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FISHopt® FISH Fixierlosung

Fixierung von mikrobiologischen Proben

In Vitro Diagnostikum c E

Die vorliegende Fixierldsung FISHopt® wird fur die
mikrobiologische Diagnostik verwendet und dient zur
Fixierung von Proben humanen und anderen Ur-
sprungs. Es handelt sich um ein Fixativ, welches mik-
robiologisches Untersuchungsgut, wie z.B. Gewebs-
proben, fur die mikrobiologische Diagnostik auswert-
bar macht durch Fluoreszenz in situ Hybridisierung
(FISH) und/oder Nukleinsdure-Amplifikationstechni-
ken (Sanger-Sequenzierung oder Mikrobiom-Analy-
sen).

FISHopt® enthalt fir eine optimale Leistung eine
blaue Perle.

Prinzip

Voraussetzung fir eine erfolgreiche FISH-Analyse ist
die effektive Fixierung und Permeabilisierung der Mik-
roorganismen, damit einerseits die FISH-Sonden in
den mikrobiellen Zellen mit ihren Zielstrukturen hybri-
disieren kdnnen. Andererseits muss die ribosomale
RNA (rRNA) vor dem Abbau durch RNasen geschitzt
werden.

Die optimale Fixierung ermdglicht:
- exzellente Sonden-Penetration in die gesamte
Probe,

- maximalen Erhalt der in situ FISH-Zielstruktur (z.B.
rRNA),

- effektiven Erhalt der in situ Zell- und Gewebsintegri-
tdt der Probe und der Mikroorganismen,
- optimale Visualisierung der Mikroorganismen und
der histologischen Details.

FISHopt® ist optimiert fiir die mikrobiologische FISH
und die Kontaminations-freie Nukleinsaure-Amplifika-
tion (PCR).

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial fur die FISH- und PCR-Unter-
suchungen sollten mikrobiologische Fest- oder Flis-
sigproben, wie Gewebe, Tragermaterialien oder Kultu-
ren, verwendet werden. Auch Paraffin-eingebettete
Proben kénnen nach einer De-Paraffinierung fixiert
werden.
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Reagenzien
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Es sind keine weiteren Reagenzien fir die Fixie-
rung erforderlich.

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal
erfolgen. Die Fixierung sollte unmittelbar nach Ent-
nahme erfolgen.

Reagenzvorbereitung

FISHopt® ist gebrauchsfertig. Idealerweise wird
die Fixierlosung fur 1 h bei 2°C bis 10°C vorgeklhlt
bevor sie verwendet wird.

Durchfiihrung der Fixierung

Die Probe wird vorsichtig in die Fixierldsung gege-
ben, sodass die Probe vollstandig mit Fixierldsung
bedeckt ist. Idealerweise werden diagnostische
Proben direkt intraoperativ fixiert.

Das Verhaltnis von Probe zur Fixierlésung sollte
nicht weniger als 1:10 (w/v) betragen.

Je nach Probenvolumen betragt die Mindest-Fi-
xierdauer bis zu 12 h. Eine maximale Fixierdauer
von 3 Monaten sollte nicht Gberschritten werden
um eine zu starke Quervernetzung der Mikroorga-
nismen und des Gewebes zu vermeiden.

Fixierte Proben sollten bei 2°C bis 10°C gelagert
werden.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und geschul-
ten Personen zu erstellen. Giltige Nomenklaturen
sind anzuwenden. Weiterfiihrende Tests sind nach
anerkannten Methoden auszuwahlen und durchzu-
fuhren. Geeignete Kontrollen sind bei jeder Anwen-
dung mitzufuhren, um ein fehlerhaftes Ergebnis
auszuschlielBen. Das ggf. verwendete Mikroskop
sollte den Anforderungen eines medizinisch-diag-
nostischen Labors entsprechen.

Lagerung
FISHopt® bei +15°C bis +25°C in bellfteter Explo-
sions- und Brandgeschutzter Umgebung lagern.

Haltbarkeit

FISHopt® kann bis zu angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden. Die Gefalte sind stets gut ge-
schlossen zu halten.



Kapazitat

Ein Gefall mit FISHopt® ist flr eine Probe ausrei-
chend unter Beachtung der Bedingungen fir die
Durchfiihrung.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von
Fachpersonal durchzufihren. Nationale Richtlinien fur
Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu be-
folgen.

Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der La-
borrichtlinien ist unbedingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Verpackung ist entsprechend der gultigen Entsor-
gungsrichtlinien zu entsorgen. Gebrauchte Fixierl6-
sung und Fixierlésung mit abgelaufener Haltbarkeit
sind als Halogen-freier Losemittelabfall zu entsorgen,
dabei ist den lokalen Entsorgungsrichtlinien zu folgen.
Innerhalb der EU gilt die Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Ge-
mischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

keine

Gefahrstoffeinstufung

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die An-
gaben im Sicherheitsdatenblatt sind zu beachten. Das
Sicherheitsdatenblatt ist erhaltlich im Internet und auf
Anfrage.

Hauptbestandteile des Produkts

FISHopt® ist ein Gemisch, dessen Hauptbestandteile
Ethanol (>24% v/v) und Formaldehyd (<24 % v/v) sind.
Versand von Proben in Fixierlésung

Proben in Fixierldsung kdnnen bei Umgebungstempe-
ratur nach UN 3373 verpackt und versandt werden.
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