvandsr produkten

Cdnyicg Xprong

Nopokokosuz SIGRATre NG clipyicg TRV (PNOMIOTIOINTETE TO TTEAMOY (W10,

Brugsanvisning
Lzzs vanhgst far produkied tages | brug

Gebruiksinstructies
Lezan voor gebruik van dit product.

Bruksanvisning
Vannhgst les denne 121 de bruker produktst

Check the Integrity of the packaging before use.

Venher que le condinonnement @st en ton etat avamt l'emplol
Prma delluso, contrellare Nintegnia della confezione

Var demn Gebrauch die Verpackung auf Unvarsalirthalt uberpruien
Comprabar la ntegndad del envasa, antes de usario

verifique a integndade da embalagem antes gz ulihzar o produto
Kantrollera ati paxetet dr obrutet innan anvandning

EheyETe v QKERQIOTIC TNG TUTRIUGTIOE TRV TS T AN
Kantroller, at gakken 2r ubeskadiget far brug

Controleer de verpakking vaor georuik

Siekk at pakningen er intakt fer bruk

www.LeicaBiosystems.com
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection for BOND
Catilogo NY.: D58477

Usg previsto

Este sis'ema de datecoion es para usy diagnosloco n vitrg

ChromePlex™ 1 Dual Detechan es un sislema sin b.obing do anicuerpas conugadss gue se jan a8 paroridasa da rabano pcanle
IHIRP) poliménca y a la fosfalasa alcaliva (AP para la deleccién de antceerpos onmanos de 19 de coneo v raton unidos a teikdos Se
uliliza pans {a tincien de secciones Je tendo el doe en pacabini v iyadn sen feimol en el sistama gutmanies BOND

Lo interpretaman clince de sualgaer brngidn o de su guseng deberd gomplemenlarse e estunigs morfoldo cos Se dengn reahzar
cont-oles pdecuados ruygs respllados debera evalyar un naloleaq cuahficado en e contg <o del iuglenal cliice ded paaente v ds pleas
pruebas pragnast.cas

El Chromoflex 1 Doal Detectren debe utilizarse conferme a unas practcas de laberalone adecuadas enrelaodn al use de controles de
lepdos Parg la venhcacdn los labosatones denen lafd cada musstie de paciente jume con fos conlroles positivg v n2getiva, ademas
e clros gontroles de lefidos espesificns, segun sea necesaro

Resumen y explicacién
Las tecnicas nmunohisicguimicas pueden ut lizarse paia delecia- |z presencia de antigeanos e lepdas y celulas 1véase *Uso an
Feaclves BOMND™ en la docunentaion del usvanc de ECQNLD)

ChromcPlex 1 Dual Detechon ulhza ung lecnofotia novenata ge polinenzac.on conicladd para Jrena g anueepos corjuganis que
se fian a la AP v HRP palmériza Bi sistema da delezoian evea el vso d2 estreataviding y ninting, chevnasdo de asta foma la bacinan no
aspecifica producdsz po- la biotina enddgena
Este o &l funoonameanta de ChromoPlos 1 Dual Delectisn
+ Seoncuba la muestra con percsdo de hl:‘kdgeno para anular la actvdad de la oeroxidasa endogena
¢« Seaphca vn caglel de anbcugrpos prrmianos esIecIhcos (e raien ¥ Canego surmimstad 1 po el usiang

El reactivn Poh-MRF |1gG Incalza anbcuarpos do ramoin

El resctve PohAP 195 [ocaliza antcusroos de cangto
»  Coan el pnimer sustrato gromsgena 3 Feireclormd sty de danincbeasding o 10AB] s visualizar fos anetuerpos d= raton 8 laves

2 L precigllavo marean
Con el seaunco sastialc cromagens (IFast Red) se vsuahzan [os amicaeipos ae coneo ata

S U8 LN P RC Eatado ot
+ LA contratngon con hamataxil na lazul) permite 4o visualyaoon de los rcleas celutams

El us0 combnado de Chromalles 1 Oual Dgtechon con gl sistema giztomalice BORIE reduce la pesiohkoad da apancicn 3o orees
numEnos ¥ iz vanghidad nherenie denvada de 13 diugon del seactve par separade, el pipetes nanual y o schesoidn del reatve,

Reactivos suministrados
Los ieaclvos sumaivsiadds son sahiaizntes para 25 senas de insdn BOND withvidusles, o un imadme d2 160 ponachietos

Para gonseguir un maxma o 100 portactystos @ darlr de esie sislema de delecdion, @$ios se daben separsr engrapos de 4 come
Minema, por ceda unidad de incion de rorlactyelos

L a separatitn o1 grepes nfercres a 4 darg ga a8 menos patsotyeics lefudos

1 Perosids Blook 015 0L perdaado da tedrogenu 2l 2-1 8

2 Folymer mHRF (15 mL} Poly-HRE anliraton gue cornizes soere armal & 10 %0 2n salucion saling amormouada con s y
PraChn™ 950 a1 0,08 %,

3 Palymer cAP (33 mL} Poly-AP anlicongo que conhgne suer antmal al 10 % 10w on solugion galng smortigld3aa con s y Frolin
950 al 0.0% %,

4 QAR Part i 2 mbLy 3,3 qetracivrhidrate de ciaminabendcing 86 mdd =n solusion estaobzenie
5 DAE Part B (35 ml) perdady de ndsdgenc 50,1 % (viv) en solucidn estas hzaime

G, Red Part &5, mLy actvadar con PoCin @80 al 4.0 %

T HedPart A (13 ml) sustrale

B RedPart € 11.0 mi.) substrata

9 Red Part D125 il ¥ solugidn amg:hguada con ProQhn S5 60 5 %

it Hemmaloxylin DS947%7 115 ) hermatoxiding <0, %,

Diluckan y mezcla
ChromoPlex 1 Dual Delechon @512 pLImizant para su e e Con g1 sistema BOND
N es necesara 4 reconsiludan mescla dilucion onwlacion Do oskas reactivos

Material necesario pero no suministrado

[Med.os de manlaje conpantles cor CrromcPies § Dual Detsctien rvéase ¢ apartade’ Precauvciones”)

Censuite al apartads “Unlzacion e reazlivas BOND' de su documenlacen dal usuane fac Insda por BOND para cotener una bsla
complets de los malenales pacesanos para o irrlame 1 de ins moesiras y |8 incion NMmuIs*usiecumics cugida se othes 2l sstema
BOND

DE3477
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Conservacion y estabilidad

Corseevara 2-8°C No congalar Mo utiizar despues de la foche de cadue1ad que aparecs 80 b1 sbgueta de la banosa Volva: a
canseivar g -8 *C inmediatamenta Jesputs e su s .

Mo ensten signos claio: guz indguen meslabhdad en esre producto Por 1o tamo, oenoran ofeclearse Soniiclps posilhess ¥ negalvis
sencllareant ente con Muaslras desconocidas {vease el apanace Comrrsl o2 caboad” en la secoon Uso de resctives BOND ' ooda
documentacion del wsuzng tasihiada nor HOND)

Syobserva una incion mesperads qua no PUEd: exploarse por vanasiones en les piol2edimeenios ael leborslane 0 sospecha de |a
enslencia de v problema en e siIstema de delecoion, pangase en confasto rrmedialanens con su wsinieds local o con |3 sede
rogional da Laca Biosystems

Cl usuane' aebara comprekar cualaa & condicon oe alimacenamento difeenta op las espaahcacs: anlgncnnents

Precaucioncs

+ ARVERTENCIA algunos medios de mortaje pleden provoca’ que el Cromogend roe cnstakce o se drsvanazea

+ MO UTILICE l2s medios oe montae DPX Entzllan™, Le ca TV Mount, Bukatt™ quick-rardsming mounting madiom Surgipath Mg 2a%
Surgipatn Sub-%* v Partex, ya que su emiled con esle araducie no &5 adeclads
MNe se ha abse vaco desvanec mienta ¢ anslanzacer con Leica C Ulra Moonting Redia 1 Car 14070937357 Poly-toun:®
(Folyscieness Inc Cal 0838 11 VeotaMount ™ ivecar Labaraonegs Cat H-5000) v L imangns Mouns Electron Morascopy Saiences Cal
17887 -1)

+ Elysuang debe comprobar fenacizmements |a comoanadaad de olos medos oo moms)© antes d2 seunhzacon De Jo conlrano s2
puiete produer una redacnizn en la tnoidn a causa dal desvanemimienic o la ensialz acion

+ La concentiacion de ProCha BEG, @1 conssreante unhZans en algdnoes d2 [os componanlas el sistema da detecacn BOND, ea del
05 % o del 5,09 %, Corbene el prnoipio actva 2-metil-dosoliazelin3-ora que puede prodec ricrlaccn @n ke pel oes muceses y
VIS5 fESPIraienas supencres LMIlce srempre guanies desschaclss de mlnle ceando manipule reactvos
Ei 3 Fatetraciorhidiata de daninobenauding (uno de [os componentes de DAB Part 11 et potendisiments cancengane? y puede
progucr rdacetn en la piel 05 mecosas y v1as resy ralonas supenares Ubhee siempee gLantes desecnables de minle, marupdlelu
con cuidade v ac inhale los vaperas Para la elminacion sige la normabva local
Las selucionze sclivadonas v da susirsta pusden produsic rreacian e fa piel, ons muessas y ¢ias 1esn raionas supenores Lloe
SWMIRrE guantss descchables du nitile Suanda marpule reacives Para ln shminaoon siga 1 normativa |oeal
S1desea obiener L3 copa oe @ Hoa e ¢20s ce seguanad de malenales porgose &0 einlaclc con S rsinoudo? I0cak o Geue
req cnal de Lexa Bigsyslems, ovimng la pag na web da Lawa Biosy 518ms an www, LeisaBosysiens com

« Las muesiras antas v despoes de sar fiadas. y cuatoqusr matanal en contaaic con elizs deban istaise cono suslancias canacas
de lransmim mfaseiones ¢ deben eliminarse [omanda las prec Joones Cormesnongienles? Mo ppetes nunca s reaciivos con la
pocd y evile e conlaclo ae 19 pel y 135 MUCDSES LI fedciivgs 0 Muestens S 0s 183.Lvos 6 MUesas entran en codlacic 60N Zonds
sunebles, lavelas ensaguida con agad albundanle y consults 8 un medica
Consulis i nermanva nasional regionde o local referernie aia ebminagon de sustand o polercial e 1081535

+  Procure redusr la contaminacién ricrobrang de 1os redtvas ya gue 213 oo ade Droducy wr 3Umaimo da 1as icones
©3pecIticas,

« Eluse de hempos 0@ ncuhason o temperaturas diferentes de los mdicados peadan grovucn resilados errongos Bl suanc debara
validar cualguier cambo gue reahce’

v Mo mezele reachivas de sistemas de deegoion cierenies

Instrucciones de uso

El CriomaPles 1 Dual QDetesten se ba desanclads para su use en e sistema amemance BOMNG imhzandt e “IHE Praicool B Loea
Biogystems ha cponizade logs paramerros de funconarmen 1 para el uso de los reactivos del s stema de detecodn en el Modulo oe
procaganmento BOMND. 51 gesea consullar @505 pardmsres s1ga las nstieceaes da o apeeriemacizn ded usuano fagliada Hof
BONLD,

ikce unn desh dratazicn rapda con aleor olialeno

‘Tras finalizar o abandonar gl "IHC Frolecol K hay un fapee de 15 minctos aproamadanients anles ce gus e sistema BOND connznee
olra seie de iz misma wradad de noen de potackhelos.

timitaciones especificas del producto

L& ca Biosysiens ha oinizads ChromaPlz< 1 Dual Datection pasa wbhzase con 103 repctivas ausahares BONG Cada laboraigna

dab ra ghlizar sus propios cooieles de anhicuerpos primarios ung vez diwddae a la concentracion apropiada co BORD Pomar 2 Aolibady
Diluent (N # de catalogo ARSISZN Los usuanos gqure no resneren jos pracedimientss de anals: reeomondado: daehen asumn su
responsabilad al riarpretar los resultados del pacents ba)jo duhas crounslaneias

La coneontraciin adecuada de anticlerpos prmanos del propo ususns oaeds dideor debda 5 vanaacass en la fiyacon el leado v 4 1a
efizacia en la pressrvacsn del aaigens v deten deteaminarse de lorma empanga 5o debme ombzar contreles negalvos oo re
la hora di; mEorar s condones 48 recunera san y 1as CorceriALiones ua anticusrods prnands

Lainigpratanicn clinza de glalquigr Uroidn o de s cusenta deberd complmnants v cur @sludice mofalogeas Se deben real zar
conlples adecuadns cuyos resultadas debera valuar un patologe cuabficade ko el contedy del tislonal chiven del pagier'e y de otras
Druehas iEgagslicas,

Algunos medios de moentae ni son compa 1ales con Corcmaftes | Dusl Detecuon (véase el aparlado Precauciones |

Srdezea eolener mas nformacicn, Rangase #n canlacly con su distnbu-car focal o sede reguonal de Leca B|L1sy51en'.s

Resolucion de problemas
Caonsulie s refereseia 4 para conocsr 1as acmones careclyat
S1eliesuliado de la bnwdn no es e esogisds pongase 2 contacte con su disinbander local o sede regional de Lea Bosysems

DEMTT
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Mas infarmacidn
Para cotener mas infarmagién 30bre rmunotinciones cor reatlivos BOND consulte los opatados Pradipo del procadimiento
Malenales neuesanos, Prepa-acion ¢o las muesiras Control de calidad Venficacidn del analmis Interpralacion oo la uncion Leyenas
de simbalos en las chiqueas ¢ Lmiasiones generales da 13 secaidn “Lhzaman ve readtves BONGT 38 su docamendacian del usuans
facillada por BOMD
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A) ANTICUERPOS PRIMARIOS BOND

/

Leica\

Bopd™
XXXXX
X mL

-xxx

[ror | XXX
¥ o
B‘C

=ice

Contlene
0.35% BrolCiali 950

Daflid Business Fork Yes!

Banton Lane

Howtantie Upon Tyne HE1Z BEW
\ Pniled Kingdom _/

El codigo del producto (XXXXX), Volumen (X), cambia para cada producto, anexo el listado con los

codigos y volomenes de los mismos.

B) SISTEMA DE DETECCION
» 100 determinaciones
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Lakcy D yvaams
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I 44 HL NEE 215 PSRT
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ChromoPlex™ 1 Dual Detection

Perpxida Block, 15 mL

Polynier mHRP, 13 mL

Polymes rAP, 15 mL

DAB Pan 1, 2 mb R
Erm‘;",wmnﬁ w b 3.3‘ % Envans GM
DAB Part B, 3% mL

Red Part &, 5.5 mL

Red Pan B, ¥ mL

Fed Part C, 1 mL

|Caarn 1 0 B g 1] Hyroehnbone oad)
Red Parl D, 3% mL

Hismatoxylin, 15 mi

DANGER

L

glmhe D A.

BiOG C\.Aun ¥ ETCHEVE -
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¢ 50 determinaciones

ChromoPlex™ 1 Dual Detection - 50 Test I

Peroxioe Biock. 7.5 mL DANGER
Polymer mHAP, 7.5 mL

Polymer rAf, 7.5 mL

DAB Pari 1,1 mL

[Coniaine B8 mM (<107%] 3 F-Daerinctanzdng

Talrahydeochionse Hys & 50% vy Giyeol]

DAB Parl B, 20 mL

Red Part A, 5.5 mi

Red Pan 8, 1 mb

Red Part C, 1 mL
(Contaim 1 0 M [+ 10%) Hydrochions Acd b

3] Red Fan D, 35 mL
z.cx Haemaloxylin, 7.5 mL

dlﬂllﬂmmﬂill
e Bumneis Pac Wime ribiah Lanm haweaat. Lpen Tyrss NE G2 SEW Lindad Hangriem
Tag v [0 THT 215 DRES

Lettathetysten com LA

C) CONSUMIBLE

Bond Titration Container Inserts
50 Pack

Establecimiento Elaborador: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE LTD, BALLIOL BUSINESS PARK
WEST, BENTON LANE, NEWCASTLE UPON TYNE, NE12 8EW, REINO UNIDQ. '
Establecimiento Importador: BIOARS S.A. Santo Domingo 2578/80 C.AB.A

Directora Técnica: Dra, Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028
Uso profesional exclusive. Autorizado por la A.N.M.A.T. Certificado N° |
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS A

Los componentes individuales ya vienen incorporados en una bandeja plastica (Ver esduema)“aichy’r’
bandeja contiene un rétule en la manija y 2 cédigos de barras. Cada componente individual contiens4G
rotulo, La bandeja plastica con sus componentes viene envuelta con un foil y su rdtulo externg.
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s DS9477
(para 100 portaobjetos)
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Position of labels on Tray
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ChromoPlex™ 1
Cual Detection
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Peroxide Block
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Peroxide Block

15 mL
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DAB Parte 1

DAB Part 4
2mL
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DAB Parte B

BOND

DAB Part 8
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35 mL
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Red Part A

5.5 ml
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RED Parte C

BOND

Red Part G

1mL
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Red Pant D

35 mL
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Hematoxylin

Hematoxylin
15 mL
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