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Intended purpose

This “M-FIX® spray fixative - for cytodiagnosis” is used for human-medical
cell diagnosis and serves the purpose of the cytological fixation of sample
material of human origin. It is a ready-to-use fixing solution that when used
together with other in vitro diagnostic products from our portfolio makes
target structures evaluable for diagnostic purposes (by fixing, followed by
staining, counterstaining, mounting) in human gynecological and clinico-
cytological specimen materials, for example cervical smears.

Using the auxiliary reagents from our portfolio creates the conditions that
enable authorized and qualified investigators to make a correct diagnosis
at the end of the diagnostic process. In this regard, auxiliary IVD reagents
serve inter alia to process human specimen material (e.g. fixing, decalcify-
ing, dehydrating, clarifying, paraffin-embedding, mounting, microscoping,
archiving). When used together with the corresponding staining solutions,
this enables the visualization of cellular structures that are otherwise low
in contrast, thus rendering them evaluable under the optical microscope.
Further examinations may be necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

A precondition for exact cytological diagnosis is the perfect fixation of
sample material.

In order to prevent the cells from drying out and shrinking, to maintain the
specimen’s structural features and to enable a clear staining and differenti-
ation of the specimen, the microscopic preparations must be fixed immedi-
ately after being taken and while still in a moist condition.

If specimens are fixed too late, the specimen contains single cells and

cell clusters that show up as brownish, granular artefacts and may have a
negative influence on the diagnostic work.

Sample material

Gynecological and non-gynecological specimens as sputum, urine, smears
from fine needle aspiration biopsies (FNAB), effusions, rinses

Reagents

Cat. No. 1.03981.0102

M-FIX® spray fixative 100 ml
for cytodiagnosis

Cat. No. 1.03981.1000

M-FIX® spray fixative 11
for cytodiagnosis (refill pack)

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

Procedure

The still moist smear is sprayed immediately 3 times with M-FIX® spray fixa-
tive so that the specimen is evenly wetted, but not drenched.

Care should be taken that the spray is approximately 20 cm away from the
object while spraying in order to avoid any potential loss of cells.

The alcohol contained in M-FIX® spray fixative evaporates, leaving polyeth-
ylene glycol on the specimen as a protective film. It is advisable to cover

the label section of the slide with your finger during the spraying procedure,
since the polyethylene glycol protective film may make it difficult to write on.
After approx. 10 min the specimen is dry and can now be stained, stored or
dispatched for further processing. Specimens prepared in this manner remain
stable for a period of several weeks.

During staining, care should be taken that the specimen is first immersed in
distilled water or 50 % ethanol for approx. 10 sec for removing the polyeth-
ylene glycol film.

The descending alcohol series before the hematoxylin step in the Papanico-
laou method can be omitted.
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Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.

When using automatic staining systems, please follow the instructions for
use supplied by the supplier of the system and software.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagent “M-FIX® spray fixative” aids in the micro-
scopic examination of biological structures as described in the “Intended
purpose” of this IFU. The use of the product is only to be carried out by
authorized and qualified persons, this includes, among other things, sample
and reagent preparation, sample handling, decisions regarding suitable
controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of

100 %:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Cytological staining
Suitability for 20/20 20/20 6/6 6/6
fixative
Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This product is an auxiliary reagent that, when used together with other
IVD products such as staining solutions, renders human specimen material
evaluable for diagnostic purposes.

Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage
Store the M-FIX® spray fixative - for cytodiagnosis at +15°C to +25°C.

Any crystallization that may occur during transport or due to storage at vary-
ing temperatures can be easily resolved by shaking the bottle vigorously.

Shelf-life

The M-FIX® spray fixative - for cytodiagnosis can be used until the stated
expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
100 ml M-FIX® spray fixative is sufficient for approx. 1000 - 1250 applications.

Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.



Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1 % 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-

for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified 500 ml, 2.51
acc. to Gill II
for microscopy

Cat. No. 1.06887 Papanicolaou’s solution 2b 500 ml, 2.5 1
Orange II solution
for cytology

Cat. No. 1.06888 Papanicolaou’s solution 2a 500 ml, 11,

Orange G solution (OG 6) 2.51
for cytology

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.09253 Papanicolaou’s solution 1a 500ml, 11,
Harris hematoxylin solution 2.51
for cytology

Cat. No. 1.09254 Papanicolaou’s solution 1b 500 ml, 2.5 1
Hematoxylin solution S
for cytology

Cat. No. 1.09269 Papanicolaou’s solution 3d 100 ml, 2.5 1

polychromatic solution EA 65
for cytology
Cat. No. 1.09270 Papanicolaou’s solution 3¢ 100 ml
polychromatic solution EA 65
for cytology

Cat. No. 1.09271 Papanicolaou’s solution 3a 500 ml, 2.51
polychromatic solution EA 31
for cytology

Cat. No. 1.09272 Papanicolaou’s solution 3b 500 ml, 11,
polychromatic solution EA 50 2.51
for cytology

Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.03981

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.
The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the product
Cat. No. 1.03981

C,HsOH 875 g/I
HO(C,H,0).H 50 g/l

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and / or its authorised
representative and to your national authority.
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1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jliirgen Soost
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5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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H225: Highly flammable liquid and vapor.
H319: Causes serious eye irritation.

P210: Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other
ignition sources. No smoking.

P233: Keep container tightly closed.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

P241: Use explosion-proof electrical/ ventilating/ lighting/ equipment.
P242: Use non-sparking tools.

P305 + P351 + P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

Revision History

Version Modification Comment

2024-Aug-01

Initial version with the introduction of Revision
History

2024-Aug-01 V.2 | No change to the English translation

2024-Aug-01 V.3 | No change to the English translation

[13]

Consult instructions
for use
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Manufacturer

Catalog number Batch code

YA % A

Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Mikroskopie

M-FIX® Fixationsspray
flr die Zelldiagnostik

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum C E

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,M-FIX® Fixationsspray - fur die Zelldiagnostik™ wird fur
die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der zytologi-
schen Fixierung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um eine
gebrauchsfertige Fixierldsung, welche zusammen mit anderen In Vitro
Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, gefolgt
von Anfarben, Gegenfarben, Eindecken) in human-gynakologischem und
klinisch-zytologischem Untersuchungsgut, wie z.B. Cervixabstrichen, fir die
Diagnostik auswertbar macht.

Mit Hilfsreagenzien aus unserem Portfolio werden die Voraussetzungen
geschaffen, dass autorisierte und qualifizierte Untersucher am Ende des
diagnostischen Prozesses eine korrekte Diagnose stellen kdnnen. Hierbei
dienen IVD-Hilfsreagenzien u.a. dazu, humanes Material zu prozessieren
(z.B. Fixieren, Entkalken, Entwassern, Kldren, Paraffinieren / Einbetten,
Eindecken, Mikroskopieren, Archivieren). Zusammen mit entsprechenden
Farbeldsungen werden normalerweise kontrastarme zelluldre Strukturen
dargestellt und in der Lichtmikroskopie auswertbar gemacht. Fiir eine ab-
schlieBende Diagnose kdnnen weitere Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip
Fur eine genaue zytologische Diagnose ist die einwandfreie Fixierung des
Materials Voraussetzung.

Um das Austrocknen und Schrumpfen der Zellen zu vermeiden, die struk-
turellen Besonderheiten zu erhalten und eine saubere Anfarbung und Dif-
ferenzierung zu ermdglichen, muss die Fixierung der Abstriche sofort nach
der Entnahme in noch feuchtem Zustand erfolgen.

Erfolgt die Fixierung des Materials zu spat, findet man im gefarbten Pra-
parat Einzelzellen und Zellhaufen, die als braunliche, kérnige Artefakte er-
scheinen und bei verstarktem Auftreten die Diagnostik erschweren kénnen.

Probenmaterial

Gynakologische und nicht-gynakologische Proben wie Sputum, Urin, Ausstri-
che von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Erglsse, Spulflissigkeiten

Reagenzien

Art. 1.03981.0102

M-FIX® Fixationsspray 100 ml
fur die Zelldiagnostik

Art. 1.03981.1000

M-FIX® Fixationsspray 11
fir die Zelldiagnostik (zum Nachfullen)

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préaparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Durchfiihrung

Den noch feuchten Ausstrich sofort mit M-FIX® Fixationsspray 3x einspru-
hen, so dass das Praparat gleichmaBig benetzt ist, aber keinen Fliissigkeits-
spiegel hat.

Es sollte darauf geachtet werden, dass der Abstand beim Bespriihen ca.

20 cm betragt, um einen eventuellen Zellverlust durch das Bespriihen zu
vermeiden.

Der im M-FIX® Fixationsspray enthaltene Alkohol verdunstet und Polyethy-
lenglykol bleibt als Schutzfilm auf dem Praparat zuriick. Es ist zu emp-
fehlen, beim Bespriihen den zu beschriftenden Teil des Objekttrdgers mit
dem Finger zu bedecken, da durch den Polyethylenglykol-Schutzfilm das
Beschriften erschwert sein kénnte.

Nach etwas 10 min ist das Praparat trocken und kann geférbt, gelagert
oder verschickt werden. Die so geschiitzten Praparate sind mehrere Wochen
haltbar.

DE

www.sigmaaldrich.com

Bei der anschlieBenden Farbung, z.B. Papanicolaou-Farbung oder Giemsa-
Farbung, ist darauf zu achten, dass das Praparat zuerst fir etwa 10 sec in
Aqua dest. oder in 50 %igen Ethanol gebracht wird, um den Polyethylengly-
kolfilm zu entfernen.

Die sonst Ubliche absteigende Alkoholreihe vor dem Hamatoxylin-Schritt in
der Papanicolaous-Farbung kann entfallen.

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.

Werden Farbeautomaten verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende Hilfsreagenz ,,M-FIX® Fixationsspray” unterstitzt die
mikroskopische Untersuchung biologischer Strukturen, wie in der ,Zweck-
bestimmung” dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung
des Produkts ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen
durchzuftihren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvor-
bereitung, Probenbehandlung, die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen
und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitdt, Sensitivitdt und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Zytologische
Farbung
Eignung fur 20/20 20/20 6/6 6/6
Fixiermittel

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgefihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefdrbten Strukturen im Verhaltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fiir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Giiltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Es handelt sich um ein Hilfsreagenz, welches Humanmaterial zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika, wie z.B. Farbeldsungen, fir die Diagnostik
auswertbar macht.

Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufuhren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein
fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

M-FIX® Fixationsspray - fur die Zelldiagnostik bei +15 °C bis +25 °C lagern.
Eventuell auftretende Kristallisation, die beim Transport oder der Lagerung
durch ungleichmé&Bige Temperaturen entstehen kann, lasst sich durch kraf-
tiges Schitteln problemlos beseitigen.

Haltbarkeit

M-FIX® Fixationsspray - fur die Zelldiagnostik kann bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
100 ml M-FIX® Fixationsspray sind fur etwa 1000 - 1250 Anwendungen
ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge zu verwenden.



Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
+Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte" auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Ldsung modifiziert nach Gill II 500 ml, 2,5 |
fir die Mikroskopie

Art. 1.06887 Papanicolaous Lésung 2b 500 ml, 2,51
Orange II-Ldsung
fur die Zytologie

Art. 1.06888 Papanicolaous Lésung 2a 500 ml, 11,

Orange G-Ldsung (OG 6) 2,51
fir die Zytologie

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ wasserfreies Eindeckmittel 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 500 ml
Art. 1.09253 Papanicolaous Ldsung 1la 500 ml, 11,

Harris’ Hdmatoxylinldsung 2,51
fir die Zytologie

Art. 1.09254 Papanicolaous Lésung 1b 500 ml, 2,5 |
Hamatoxylinldsung S
fir die Zytologie

Art. 1.09269 Papanicolaous Lésung 3d 100 ml, 2,51

Polychromlésung EA 65
fir die Zytologie
Art. 1.09270 Papanicolaous Lésung 3c 100 ml
Polychromlésung EA 65
fur die Zytologie

Art. 1.09271 Papanicolaous Lésung 3a 500 ml, 2,51
Polychromlésung EA 31
fur die Zytologie

Art. 1.09272 Papanicolaous Lésung 3b 500 mi, 11,
Polychromlésung EA 50 2,51
fir die Zytologie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fur die Mikroskopie

Gefahrstoffeinstufung

Art. 103981

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile des Produkts

Art. 103981
C,HsOH 875 g/l
HO(C,H,0).H 50 g/l

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.
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H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.
P240: Behalter und zu befillende Anlage erden.

P241: Explosionsgeschiitzte elektrische/ Liftungs-/ Beleuchtungsgerate
verwenden.

P242: Funkenarmes Werkzeug verwenden.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter spilen.

Revisionshistorie

Version Modifikationsanmerkung

2024-Aug-01 Erste Version mit der Einfiihrung der Revisionsh-

istorie

2024-Aug-01 V.2 | Keine Anderung der Ubersetzung in Deutsch

2024-Aug-01 V.3 Keine Anderung der Ubersetzung in Deutsch
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Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code

JAN % A

Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Microscopy

M-FIX® spray fixative

for cytodiagnosis

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro C E

Objectif prévu

Le présent « M-FIX® Spray de fixation - pour le cytodiagnostic » est utilisé
pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a la fixation
cytologique d’échantillons d’origine humaine. C’est une solution pour fixa-
tion prét a I'emploiqui est utilisée conjointement avec d’autres diagnostics
in vitro de notre portefeuille pour rendre des structures cibles analysables
pour le diagnostic (par fixation, coloration, contre-coloration, montage)
dans des épreuves gynécologiques humaines et clinico-cytologiques, telles
que les frottis du col de I'utérus.

Les réactifs auxiliaires de notre portefeuille créent les conditions essen-
tielles pour les examinateurs formés et autorisés d'établir un diagnostic
correct a la fin du processus diagnostique. En faisant cela, les réactifs auxi-
liaires IVD servent entre autres a traiter du matériel humain (p.ex. fixer,
décalcifier, déshydrater, clarifier, paraffiner / inclure, monter, observer au
microscope, archiver). En combinaison avec des solutions de coloration cor-
respondantes, des structures qui normalement présentent des contrastes
faibles sont représentées et rendues analysables dans la microscopie
optique. Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des
examens supplémentaires.

Principe

La fixation parfaite du matériel est la condition pour obtenir un diagnostic
cytologique exact.

Afin d’éviter que les cellules ne se desséchent et ne se contractent, de
conserver les particularités structurelles et de permettre une coloration
nette et une différenciation, la fixation des frottis doit étre effectuée immeé-
diatement apreés le prélévement quand ils sont encore humides.

Si la fixation du matériel s’effectue trop tard, on trouve dans la préparation
colorée des cellules isolées et amassées qui apparaissent en forme d’arte-
facts granuleux brunatres et qui peuvent rendre le diagnostic difficile s'ils
apparaissent massivement.

Matériel des échantillons

Echantillons gynécologiques et non-gynécologiques comme crachats, urine,
frottis de ponctions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), épanchement, liquides
de lavage

Réactifs

Art. 1.03981.0102

M-FIX® Spray de fixation 100 ml
pour le cytodiagnostic

Art. 1.03981.1000

M-FIX® Spray de fixation 11
pour le cytodiagnostic (recharge)

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Mode opératoire

Vaporiser immédiatement 3 x le frottis encore humide de M-FIX® Spray de
fixation pour que la préparation soit mouillée entierement mais ne soit pas
trempée.

Il faut pour cela respecter une distance d’env. 20 cm au cours de la vaporisa-
tion, afin d’éviter une éventuelle perte de cellules due a la vaporisation.

L'alcool contenu dans le M-FIX® Spray de fixation s’évapore et le polyé-
thylene glycol reste et forme un film protecteur sur la préparation. Il est
recommandé de recouvrir avec le doigt la partie a étiqueter du porte-objet,
parce que la pellicule protectrice de polyéthyléne glycol pourrait entraver
I'étiquetage.

Au bout de 10 minutes env., la préparation est séche et peut étre colorée,
stockée ou envoyée. Les préparations ainsi protégées peuvent se conserver
plusieurs semaines.
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Veiller au cours de la coloration a ce que la préparation soit mise d’abord
pendant 10 secondes dans de I'eau distillée ou de I’éthanol 50 % pour élimi-
ner le film de polyéthyléne glycol.

Les habituels bains d’alcool de degré décroissant avant la phase hématoxy-
line dans la coloration de Papanicolaou peuvent étre supprimés.

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation d'un automate de coloration, se conformer aux instruc-
tions du fabricant de I'appareil et du logiciel.

Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant |'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

Le présent réactif auxiliaire « M-FIX® Spray de fixation » facilite I'examen
au microscope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif
prévu » du présent mode d’emploi Ce produit ne doit étre utilisé que par
des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la prépa-
ration des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, la
prise de décisions en matiére de contrdles appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production.

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Coloration
cytologique
Aptitude au 20/20 20/20 6/6 6/6
fixateur

Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

C’est un réactif auxiliaire qui rend du matériel humain analysable pour le
diagnostic en combinaison avec d’autres diagnostics in vitro, tels que des
solutions de coloration p.ex.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker le M-FIX® Spray de fixation - pour le cytodiagnostic entre +15°C et
+25°C.

Si éventuellement il se forme une cristallisation due a des températures
irrégulieres au cours du transport ou du stockage, on peut I’éliminer sans
probléme en agitant vigoureusement.

Stabilité

Le M-FIX® Spray de fixation - pour le cytodiagnostic peut étre utilisé jusqu’a
la date de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
100 ml de spray de fixation M-FIX® suffisent pour env. 1000 - 1250 applica-
tions.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.

Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

En cas de besoin, utiliser une centrifugeuse conforme a la norme de labora-
toire et aux critéres.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.



Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a |'"élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I"élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s‘applique le réeglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 %
d’éthylméthylcétone pour analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Huile pour immersions

11,2,51

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon 500 ml, 2,51
Gill II
pour la microscopie
Art. 1.06887 Solution de Papanicolaous 2b 500 ml, 2,51
orangé II en solution
pour la cytologie
Art. 1.06888 Solution de Papanicolaous 2a, 500 ml, 11,
solution orange G (OG 6) 2,51
pour la cytologie
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 m,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09253 Solution de Papanicolaous la 500 ml, 11,
Hématoxyline en solution selon Harris 2,51
pour la cytologie

Art. 1.09254 Solution de Papanicolaous 1b 500 ml, 2,51
Hématoxyline S en solution
pour la cytologie

Art. 1.09269 Solution 3d de Papanicolaous 100 ml, 2,51

Solution polychrome EA 65
pour la cytologie
Art. 1.09270 Solution 3c de Papanicolaous 100 ml
Solution polychrome EA 65
pour la cytologie

Art. 1.09271 Solution 3a de Papanicolaous 500 ml, 2,51
Solution polychrome EA 31
pour la cytologie

Art. 1.09272 Solution de Papanicolaous 3b, 500 ml, 11,
solution polychrome EA 50 2,51
pour la cytologie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xylene) 51

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 103981

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

Composants principaux du produit

Art. 103981
C,Hs;OH 875 g/l
HO(C,H,0),H 50 g/l

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et / ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uiberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gyndkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et
Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

P210 : Tenir a I’écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles,
des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.
P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P240 : Mise a la terre et liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241 : Utiliser du matériel électrique/ de ventilation/ d’éclairage antidéfla-
grant.

P242 : Utiliser des outils ne produisant pas d’étincelles.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Aug-01

Version initiale avec l'introduction de I'historique
des révisions

2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

Pas de changement dans la traduction en frangais

Pas de changement dans la traduction en frangais
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1.03981.1000

Microscopia

M-FIX® Fijador pulverizable

para citodiagnodstico

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “M-FIX® Fijador pulverizable - para citodiagndstico” es utilizado
para el diagndstico celular en la medicina humana y se emplea en el fijacion
citolégico de muestras de origen humano. Se trata de una solucién de fija-
cién lista para el uso que, junto con otros materiales de diagndstico in vitro
pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables determinadas para el
diagndstico estructuras de destino (mediante fijacion, tincion, contratincion,
montaje) en material de examen humano-ginecoldgico y clinico-citoldgico,
como p. ej. frotis cervicales.

Mediante reactivos auxiliares tomados de nuestra gama de productos se
establecen las condiciones previas para que examinadores autorizados y
cualificados puedan realizar un diagnostico correcto al final del proceso de
obtencién de un diagndstico. En esto se emplean reactivos auxiliares IVD
entre otras cosas para procesar material humano (p.ej. fijacion, descal-
cificacion, deshidratacion, clarificacidn, parafinaciéon / inclusién, monta-

je, microscopiado, archivado). En combinacidn con las correspondientes
soluciones de tincidn se representan estructuras celulares que normalmente
disponen de poco contraste, posibilitindose de esta manera que puedan ser
valoradas mediante la microscopia de luz. Tal vez se requieren examenes
mas complejos para un diagndstico final.

Principio

La condicién previa para un diagndstico citoldgico exacto es la perfecta
fijacion del material.

Para evitar la desecacién y el encogimiento de las células, para conservar
las particularidades estructurales y hacer posible una tincién y diferen-
ciacion limpias, la fijacion de los frotis debe tener lugar inmediatamente
después de la toma en estado todavia hiumedo.

Si la fijacion del material tiene lugar demasiado tarde, se encontraran en el
preparado tefiido células individuales y aglomeraciones de células, que se
presentaran como artefactos parduzcos y granulosos y que si se encuentran
en gran cantidad pueden dificultar el diagndstico.

Material de las muestras

Muestras ginecoldgicas y no ginecoldgicas como esputos, orina, frotis
tomados de punciones aspirativas con aguja fina (PAAF / FNAB), efusiones,
liquidos de lavado

Reactivos

Art. 1.03981.0102

M-FIX® Fijador pulverizable 100 ml
para citodiagndstico

Art. 1.03981.1000

M-FIX® Fijador pulverizable 11
para citodiagndstico (para rellenar)

Preparacion de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Técnica

Rociar inmediatamente 3 veces el frotis todavia hiumedo con el M-FIX® Fija-
dor pulverizable, de manera que el preparado se humedezca uniformemente,
pero que no quede completamente empapado.

Debe procurarse que la distancia al rociar sea de unos 20 cm, para evitar una
posible pérdida de células por el rociado.

El alcohol contenido en el M-FIX® Fijador pulverizable se evapora y el
polietilenglicol permanece como pelicula protectora sobre el preparado. Es
recomendable tapar durante el rociado con el dedo la parte del portaobjetos
en la que se vaya a escribir, ya que la rotulacion podria ser dificultada debido
a la pelicula protectora de polietilenglicol.
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Al cabo de unos 10 minutos el preparado esta seco y se puede tefiir, guardar
o enviar. Los preparados asi protegidos son estables durante varias semanas.

En la tincion debe ponerse primeramente el preparado durante unos 10
segundos en agua destilada o en etanol del 50 %, para eliminar la pelicula de
polietilenglicol.

Puede prescindirse de la usual serie descendente de alcoholes antes de la
etapa con hematoxilina en la tincién de Papanicolaou.

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.

Si se utilizan aparatos automaticos de tincién, deberan tenerse en cuenta
las instrucciones de operacién del fabricante, tanto del aparato como del
software.

Eliminar el aceite de inmersidon en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente “M-FIX® Fijador pulverizable” facilita el examen
microscopico de estructuras biolégicas como se describe en la “Finalidad
prevista” en esta instruccion de uso. Solo deben utilizar el producto perso-
nas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras activida-
des, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de muestras,
as decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccion.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmd el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Tincion citoldgica
Idoneidad para el 20/20 20/20 6/6 6/6
fijador

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nUmero de ensayos realizados.

Los resultados de esta evaluacidon de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagndstico

Los diagnosticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Se trata de un reactivo auxiliar que permite la evaluacion de material hu-
mano a nivel de diagnéstico junto con otros medios de diagndstico in vitro,
como p.ej. soluciones de tincion.

Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erroneos.

Almacenamiento

Guardar el M-FIX® Fijador pulverizable - para citodiagndstico de +15°C a
+25°C.

Una cristalizacion que pueda presentarse, que puede tener lugar durante
el transporte o el almacenamiento debido a temperaturas no uniformes, se
puede eliminar sin problemas agitando vigorosamente.

Estabilidad

El M-FIX® Fijador pulverizable - para citodiagndstico puede usarse hasta la
fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad

100 ml de fijador pulverizable M-FIX® son suficientes para aprox. 1000 -
1250 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacién deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al
estandar de laboratorios y a las exigencias.



Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacidn sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % de 11,251
metiletilcetona para analisis EMSURE®

Art. 1.04699 Aceite de inmersion
para microscopia

frasco gotero de
100 ml, 100 ml,

500 ml
Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segin 500 ml, 2,5 |
Gill 11
para microscopia
Art. 1.06887 Solucion de Papanicolaous 2b 500 ml, 2,51
solucién de anaranjado II
para citologia
Art. 1.06888 Solucion de Papanicolaous 2a 500ml, 11,

solucién de anaranjado G (OG 6) 2,51
para citologia

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia
Art. 1.09253 Solucién de Papanicolaous 1a 500 ml, 11,

solucidén de hematoxilina segiin Harris 2,51
para citologia

Art. 1.09254 Solucién de Papanicolaous 1b 500 ml, 2,5 |
soluciéon de hematoxilina S
para citologia

Art. 1.09269 Solucion de Papanicolaous 3d 100 ml, 2,51

solucién policroma EA 65
para citologia
Art. 1.09270 Solucién 3c de Papanicolaous 100 ml
solucién policroma EA 65
para citologia

Art. 1.09271 Solucion 3a de Papanicolaous 500 ml, 2,51
solucién policroma EA 31
para citologia

Art. 1.09272 Solucién 3b de Papanicolaous 500 ml, 1l,
solucién policroma EA 50 2,51
para citologia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51

para microscopia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 103981

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales del producto

Art. 103981
C,HsOH 875 g/l
HO(C,H,0).H 50 g/l

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y / o a su apoderado y a su autoridad nacional.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSigma en los Estados Unidos y en Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demds marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo
receptor.

P241: Utilizar material eléctrico/ de ventilacion/ iluminacion/ antidefla-
grante.

P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacion

Version inicial con la introduccion del Historial de
revisiones

2024-Aug-01

2024-Aug-01 V.2 | Sin cambios en la traduccion en espafiol

2024-Aug-01 V.3 | Sin cambios en la traduccién en espafiol
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Microscopia

M-FIX® Fissatore spray

per citodiagnostica

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro C E

Scopo previsto

Il presente “M-FIX® Fissatore spray - per citodiagnostica” & utilizzato per

la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per la fissazione citologica di
campioni di origine umana. E una soluzione di fissazione pronta all’'uso che,
congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio,
consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissaggio,
colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni ginecologici umani
e clinici citologici, quali ad esempio strisci cervicali.

Con i reattivi ausiliari della nostra gamma € possibile creare le condizioni
adatte affinché ricercatori autorizzati e qualificati possano formulare una
diagnosi corretta al termine del processo diagnostico. I reattivi ausiliari IVD
contribuiscono fra I'altro a trattare il materiale umano (ad es., fissazione,
decalcificazione, disidratazione, chiarificazione, inclusione in paraffina, mon-
taggio, esame al microscopio, archiviazione). In combinazione con le oppor-
tune soluzioni coloranti, le strutture cellulari che normalmente presentano
un debole contrasto vengono rappresentate in modo da consentire I'esame
al microscopio ottico. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario
eseguire ulteriori esami.

Principio
La condizione basilare per una diagnosi citologica precisa & rappresentata
dal fissaggio perfetto del materiale.

Per evitare |'essiccazione e la contrazione delle cellule, per mantenere le
caratteristiche strutturali e per permettere una chiara colorazione e diffe-
renziazione dei campioni, il fissaggio degli strisci deve avvenire immediata-
mente dopo il prelievo, mentre sono ancora umidi.

Se il fissaggio del materiale viene eseguito troppo tardi, nel preparato colo-
rato compaiono singole cellule e cluster dall’aspetto granuloso e marroncino
e, se presenti in grandi quantita, complicano il lavoro diagnostico.

Materiale d’esame

Campioni ginecologici e non ginecologici quali espettorato, urina, strisci
ottenuti da agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia
con ago sottile), effusioni, lavaggi

Reattivi

Art. 1.03981.0102

M-FIX® Fissatore spray 100 ml
per citodiagnostica

Art. 1.03981.1000

M-FIX® Fissatore spray 11
per citodiagnostica (da ricaricare)

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I'applicazione e le istruzioni d'uso.

Esecuzione

Spruzzare immediatamente lo striscio ancora umido con il M-FIX® Fissatore
spray per 3 volte, in modo che il preparato sia inumidito in modo uniforme,
ma che non sia troppo bagnato.

Fare attenzione che il vetrino sia a circa 20 cm di distanza durante il fissag-
gio, in modo da evitare un’eventuale perdita di cellule.

L'alcol contenuto nel M-FIX® Fissatore spray evapora e rimane una pellicola
di protezione di polietilenglicole sul preparato. Al momento dello spruzzo, si
consiglia di coprire con il dito la parte del vetrino portaoggetti in cui dovra
essere apportata la scritta, poiché il film protettivo di polietilenglicole pud
rendere difficile la scrittura.

Dopo circa 10 minuti il preparato & asciutto e pud essere colorato, conser-

vato o spedito. I preparati cosi protetti si mantengono stabili per diverse
settimane.
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Durante la colorazione & necessario controllare che il preparato venga prima
immerso per circa 10 secondi in acqua distillata o in etanolo al 50 %, in
modo da eliminale la pellicola di polietilenglicole. La serie discendente di
alcoli prima della fase di ematossilina nella colorazione secondo Papanicolaou
puo essere omessa.

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

In caso di colorazione automatizzata, attenersi alle istruzioni per I'uso del
produttore dello strumento e del software.

Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Il presente reattivo ausiliario ,M-FIX® Fissatore spray" aiuta nell’esame al
microscopio di strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto”
di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate
e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai
controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100%:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Colorazione
citologica
Idoneita come 20/20 20/20 6/6 6/6
fissativo

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

Si tratta di un reattivo ausiliario che, unitamente ad altri strumenti diagno-
stici in vitro, come le soluzioni di colorazione, consente I'analisi diagnostica
di materiale umano.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

Il M-FIX® Fissatore spray - per citodiagnostica va conservato ad una tempe-
ratura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il FIX® Fissatore spray - per citodiagnostica puo essere utilizzato entro la
data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
100 ml di fissatore spray M-FIX® sono sufficienti per circa 1000 - 1250
applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-

lizzato.

Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

All’'occorrenza utilizzare una centrifuga che soddisfi gli standard di laborato-
rio ed i rispettivi requisiti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.



Istruzioni per lo smaltimento
La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in

materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all'indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00974

Art. 1.04699

Art. 1.05175

Art. 1.06887

Art. 1.06888

Art. 1.07961

Art. 1.08298

Art. 1.09016

Art. 1.09253

Art. 1.09254

Art. 1.09269

Art. 1.09270

Art. 1.09271

Art. 1.09272

Art. 1.09843

Etanolo denaturato con circa 1 % di
metiletilchetone p.a. EMSURE®

Olio di immersione
per microscopia

Ematossilina soluzione modificata
secondo Gill II
per microscopia

Papanicolaou soluzione 2b

di arancio II soluzione

per citologia

Papanicolaou soluzione 2a
soluzione di arancio G (OG 6)
per citologia

Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido
per microscopia

Xilene (miscela di isomeri)
per istologia

Neo-Mount™

mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Papanicolaou soluzione 1a
Soluzione di ematossilina sec. Harris
per citologia

Papanicolaou soluzione 1b
Soluzione di ematossilina S
per citologia

Papanicolaou soluzione 3d
soluzione policroma EA 65
per citologia

Papanicolaou soluzione 3c
policromica EA 65

per citologia

Papanicolaou soluzione 3a
Soluzione policroma EA 31
per citologia

Papanicolaou soluzione 3b
Soluzione policroma EA 50
per citologia

Neo-Clear™ (sostituto xilolo)
per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose

Art. 103981

11,251

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

500 ml, 2,51

500 ml, 2,51

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

flacone conta-
gocce di 100 ml,
500 ml

500 ml, 11,
2,51

500 ml, 2,5 |
100 ml, 2,5 |
100 ml

500 ml, 2,5 |
500 ml, 1l,
2,51

51

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.

Componenti principali del prodotto

Art. 103981
C,HsOH
HO(C,H,0)H

875 g/l
50 g/l

Indicazione generale

Se durante o in seguito all'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e / o al suo mandatario e alle autorita

nazionali.

Letteratura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,

J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer

Verlag, 3. Auflage
6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich

Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente

accessibili.
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H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme
libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.
P241: Utilizzare impianti elettrici/ di ventilazione/ d’illuminazione a prova di
esplosione.

P242: Utilizzare utensili antiscintillamento.

P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Aug-01

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia
delle revisioni

2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

Nessuna modifica alla traduzione italiana

Nessuna modifica alla traduzione italiana
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Mikpookonia

MovigonoinTiko onpél M-FIX®
yla kuTTapoAoyikn didyvwaon

MNa enayyeAgaTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPOoiov C E

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

To «MoviponoinTikd anpél M-FIX® - yia kutTapoAoyikn didyvwon» Xpnaoiyo-
MOIEITAl YIa 1aTPIKM KUTTApoAoyIkr didyvwaon oTov avBpwno kai npoopileral
yIa KUTTApOAOYIKN Hovigonoinon UAIKoU deiypdaTog avBpwnivng npoéAeuong.
MpokelTal yia €va €Toigo yia Xpnon didAupa Jovigonoinong nou, 0Tav Xpnoi-
ponoigital padi pe aAAa in vitro d1ayvwaoTIKA NPoidvTa anod To XapTOPUAAKIO
Hag, KAvel TIC OUEG-OTOXOUG O avBpwniva UAIKA YUVAIKOAOYIK®WV Kal KAIVI-
KO-KUTTAPOAOYIK®V JelypaTwyV (n.x. TPaxnAIka enixpiopara) a§loAoynoiueg
yia dlayvwaTikoUg okonouUg, MECW Woviponoinong, akoAouBoUpevng ano
XPWOoN, avTiXpwaon Kal OTEPEWaN.

H xpnon Twv BondnTikwv avTidpacTnpiwyv TnG O€Ipag TWV NpoiovTwv pag
divel Tn duvaToTNTA OTOUG €E0UCIOSOTNHEVOUG Kl EEEIBIKEUMEVOUG EPEU-
VNTEG va KAvouv owaTr diayvwaon oTo TEAOG TNG diayvwaoTiKng diadikaaoiag.
Mpog Tov okond auTd, Ta BondNTIKA avTidpacTnpia yia diayvwan in vitro
XpNoIPeUouy, HETAEU aAAwv, yia Tnv eneEepyacia avlpwnivwy delyPaTwy
(n.x. povigonoinon, anacBEoTwaon, apudaTtwaon, dialyaan, eYKAEIOPO o€ na-
pagivn, nposTolpacia NAAkag, HIKkpookonnaon, apxelobernon). H xpnon pali
ME Ta avTioTolxa diaAlpaTa Xpwaong eNITPENEl TNV ONTIKOMOINON TWV KUTTApPI-
K@V SOV, Ol OMOIEG €XOUV KATA Ta AAAa XaunAn avTiBeon, kai Tig kabioTa
Kat’ auTov Tov TpOMo a&loAoYNOIPEG HE TO ONTIKO HIKPOOKOMIO.

Apxn TnG pEBOSOU

Mia npoUnoBeon yia akpiBr) KUTTAPOAOYIKN diayvwan €ival n TEAEIA Poviyo-
noinan Tou UAIKOU JeiyparToc.

Ma va anogeuyBei n Enpavon kai ouppiKvwcrn TV KUTTapwv, yia T dia-
Tnpnon TV SOMIKWOV XAPAKTNPIOTIKWV Tou JEiypaTog Kai yia Tnv sansuE,n
0agoUG Xpwong Kai 51agoponoinong Tou deiypdrog, Td HIKPOOKONIKA napa-
OKEUAOKATA MPENEI VA HOVIKOMNOIOUVTAl APEoWE apoUu AneBolv Kal v sival
akopa og uypr KaTaoTaon.

Edv Ta deiyparta povigonoinBouv noAU apyd, To deiypa NePIEXEl HEHOVWUEVA
KUTTaPa Kal CUMNAEYHATA KUTTAPWY MOuU Napoucialovtal we KageTi, KOKKI-
®ON TEXVIKA OQAANATA KAl MNOpEi va ennpedoouv apvnTika To diayvwaTiko
£pyo.

YAIkO deiyparog

luvaikoAoyikd Kal pn yuvaikoAoyika deiyuaTa, onwg ntueAa, oupa, eni-
xpiopara and Blowieg avappd®naong AenTng BeAovag (FNAB), eEidpwpaTa,
eKNAUOEIG

AvTISpaocThpia

MoviponoinTikd onpél M-FIX® 100 ml
yia kuTtapoAoyikn didyvwon

Ap. KaTaAoyou
1.03981.0102

Ap. KaTaloyou
1.03981.1000

MoviponoinTikd onpél M-FIX® 11
yia kuttapoAoyikn didyvwon
(ouokeuacia avanAnpwong)

MpoeToipgacia deiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonoleital anod EUnegipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enggepyaaia Pe xpnon npony-
pévng TeXvoAoyiac.

'OAa Ta deiypaTa Npenel va GEPOUV oagn ornpavon.

Ma Tn AQyn kai Tnv nposToipacia Twv delyddTwy Npénel va xpnalponoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TiG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epapuoyn / xprion.

Aiadikacia

To enixpiopa, akopa uypd, unoBAAAETAl O WEKATHO APECWG 3 POPEG HE
MoviponoinTikd onpél M-FIX®, €101 woTe To deiypa va d1aBpEXETAl OLOIOHOp-
@a aAAd va pnv karaiovileral.

ANaITeiTal Npoooxn £T01 WOTE TO OMNPEl va anéxel nepinou 20 cm and To avti-
KEILEVO KATA TOV WEKAOKO YIa va ano®euxOei duvnTIKn anwAEia KUTTApwV.

H aAkodAn nou nepiéxeTal oTo MoviygonoinTiko onpél M-FIX® gEaTpileTal, agn-
vovTag noAuaiBuAevoyAUKOAN €ni Tou SEiypaTog wg NPOoTATEUTIKN HEUBPAvN.
SuvioTartal va KaAUNTETE TNV MNEPIOYXT TNG ETIKETAG TNG NAAKAG PE TO AKTUAO
oag kaTtda Tn diadikacia Wekaouou, dIOTI N NPOCTATEUTIKN MERBpAvn noAuaibu-
AEVOYAUKOANG pnopei va kavel dUoKoAn TNV eyypagn ni auTng.

EL

www.sigmaaldrich.com

MeTd ano nepinou 10 Aenta To deiyua oTeyv®Vel Kal gnopei NnAéov va uno-
BANnBei og xpwan, va anoBnkeuTei N va oTaAei yia nepaitépw enegepyaaia. Ta
deiyparta nou npoeTolpndlovTal e auTOV TOV TPOMO napapévouv atabepa yia
€va d1aoTNPa apkeTwV €Rd0UAdWV.

KaTa Tn xpwon, anaiteital npogoxn woTe To deiypa va eppanTileTal npmTa
o€ aneaTaypévo vepo f ailBavoAn 50% vyia nepinou 10 deuTepOAeNTa yia TNV
apaipean TNG HEPBPAVNG NOAUAIBUAEVOYAUKOANG.

H kaTiouoa ogipd aAkodAng npiv and To Brpa aipato&ulivng otn péBodo
MapavikoAdou (Papanicolaou) pnopei va napaleiposi.

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To MIKPOOKOMIO Mou Xpnaldonoleital Ba npénel va NAnpoi TIG anaiThoEeIG EVOG
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU €pyacTnpiou.

'‘OTav XpnoigonolouvTal cuaTAPATA auTdPaTNG XPWonG, NapakaloUue
akoAouBnaoTe TIG 0dnyieg Xpnaong Nou NapExovTal anod Tov npouneuTr) Tou
OUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQaip£oTe TO emNA£oV €Aalo UBANTIONG NPIV anod TV apxeloBETnan.

XapakTnpIioTiKG avaAuTIkhG anddoong

To napdv BonSnTlKé avTidpacTrpio <<MOVI|JOI'IOII’]TIK(') onpél M-FIX®» BonBa
oTN HIKPOOKOMIKA sEsTacr] Blo)\olemv dopwv, onmq nsp|ypccp£Ta| oTov
«MpoBAENOUEVOG OKONOG» OE AUTEG TIG 08nYieg XpAane. To npoidy npénel
va xpnoiponolgiTal ovo ano e5ouciodoTnpeva Kal eEeIdIKEUPEVA ATopa Kal
n Xpnon Tou nepiAapBavel, JeTau AAAwV, TNV NPOETOILACIa JEIYHATWY Kal
avTidpaocTnpiwv, Tov XeIpIoud SEIYHATwV, TN ANWn ano@Aacewy OXETIKA PE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG KAl AAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog NIBERAIOVETAI PE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg XpwoelG enIBeRalwONKe N avaAuTikn anddoan 6cov apopd
TNV €131kOGTNTA, TNV €uaioOnoia Kal TNV ENavaanyigoTNTa ToU NpPoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikoTnTa | EuaioBbnoia | EidikéTnTa | EuaioBnoia
METAgU METAgU EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHOV OHOV opouU opou
KuTTtapoAoyikn
Xpwaon
KataAAnAoTnTa 20/20 20/20 6/6 6/6
yia araBgponoi-
nTIKO

AnoTeAéopaTta avaAuTikng anodoaong

Ta dedopéva evtog Tou npoadiopiopol (oTnv idla napTida) kal PeTa&u Twv
npoacdIopIoP®V (OE dIapOPETIKEG NapTIdeC) deixvouv Tov apiBuo Twv dopmv
nou XpWwHaTioTnkav opBa o€ oxEoN HE TOV APIOUO TwWV NPOCdIOPICH®Y MoU
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta anod auTtrnyv Tnv agloAoynon Tng anddoong eniBeBaimwvouv
OTI TO NpoiodV ival agidnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovTal povo anod appodio Kal €E0UCIodoTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va xpnaoiydonolgital £€ykupn ovopartoAoyia.

AUTO TO MpoioV €ival éva BondnTIkG avTidpaaTrplo To onoio, dTav xpnal-
ponolgital padi pe AAAa npoidvTa yia didyvwaon in vitro, onwg diaAupaTa
Xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwaoTi-
KoUg okomnoug.

©a npenel va eniAeyolv Kal va epapuocTolV NEPIOTOTEPES DOKINATIEG CUMPW-
va Pe avayvwplopéveg HeBOdouC.

KataAAnhoi €é\eyxol Ba npénel va dieEayovTal pe KABe epapuoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETHATOC.

®UAagn

Na guAdacoete To MoviponoinTikd anpél M-FIX® — yia kuTTapoAoyikn didayvw-
on oe Begppokpaaia +15°C €wg +25 °C.

Tuxov kpuoTaAAonoinan nou PNopei va cupBEel KaTa Tn HETAPOPA f AOYw
NG anoBrkeuong oc dIAPOPETIKEG BEPUOKPATIEG PNopei va eniAubei eUkoAa
ue Lwnpn avakivnon Tng QIaAnc.

Aiapkeia wng

To MoviponoinTikd onpél M-FIX® - yia kuTTapoAoyikn didyvwaon Wnopei va
Xpnaoigonoindei €wg Tnv avaypapopevn nuepopunvia Angng.

MeTa TO NPWTO Avolyua ™e PIaAng, To nsplsxopsvo uropei va xpnaiuonol-
nési €wg kai TNV ovaypmpopsvn nuepounvia ARENG o6tav anoBnkeleTal o

Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1IaTnpoUvVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa

100 ml povigonoinTikoU onpél M-FIX® enapkoUv yia nepinou 1000 - 1250
EPAPHOYEG.



NMpo6o6eTeG 0dNnYiEg

Na enayyeApariki xpron poévo.

ria TNV ano@uyn oGaApaTwy, N eQapuoyn NPENEN va NpaypaTonoleitar Hovo
ano €UNEIPo NPOCWMIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG Yia TNV
aopaAeia oTnv €pyacia kai Tn diacpdaAion noidTNTaG.

Mpénel va xpnoiponolouvTal JIKpooKonia eEonAiopéva ocUp@wva Pe Ta npo-
Tuna.

Edv anaiTeital XpnoigonoInaTe pia npdTunn GuUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTPIKO dIayVWOTIKO EpyaacTrplo.

MpooTacia and Aoipwin

©a npénel va AapBavovTtal anoTeAEoUATIKA PETPA Yia TNV NpoaTaacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIC EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHUEG.

0dnyieg anoppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUNPWVA KE TIG TPEXOUTESG 0dNYieg
anoppiynga.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupara kai Ta dIaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel NapéABel npénel va anoppinTovTal wg €181ka andoBAnTa cUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKHEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral atov ocUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUpBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoidVTWV uleooKoniqq) oTn dievBuvaon
WWW. mlcroscopy products.com. EvTog TnG EE, 0 TpeXOVTwG epappolOpeVog
KANONIZMOZ eival o Kavowouog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivopunon,
TNV €NICAKAVON KAl TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinaon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai

Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. KaTaAoyou
1.00974

Ap. KataAoyou

MeTouaiwuévn ailBavoln e nepinou
1% peBUAAIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®

‘EAalo epBanTiong

11,251

STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia @I1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml

Ap. kataAdyou AidAupa aipgaTto&uAivng 500 ml, 2,5 |
1.05175 Tpononoinuévng kata Gill 11

yla gikpookonia
Ap. kataAdyou AlGAupa Papanicolaou 2b 500 ml, 2,5 |
1.06887 AldAupa nopTokaAi xpwong Orange

II

yla KuTTapoAoyia
Ap. kataAdyou AiaAupa Papanicolaou 2a 500 ml,
1.06888 AlGAupa noptokaAi xpwong Orange 11,251

Ap. KataAoyou

G
(0G6)
yla KuTTapoAoyia

Entellan™ véo

100 ml, 500 ml,

1.07961 UETO Taxeiag oTEPEWONG 11
yla pikpookonia
Ap. KataAoyou ZuAévio (I00UEPEG pEiypa) 4|

1.08298

Ap. kataAdyou

yia 1oToAoyia

Neo-Mount™

STAYOVOUETPIKN

1.09016 Aavudpo eNIKAAUNTIKO HECO @I1aAn 100 ml,
yla gikpookonia 500 ml
Ap. KataAoyou AldAupa Papanicolaou la 500 ml,
1.09253 AldAupa aipato§uAivng Harris 11,251
yla KuTTapoAoyia
Ap. KataAoyou AldAupa Papanicolaou 1b 500 ml, 2,51
1.09254 AlGAupa aipatogulivng S
yla kutTapoAoyia
Ap. kataAdyou AiaAupa Papanicolaou 3d 100 ml, 2.5 1
1.09269 noAuxpwpo diaAupa EA 65
yia KuTTapoAoyia
Ap. KaTaAoyou AldAupa Papanicolaou 3d 100 ml
1.09270 noAUxpwpo diaAupa EA 65
yla KuTTapoAoyia
Ap. KataAoyou AlGAupa Papanicolaou 3a 500 ml, 2,5 |
1.09271 noAuxpwpo didhupa EA 31
yla kutTapoAoyia
Ap. KataAoyou AlGAupa Papanicolaou 3b 500 ml,
1.09272 noAuxpwpo diaAupa EA 50 11,251
yia KuTTapoAoyia
Ap. kataAdyou Neo-Clear™ (unokatdoTaTto 51

1.09843

EuAeviou) yia pikpookonia

H Life Science Business Tng Merck Asitoupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/f o OUVBESGEPEVEG AUTAG £TAIPEieg. Me TNV ENIQUAAEN
navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,
Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
AENTOPEPEIG NANPOPOPIEG OXETIKA HE TA EUMOPIKA ONUATA €ival SIABECIUEG HECW NOPWV Mo BIaTiBevTal

dNHOCIWG.

EL
Ta&ivopnon kivduvou

Ap. kataAdyou 1.03981

MapakaAoUpe avaTpEETe oTnV Ta&ivounaon KivdUvou Nou €ival eEKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NapEXovTdl aTo PUAANO JedONEVWV
aopaAeiac.

To @UAAO dedopévwv acpaleiag diaTiBeTal aTov I0TOTONO Kal KAaToMIV aITUaToq.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog

Ap. kataAdyou 1.03981

C,HsOH 875 g/l
HO(C,H,0),H 50 g/l

Fevikn naparipnon

Edv kaTta Tn xpnon auTng Tng oucKaunq n €€aitiag Tng xpnonq ™G, npo-
kAnBei coBapod oupBav, va To avaq>£psT£ OTOV KATAOKEUAOTN Kai / 1) oTov
€E0UCI0DO0TNHEVO avTINPOOoWNO TOU KABWG KAl OTIG EBVIKEG apXEG.

AoyoTeyvia
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

H225: Yypo kai aTpoi noAU eUQAeKTa.
H319: MpokaAei coBapd o@BaApIKo epeBICUO.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, ONIVONPEG, YUPVR GAOYa
Kal AANEG NNYEG avapAeEnG. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG,.

P240: l'eiwon kal 1I00duvaypikn cUVOEDN TOU NEPIEKTN KAl TOu EONAIGUOU TOU
OEKTN.

P241: Na xpnoIHONoIEITAl AVTIEKPNKTIKOG EEONAIOHOG NAEKTPOAOYIKOG/
€€agpiopol/ QWTIOTIKOG.

P242: Na xpnoiponoioUvTal un onivlnpoyova epyaeia.

P305 + P351 + P338: ZE NEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AeNTA. AV UNAPYXOUV (PAKOi ENAPAG,
aQaipEoTe TOUG, av gival eUKOAO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

IoTopIiKO avademwpnong

‘Ekdoon
2024-Aug-01

Zx0Al10 Tpononoinong

ApXIKN £€kd0OCN HE TNV £10AYWYRA TOU IGTOPIKOU
avabewpnong

2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

Kaupia aAAayn atnv eAANVIKN PETAPPaon

Kapia aAAayn otnv eAANVIKN PETAPpPacn

REF

ApIBuoG
KaTaAdyou

LOT

Kwdikog
napTidag
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ZuuBlou)\su:rsiTa TIG
odnyieg xpriong

VAN a e

Mpoooxn, cuuBou)\EUTslTs Xpnon €wg ‘Opia
Ta ouvoda évTuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

faal

KaTaokeuaoTng

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.03981.0102 |REF
1.03981.1000

Mikroskopi

M-FIX® sprayfixativ
for cytodiagnostik

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro C E

Avsett syfte

"M-FIX® sprayfixativ - for cytodiagnostik” anvands till humanmedicinsk cell-
diagnostik vid cytologisk fixering av provmaterial av manskligt ursprung.
Det &r en bruksfardig fixeringslédsning som, nar den anvands tillsammans
med andra produkter for in vitro-diagnostik frdn var portfolj, gér mal-
strukturer (genom fixering foljt av fargning, motféargning och montering) i
manskliga gynekologiska och kliniskt cytologiska provmaterial, t.ex. cervix-
cytologiska prover - vilket gor dessa utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

Anvandning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar férutséattningar for
att behoriga och kvalificerade provare ska kunna stélla en korrekt diagnos
vid slutet av den diagnostiska processen. I detta avseende anvands hjalp-
reagenser for IVD bland annat for att processa provmaterial frdn mann-
iska (t.ex. fixering, avkalkning, dehydrering, klarning, paraffininbdddning,
montering, mikroskopering och arkivering). Nar de anvands tillsammans
med respektive fargnlngslosnlngar mdojliggors visualisering av cellstrukturer,
som annars har 1&g kontrast, varvid de kan undersékas optiskt i mikroskop.
Ytterligare undersdkningar kan bli nédvandiga for att stalla en definitiv
diagnos.

Princip
En forutsattning for exakt cytologisk diagnostik &r en perfekt fixering av
provmaterialet.

For att cellerna inte ska torka ut eller krympa, for att provets strukturella
egenskaper ska bibehallas och for att provfargning och -differentiering ska
bli tydlig maste de mikroskopiska preparaten fixeras omedelbart nar de har
framstallts och fortfarande &r i fuktigt tillstand.

Om proverna fixeras for sent framtrader provets enskilda celler och cellklus-
ter som brunaktiga, granuléra artefakter, vilket kan ha en negativ inverkan
pé det diagnostiska arbetet.

Provmaterial

Gxnekologlska och icke-gynekologiska prover som sputum, urin, utstryk
fran finndlsaspirationsbiopsier (FNAB), skéljningar och effusioner

Reagens
Kat.nr M-FIX® sprayfixativ 100 ml
1.03981.0102 for cytodiagnostik
Kat.nr M-FIX® sprayfixativ 11
1.03981.1000 for cytodiagnostik

refillpaket
Provforbehandling

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner for applicering / anvandning.

Forfarande

Spreja omedelbart det fortfarande fuktiga utstryket 3 gdnger med M-FIX®
sprayﬁxatw sa att provet fuktas jamnt utan att genomdrénkas.

Spreja pd ca 20 cm avstand frén objektet for att minska risken for cellférlust.

Alkoholen i M-FIX® sprayﬁ;xativ avdunstar, vilket lamnar kvar en skydds-
film av polyetylenglykol pa provet. Det &r lampligt att técka objektglasets
etikettdel med fingret under spre]forfarandoet eftersom skyddsfilmen av
polyetylenglykol kan vara svar att skriva pa.

Efter ca 10 min. ar provet torrt och kan da fargas, lagras eller skickas for
vidare bearbetning. Prover som bereds pd det har sattet &r stabila under
flera veckor.

Vid férgningen ska provet forst sénkas ned i destillerat vatten eller 50 %
etanol i ca 10 sekunder for att avlagsna skyddsfilmen av polyetylenglykol.
Serien med alkohol i fallande koncentrationer fore hematoxylinsteget i
Papanicolaou-metoden kan uteslutas.

SV

www.sigmaaldrich.com

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for med-
icinsk diagnostik.

Om ett automatiskt fargningssystem anvénds ska du félja bruksanvisningen
frén leverantdren av systemet och programvaran

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjdlpreagensen "M-FIX® sprayfixativ” underlattar mikroskopisk undersok-
ning av biologiska strukturer enligt beskrivning under "Avsett syfte” i denna
bruksanvisning. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade
personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, val
av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, kénslighet och repeterbarhet hos produkten i 100 % av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Cytologisk

infargning

Lamplighet for 20/20 20/20 6/6 6/6

fixativ

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhallna frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behor|g och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Denna produkt ar ett externt reagens, som tillsammans med infargnings-
I6sningar eller andra IVD-produkter gér manskligt provmaterial mojligt att
utvardera i dlagnostlksyfte

Ytterligare tester maste valjas och genomforas i enlighet med erkdnda me-
toder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring
Forvara M-FIX® sprayfixativ — for cytodiagnostik vid +15 °C till +25 °C.

Eventuell kristallisering som uppstar under transport eller pd grund av lag-
ring vid varierande temperaturer férsvinner om flaskan skakas kraftigt.

Hallbarhetstid

M- FIX® sprayfixativ — for cytodiagnostik kan anvandas fram till angivet
utgadngs-datum.

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvéndas fram till
angivet utgdngsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
100 ml M-FIX® sprayfixativ racker till ca 1000 - 1250 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmaSS|g anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvallﬁcerad personal
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Anvand om nédvandigt en standardcentrifug som ar lamplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

Effektiva dtgarder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda Iésningar och ldsningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.



Hjalpreagens

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,251
med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,

100 ml, 500 ml

Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml, 2,51
enligt Gill IT
for mikroskopi

Kat.nr 1.06887 Papanicolaous 16sning 2b 500 ml, 2,51
Orange II I6sning
for cytologi

Kat.nr 1.06888 Papanicolaous 16sning 2a 500 ml,
Orange G l6sning (OG 6) 11,251

Kat.nr 1.07961

for cytologi

Entellan™ ny

100 ml, 500 ml,

snabbt monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr 1.09253 Papanicolaous l6sning 1a 500 ml,
Harris' hematoxylinlésning 11,2,51
for cytologi

Kat.nr 1.09254 Papanicolaous 16sning 1b 500 ml, 2,51
hematoxylinlésning S
for cytologi

Kat.nr 1.09269 Papanicolaous 16sning 3d 100 ml, 2,51
polykromatisk 16sning EA 65
for cytologi

Kat.nr 1.09270 Papanicolaous 16sning 3¢ 100 ml
polykromatisk 16sning EA 65
for cytologi

Kat.nr 1.09271 Papanicolaous 16sning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk 16sning EA 31
for cytologi

Kat.nr 1.09272 Papanicolaous 16sning 3b 500 ml,
polykromatisk 16sning EA 50 11,251
for cytologi

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering

Kat.nr 1.03981

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

Sakerhetsdatabladet finns p8 webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr 1.03981
C,H;OH
HO(C,H,0)H

875 g/
50 g/l

sv

H225: Mycket brandfarlig véatska och 8nga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
antandningskallor. Rékning férbjuden.

P233: Behdllaren ska vara vl tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind beh&llare och mottagarutrustning.

P241: Anvand explosionssaker elektrisk/ ventilations-/ belysningsutrustning.
P242: Anvand verktyg som inte ger upphov till gnistor.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortséatt att skolja.

Revisionshistorik

Version Andringskommentar

2024-Aug-01 Forsta version med inférande av revisionshistorik

2024-Aug-01 V.2 | Ingen andring av den svenska dversattningen

2024-Aug-01 V.3 | Ingen &ndring av den svenska oversattningen

Generell anmarkning

Om en allvarlig hdndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.
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Se bruksanvisningen
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Forsiktighet, se Anvands fore Temperatur-
medféljande dokument ARRR-MM-DD begrénsning

pw | REF| [LOT

Satskod

Tillverkare Katalognummer
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Sigma-Aldrich.

1.03981.0102 |REF
1.03981.1000

Mikroskopie

M-FIX® fixacni spray

pro cytodiagnostiku

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro C E

Zamysleny Gcel

Tento ,M-FIX® fixacni spray - pro cytodiagnostiku" se Eouiivé k bunécné
dlagnostlce v oblasti humannl medlcmy a slouzi k ucelum cytologického
vysetrenl materidlu vzork{ lidského plvodu. Jedna se o fixa¢ni roztok k
primému pouziti, ktery v pfipadé pouziti spolecné s jinymi vyrobky pro
diagnostiku in vitro z naseho portfolia umozriuje hodnotit cilové struktury
(prostfednictvim fixace, barveni, dobarveni , montovani) v materialech lid-
skych gynekologickych a klinickych cytologickych vzorku (napf. v cervikal-
nich stérech) pro diagnostické ucely.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvareny pod-
minky, v nichZ mohou opravnéni a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spravnou dlagnozu Pomocné reagencie
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovam lidskych materiald
(napft. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montazni médium, k mikroskopickému rozboru a k archivaci). V kombinaci
s prislusnymi barvicimi roztoky obvykle umoznuji vizualizaci bunécnych
struktur, které jsou jinak nizkokontrastni, tak, aby je bylo mozné vyhodnotit
pod optickym mikroskopem. Ke stanoveni definitivni diagnézy mohou byt
nutna dalsi vysetreni.

Princip

Predpokladem pro presnou cytologickou diagnézu je dokonald fixace mate-
ridlu vzorku.

Mikroskopické preparat je nutné fixovat ihned po odbéru a jesté ve vihkém
stavu, aby nedoslo k odumFeni a zmenseni bunék a s cilem uchovat struk-
turdini prvky vzorku a umoznit jasné barveni a diferenciaci vzorku.

Pokud jsou vzorky fixovany prili$ pozdé, bude vzorek obsahovat samostatné
burniky a bunéc¢né shluky, které budou vypadat jako nahnédlé granularni
artefakty a budou mit negativni dopad na diagnostickou praci.

Material vzorku
Gynekologické a negynekologické vzorky, napfiklad sputum, mo¢, natéry z
aspiracni biopsie tenkou jehlou (FNAB), vypotky, vyplachy

Cinidla

Kat. ¢. M-FIX® fixacni spray 100 ml
1.03981.0102 pro cytodiagnostiku

Kat. ¢. M-FIX® fixacni spray 11
1.03981.1000 pro cytodiagnostiku
(doplriovaci souprava)

Pifedbézné zpracovani vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouiitl’ nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbé&ru vzork{ a jejich pFipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouziti.

Postup

Dosud vihky natér se ihned 3krat postfikd M-FIX® fixacni spray, aby byl vzo-
rek rovnomérné zvihéen, ne vSak promocen.

Sprej rozstrikujte priblizné ze vzdalenosti 20 cm od cile, aby pfipadné nedo-
Slo ke ztraté bunék.

Alkohol obsaZzeny v M-FIX® fixa¢ni spray se odpafi a na vzorku zlistane
ochranna vrstva polyethylenglykolu. Pfi rozstfikovani doporucujeme zakryt
cast sklicka se stitkem prstem jelikoZ ochranna vrstva polyethylenglykolu
mdzZe znemoznit zapisovani na stitek.

Po uplynuti pfiblizné 10 minut je vzorek suchy a Ize jej obarV|t uI02|t nebo
odeslat k dal$imu zpracovam Vzorky pripravené timto zplsobem zlstavaji
stabilni n&kolik tydnd.

Bé&hem barveni je nutné vzorek nejdfive ponofit do destilované vody nebo
50 % ethanolu pfiblizné na 10 sekund a odstranit tak polyethylenglykolovou
vrstvu.

Sestupnou alkoholovou fadu pred barvenim hematoxylinem pfi Papanicolaou-
ové metodé Ize vynechat.
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Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych barvicich systémd dodrzujte prosim navod
k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pfed uloZenim odstrarte prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,M-FIX® fixacni spray® pomaha pfi mikroskopickém
vySetieni biologickych struktur, jak je, uvedeno v tomto navodu k pouiitl' v
oddilu ,,Zamysleny ucel®. Vyrobek sméji pouzwat pouze opravnéné a kvalifi-
kované osoby, coz plati mimo jiné pro pFipravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci
se vzorky, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

U nasledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Cytologické barveni
Vhodnost pro 20/20 20/20 6/6 6/6
fixator

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v réamci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenyml na rﬂznych Sarzich) uvade]| pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagndz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouZivat platné nomenklatury.

Tento vyrobek je pomocna reagencie, kterd pfi pouziti s ostatnimi vyrobky
pro diagnostiku in vitro, jako jsou barvici roztoky, umozfuje vizualizaci vzor-
k{ lidskych tkani tak, aby je bylo mozné vyhodnotit pro diagnostické Gcely.
Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zékladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

M-FIX® fixacni spray — pro cytodiagnostiku se skladuje pfi teploté +15°C
az +25°C.

Veskerou krystalizaci, ke které mGze dojit béhem prepravy nebo uchovavani
pfi rliznych teplotéch, Ize jednoduse vyresit Fadnym promichanim lahvicky.

Doba pouzitelnosti
M-FIX® fixacni spray — pro cytodiagnostiku Ize pouzivat az do uplynuti uve-
dené doby pouZitelnosti.

Po prvnim otevieni lahvicky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pri teploté +15°C az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vZzdy tésné uzaviené.

Kapacita
100 ml M-FIX® fixa¢niho spraye staci priblizné pro 1000 - 1250 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

V pfipadé potfeby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro Iékarskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout G¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovéno v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem »Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mikroskopii) na adrese

WWW. m|croscopy products.com. V rémci EU plat| stavajici prislusné NARI-
ZEN{ (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
meénici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici narizeni (ES)
¢. 1907/2006.



Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,2,51
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, 500 ml, 2,5 |
modifikovan podle Gilla IT
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouuv roztok 2b, 500 ml, 2,51
roztok Oranze II
pro cytologii

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouuv roztok 2a, 500 ml,
roztok Oranze G (OG6) 11,251

Kat. ¢. 1.07961

pro cytologii

Entellan™ novy

100 ml, 500 ml,

rychlé zalévaci médium 11
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml

Kat. ¢. 1.09253 Papanicolaouuv roztok 1a, 500 ml,
roztok Harrisova hematoxylinu 11,251
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09254 Papanicolaouuv roztok 1b, 500 ml, 2,51
roztok hematoxylinu S
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09269 Papanicolaouuv roztok 3d, 100 ml, 2,51
roztok polychromu EA 65
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09270 Papanicolaouuv roztok 3c, 100 ml
roztok polychromu EA 65
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09271 Papanicolaouuv roztok 3a, 500 ml, 2,51
roztok polychromu EA 31
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09272 Papanicolaouuv roztok 3b, 500 ml,
roztok polychromu EA 50 11,251
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

Klasifikace rizik

Kat. ¢. 1.03981

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku

Kat. & 1.03981
C,H;OH
HO(C,H,0).H

875 g/
50 g/l

Obecna poznamka

cz

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

P210: Chranite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P233: Uchovéaveijte obal tésné uzavieny.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zarizeni.

P241: Pouzivejte elektrické/ ventilacni/ osvétlovaci zafizeni do vybusného
prostredi.

P242: PouZivejte naradi z nejiskriciho kovu.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplac-
hujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

2024-Aug-01 Plvodni verze s pridanou tabulkou historie revizi

2024-Aug-01 V.2 | Z&dna zména v ¢eském piekladu

2024-Aug-01 V.3 | Z&dna zména v ¢eském piekladu

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.

Literaturu
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3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Microscopie

M-FIX® pulverizator cu fixativ
pentru citodiagnoza

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro C E

Scopul preconizat

Acest ,M-FIX® pulverizator cu fixativ - pentru citodiagnoza” este utilizat
pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului de fixare
citologica a esantioanelor de proba de origine umana. Aceasta este o solutie
de fixare gata de utilizare care, atunci cand este utilizatd impreuna cu

alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibild
evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta (prin fixare, urmata de
colorare, contracolorare, montare) din esantioanele de testat umane gine-
cologice si clinico-citologice.

Utilizarea reactivilor auxiliari din portofoliul nostru creeaza conditiile care
permit investigatorilor autorizati si calificati sa Astabileascé un diagnostic
corect la sfarsitul procesului de diagnosticare. In aceasta privinta, reactivii
auxiliari IVD servesc, printre altele, la prelucrarea materialului pentru epru-
vete umane (de exemplu, fixarea, decalcifierea, deshidratarea, clarificarea,
inglobarea parafinelor, montarea, microscoparea, arhivarea). Utilizarea
acestora impreund cu solutiile de colorare corespunzatoare permite obser-
varea structurilor celulare care prezintd un contrast scazut, acestea putand
fi astfel examinate la microscopul optic. Pot fi necesare examinari suplimen-
tare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Fixarea perfecta a esantionului de proba este o preconditie a diagnosticului
citologic precis.

Pentru a preveni moartea si micsorarea celulelor, pentru a mentine carac-
teristicile structurale ale specimenului si pentru a permite o colorare si o
diferentiere clara a specimenului, preparatele microscopice trebuie fixate
imediat dupa ce au fost luate si atat timp cat sunt incd in stare umeda.

Daca specimenele sunt fixate prea térziu, specimenul contine celule indivi-
duale si grupuri de celule care apar ca niste artefacte maronii, granulare si
pot avea o influentd negativa asupra activitatii de diagnosticare.

Esantion de proba

Specimene ginecologice si ne-ginecologice, cum sunt sputa, urina, frotiurile
de biopsie aspirativa cu ac fin (FNAB), scurgerile, spalaturile

Reactivi

Cat. nr. M-FIX® pulverizator cu fixativ 100 ml
1.03981.0102 pentru citodiagnoza

Cat. nr. M-FIX® pulverizator cu fixativ 11
1.03981.1000 pentru citodiagnoza
(pachet de rezerva)

Tratarea prealabila a probei
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probe-
lor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utiliza-
rea.

Procedura

Frotiul incéd umed este pulverizat imediat de 3 ori cu M-FIX® pulverizator cu
fixativ, astfel incat specimenul sa fie umezit uniform, dar nu imbibat.

Atentie ca spray-ul sa fie la o distanta de aproximativ 20 cm fata de obiect in
momentul pulverizarii, pentru a evita orice posibild pierdere de celule.

Alcoolul continut in M-FIX® pulverizator cu fixativ se evapora, |dsand peste
specimen o peliculd protectoare de polietilen glicol. Se recomanda sa
acoperiti sectiunea de etichetd a lamei cu degetul in momentul procedurii

de pulverizare, deoarece pelicula protectoare de polietilen glicol poate face
dificild scrierea acesteia.

Dupa aprox. 10 min., specimenul este uscat si poate fi acum colorat, depozi-
tat sau livrat pentru procesari ulterioare. Specimenele astfel preparate raman
stabile pentru o perioada de cateva saptamani.
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in timpul colorarii, trebuie avuta grija ca specimenul s3 fie mai intdi introdus
n apa distilatd sau etanol 50% timp de aprox. 10 sec, pentru inldturarea
peliculei de polietilen glicol.

Seria de alcooluri descendente inainte de etapa hematoxilind din metoda
Papanicolau poate fi omisa.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automata, respectati instructiu-
nile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentul reactiv auxiliar ,M-FIX® pulverizator cu fixativ” ajutd la examina-
rea microscopica a structurilor biologice, asa cum este descris in ,,Scopul
preconizat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre per-
soane autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea
probelor si a reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o rata de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie citologica
Adecvare pentru 20/20 20/20 6/6 6/6
fixative

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indica numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizata nomenclatura in vigoare.

Acest produs este un reactiv auxiliar; atunci cand este utilizat impreuna
cu produse IVD precum solutii de colorare, face ca materialul esantionului
prelevat din organismul uman sa poata fi evaluat pentru stabilirea diagnos-
ticului.

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati M-FIX® pulverizator cu fixativ - pentru citodiagnoza la +15°C
pana la +25°C.

Orice cristalizare care poate avea loc pe parcursul transportului sau din
cauza depozitarii la temperaturi variate poate fi rezolvata usor prin agitarea
viguroasa a flaconului.

Durata de depozitare

M-FIX® pulverizator cu fixativ - pentru citodiagnoza poate fi utilizatd pana la
termenul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C péana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Capacitatea

100 ml de M-FIX® pulverizator cu fixativ sunt suficienti pentru aprox. 1000 -
1250 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Daca este necesar, utilizati o centrifuga standard adecvata pentru laborato-
rul pentru diagnostic medical.



Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot

fi gasite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00974

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

1.04699

1.05175

1.06887

1.06888

1.07961

1.08298

1.09016

1.09253

1.09254

1.09269

1.09270

1.09271

1.09272

1.09843

Etanol denaturat
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analiza EMSURE®

Ulei de imersie
pentru microscopie

Hematoxilind - solutie
modificatd conform Gill 1T
pentru microscopie

Solutie 2b Papanicolau
Solutie portocalie II
pentru citologie

Solutie 2a Papanicolau
Solutie portocalie G (0G6)
pentru citologie

Entellan™ nou
mediu de montare rapid
pentru microscopie

Xilen (amestec de izomeri)
pentru histologie

Neo-Mount™
anhidru - mediu de montare
pentru microscopie

Solutie 1a Papanicolau
Solutie de hematoxilind Harris
pentru citologie

Solutie 1b Papanicolau
Solutie de hematoxilind S
pentru citologie

Solutie 3d Papanicolau
Solutie policroma EA 65
pentru citologie

Solutie 3c Papanicolau
Solutie policromd EA 65
pentru citologie

Solutie 3a Papanicolau
Solutie policroma EA 31
pentru citologie

Solutie 3b Papanicolau
Solutie policroma EA 50
pentru citologie

Neo-Clear™ (substitut de xilen)
pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.03981

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.03981

C,HsOH

HO(C,H,0),H

875 g/l
50 g/l

11,251

Flacon de picurare
de 100 ml,
100 ml, 500 ml

500 ml, 2,5 |
500 ml, 2,51

ml,
51

’

100 ml, 500 ml,
11
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Flacon de picurare
de 100 ml,
500 ml

500 ml,
11,251
500 ml, 2,5 |
100 ml, 2.5 |

100 ml

500 ml, 2,51

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt mdrci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte mdrci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin

resurse disponibile public.
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Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pastrati recipientul inchis etans.

P240: Legaturd la pamant si conexiune echipotentiald cu recipientul si cu
echipamentul de receptie.

P241: Utilizati echipamente electrice/ de ventilare/ de iluminat antidefla-
grante.

P242: Nu utilizati unelte care produc scéntei.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacd este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Istoric revizuire

Versiune

2024-Aug-01

Comentariu privind modificarea

Versiunea initiald cu introducerea istoricului revi-
zuirilor

2024-Aug-01 V.2 | Nicio modificare la traducerea din romana

2024-Aug-01 V.3

Nicio modificare la traducerea din romana
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1.03981.1000

Mikroskopi

M-FIX® sprayfiksativ
til cytodiagnostik

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose C E

Beregnet formal

Dette "M-FIX® sprayfiksativ - til cytodiagnostik” anvendes til humanmedi-
cinsk cellediagnose og er beregnet til cytologisk fiksering af prﬂvematerlale
fra mennesker. Det er en klar-til-brug fikseringsoplgsning, som nar den bru-
ges til m vitro-diagnose sammen med andre produkter fra vores sortiment
laver malstrukturer (ved fiksering, efterfulgt af farvning, kontrastfarvning,
monterlng) i gynaekologiske og klinisk-cytologiske prﬂvematerlaler fra men-
nesker, sdsom smeartest, der kan evalueres til diagnoseformal.

N&r hjeelpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autonserede og kvalificerede undersszsgere i stand til at stille

en korrekt diagnose, ndr den den diagnostiske proces er afsluttet. I den
henseende anvendes IVD-hjeelpereagenserne blandt andet til at behandle
prgvemateriale fra mennesker (f.eks. fiksering, afkalkning, dehydrering
klaring, paraffinindstgbning, montering, mikroskopering, arkivering). Nar
de anvendes sammen med de tilhgrende farvningsoplgsninger, muligggr de
visualisering af cellestrukturer, der ellers udviser lav kontrast, og som der-
ved kan evalueres under optisk m|kroskop Det kan veere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f en definitiv diagnose.

Princip

Perfekt fiksering af prgvematerialet er en forudsaetning for en ngjagtig
cytologisk diagnose.

For at undgd at cellerne tgrrer ud og skrumper, for at bevare prgvens
strukturelle treek og for at muligggre tydelig farvnlng og differentiering af
preven, skal de mikroskopiske preeparater omgdende efter deres udtagelse,
og mens de stadig er fugtige.

Hvis fikseringen af prgverne udf¢res for sent, indeholder prgven enkelte
celler og celleklynger, der fremstar som brunlige, granulerede artefakter, og
det kan have en negativ effekt p8 det diagnostiske arbejde.

Prgvemateriale

Gynaekologlske og ikke-gynaekologiske prgver sdsom sputum, urin, udstryg-
ninger fra finndls-aspirations-biopsi (FNAB), effusioner, skylninger

Reagenser

Varenr. M-FIX® sprayfiksativ 100 ml
1.03981.0102 til cytodiagnostik

Varenr. M-FIX® sprayfiksativ 11
1.03981.1000 til cytodiagnostik
(genopfyldningspakke)

Forbehandling af prgver
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til pr(aveudtagnlng og forberedelse
af proverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pd anvendelse/
brug.

Procedure

Den fugtige udstrygnmg sprgjtes omgaende 3 gange med M-FIX®
sprayfiksativ, sdledes at prgven fugtes jeevnt, men ikke gennemblgdes.

Veer forsigtig med at holde spryz)]tedysen cirka 20 cm veaek fra genstanden,
mens der spraijtes, for at undga et potentielt tab af celler.

Den alkohol, der er i M-FIX® sprayfiksativ, fordamper, hvilket efterlader poly-
ethylenglycol som en beskyttende film p& proven. Det anbefales at tildaekke
objektglassets etiket med fingeren under sprﬂ]tnlngen da polyethylenglycol-
beskyttelsesfilmen kan ggre det vanskeligt at skrive pa den.

Prgven er tgr efter ca. 10 min. og kan nu farves opbevares eller afsendes til
videre behandling. Prgver, der forberedes p8 denne m&de, forbliver stabile i
flere uger.

DA
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Under farvningen skal det sikres, at prgven fgrst nedsaenkes i destilleret vand
eller 50 % ethanol i ca. 10 sek. for at fjerne polyethylenglycol-filmen.

Den faldende alkoholraekke forud for haematoxylintrinnet i Papanicolaou-me-
toden kan udelades.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra leve-
randgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

Den eksisterende hjaelpereagens "M-FIX® sprayfiksativ” hjeelper i forbin-
delse med den mikroskopiske undersagelse af biologiske strukturer, som
beskrevet i det "Beregnet formal” i denne brugsanvisning. Dette produkt
ma kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a.
|nk|uderer forberedelse af prove og reagens, provehandtering, afggrelser
angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreeftet med henbllk
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Cytologisk farvning

Egnethed til 20/20 20/20 6/6 6/6
fiksativ
Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pd samme parti) og inter-undersggelse (udfort pa
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Resultaterne af denne ydeevnevurdermg bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.

Diagnostik

Diagnoser méa udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Dette produkt er et hjselpereagens, som, nar det bruges sammen med an-
dre IVD-produkter, sasom farvnmgsoplﬂsnlnger ggr humant prgvemateriale
evaluerbart med henblik p8 diagnostik.

Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd for-
kerte resultater.

Opbevaring

M-FIX® sprayfiksativ - til cytodiagnostik skal opbevares ved +15°C

til +25°C.

Eventuel krystaldannelse, der kan forekomme under transport eller pa
grund af opbevaring ved forskellige temperaturer, kan nemt afhjselpes ved
at ryste flasken godt.

Holdbarhed

M-FIX® sprayfiksativ - til cytodiagnostik kan bruges indtil den anfgrte udigbs-
dato.

Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.
Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
100 ml M-FIX® sprayfiksativ er tilstreekkeligt til ca. 1000 - 1250 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

For at undga fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geeldende
standarder.

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug pa et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.



Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende
bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00974

Varenr. 1.04699

Varenr. 1.05175

Varenr. 1.06887

Varenr. 1.06888

Varenr. 1.07961

Varenr. 1.08298

Varenr. 1.09016

Varenr. 1.09253

Varenr. 1.09254

Varenr. 1.09269

Varenr. 1.09270

Varenr. 1.09271

Varenr. 1.09272

Varenr. 1.09843

Ethanol denatureret

med ca. 1 % methylethylketon,

p.a. EMSURE®

Immersionsolie
til mikroskopi

Haematoxylin-oplgsning
modificeret ifglge Gill-II
til mikroskopi

Papanicolaous oplgsning 2b
orange II-oplgsning
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 2a
orange G-oplgsning (0G6)
til cytologi

Entellan™ ny
hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi

Xylen (isomerisk blanding)
til histologi

Neo-Mount™
vandfri indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Papanicolaous oplgsning 1a
Harris' haematoxylinoplgsning
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 1b
haematoxylinoplgsning S
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 3d
polychromoplgsning EA 65
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 3c
polychromoplgsning EA 65
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 3a
polychromoplgsning EA 31
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 3b
polychromoplgsning EA 50
til cytologi

Neo-Clear™ (xylenerstatning)
til mikroskopi

Fareklassificering

Varenr. 1.03981

11,251

100-ml pipette-
flaske,
100 ml, 500 ml

500 ml, 2,5 |
500 ml, 2,51

ml
5

’

i
100 ml, 500 ml,
11

4]

100-ml pipette-
flaske,
500 ml

500 ml,
11,2,51
500 ml, 2,51
100 ml, 2,51

100 ml

500 ml, 2,51

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,
og oplysningerne i sikkgrhegsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter

Varenr. 1.03981
C,H;OH
HO(C,H,0).H

875 g/l
50 g/l

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som folge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes

autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.
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H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen taet lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ ventilations-/ lys-/ udstyr.
P242: Anvend veerktgj, som ikke frembringer gnister.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortseet skylning.

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Aug-01

Fgrste version med introduktion af revisionshis-
torik

2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

Ingen a&ndring af den danske overszettelse

Ingen aendring af den danske overseettelse

[13]

Se brugervejledningen Producent

A\ % A

Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

pow | REF| [LOT

Partikode

Varenummer
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Mikroskopija

Fiksativ u spreju M-FIX®

za citodijagnostiku

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod C E

Namjena

Ovaj ,Fiksativ u spreju M-FIX® - za citodijagnostiku®™ upotrebljava se za
dijagnozu ljudskih medicinskih stanica i sluzZi za citolosko fiksiranje uzorka
ljudskog podrijetla. To je otopina za fiksiranje koja je spremna za uporabu i
zahvaljujuci kojoj je, kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnostickim
proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti ciljne strukture (fiksira-
njem, nakon kojeg slijedi bojenje, protubojenje, poklapanje) u ljudskim
ginekoloskim i klini¢ko-citoloskim uzorcima, primjerice brisevima grli¢a
maternice, za dijagnosticke svrhe.

Koristenje pomoc¢nih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraZiva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomo¢ni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, proc¢is¢avanje, uklapanje
u parafin, zavréno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguce je vizualizirati
stanic¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konac¢ne dijagnoze.

Princip

Preduvjet je za toc¢nu citolosku dijagnozu savrseno fiksiranje uzoraka.

Da bi se sprijecilo isusivanje i sakupljanje stanica te time zadrzale
strukturne znacajke uzorka i omogucilo pregledno bojenje i diferencijacija
uzorka, mikroskopski pripravci moraju se fiksirati odmah nakon uzimanja i
dok su jos$ u vlaznom stanju.

Ako se uzorci fiksiraju prekasno, uzorak ¢e sadrzavati pojedinacne stanice
i stani¢ne nakupine koje ce biti vidljive kao smedi, granulirani artefakti, Sto
moze negativno utjecati na dijagnostiku.

Uzorak

Ginekoloski i neginekoloski uzorci kao Sto su sputum, urin, razmaz iz
aspiracijskih biopsija tankom iglom (FNAB), efuzije, ispiranja

Reagensi

Kat. br. Fiksativ u spreju M-FIX® 100 ml
1.03981.0102 za citodijagnostiku

Kat. br. Fiksativ u spreju M-FIX® 11

1.03981.1000 za citodijagnostiku

(pakiranje za ponovno punjenje)

Predobrada uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodacda za primjenu/upotrebu.

Postupak

Jos uvijek vlazan premaz odmah se 3 puta prska Fiksativ u spreju M-FIX®,
tako da uzorak bude ravnomjerno navlazen, no ne i natopljen.

Sprej treba biti oko 20 cm udaljen od predmeta prilikom prskanja da bi se
sprijedio potencijalni gubitak stanica.

Alkohol koji se nalazi u Fiksativ u spreju M-FIX® isparava i ostavlja polie-
tilen glikol na uzorku kao zastitni sloj. Preporucuje se prstom pokriti dio s
naljepnicom na stakalcu tijekom postupka prskanja jer zastitni sloj polietilen
glikola mozZe otezati pisanje.

Uzorak je suh nakon cca 10 min pa se sada moze obojiti, pohraniti ili ot-
premiti na daljnju obradu. Uzorci pripremljeni na ovaj nacin ostaju stabilni
nekoliko tjedana.
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Tijekom bojenja uzorak prvo treba biti uronjen u destiliranu vodu ili 50 %-tni
etanol cca 10 s da bi se uklonio sloj polietilen glikola.

Silazni niz alkohola prije hematoksilinskog koraka Papanicolaouove metode
moZe se izostaviti.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe automatske opreme za bojenje slijedite upute za uporabu
dobavljaca sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagens ,Fiksativ u spreju M-FIX®” pomaze pri mikro-
skopskom pregledu bioloskih struktura, kao $to je opisano u “Namjena”

u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo
ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu
uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, donosenje odluka o odgovarajué¢im
kontrolama itd.

Analiti¢ka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢ka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Citolosko bojenje

Prikladnost za 20/20 20/20 6/6 6/6

fiksativ

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ovo je pomocni reagens koji u koristenju s drugim in vitro dijagnosti¢kim
proizvodima poput otopina za bojenje, ¢ini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnosticke svrhe.

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje
Pohranite Fiksativ u spreju M-FIX® - za citodijagnostiku na +15°C do +25°C.

Kristalizacija koja moZe nastati tijekom prijevoza ili zbog pohrane na
razli¢itim temperaturama moze se lako ukloniti tako da se boca energi¢no
protrese.

Rok uporabe

Fiksativ u spreju M-FIX® - za citodijagnostiku moZe se upotrebljavati do
navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
Fiksativ u spreju M-FIX® od 100 ml dovoljan je za cca. 1000 - 1250 primjena.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.
Ako je to potrebno, upotrebljavajte standardnu centrifugu prikladnu za
medicinski dijagnosticki laboratorij.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.



Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocni reagensi

Kat. br. 1.00974

Kat. br. 1.04699

Etanol denaturiran
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Imerziono ulje

11,251

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br. 1.05175  Otopina hematoksilina 500 ml, 2,51
promijenjena prema Gillu II
za mikroskopiju
Kat. br. 1.06887  Papanicolaou otopina 2b 500 ml, 2,51
Orange II otopina
za citologiju
Kat. br. 1.06888  Papanicolaou otopina 2a 500 ml,
Orange G otopina (0OG6) 11,251

Kat. br. 1.07961

za citologiju

Novi Entellan™

100 ml, 500 ml,

brzi medij za poklapanje 11
za mikroskopiju
Kat. br. 1.08298 Ksilen (izomerna smjesa) 41

Kat. br. 1.09016

za histologiju

Neo-Mount™

Boca kapaljka

bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.09253  Papanicolaou otopina 1a 500 ml,
Harris hematoksilin otopina 11,251
za citologiju

Kat. br. 1.09254  Papanicolaouova otopina 1b 500 ml, 2,51
hematoksilin otopina S
za citologiju

Kat. br. 1.09269  Papanicolaou otopina 3d 100 ml, 2,51
Polikromatska otopina EA 65
za citologiju

Kat. br. 1.09270  Papanicolaou otopina 3c 100 ml
Polikromatska otopina EA 65
za citologiju

Kat. br. 1.09271  Papanicolaou otopina 3a 500 ml, 2,51
Polikromatska otopina EA 31
za citologiju

Kat. br. 1.09272  Papanicolaou otopina 3b 500 ml,
Polikromatska otopina EA 50 11,2,51
za citologiju

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

za mikroskopiju

Klasifikacija rizika

Kat. br. 1.03981

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.03981
C,H;OH
HO(C,H,0) ,H

875 g/l
50 g/l

Opéa napomena
Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi

ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

- HR
Knjizevnost
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i uévrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektri¢nu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /opremu koja nece izazvati
eksploziju.

P242: Rabiti neiskreci alat.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lec¢e ako ih nosite i ako se one
ako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
2024-Aug-01

2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

Nema izmjena u prijevodu na hrvatski

Nema izmjena u prijevodu na hrvatski
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Procitajte upute za

uporabu
-
/]

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

pow | REF| [LOT

Proizvodac

Kataloski broj Kod serije

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.03981.0102 |REF
1.03981.1000

Mikroskopia

M-FIX® srodek utrwalajacy w
rozpylaczu

do cytodiagnostyki

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

~M-FIX® $rodek utrwalajacy w rozpylaczu - do cytodiagnostyki” jest wyko-
rzystywany w procesie medycznej diagnostyki komdrek ludzkich i stuzy do
cytologicznego utrwalania probek pochodzenia ludzkiego. Jest to gotowy do
uzycia roztwdr utrwalajacy, ktéry w potaczeniu z innymi produktami do dia-
gnostyki in vitro z naszej oferty umozliwia ocene diagnostyczng docelowych
struktur (poprzez utrwalanie, a nastepnie barwienie, barwienie kontrastuja-
ce, zamykanie) ginekologicznych i kliniczno-cytologicznych prébek ludzkich,
np. rozmazdéw z szyjki macicy.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikdw z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakofczeniu procesu diagnostycznego. W
tym kontekscie dodatkowe odczynniki IVD stuzg m.in. do przetwarzania
prébek pobranych od ludzi (np. do utrwalania, odwapniania, odwadniania,
oczyszczania, zatapiania w parafinie, mocowania, analizy mikroskopowej,
archiwizacji). W przypadku stosowania w potaczeniu z odpowiednimi roz-
tworami barwigcymi umozliwia to wizualizacje struktur komorkowych, ktére
W przeciwnym razie sg nisko kontrastowe. W ten sposéb mozna je oceniac
pod mikroskopem optycznym. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu
postawienia ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Warunkiem precyzyjnej diagnozy cytologicznej jest idealne utrwalenie
materiatu.

Aby zapobiec wysychaniu i kurczeniu sie komdrek, w celu zachowania cech
strukturalnych prébki i umozliwienia wyraznego wybarwienia oraz wyodreb-
nienia prébki preparaty mikroskopowe musza zostac¢ utrwalone natychmiast
po pobraniu, gdy sg nadal wilgotne.

Zbyt pdzne utrwalenie sprawia, ze w prébce pojawiajq sie pojedyncze
komérki i grupy komorek widniejgce jako bragzowawe, ziarniste artefakty,
ktére moga ujemnie wptywac na procedury diagnostyczne.

Materialy do prébek

Materiaty ginekologiczne i nieginekologiczne takie jak plwocina, mocz, roz-
mazy z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, wysieki, ptukanki

Odczynniki

Nr kat. M-FIX® $rodek utrwalajacy w rozpylaczu 100 ml
1.03981.0102 do cytodiagnostyki

Nr kat. M-FIX® $rodek utrwalajacy w rozpylaczu 11
1.03981.1000 do cytodiagnostyki
(zestaw uzupetniajacy)

Przygotowanie preparatu

Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

Procedura

Nadal wilgotny rozmaz nalezy natychmiast 3-krotnie spryska¢ M-FIX® érodek
utrwalajacy w rozpylaczu tak, aby prébka pozostata réwnomiernie pokryta,
ale nie catkowicie zamoczona.

Spryskiwanie nalezy prowadzi¢ z odlegtosci ok. 20 cm, aby uniknaé poten-
cjalnej utraty komorek.

Alkohol zawarty w M-FIX® $rodek utrwalajacy w rozpylaczu odparowuje,
pozostawiajac na preparacie warstwe ochronng z glikolu polietylenowego. Za-
leca sie przykrycie etykiety szkietka palcem podczas spryskiwania, poniewaz
warstwa ochronna z glikolu polietylenowego moze utrudnic pisanie.

PL

www.sigmaaldrich.com

Po ok. 10 minutach preparat jest suchy i moze zostac¢ odbarwiony, przecho-
wany lub przekazany do dalszego przetwarzania. Preparaty przygotowane w
ten sposéb pozostajq stabilne przez kilka tygodni.

Podczas barwienia nalezy w pierwszej kolejnosci zanurzy¢ preparat w wodzie
destylowanej lub 50% etanolu na ok. 10 s, aby usung¢ warstwe z glikolu
polietylenowego.

Etap malejacego szeregu alkoholowego przed zastosowaniem hematoksyliny
w metodzie Papanicolaou’a mozna pomingc.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z automatycznych systemow barwigcych nalezy poste-
powac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta systemu i
oprogramowania.

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usuna¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,M-FIX® $rodek utrwalajacy w rozpylaczu” pomaga
w wykonywaniu mikroskopowego badania struktur biologicznych, jak pod
~Przeznaczenie” opisano w celu niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkt
moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane.
Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i odczynnikéw, postepowa-
nia z prébkami, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramteréw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
éci produktu wynosi 100%:

Swoistos¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
cytologiczne
Przydatnos¢ do 20/20 20/20 6/6 6/6
utrwalacza

yniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajgq wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkt ten jest odczynnikiem pomocniczym, ktéry w przypadku stosowa-
nia w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwia ocene probek pobranych od ludzi do celéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatdw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikow.

Przechowywanie

M-FIX® $rodek utrwalajacy w rozpylaczu - do cytodiagnostyki nalezy prze-
chowywac w temperaturze od +15°C do +25°C.

Jezeli podczas transportu lub wskutek przechowywania w zmiennej tem-
peraturze dojdzie do krystalizacji $rodka, nalezy energicznie wstrzasnac
butelka.

Okres przydatnosci do uzycia

M-FIX® $rodek utrwalajacy w rozpylaczu - do cytodiagnostyki nie nalezy
uzywac po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Pojemnosc¢
100 ml sprayu utrwalajacego M-FIX® wystarcza na ok. 1000 - 1250 uzyc¢.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywaé wytacznie wykwalifiko-
wany personel.



Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopdw, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki odpowiadajacej wymo-
gom laboratorium diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac¢ skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddéw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-

jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. 1.00974

Nr kat. 1.04699

Etanol denaturowany dodatkiem
okoto 1% ketonu metylowo-
etylowego,

czysty do analiz, EMSURE®

Olejek imersyjny
do mikroskopii

11,251

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml

Nr kat. 1.05175 Hematoksylina, roztwér 500 ml, 2,51
modyfikowany wg Gilla II
do mikroskopii

Nr kat. 1.06887 Roztwoér Papanicolaousa 2b 500 ml, 2,51
roztwér oranzu 11
do cytologii

Nr kat. 1.06888 Roztwér Papanicolaousa 2a 500 ml,
roztwér oranzu G (OG 6) 11,251
do cytologii

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego zamykania 11
preparatow mikroskopowych

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerow) 41

Nr kat. 1.09016

do histologii

Neo-Mount™
bezwodny $rodek

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

do zamykania preparatow 500 ml
do mikroskopii

Nr kat. 1.09253 Roztwér Papanicolaousa 1a 500 ml
roztwdr hematoksyliny Harrisa 11,251
do cytologii

Nr kat. 1.09254 Roztwodr Papanicolaousa 1b 500 ml, 2,51
roztwér hematoksyliny S
do cytologii

Nr kat. 1.09269 Roztwoér Papanicolaousa 3d 100 ml, 2,51
roztwér wielobarwny EA 65
do cytologii

Nr kat. 1.09270 Roztwdr Papanicolaousa 3c 100 ml
roztwdr wielobarwny EA 65
do cytologii

Nr kat. 1.09271 Roztwdr Papanicolaousa 3a 500 ml, 2,51
roztwér wielobarwny EA 31
do cytologii

Nr kat. 1.09272 Roztwdér Papanicolaousa 3b 500 ml,
roztwér wielobarwny EA 50 11,2,51
do cytologii

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.03981

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA

i Kanadzie.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.

Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.

PL
Glowne skiadniki produktéow

Nr kat. 1.03981
C,HsOH 875 g/l
HO(C,H,0).H 50 g/l

Uwaga ogodlna

Jesdli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziata draznigco na oczy.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemic¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego/ wentylujacego/ oswietleniowego/
przeciwwybuchowego sprzetu.

P242: Uzywac nieiskrzacych narzedzi.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sq i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

Historia zmian

Wersja
2024-Aug-01
2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

Komentarz do modyfikacji

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

Brak zmian w ttumaczeniu na jezyk polski

Brak zmian w ttumaczeniu na jezyk polski

LOT

Kod partii

[13]

Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

ZAN

Uwaga: nalezy zapoznac
sie z dokumentacjq
towarzyszaca.

p | REF

Producent Numer
katalogowy

a A

Termin przydatnosci Ograniczenia
do uzycia: termiczne
RRRR-MM-DD

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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Microscopia

M-FIX® Spray de fixacao

para diagnostico citologico

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro C E

Finalidade prevista

Este “M-FIX® Spray de fixagdo - para diagnostico citologico” é utilizado para
diagndstico médico de célula humana e serve para investigacdo citoldgi-

ca de material de amostra de origem humana. Trata-se de uma solugdo

de fixagdo pronta a usar, a qual, quando utilizada juntamente com outros
produtos de diagnostico in-vitro da nossa gama, transforma as estruturas-
-alvo (por fixagdo, integracdo, coloracdo, contracoloragdo, montagem) em
material de amostras ginecoldgicas e clinico-citoldgicas, p.ex., esfregagos
cervicais, avalidveis para fins de diagnostico.

Com os reagentes auxiliares do nosso portfélio sdo criadas as condigdes
para que investigadores autorizados e qualificados possam fazer um diag-
néstico correto no final do processo de diagnostico. Neste caso, os reagen-
tes para DIV destinam-se, entre outros, para o processamento de material
humano (p.ex., fixacdo, descalcificagdo, desidratagdo, clarificagdo, parafini-
zagdo/inclusdo, montagem, microscopia, arquivamento). Juntamente com
as respetivas solugdes de coloragao, sao apresentadas estruturas celulares
normalmente de baixo contraste e tornadas avalidveis por microscopia de
luz. Poderdo ser necessarios mais exames para se chegar a um diagnostico
definitivo.

Principio

A fixagdo correta € uma condigdo prévia para um diagnodstico citoldgico
preciso.

Para evitar a secagem e o encolhimento das células, para manter as ca-
racteristicas estruturais e permitir uma coloragdo limpa e diferenciacdo, a
fixagdo dos esfregagos deve ser efetuada imediatamente apds a colheita em
estado ainda humido.

Se a fixagdo do material for efetuada demasiado tarde, encontrar-se-ao na

amostra corada células individuais e acumulos de células, que surgem como
artefactos acastanhados e granulosos, e que podem dificultar o diagndstico

se forem frequentes.

Material da amostra

Amostra ginecoldgica e ndo ginecoldgica, como esputo, urina, esfregagos de
biopsias por pungdo aspirativa com agulha fina (FNAB), efusdes, enxagua-
mentos

Reagentes

Cat. n.° 1.03981.0102

M-FIX® M-FIX® Spray de fixagdo 100 ml
para diagnostico citologico

Cat. n.° 1.03981.1000

M-FIX® M-FIX® Spray de fixagdo 11
para diagnostico citologico (para repor)

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Procedimento

Pulverizar 3x o esfregaco ainda hiumido com M-FIX® Spray de fixacdo, de
forma que a amostra fique uniformemente humedecida, mas que ndo apre-
sente qualquer nivel de liquido.

Deve manter-se uma distancia de aproximadamente 20 cm durante a pul-
verizagdo, para evitar uma eventual perda de células devido a pulverizagdo.

O alcool contido no M-FIX® Spray de fixagdo evapora e o polietilenoglicol
permanece na amostra na forma de pelicula de protegdo. Durante a pulve-
rizagdo, recomenda-se cobrir com um dedo a parte a ser inscrita, uma vez
que a pelicula de protegdo de polietilenoglicol pode dificultar a inscrigdo.
Apds aproximadamente 10 min., a amostra esta seca e pode ser corada,
conservada ou expedida. As amostras assim protegidas sdo estaveis duran-
te varias semanas.

PT

www.sigmaaldrich.com

Na coloragdo subsequente, p.ex., coloragdo de Papanicolau ou coloragdo de
Giemsa, deve ter-se o cuidado de colocar primeiro a amostra durante 10 seg.
em &gua destilada ou em etanol a 50%, de forma a remover a pelicula de
polietilenoglicol.

A série de alcool, que é geralmente decrescente antes da etapa da hemato-
xilina, pode ser omitida na coloragdo de Papanicolau.

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.
Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

O presente reagente auxiliar “M-FIX® Spray de fixagdo” ajuda no exame
microscopico de estruturas bioldgicas, tal como descrito na “Finalidade pre-
vista” desta instrugdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetua-
da apenas por pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras
coisas, preparacao de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
decisOes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de producdo.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100 %:

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio

Cytological staining
Suitability for 20/20 20/20 6/6 6/6
fixative
Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagéo ao nimero de ensaios efetuados.

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fiavel.

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Trata-se de um reagente auxiliar, que torna o material humano avaliavel,
juntamente com outros meios de diagndstico in-vitro, como, p.ex., solugdes
de coloragdo.

Devem ser selecionados e implementados outros testes, de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagao, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve o M-FIX® Spray de fixacdo - para diagnostico citologico entre
+15°C e +25°C.

Qualquer cristalizagdo que possa ocorrer durante o transporte ou devido ao
armazenamento em temperaturas variaveis pode ser facilmente resolvida
agitando a garrafa vigorosamente.

Durabilidade

O M-FIX® Spray de fixagdo - para diagnostico citologico pode ser usado até
a data de expiragdo indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e +25°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade

100 ml de M-FIX® Spray de fixagdo é suficiente para aprox. 1000 - 1250
aplicagdes.

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre segurancga no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Protecao contra infecoes

Deverao ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.



Instrucdes para eliminacao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagao.

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de

ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informagdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link répido

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/

CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para andlise EMSURE®

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de

100 ml; 100 ml,
500 ml

Cat. n.° 1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,51
segundo Gill IT
para microscopia

Cat. n.° 1.06887 Solugao de Papanicolau 2b 500 ml, 2,5 |
Orange II
para citologia

Cat. n.° 1.06888 Solugao de Papanicolau 2a, 500 ml, 11,
Solugdo de Orange G (OG 6) 2,51
para citologia

Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia

Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml; 500 ml

Cat. n.° 1.09253 Solugdo de Papanicolau 1a, 500ml, 11,

solugdo de hematoxilina segundo Harris 2,5 |
para citologia

Cat. n.° 1.09254 Solugao de Papanicolau 1b
de hematoxilina S
para citologia

Cat. n.° 1.09269 Solugdo de Papanicolau 3d
solugdo policromatica EA 65
para citologia

Cat. n.° 1.09270 Solugao de Papanicolau 3c
solucdo policromatica EA 65
para citologia

Cat. n.° 1.09271 Solucdo de Papanicolau 3a,
solugdo policromatica EA 31
para citologia

Cat. n.° 1.09272 Solugao de Papanicolau 3b, 500ml, 11,
solucgdo policromatica EA 50 2,51
para citologia

Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia

500 ml, 2,51

100 ml, 2,5 |

100 ml

500 ml, 2,51

Classificagdo do perigo
Cat. n.° 103981

Observe a classificagdo de perigo impressa no rétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga estd disponivel no site na Internet e por
pedido.

Principais componentes do produto
Cat. n.° 103981
C,H;OH
HO(C,H,0),H

875 g/l
50 g/l

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
gdo, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jiirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P240: Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepgdo.

P241: Utilize equipamento elétrico/ de ventilacdo/ de iluminagdo a prova de
explosdo.

P242: Use ferramentas que ndo produzam faiscas.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com &gua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

Histérico de revisdes

Versido Comentario a modificagdo

2024-Aug-01

Versdo inicial com a introducdo do histérico de
revisdes

2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

Nenhuma alteragéo na tradugédo para portugués

Nenhuma alteragdo na tradugdo para portugués

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
4
/]
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
documentos anexos AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Mukpockonus
M-FIX® cpukcaTop

3a umMToanarHosun

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuUMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTvka C E

MNpepHa3zHayeHue

Tosu ,M-FIX® ¢ukcaTop - 3a umToamMarHosum" ce M3nosssa 3a AMarHocTuka
Ha YOBELUKU KIETKU U CIYXM 3a UMTONorMyHa dukcaums Ha matepuan ot
npobu oT YoBeLKM Npousxos. Toi e rotos 3a ynoTpeba pasTeop 3a dukca-
LMsl, KOMTO npu ynotpeba 3aefHO C APYru NPOAYKTM 3a in Vitro AnarHocTuka
OT Halwusi NopTdein NpaBu TapreTHUTE CTPYKTYPWU OLEHUMU 3@ AMarHoc-
TUYHU Lenun (4pe3 dpukcupaHe, ouBeTsiBaHe, KOHTPaoLBETsIBaHe, NOCTaBsHe
BbPXY MPEAMETHO CTbK/0) B YOBELWKN MHEKONOMMYHN U KIIMHUKO-LMTOSIO-
rMYHU MaTepuanu oT Npobu, HanpvMep LepBMKanIHU HaMasKu.

M3nonssaHeTo Ha cnoMaraTesIHUTe peareHTV OT Hawwus nopTdenn cb3aasa
YyCNnoBusiTa, KOUTO MO3BONISIBAT YMb/IHOMOLLEHU W KBannuduunpaHum nscneno-
BaTeN Aa NocTaBsaT MpaBuIHa AMarHosa B Kpas Ha AMarHOCTUYHUSA npouec.
B ToBa oTHOWeEHMe cnomaraTenHuTe peareHTn 3a IVD cnyxaTt, ocBeH 3a
Apyru uenn, n 3a obpaboTBaHeTo Ha MaTepuan OT YOBELKN Npobu (Hanp. 3a
PpukcnpaHe, aekanumdukauns, aexmapatupaHe, NposcHaBaHe, BrpaxaaHe
B NapaduH, NoctaBsHe BbpPXy NPeAMETHO CTbK/I0, MUKPOCKOMCKO u3cneasa-
He, apxuBupaHe). KoraTo ce u3nonseaTt 3aefHO CbC CbOTBETHUTE pa3TBOpPU
3a ouBeTsaBaHe, TOBa NO3BOJISBA BU3yann3auns Ha KNeTbYHUTE CTPYKTYpH,
KOWTO B NMPOTUBEH C/ly4ail ca cbC clab KOHTPACT, KaTo MO TO3WU HaUYUH rm
npasu OLLEHWMW C ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a AocTuraHe Ao AedUHUTUBHA Ana-
rHO3a MOXe Ja ca HeobXxoAMMU AOMbAHUTENHN U3CneaBaHus.

MpuHUuMnN

MNepdekTHaTa durkcaums Ha NpobHUs MaTepuan e npeaBapuTeNHO yCnoBue
3a TOYHa UMTOJNIOrMYHa AMarHosa.

3a Aa ce NpeaoTBpaTH U3CyLLABaHE M CBMBAHE Ha K/IETKMTE, [a ce 3anassT
CTPYKTYPHWTE XapakTepUCTUKK Ha npobaTa v Aa ce Harnpasu Bb3MOX-

HO SICHOTO ouBeTsIBaHe M AndepeHumnauns Ha npobaTa, MUKPOCKOMNCKUTE
npenapatu Tpsibea Aa ce GuKcupaT BeaHara cfieq B3eMaHe Ha Matepuana u
[lOKaTO BCE OLLE Ca BNAXHM.

AKO npobuTe ce durKcMpaT TBbpAe KbCHO, NpobaTa CbabpxkKa eANHUYHM
KNeTKWU N KNeTbYHU FPYNnu, KOUTO U3rnexaaTt KaTo KadeHnKaBu rpaHynapHu
apTedakTu 1 MoraT Aa uMaT OTPULLATENTHO B/IMSHWE BbPXY AMArHOCTUYHATA
paboTa.

Martepman Ha npob6ute

TMHEKONOrnYHN 1 He-rMHEKOoNOrnYHM Npobn, HanpuMep Xpayku, YpuHa, Ha-
TPUBKM OT TbHKOWUIEHU acnupaunoHHn 6uoncumn (FNAB), nsanusu, nasaxu

PearenTtun

KaT. N? 1.03981.0102

M-FIX® ¢dukcaTop 100 ml
3a uMToAMarHosmn

KaT. N2 1.03981.1000

M-FIX® cpukcaTop 11
3a uMToAamarHosun (MbaHUTEN)

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduUMpaH nepcoHar.
Bcuukn npobu Tpsibea Aa ce TpeTupaT C U3Non3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexHonorus.

Bcuukn npobu Tpsbea AcHO Aa ce o6o3Hauar.

3a B3emaHe Ha npobu n TAxHaTa NoAroToska Tpsibea Aa ce usnonseat
NoAXOASLN UHCTPYMeHTU. CnefBaiiTe MHCTPYKLUMUTE 3a NpUioxeHue / yno-
Tpeba Ha npousBoanTens.

Mpoueaypa

Bce owe BnaxHaTa Hamaska ce HanpbCckBa BegHara 3 MbTu cbC M-FIX® dun-
KcaTop, Taka 4e npobaTta Aa ce HAMOKPW paBHOMEPHO, HO Aa He ce nponue.
TpsibBa ga ce BHMMaBa CcrnpesT Aa e Ha npubnusutenHo 20 cm oT obekTa npu
npbckaHe, 3a Aa ce usberHe noteHumnanHa 3aryba Ha KneTku.

ANKOX0NbT, Cbabpxaly ce B M-FIX® dukcaTop, ce nsnapsisa, octaBanku
NOSIMETUNEHIINKON BbPXy NpobaTa kaTo 3awmTeH dunM. NpenopbyunTenHo e
YyacTTa Ha npenapara C eTUKET Aa Ce MoKpue C NpPbCT Mo BPeMe Ha npotie-
AypaTta Ha HanpbCKBaHe, Tbi KaTo 3aWUTHUAT DUIM OT NONETUNEHTTINKON
MOXe€ Aa 3aTpyAHW nucaHeTo.

BG
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Cnep npubn. 10 muH. npobaTa e cyxa n Beye MOXe Aa Ce OUBEeTSABa, CbXpaHs-
Ba WM M3MNpalia 3a No-HaTaTbyHo obpaboTeBaHe. Mpobu, NPUroTBEHN No TO3M
HauuH, ocTaBaT CTabunHU 3a NepUoA OT HAKOIKO CeAMULIN.

Mo Bpeme Ha ouBeTsBaHe Tpsabsa Aa ce BHMMaBa npobaTta MbpBO Aa ce NoTo-

nu B AectunupaHa soaa unn 50 % etaHon 3a npmbn. 10 cek. 3a OTCTpaHsiBa-

He Ha duMa OT NONMETUNEHTINKON.

Hu3xoaswaTa nocnefoBaTeIHOCT alkoX0M NPeaun CTbrKaTa C XeMaToOKCUINH
B MeToAa no Papanicolaou Moxe Aa ce nponycHe.

TexHn4yecku 3abenexxku

MN3non3BaHUAT MUKpOCKoN TpsibBa Aa OTroBapsi Ha U3UCKBAHUSTA Ha Meau-
LIMHCKa AnarHocTnyHa nabopatopus.

KoraTo ce u3nonseaTt aBTOMaTUYHM CUCTEMU 3a OLBETSIBaHE, MO, CrieaBai-
Te UHCTPYKUMUUTE 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHM OT AOoCTaBuYMKa Ha cucTemaTa
n codTyepa.

Mpean HanbnBaHe OTCTPaHETE M3NUWHOTO MMEPCUMOHHO Macso.

AHanUTUYHU paboTHM XapaKTEPUCTUKN

HacroawmsaTt cnomaraTteneH peareHT ,M-FIX® ¢pukcatop" nognomara Mu-
KPOCKOMCKOTO U3cneaBaHe Ha BUMONOrMYHN CTPYKTYpPU, KakKTo € ONMUCaHo B
,MpeaHa3sHadYeHne" Ha HacCToSWMNTE MHCTPYKLUMMK 3a ynoTpeba. MNpoayKTbT
TpsibBa Aa ce M3Mos3Ba camMo OT YMbJIHOMOLLEHU U KBanuduumpaHu nuua,
TOBa BKJ/IOYBA, OCBEH ApYyruTe Hela, NoAroToBKa Ha NpobuTe n peareHTuTe,
6opaBeHe c NpobuTe, peLleHns Mo OTHOLIEHWE Ha NOAXOASLUNTE KOHTPOAN
n Apyru.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM Ha NPOAyKTa ca NOTBbPAEHW Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOU3BOACTBEHA NMapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKKN ca NOTBbPAEHU 3a C/leAHUTE OLBETSABaHUS
Nno OTHOLWIEHWE Ha CneumMdUYHOCT, YyBCTBUTENHOCT M NOBTOPSEMOCT Ha
npoaykta Ha H1Bo 100 %:

Cneum- YyBcTBU- Cneum- YyBscTBU-
dnyHOCT TenHoCT dpunyHocT TeNHOCT B
mMexay mMexay B paMKuUTe | pamkute
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
LnTonornyHo
ouBeTsABaHe
MpurogHocT 3a 20/20 20/20 6/6 6/6
dukcauma

AHaNUTUYHM paboTHW pe3ynTaTu

[aHHWTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbpLUEHU BbPXY €[lHa M Cblia napTuaa) u
Mexzy TecToBeTe (M3BbPLUEHU BbPXY pasnvyHy NapTuam) nocoysat 6pos
NpaBU/THO OLBETEHU CTPYKTYPU CMpsIMO H6pOosi Ha M3BbPLUEHUTE TECTOBE.

Pe3synTaTuTe Ha Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTEPUCTMKN NOTBbPXAABaT
ye NpoAyKTHT € MoAXOAAL, 3a NpeAHa3HaYeHeTo U PyHKUMOHMPA HaAexXa-
HO.

AwvarHocTuka

[varHo3uTe cneaga fa ce NocTaBAT caMo OT YMb/HOMOLLEH U KBanuduum-
paH nepcoHarn.

TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba BaJuAHa HOMeHKIaTypa.

To3u NpOAYKT e cnoMaraTefeH peareHT, KOWTO, KoraTo ce M3Mnos3Ba 3aefHo
C Apyrv npoAykTu 3a IVD, kaTo HanpvMep pasTBOPM 3a OUBETsIBaHe, NpaBsu
MaTepuana oT YoBeLIKM Npobu OLEHMM 3a AUArHOCTUYHU Lienu.

TpsibBa fa ce noabepat v M3BLPLUAT AOMbIHUTENIHU U3CNeABaHUS B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATU METOAM.

Mpu BCcsiko NpunoxeHue Tpsibea Aa ce M3Mon3BaT NOAXOASLLM KOHTPOSM, 3a
[a ce n3berHe HenpasueH pesynTarT.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBarite M-FIX® dukcaTop - 3a umtoanarHosun npm +15°C no +25°C.

Bcaka KpucTanmsaums, KoSTO MOXe [1a Bb3HUKHE N0 BpEME Ha TpaHCcrnopTu-
paHe uUnu BCNeACTBME Ha CbXpaHeHWe npu Bapupalum TemnepaTypu, IeCHO
MOXeE [la Ce OTCTPaHMW Ype3 eHepruyHo pasknalaHe Ha 6yTunkara.

CpoK Ha rogHocCT

M-FIX® cukcaTop - 3a UMTOAMArHO3M MOXeE Aa ce M3MoJsi3Ba A0 nocoyeHaTa
AaTa Ha CpPOK Ha roAHOCT.

Cnep nbpBOTO OTBapsiHe Ha ByTunkaTa CbAbPXaHMETO MOXE Aa Ce MU3Mnon3sa
[10 NocoyeHaTa AaTa Ha CPOK Ha roAHOCT, KoraTo ce cbxpaHsiea npu +15°C
no +25°C.

ByTtunkute TpﬂﬁBa BMHarn ga ce CbXpaHasaT NJbTHO 3aTBOPEHU.

Kanauurter

100 ml M-FIX® ¢ukcaTop e aoctaTbuyeH 3a npubn. 1000 - 1250 npunoxe-
HUS.

[oNbAHUTENTHU UHCTPYKLUN

Camo 3a npodecuoHanHa ynorpeba

3a fa ce usberHaT rpeLku NpuaoXkeHneTo TpsibBa a ce U3BbpLUBa CaMoOOT
KkBanuduumnpaH nepcoHan.

TpsibBa Aa ce cneABaT HaUMOHaNHUTE yKka3aHWUs 3a ocurypsisaHe Ha 6e30-
NMacHOCT M KauyecTBo Npu paboTa.



Tpsabea Aa ce U3MN0N3BaT MUMKPOCKOMM CbC CTaHAAPTHO obopyaBaHe.
AKO e HeobxoaMMo, U3non3ealiTe cTaHAapTHa LueHTpodyra, noaxoasila 3a
MeAULMHCKa AnarHocTnyHa nabopatopus.

3awmTta oT uHpekumusa

TpsibBa fa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKU 3@ 3alLuTa cpelly MHdeKuus B
CbOTBETCTBME C /IA6OPATOPHUTE yKa3aHUs.

UHCTPYKUMM 3a U3XBBbPISHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce M3XBbLPSIM B CbOTBETCTBUE C aKTyasHUTe ykasa-
HWS 3@ U3XBbPJISHE.

M3non3saHuTe pa3TBOpPM M pasTBOPUTE C M3TEKBST CPOK Ha rOLHOCT Tpsi6Ba
[la ce U3XBBPJAT KaTo CrieunaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHusi. VIHdopMaums 3a U3XBBP/ISIHETO MOXE a Ce MOoJyyYn oT 6bp3us JIMHK
,CbBeTU 3a U3XBBLPJIHE Ha NPOAYKTH 32 MUKpocKonus™ oT

www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC e B cnna npunoxumumaT
noHacrosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudwukauns, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, Nonpassl, U 3aMecTBaLl,
Oupektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, v nonpassiw, PernameHT (EK) N2
1907/2006.

CnomaraTtesiHm peareHTu

Kat. N 1.00974 EtaHon geHaTypupaH CbC 0kono 1% 11,251
eTUNMETUNIKETOH
XY EMSURE®

Kat. N 1.04699 ViIMepcuoHHO Macno 100-ml 6yTunka
3a MUKPOCKOMUS 3a HakanBeaHe,

100 ml, 500 ml

Kat. N 1.05175 XemaTokcunuH pa3tsop moanduumpaH 500 ml, 2,51
no Gill-II
3a MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.06887 PasTtBOp Ha Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
Orange II pa3TtBop
3a uuTonorus

KaTt. N 1.06888 Pa3tBOp Ha Papanicolaou 2a 500 ml, 11,
Orange G pasTteop (OG6) 2,51
3a umTonorus

Kat. N 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpena 3a 3anuBKa 11
3a MUKPOCKOMUS

KaTt. N2 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41
3a xucronorus

KaTt. N2 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BogHa cpeaa 3a HakanBeaHe,
3a MUKpOCKONUS 500 ml

Kat. N2 1.09253 Pa3TtBop Ha Papanicolaou, xematokcunmd 500 ml, 11,
pa3TBop la Ha Harris 2,51, 251
3a uutonorus

KaTt. N2 1.09254 Pa3sTtBOp Ha Papanicolaou, xemaTokcuaunH 500 ml, 2,5 |
pa3steop 16 S
3a umTonorus

KaTt. N 1.09269 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 3d 100 ml, 2,51
nonnxpomatuyeH pastsop EA 65
3a yuTonorus

KaTt. N 1.09270 Pa3TtBop Ha Papanicolaou 3c 100 ml
nonMxpomaTtuyeH pastesop EA 65
3a uuTonorus

Kat. N 1.09271 PasTtBop Ha Papanicolaou 3a 500 ml, 2,51
nonumxpomaTtnyeH pastsop EA 31
3a uuToNnorns

KaTt. N 1.09272 PasTtBOp Ha Papanicolaou 36 500 mi, 11,
nonuxpomatnyeH pastsop EA 50 2,51
3a uuTonorus

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha KCuaon) 51

3a MUKpocKonusa

Knacudumkauma Ha puckoBeTe
KaTt. N2 1.03981

Mons, cnasBaliTe knacudukaumsTa Ha PUCKOBETe, OTrnevaTaHa Ha eTuKeTa,
1 nHdbopMauusitTa, AaseHa B INCTa C AaHHKU 3a 6e30nacHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MoXe Aa ce Hamepu B yebcaiTa v npwm
nouckBaHe.

OCHOBHM KOMMOHEHTU Ha NpoAyKTa
KaTt. N2 1.03981
C,HOH
HO(C,H,0).H

875 g/l
50 g/l

O6wa 3abenexxkka

Ako no BpeMe Ha M3NON3BaHETO Ha ToBa usgenve Unan B pesyntaT Ha
ynoTpebata My Bb3HWKHE CEPUO3EeH MHUWUAEHT, MO, CbobLueTe 3a Hero Ha
npounssoaunTend VI/VI}'IVI Ha HErosua ynb/HOMOLWEH NpeacTaBUTEN U Ha Bawwusa
HaluMOHaneH opraH.

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2025 Merck KGaA, AapmMwat, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

BG
JintepaTtypa

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

H225: CnnHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.
H319: Npean3BMKBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

P210: [a ce na3u OoT TON/JIMHA, HaropeLweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK U APYrY U3TOYHULM Ha 3ananBaHe. TIOTIOHOMNYyLWeHeTO 3abpaHeHo.
P233: CbabT Aa ce CbxpaHsiBa NAbTHO 3aTBOPEH.

P240: 3azeMsaBaHe 1 eKBMNOTEHLUMANHA Bpb3Ka Ha CbAa U NpuemMaTesHoTo
YyCTPOWCTBO.

P241: M3nonspante enekTpMyecko/ BEHTUIAUMOHHO/ OCBETUTENHO
obopyaBaHe, o6e30mnaceHo cpelly ekcrnio3us.

P242: M3nonssante NHCTPYMEHTUN, KOUTO HE NMPeanU3BUKBAT UCKPU.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npoMuBalite BHUMATENHO C
BOJA B MPOABbIDKEHWNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE newm,
aKo MMa TaKuMBa M JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poabikeTe € nsniakea-
HeTo

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus
2024-Aug-01

KomeHTap 3a moaudunkaumata

[MbpBOHa4anHa Bepcus C BbBEXAAHETO Ha
XpOHOJSIOrnsa Ha peaakuuute

2024-Aug-01 V.2
2024-Aug-01 V.3

bBe3 npoMsiHa B MpeBoAa Ha 6b/irapcku eank

Be3 npoMsiHa B npeBofa Ha 6barapcku esmk

HanpaseTe cnipas- MpowussoanTten KaTtanoxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUuUTE naptuaa
3a ynotpeba
e
/]

BHuMaHWe, HanpaseTe Cpok Ha OrpaHuye-

cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT Hue 3a TeM-

wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga nepatypa

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.03981.0102 |REF
1.03981.1000

Mikroszkodpia

M-FIX® fixalospray

citodiagnosztikai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz C E

Rendeltetés

Ez az “M-FIX® fixaloéspray - citodiagnosztikai célra” human-orvosi sejtdi-
agndzishoz hasznalatos, és célja a human eredeti mintaanyag citoldgiai
rogzitése. Ez a hasznalatra kész régzitoldat, amely termékkinalatunk mas
in vitro diagnosztikai termékeivel egytt haszndlva diagnosztikai célokra
értékelhet6vé teszi a célstruktirakat (rogzités, ezt kovetben szinezés, kont-
rasztszinezés, felrakds Utjan) human négyogyaszati és klinikai-citoldgiai
mintaanyagokban, példaul méhnyaki kenetekben.

Termékkinalatunk kisegité reagenseinek hasznélata olyan feltételeket hoz
létre, amelyek az engedélyezett és képzett vizsgalok szamara lehet6vé te-
szik a helyes diagndzis megallapitasat a diagnosztikai eljaras végén. Ebben
a tekintetben a kisegité IVD-reagensek tobbek kézott a human mintaanyag
feldolgozasara szolgalnak (pl. rogzités, mésztelenités, dehidratalas, derités,
bedgyazas paraffinba, felrakds, mikroszkdpos vizsgalat, archivalas révén).
A megfelel6 szinezd oldatokkal egyltt haszndlva, ez lehet6vé teszi az
egyébként alacsony kontrasztu sejtstruktirak lathatova tételét, ily modon
fénymikroszkopban értékelhetévé téve azokat. Tovabbi vizsgalatok lehetnek
szlikségesek definitiv diagnozis feldllitdsédhoz.

Elv

A vizsgdlati anyag tokéletes rogzitése a pontos hisztoldgiai diagndzis el6fel-
tétele.

A sejtek kiszéraddsanak megelézése és a minta strukturalis jellemz&inek
megtartasa, valamint a tiszta festés és a minta megkulonboztethet6ségé-
nek lehetévé tétele érdekében a mikroszkdpos preparatumokat azonnal
rogziteni kell a mintavételt kovetéen még nedves allapotban.

Ha a mintak rogzitése tul késén torténik, a mintak barnds, szemcsés
mitermékeket mutaté sejteket és sejtcsoportokat fognak tartalmazni, ami
negativan hathat a diagnosztikai munkara.

Mintaanyag

N6gydgyaszati és nem négydgyaszati mintak (pl. kopet, vizelet, kenetek
finom tlvel leszivott biopsziakbdl (FNAB), effizidk, oblitések)

Reagensek

Kat. sz. 1.03981.0102

M-FIX® fixalospray 100 ml
citodiagnosztikai célra

Kat. sz. 1.03981.1000

M-FIX® fixaldspray 11
citodiagnosztikai célra (utantolté csomag)

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitésait az alkalmazasra / hasznélatra vonatkozoan.

Eljaras
A még nedves kenetet azonnal le kell fujni 3-szor M-FIX® fixaldspray, hogy a
minta egyenletesen be legyen nedvesitve, de ne legyen eldrasztva.

A potencialis sejtvesztés elkerllése céljabdl vigyazni kell arra, hogy a spray
korulbelll 20 cm-re legyen a targytdl permetezés alatt.

Az M-FIX® fixaldspray alkoholtartalma elparolog, védéfilmként polietilén-gli-
kolt hagyva a mintan. Tanacsos a targylemez cimkerészét az ujjaval lefedni a
permetezési eljaras alatt, mivel nehéz lehet a polietilén-glikol védéfilmre irni.
Korulbelll 10 perc utdn a minta szaraz, és most lehet szinezni, tarolni vagy
tovabbi feldolgozasra kuldeni. Az ily mddon elkészitett mintdk stabilak ma-
radnak tobb hétig.

Szinezés alatt gondoskodni kell arrdl, hogy a minta el6szor be legyen meritve
10 masodpercre desztillalt vizbe vagy 50 %-os etanolba, a polietilén-glikol
film eltavolitasa céljabol.

A Papanicolaou modszerben kihagyhaté a cs6kkend alkoholsorozat a hema-
toxylin 1épés elGtt.

HU

www.sigmaaldrich.com

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjuk, automatikus szinezési rendszerek hasznalata esetén kdvesse a
rendszer és a szoftver gyartéjanak utasitasait.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzok

A jelen kisegité reagens “M-FIX® fixalospray” el6segiti bioldgiai struktirak
mikroszkdpos vizsgalatat, amint az ismertetett ezen haszndlati utasitas
“Rendeltetés” c. fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek
hajthatjak végre a termék hasznalatat, tébbek kozott a minta- és rea-
gens-elOkészitését, a mintafeldolgozast, és hozhatnak a megfeleld kontrol-
lokra vonatkozd dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erdsiteni minden termékfirdé
ellenérzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatosag
vonatkozasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitdas | érzékeny-
ség ség

Citoldgiai szinezés
Alkalmassag rog- 20/20 20/20
zit6hoz
Analitikai teljesitmény eredmények

6/6 6/6

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kil6nb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjék a helyesen szinezett struktdrak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendelte-
tés szerinti hasznalatra és megbizhatoan teljesit.

Diagnosztika

Diagnozist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklattrakat kell hasznalni.

Ez a termék kisegitd reagens, amely mas IVD termékekkel (pl. szinez6olda-
tokkal) egyltt hasznalva a human mintat diagnosztikai célra értékelhetévé
teszi.

Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert mdédszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerilése végett.

Tarolas
Tarolja a M-FIX® fixalospray - citodiagnosztikai célra +15°C - +25°C-on.

Elettartam

A M-FIX® fixaldspray - citodiagnosztikai célra hasznalhaté a megadott
lejarati ideig.

A palack els6 felnyitdsa utan a tartalom haszndlhaté a megadott lejérati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C h6mérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
100 ml M-FIX® fixaléspray elegendé kb. 1000 - 1250 alkalmazasra.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkerilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagdra és a minéségbiztositasra vonatkoz6 orszdgos utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak megfeleléen felszerelt mikroszképokat kotelez6 hasznalni.
Ha sziikséges, haszndljon orvosi diagnosztikai laboratériumban alkalmazha-
to, szokasos centrifugat.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratori-
umi Utmutatdkkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkoz6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatdlyon kivll helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.



Kisegité reagensek

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill-1I szerint 500 ml, 2,51
modositva
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.06887 Papanicolaou-oldat 2b 500 ml, 2,51
(Orange II. oldat)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.06888 Papanicolaou-oldat 2a 500 ml, 11,
(Orange G oldat, OG6) 2,51
cytologiai célra
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fed6anyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09253 Papanicolaou-oldat 1a 500 ml, 11,
(Harris hematoxilin oldat) 2,51
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09254 Papanicolaou-oldat 1b 500 ml, 2,51
(hematoxilin oldat S)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09269 Papanicolaou-oldat 3d 100 ml, 2,51
(polikrom oldat EA65)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09270 Papanicolaou-oldat 3c 100 ml
(polikrom oldat EA65)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09271 Papanicolaou-oldat 3a 500 ml, 2,51
(polikrém oldat EA31)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09272 Papanicolaou-oldat 3b 500ml, 11,
(polikrom oldat EA50) 2,51
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra
Veszélymindsités

Kat. sz. 1.03981

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsdgi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termék fo osszetevoi

Kat. sz. 1.03981

C,H;OH 875 g/l
HO(C,H,0),H 50 g/l

Altaldnos megjegyzés

Ha ezen eszkdz haszndlata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjik, jelentse a gyarténak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdsagnak.

Irodalom

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor néven miikodik.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.
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Mikroskopija

M-FIX® izsmidzinamo
fiksacijas lidzekli
citologiskai izmeklésanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeétais pielietojums

“M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli - citologiskai izmekléSanai” izmanto
cilvéka stinu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga materiala
citologisko fiksaciju. Tas ir lietoSanai gatavs fiksacijas skidums, kas kopa ar
citiem msu piedavatajiem in vitro diagnostikas izstradajumiem nodrosina
mérka struktiru izvértéSanu diagnostiskos nollkos (veicot fiksaciju, un péc
tam - krasos$anu, kontrastkrasosanu, nostiprindsanu) cilvéka izcelsmes
ginekologiskajos un kliniskas citologijas paraugu materialos, piemé&ram,
dzemdes kakla iztriepés.

Izmantojot misu piedavatos papildu reagentus, tiek raditi apstakl|i, lai
pilnvaroti un kvalificéti pétnieki diagnostikas procesa beigas varétu noteikt
pareizu diagnozi. ST procesa laika papildu IVD reagenti nodroSina cilvéka
izcelsmes parauga materiala apstradi (piem, fiksésanu, dekalcifikaciju,
dehidrataciju, dzidrinasanu, ieguldisanu parafina, nostiprinasanu, mikro-
skopisku izmekl&sanu, arhivésanu). Izmantojot tos kopa ar atbilstoSiem
krasosanas skidumiem, tiek nodrosinata savadak vaji kontrastétu stinu
struktlru vizualizacija un izmekléSana ar optisko mikroskopu. Lai noteiktu
galigo diagnozi, var bt nepiecieSama papildu izmekléSana.

Princips

Parauga materiala nevainojama fiksacija ir obligats priekSnosacijums preci-
zai citologiskai diagnostikai.

Lai novérstu Slnu izzGSanu un sarausanos, saglabatu paraugam raksturi-
go struktlru un nodrosinatu parauga skaidru krasojumu un diferenciaciju,
mikroskopijai paredzétie preparati jafiksé tdlit péc panemsanas, kamér tie
VEl ir mitri.

Ja paraugus fiksé parak vélu, paraugs satur atseviskas $inas un $inu
grupas, kas attéla redzami ka briinganas krasas graudaini artefakti un var
nevélami ietekmét diagnostisko izmekléSanu.

Parauga materials

Ginekologiski un neginekologiski paraugi, pieméram, krépas, urins, iztriepes
no tievas adatas aspiracijas biopsijam (TAAB), izsvidumi, skalojumi

Reagenti

Kat. nr. 1.03981.0102

M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli 100 ml
citologiskai izmekl&sanai

Kat. nr. 1.03981.1000

M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli 11
citologiskai izmeklésanai (uzpildes iepakojums)

Parauga sagatavosana
Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.
Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Procedura

Mitru paraugu nekavéjoties 3 reizes apsmidzina ar M-FIX® izsmidzinamo
fiksacijas lidzekli ta, lai paraugs bdtu samitrinats, bet ne izmircis.
Izsmidzinasanas laika jartpéjas, lai izsmidzinamais lidzeklis atrastos aptuveni
20 cm attaluma no parauga, lai izvairitos no iesp&jama stnu zuduma.
M-FIX® izsmidzinama fiksacijas lidzekla sastava esosais spirts iztvaiko, at-
stajot uz parauga polietilénglikola aizsargpléviti. IzsmidzinaSanas procediras
laika uz priekSmetstiklina etiketes zonas ieteicams uzlikt pirkstu, jo polieti-
Iénglikola aizsargplévite var apgratinat rakstisanu.

P&c aptuveni 10 min. paraugs ir sauss un to tagad drikst krasot, uzglabat vai
papildus apstradat. P&c $is metodes sagatavotie paraugi ir stabili vairakas
nedélas.

Pirms krasosanas nedrikst aizmirst paraugu aptuveni 10 sek. iemérkt destilé-
ta GdenT vai 50% etilspirta Skiduma, lai likvidétu polietilénglikola pléviti.
Krasojot péc Papanicolaou metodes, var izlaist apstradi ar spirta atSkaidijumu
sériju dilstosa koncentracija pirms krasosanas ar hematoksilinu.

Lv

www.sigmaaldrich.com

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat automatiskas krasosanas ierices, ievérojiet iekartu un prog-
rammatdru piegadataja lietoSanas instrukcijas.

Pirms uzpildisanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

Pasreizé&jais papildu reagents “M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli” ir pa-
liglidzeklis biologisko struktiiru mikroskopiskaja izmeklésana, ka aprakstits
Sis lietosanas instrukcijas sadala “Paredzétais pielietojums”. So izstradaju-
mu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas; lietosana ietver
(bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavosanu, rikoSanos ar paraugu,
IEmumu pienemsanu par piemérotu kontrolu uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspé&jas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija

Citologiska kraso-

Sana

Piemérotiba fiksa- | 20/20 20/20 6/6 6/6

cijas lidzeklim

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktliru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemé&-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificEtam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

Sis izstradajums ir papildu readents, kas kopa ar citiem IVD izstradaju-
miem, pieméram, kraso$anas skidumiem, nodrosina cilvéka izcelsmes
parauga materialu izvértésanu diagnostiskos noliikos.

Jaizvelas un javeic papildu izmekl&jumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegisanas.

Uzglabasana

M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli - citologiskai izmekléSanai uzglaba-
jiet no +15°C lidz +25°C temperatura.

Kristalizaciju, kas var veidoties transportéSanas vai uzglabasanas laika tem-
peratlras svarstibu dél, iesp&jams viegli likvidét, energiski sakratot pudeli.

Deriguma termins
M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli - citologiskai izmekléSanai drikst
lietot I"dz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatura.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Ietilpiba

100 ml M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli pietiek aptuveni 1000 -
1250 lietosanas reizém.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no klidam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota medicinis-
kam diagnostiskam laboratorijam.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidésanu

Iepakojums jalikvidé atbilstosi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timekla vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmekl&sanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid
ir speka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&Sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.



Papildu reagenti

Kat. nr. 1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekl&Sanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr. 1.05175 Péc Gila II modificéts hematoksilina 500 ml, 2,51
Skidums
mikroskopiskai izmeklésanai
Kat. nr. 1.06887 Papanicolaou skiduma 2b 500 ml, 2,51
oranza II skidums
citologiskai izmeklésanai
Kat. nr. 1.06888 Papanicolaou skiduma 2a 500 ml, 11,

oranza G skidums (OG6) 2,51
citologiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41

histologiskai izmeklésanai
Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturos$a nostiprinasanas vide nas pudele,

mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml

Kat. nr.  1.09253 Papanicolaou skiduma 1a 500 mi, 11,
Harisa hematoksilina skidumu 2,51
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09254 Papanicolaou skiduma 1b 500 ml, 2,51
hematoksilina skidumu S
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09269 Papanicolaou Skiduma 3d 100 ml, 2,51

polihromatiskais skidums EA 65
citologiskai izmeklésanai
Kat. nr.  1.09270 Papanicolaou skiduma 3c 100 ml
polihromatiskais Skidums EA 65
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09271 Papanicolaou $kiduma 3a 500 ml, 2,51
polihromatiskais skidums EA 31
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09272 Papanicolaou skiduma 3b 500 ml, 11,
polihromatiskais skidums EA 50 2,51
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51

mikroskopiskai izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.03981

Ladzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas

Kat. nr. 1.03981

C,HsOH 875 g/I
HO(C,H,0),H 50 g/l

Visparéja piezime

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai lietosanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai regul&josai iestadei.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.
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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegs$anas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.
P240: Tvertnes un sanéméjiekartas iezemét un savienot.

P241: Izmantot spradziendrosas elektriskas/ ventilacijas/ apgaismosanas
iekartas.

P242: Izmantot instrumentus, kas nerada dzirksteles.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minGtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Aug-01

Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures
pievienoSanu

2024-Aug-01 V.2 | Nav izmainu latviesu tulkojuma

2024-Aug-01 V.3 | Nav izmainu latvieSu tulkojuma

[1i] ol REF| [LoT

Skatit lietosanas Razotajs
instrukciju

Kataloga numurs Sérijas kods

A\ e A

Uzmanibu! Skatit pievie- Izlietot Iidz Temperatdras
notos dokumentus GGGG-MM-DD ierobezojums

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Mikroskopija

M-FIX® purskiamasis fiksatorius
citodiagnozei

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné C E

Numatytoji paskirtis

Sis ,M-FIX® purékiamasis fiksatorius - citodiagnozei® naudojamas ?mo-
gaus ir medicininiy lasteliy diagnostikai ir skirtas Zmogaus kilmés méginio
medziagos citologinei fiksacijai. Tai paruostas naudoti fiksavimo tirpalas,
kuri naudojant kartu su kitais in vitro diagnostikos produktais iS masy,
asortimento, citologinés tikslines struktiros gali biti vertinamos diagnosti-
kos tikslais (fiksuojant, paskui dazant, kontrastuojant, dengiant) Zzmogaus
ginekologiniy ir klinikiniy citologiniy éminiy medziagose, pavyzdZiui, gimdos
kaklelio tepinéliuose.

Naudojant musy asortimento pagalbinius reagentus sudaromos salygos,
leidZiancios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso pa-
baigoje nustatyti teisingg diagnoze. Siuo atzvilgiu pagalbiniai IVD reagentai
naudojami, be kita ko, Zmogaus éminiy medziagai apdoroti (pvz., fiksuoti,
dekalcifikuoti, dehidratuoti, skaidrinti, jterpti | parafing, dengti, mikrosko-
puoti, archyvuoti). Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais,
galima vizualizuoti Igsteliy struktdras, kurios kitu atveju yra mazai kon-
trastingos, taigi tampa jmanoma jas vertinti optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy tyrimu.

Principas

Tikslios citologinés diagnozés bitina sglyga yra tobula méginio medziagos
fiksacija.

vybés ir blity galima aiskiai nudazyti ir diferencijuoti éminj, mikroskopiniai
preparatai turi bati fiksuojami i$ karto po paémimo ir dar kol drégni.

Jei eminiai fiksuojami per vélai, éminiuose bina pavieniy lasteliy ir Igsteliy
klasteriu, kurie matomi kaip rusvi granuliuoti artefaktai, ir tai gali turéti
neigiamos jtakos diagnostiniam darbui.

Méginiy medziaga
Ginekologiniai ir neginekologiniai éminiai, tokie kaip skrepliai, Slapimas, plo-
nos adatos aspiracinés biopsijos (FNAB) tepinéliai, efuzijos, skalavimai

Reagentai

Kat. Nr. 1.03981.0102

M-FIX® purskiamasis fiksatorius 100 ml
citodiagnozei

Kat. Nr. 1.03981.1000

M-FIX® purskiamasis fiksatorius 11
citodiagnozei (papildymo pakuoté)

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi bGti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bGti naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukciju.

Procedura

Dar drégnas tepinélis i$ karto 3 kartus apipurskiamas M-FIX® purskiamasis
fiksatorius, kad éminys buty tolygiai sudrekintas, bet ne permirkes.
Siekiant iSvengti galimo lasteliy praradimo, reikia atkreipti démesj | tai, kad
purskiklis bty mazdaug 20 cm atstumu nuo objekto.

M-FIX® purskiamasis fiksatorius esantis alkoholis iSgaruoja ir ant éminio
lieka apsauginé polietilenglikolio plévelé. Purskimo metu patartina pirstu
uzdengti stiklelio etiketés dalj, nes dél polietilenglikolio apsauginés plévelés
ant etiketés gali bati sunku rasyti.

vietg arba siysti tolesniam apdorojimui. Tokiu bidu paruosti éminiai iSlieka
stabilUs kelias savaites.

Dazant reikia pasirlpinti, kad éminys pirmiausia mazdaug 10 s bty pa-
nardintas | distiliuota vandenj arba 50 % etanolj tam, kad bty pasalinta
polietilenglikolio plévelé.

Taikant Papanicolaou metodg, pries hematoksilino etapa galima atsisakyti
mazéjancios alkoholio serijos.

LT
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Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, laikykités sistemos ir programi-
neés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijy.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

Sis pagalbinis reagentas ,M-FIX® purékiamasis fiksatorius" padeda atlikti
mikroskopinj biologiniy struktiiry tyrima, kaip aprasyta sios naudojimo
instrukcijos skirsnyje ,Numatytoji paskirtis®. Gaminj gali naudoti tik jgalioti
ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosima,
meéginiy tvarkyma, sprendimus dél tinkamuy kontrolés priemoniy ir kt.
Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy Tyrimy Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas

Citologinis

dazymas

Tinkamumas 20/20 20/20 6/6 6/6
fiksacijai

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis produktas yra pagalbinis reagentas, kuri naudojant kartu su kitais IVD
produktais, pavyzdZiui, dazymo tirpalais, Zmogaus éminiy medZiagq galima
vertinti diagnostikos tikslais.

Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turety
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite M-FIX® purskiamasis fiksatorius - citodiagnozei nuo +15 °C iki
+25 °C temperatiroje.

Kristalizacijq, kuri gali jvykti transportuojant arba laikant skirtingose tempe-
ratlirose, galima lengvai pasalinti stipriai pakratant buteliuka.

Tinkamumo laikas

M-FIX® purskiamasis fiksatorius - citodiagnozei galima naudoti iki nurodyto
tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperatiro-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.

ISeiga
100 ml M-FIX® purskiamasis fiksatorius pakanka mazdaug 1000-1250
panaudojimy.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Bdtina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Turi biti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Jei reikia, naudokite standartine centrifugg, tinkama medicinos diagnostikos
laboratorijai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitgja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medziagy, ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.



Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 % 11,2,51
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 2,51
pagal Gill II,
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.06887 Papanicolaou tirpalas 2b 500 ml, 2,51
Oranzinis II tirpalas
citologijai

Kat. Nr. 1.06888 Papanicolaou tirpalas 2a 500 ml, 11,
Oranzinis G tirpalas (0G6) 2,51
citologijai

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpé buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09253 Papanicolaou tirpalas 1a 500 mi, 11,
Harris hematoksilino tirpalas 2,51
citologijai

Kat. Nr. 1.09254 Papanicolaou tirpalas 1b 500 ml, 2,51
Hematoksilino tirpalas S
citologijai

Kat. Nr. 1.09269 Papanicolaou tirpalas 3d 100 ml, 2,51
polichrominis tirpalas 65
citologijai

Kat. Nr. 1.09270 Papanicolaou tirpalas 3c 100 ml
polichrominis tirpalas EA 65
citologijai

Kat. Nr. 1.09271 Papanicolaou tirpalas 3a 500 ml, 2,51
polichrominis tirpalas EA 31
citologijai

Kat. Nr. 1.09272 Papanicolaou tirpalas 3b 500 ml, 11,
polichrominis tirpalas EA 50 2,51
citologijai

Kat. Nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51

mikroskopijai

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.03981

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.03981

C,HsOH 875 g/
HO(C,H,0),H 50 g/l

Bendro pobiidzio pastaba

Jei naudojant Sigq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.

Literatira

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uiberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2025 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

LT

H225: Labai degis skystis ir garai.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P240: [zeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.

P241: Naudoti sprogimui atsparig elektros/ ventiliacijos/ apsvietimo jranga.
P242: Naudoti kibirksciy nekeliancius jrankius.

P305 + P351 + P338: PATEKUS I AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras
2024-Aug-01

Pradiné versija su perzilry istorijos jZzanga

2024-Aug-01 V.2 | Lietuviy kalbos vertimo pakeitimy neatlikta

2024-Aug-01 V.3 | Lietuviy kalbos vertimo pakeitimy neatlikta

[1i] ol REF| [LoT

Zitrekite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas

YA s A

Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas
dokumentais

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.03981.0102 |REF
1.03981.1000

Mikroskopi

M-FIX® spray fiksering

for cytodiagnos

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk C E

Tiltenkt formal

Dette “"M-FIX® spray fiksering - for cytodiagnos” brukes til medisinsk celle-
diagnostisering hos mennesker og bidrar til cytologisk ﬁkserlng av humant
prgvemateriale. Dette er en bruksklar fikseringslgsning som, nar den bru-
kes sammen med andre produkter til in vitro- d|agnost|kk fra var portefglje,
gjer at malstrukturer kan evalueres til diagnostiske formal (ved bruk av
fiksering, etterfulgt av farging, kontrastfarging, montering) i gynekologisk
og klinisk cytologisk pr;avemateriale for eksempel utstryk fra cervix.

Bruk av hjelpereagenser fra var portef(aIJe skaper forholdene som gjgr
autoriserte og kvalifiserte forskere i stand til & stille en korrekt diagnose pa
slutten av den diagnostiske prosessen. I denne forbindelse brukes hjelpe-
reagenser til IVD blant annet til & behandle prevemateriale fra mennesker
(f.eks. fiksering, dekalsifisering, dehydrermg, klarning, parafininnstgpning,
montering, mikroskopi, arkivering). Nar de brukes sammen med de tilhg-
rende fargelgsningene, kan man visualisere cellestrukturer som ellers har
lav kontrast, slik at de kan evalueres under det optlske mikroskopet. Ytterli-
gere undersgkelser kan vaere ngdvendig for & oppna en definitiv diagnose.

Prinsipp

En forutsetning for ngyaktig cytologisk diagnostisering er den perfekte
ﬁkseringen av prgvemateriale.

For & forhindre uttgrking og krympmg av cellene, for & ivareta prgvens
strukturelle egenskaper og for & muliggjgre tydehg farging og differen-
siering av preven, ma mikroskoppreparatene fikseres umiddelbart etter
innsamling og mens de fremdeles er fuktige.

Hvis prgver fikseres for sent, inneholder prgven enkeltceller og celleklynger
som vises som brunaktige, kornete artefakter og kan ha en negativ innvirk-
ning pa det diagnostiske arbeidet.

Prgvemateriale

Gynekologiske 0g | ikke-gynekologiske prgver som sputum, urin, utstryk fra
biopsier med finn8lsaspirasjon (FNAB), effusjoner, skyllinger

Reagenser

Kat.nr. 1.03981.0102

M-FIX® spray fiksering 100 ml
for cytodiagnos

Kat.nr. 1.03981.1000

M-FIX® spray fiksering 11
for cytodiagnos (refill-pakning)

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for 8 ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Prosedyre

Det fremdeles fuktige utstryket sprayes umiddelbart 3 ganger med M-FIX®
spray fiksering, slik at prgven fuktes jevnt, men ikke gjennomblgtes.

P3se at sprayen er omtrent 20 cm unna objektet nar du sprayer, for 8 unngd
potensielt celletap.

Alkoholen i M-FIX® spray fiksering fordamper, og polyetylenglykol blir igjen
pa proven som en beskyttende film. Det anbefales & dekke etikettdelen av
objektglasset med fingeren mens du sprayer, siden den beskyttende filmen
av polyetylenglykol kan gjore det vanskelig & skrive pa den.

Etter omtrent 10 minutter er prgven tgrr og kan farges oppbevares eller
sendes til videre behandling. Prgver som tilberedes p8 denne maten holder
seg stabile i flere uker.

Under farging m& man pase at proven fﬁrst senkes ned i destillert vann eller
50 % etanol i omtrent 10 sekunder for 3 fjerne polyetylenglykolfiimen.
Serien med synkende alkoholkonsentraSJon fgr hematoksylintrinnet i Papani-
colaou-metoden kan forbigas.

NO

www.sigmaaldrich.com

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargingssystemer ma du folge bruksanvisningen
fra leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig blgtleggingsolje far fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

Den gjeldende hjelpereagensen "M-FIX® spray fiksering” bidrar til den
mlkroskoplske undersgkelsen av biologiske strukturer, som beskrevet i
"Tiltenkt form&l” i denne bruksanvisningen. Produktet skal kun brukes av
autoriserte og kvallﬁserte personer, inkludert bl.a. tilberedning av prgver og
reagenser, prgvehandtering, beslutninger om egnede kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti.

For fglgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pé’loproduk—
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Cytologisk farging
Egnethet for 20/20 20/20 6/6 6/6
fiksativ

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfgrt pd samme parti) og interanalyser (utfort pa
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stllles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Dette produktet er en hjelpereagens som, ndr den brukes sammen med
andre produkter til IVD, for eksempel fargelmsnmger gjer at prgvemateriale
fra mennesker kan evalueres til diagnostiske formal.

Ytterligere tester m& velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfares med hver applisering for 8 unnga et feilaktig
resultat.

Oppbevaring
Oppbevar M-FIX® spray fiksering - for cytodiagnos ved +15 °C til +25 °C.

Eventuell krystallering som finner sted under transport eller oppbevaring i
varierende temperaturer, kan korrigeres enkelt ved & riste flasken kraftig.

Holdbarhet

M-FIX® spray fiksering - for cytodiagnos kan brukes frem til den angitte
utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +15 °C til +25 °C.

Flaskene m& holdes godt lukket til enhver tid.

Kapasitet

100 ml M-FIX® spray fiksering er tilstrekkelig til omtrent 1000-1250 anven-
delser.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For & unnga feil ma applisering kun utfgres av kvalifisert personell
Nasjonale retningslinjer for arbe|d55|kkerhet og kvalitetssikring ma fglges.
Mlkroskopene som brukes m& vaere utstyrt i samsvar med standarden.
Ved behov m& du bruke en standard sentrifuge som er egnet for et medi-
sinsk diagnostisk laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma tas for & beskytte mot infeksjon i samsvar med laborato-
riets retningslinjer.

Instruksjoner for kassering

Pakningen skal kasseres i samsvar med gjeldende retningslinjer for kasse-
ring.

Brukte Igsninger og Igsninger som har gatt ut pa dato ma kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen "Hints for Dlsposal of Microscopy Produ-
cts” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. I EU gjelder den ndvaerende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger, endring og avskaffing av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.



Hjelpereagenser
Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251

metyletylketon

for analyse EMSURE®
Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje

for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr.  1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 2,51
Gill IT
for mikroskopi
Kat.nr.  1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b 500 ml, 2,51
oransje II-opplgsning
for cytologi
Kat.nr.  1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a 500 ml, 11,
oransje G-opplgsning (OG6) 2,51
for cytologi
Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 500 ml

Kat.nr.  1.09253 Papanicolaous opplgsning 1a 500 mi, 11,
Harris hematoksylinopplgsning 2,51
for cytologi

Kat.nr.  1.09254 Papanicolaous opplgsning 1b 500 ml, 2,51
hematoksylinopplgsning S
for cytologi

Kat.nr.  1.09269 Papanicolaous opplgsning 3d 100 ml, 2,51
polykromatisk opplgsning EA 65
for cytologi

Kat.nr.  1.09270 Papanicolaous opplgsning 3c 100 ml
polykromatisk opplgsning EA 65
for cytologi

Kat.nr.  1.09271 Papanicolaous opplgsning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk opplgsning EA 31
for cytologi

Kat.nr.  1.09272 Papanicolaous opplgsning 3b 500 ml, 11,
polykromatisk opplgsning EA 50 2,51
for cytologi

Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51

for mikroskopi

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.03981

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.03981

C,HsOH 875 g/
HO(C,H,0).H 50 g/l

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppsté’\r under bruk av denne enheten eller som
fglge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer

Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.
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H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, dpen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

P241: Bruk elektrisk materiell/ ventilasjonsmateriell/ belysningsmateriell
som er eksplosjonssikkert.

P242: Bruk verktgy som ikke avgir gnister.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Revisjonshistorikk

Versjon
2024-Aug-01

Endringskommentar

Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshis-
torikk

2024-Aug-01 V.2 | Ingen endring i norsk oversettelse

2024-Aug-01 V.3 | Ingen endring i norsk oversettelse
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Produsent

Katalognummer Partikode

A\ % A

Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperatur-
dokumenter DD.MM.ARRR begrensning

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.03981.0102 |REF
1.03981.1000

Mikroskopia

M-FIX® fixacny sprej

pre cytodiagnostiku

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro C E

Urceny Ucel

Toto ,M-FIX® fixacny sprej - pre cytodiagnostiku® sa pouZziva na human-
no-medicinsku bunkovu diagnostiku a sliZi na cytologicku fixaciu materialu
vzoriek ludského p6vodu. Je to fixacny roztok pripraveny na pouzitie, ktory
pri pouziti spolu s dalsimi in vitro diagnostickymi produktmi z ndsSho port-
félia vytvara cielové Struktury, ktoré je mozné vyhodnotit na diagnostické
Ucely (fixaciou s naslednym farbenim, kontrastnym farbenim, uchytenim)

v ludskych gynekologickych a klinicko-cytologickych vzorkach, napriklad
steroch z krcka maternice.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfélia vytvara podmienky, ktoré
umozfiuju opravnenym a kvalifikovanym skud$ajucim stanovit spravnu
diagndzu na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti slizia pomocné
IVD cinidla okrem iného na spracovanie materidlu ludskych vzoriek (napr.
fixacia, dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, vloZenie parafinu, uchyte-
nie, mikroskopovanie, archivacia). Pri pouZiti spolu s prislusnymi farbiacimi
roztokmi umoznuje vizualizaciu bunkovych Struktur, ktoré st inak malo kon-
trastné, a umozruje ich hodnotenie pod optickym mikroskopom. Na uréenie
definitivnej diagndzy méze byt potrebné vykonat dalsie vySetrenia.

Princip
Predpokladom presnej cytologickej diagnostiky je dokonalé fixacia materidlu
vzorky.

Aby sa zabranilo vysychaniu a zmrstovaniu buniek, aby sa zachovali $truk-
turalne vlastnosti vzorky a aby sa umoznilo jasné farbenie a diferenciacia
vzorky, musia sa mikroskopické preparaty fixovat okamzite po odobrati a
este vo vlhkom stave.

Ak sa vzorky fixuju priliS neskoro, vzorka obsahuje jednotlivé bunky a
zhluky buniek, ktoré sa prejavuju ako hnedasté, zrnité artefakty a mozu
mat negativny vplyv na diagnosticku pracu.

Material vzorky

Gynenekologické a negynekologické vzorky ako sputum, moc, stery z tenko-
ihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), eftizie, vyplachy

Reagencie

Kat. ¢. 1.03981.0102

M-FIX® fixany sprej 100 ml
pre cytodiagnostiku

Kat. ¢. 1.03981.1000

M-FIX® fixaény sprej 11
pre cytodiagnostiku (doplfiovacie balenie)

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technolégie.
Véetky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Postup

EsSte vihky rozter sa okamzite trikrat postrieka M-FIX® fixacny sprej tak, aby
sa vzorka rovnomerne zvlhcila, ale nepremocila.

Pri striekani je potrebné dbat na to, aby bol sprej vo vzdialenosti priblizne
20 cm od objektu, aby sa zabranilo pripadnej strate buniek.

Alkohol obsiahnuty v M-FIX® fixacny sprej sa odpari a zanecha polyetylénovy
glykol na vzorke ako ochranny film. Po¢as postupu striekania sa odportca
zakryt etiketov( Cast sklicka prstom, pretoZe polyetylénglykolovy ochranny
film méze stazovat pisanie.

Priblizne po 10 mindtach je vzorka sucha a teraz sa moze farbit, skladovat
alebo odoslat na dal$ie spracovanie. Takto pripravené vzorky zostdvaju sta-
bilné pocas niekolkych tyzdrov.

Pocas farbenia treba dbat na to, aby sa vzorka najprv ponorila do desti-
lovanej vody alebo 50 % etanolu na priblizne 10 sekind, aby sa odstranil
polyetylénglykolovy film.

Zostupnu sériu pouZiti alkoholu pred krokom s hematoxylinom v metéde
Papanicolaou mozno vynechat.
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Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poziadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratéria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla ndvodu
na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.

Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

Aktudlna pomocna reagencia ,M-FIX® fixacny sprej* pomaha pri mikrosko-
pickom skumani biologickych Struktur, ako je opisané v Casti ,Urceny Gcel*
tohto ndvodu na pouzitie. PouZivanie tohto produktu mdzu vykonavat len
autorizované a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahffa pripravu vzoriek
a reagencii, manipuldciu so vzorkami, spracovanie histologickych procesov,
rozhodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a podobne.

Analyticka vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze.

U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou

100 %:

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu

Cytologické

farbenie

Vhodnost pre 20/20 20/20 6/6 6/6

fixativum

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rdmci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzujd, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tento produkt je pomocnou reagenciou; ktora, ked' sa pouziva spolu s inymi
produktmi IVD ako farbiace roztoky, umozfiuje vyhodnocovat material fud-
skych vzoriek na diagnostické ucely.

DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikécii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

M-FIX® fixaCny sprej - pre cytodiagnostiku skladujte pri teplote +15°C az
+25°C.

AkUkolvek krystalizaciu, ktord sa mdze vyskytnut pocas prepravy alebo v
désledku skladovania pri réznych teplotach, mozno lahko vyriesit silnym
pretrepanim flase.

Doba pouzitel'nosti
M-FIX® fixaény sprej - pre cytodiagnostiku je mozné pouzivat aZz do uvede-
ného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
100 ml M-FIX® fixacny sprej postacuje na priblizne 1000 - 1250 aplikacii.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybdm, aplikdciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat narodné smernice tykajice sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.
V pripade potreby pouZite standardnu odstredivku uréent pre lekarske
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat (¢inné opatrenia v sulade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajlce sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v stlade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatiiuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-



ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie
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H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P240: Uzemnite a upevnite nddobu a plniace zariadenie.

P241: Pouzivajte elektrické/ ventila¢né/ osvetlovacie zariadenie do
vybusného prostredia.

P242: Pouzivajte neiskriace pristroje.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné, od-
strante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Historia revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-Aug-01 Prva verzia s uvedenim casti Histdria revizii

2024-Aug-01 V.2 | Ziadna zmena v slovenskom preklade

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
metyletylketonu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej flasa na kvapka-
pre mikroskopiu nie s objemom

100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |
Gill II
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.06887 Papanicolaouov roztok 2b, 500 ml, 2,51
oranz II, roztok
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.06888 Papanicolaouov roztok 2a, 500 ml, 11,
oranz G, roztok (OG 6) 2,51
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 4|
pre histolégiu

Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™ flasa na kvapka-
bezvodé fixacné médium nie s objemom
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml

Kat. ¢.  1.09253 Papanicolaouov roztok 1a, 500 mi, 11,
Harrisov roztok hematoxylinu 2,51
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09254 Papanicolaouov roztok 1b, 500 ml, 2,51
roztok hematoxylinu S
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09269 Papanicolaouov roztok 3d, 100 ml, 2,51
polychromaticky roztok EA 65
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09270 Papanicolaouov roztok 3c, 100 ml
polychromaticky roztok EA 65
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09271 Papanicolaouov roztok 3a, 500 ml, 2,51
polychromaticky roztok EA 31
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09272 Papanicolaouov roztok 3b, 500ml, 11,
polychromaticky roztok EA 50 2,51
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.03981

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢. 1.03981

C,HsOH 875 g/l
HO(C,H,0).H 50 g/l

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazny incident, nahldste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vdsmu vnutrostatnemu organu.

Literatara
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gyndkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Sigma-Aldrich.

1.03981.0102 |REF
1.03981.1000

Mikroskopi

M-FIX® sprey sabitleyici

sitodiyagnoz icin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz C E

Kullanim amaci

Bu “M-FIX® sprey sabitleyici - sitodiyagnoz igin”, insan-medikal hicre
tanilamasinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyallerinin sitolojik
fiksasyonu amacina hizmet eder. Portfoyimizdeki diger in vitro tanisal
aranlerle birlikte kullanildiginda, servikal smear gibi insan jinekolojik ve
klinikositolojik numune materyallerinde hedef yapilari tanisal amaglar igin
degerlendirilebilir hale getiren (fiksasyon, ardindan boyama, karsit boyama,
kapatma ile), kullanima hazir bir tespit soliisyonudur.

Portféylimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, tani siirecinin sonunda
yetkili ve nitelikli arastirmacilarin dogru tanilamasini saglayan kosullari
olusturur. Bu baglamda, yardimci IVD reaktifleri, digerlerinin yani sira insan
numune materyalinin islenmesine de hizmet eder (&6rn. fiksasyon, dekalsifi-
kasyon, dehidratasyon, berraklastirma, parafine gdmme, montaj, mikrosko-
pi, arsivieme). Karsilik gelen boyama sollsyonlari ile birlikte kullanildiginda,
normalde disik kontrastli olan hiicresel yapilari gorsellestirerek optik
mikroskop altinda dederlendirilebilir hale getirir. Kesin bir taniya ulasmak
icin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Kesin sitolojik teshis igin, numune materyalinin mikemmel sekilde fikse
edilmesi sarttir.

Hicrelerin kurumasini ve bliziilmesini énlemek, numunenin yapisal 6zel-
liklerini korumak ve numunenin net olarak boyanmasini ve farklilagmasini
saglamak igin, mikroskobik preparatlar alindiktan hemen sonra ve henlz
nemli durumdayken fikse edilmelidir.

Numuneler gok geg fikse edilirse, numune kahverengimsi granuler artifakt-
lar olarak beliren hiicre kiimeleri ve tekli hiicreler igerir ve tanisal galismayi
olumsuz etkileyebilir.

Numune materyali
Balgam, idrar, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (iiAB) yaymalar, efiizyon-
lar, durulama sivilari gibi jinekolojik olan ve jinekolojik olmayan numuneler

Reaktifler

Kat. No. 1.03981.0102

M-FIX® sprey sabitleyici 100 ml
sitodiyagnoz igin

Kat. No. 1.03981.1000

M-FIX® sprey sabitleyici 11
sitodiyagnoz igin (yedek paket)

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tdm numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tdm numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

Prosediir

Halé nemli olan yaymaya hemen 3 kez M-FIX® sprey sabitleyici puskurtile-
rek, numunenin esit sekilde nemlendirilmesi, ama islatiimamasi saglanir.

Olasi bir hiicre kaybini énlemek igin, piskirtme sirasinda spreyin nesneden
yaklasik 20 cm uzakta olmasina dikkat edilmelidir.

M-FIX® sprey sabitleyici bulunan alkol buharlasarak, numunenin tzerinde
koruyucu bir film olarak polietilen glikol birakir. Polietilen glikol koruyucu film
Uzerine yazi yazmayI zorlastirabilecedinden, plskirtme islemi sirasinda lamin
etiket boluminu parmadinizla kapatmaniz 6nerilir.

Yaklasik 10 dakika sonra numune kurur ve artik boyanabilir, saklanabilir veya
sonraki islemler igin génderilebilir. Bu sekilde hazirlanan numuneler birkag
haftalik bir stire boyunca stabil kalir.

Polietilen glikol filmi gikarmak igin, boyama sirasinda numunenin énce yak-
lasik 10 saniye sireyle distile suya veya %50 etanole daldiriimasina dikkat
edilmelidir.

Papanicolaou yénteminde, hematoksilen adimindan 6nceki azalan alkol serisi
ihmal edilebilir.
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Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken lutfen sistem ve yazilim tedarikgisi
tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.

Doldurmadan &nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

Mevcut yardimc reaktif “M-FIX® sprey sabitleyici”, bu Kullanim Talimat-
larinin “Kullanim amaci” béliminde acgiklanan sekilde biyolojik yapilarin
mikroskobik incelemesine yardimci olur. Uriiniin kullanimi sadece yetkili ve
kalifiye kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir ve buna numune ve reaktif
hazirlama, numune ellegleme, histolojik proses, uygun kontrollere iliskin
kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriiniin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir.

Su boyalar igin Grintn 6zgllliga, duyarlihd ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Igi Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlilik
gullik yarlihk

Sitolojik boyama

Fiksatif igin 20/20 20/20 6/6 6/6

uygunluk

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uizerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Degerlendirmesinin sonuglari, Griintin amaglanan kullanima
uygun oldugunu ve givenilir sekilde gahstigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmaldir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimahdir.

Bu rln bir yardimci reaktiftir ve boyama sollsyonlari gibi diger IVD Griin-
leri ile birlikte kullanildiinda insan numune materyalini tanisal amaglar igin
dederlendirilebilir hale getirir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gerceklestiriimelidir.

Saklama

M-FIX® sprey sabitleyici - sitodiyagnoz igin +15°C ila +25 °C’de saklayin.
Nakliye sirasinda veya degisken sicakliklarda depolama nedeniyle olu-
sabilecek herhangi bir kristallesme, siseyi kuvvetle galkalayarak kolayca
gozilebilir.

Raf omrii

M-FIX® sprey sabitleyici - sitodiyagnoz igin, belirtilen son kullanma tarihine
kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, igerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapali durumda tutulmalidir.

Kapasite
100 ml M-FIX® sprey sabitleyici yaklasik 1000-1250 uygulama igin yeterlidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.
Gerekirse tibbi tani laboratuvarina uygun standart bir santriftj kullanin.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili dnlemler alinmaldir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan sollsyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urlinlerinin Imhasina
iliskin Ipuglar” Hizli Baglantisi altinda verilmistir. AB icinde su anda, mad-
delerin ve karigimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yoénergelerinin dedistiriimesi ve
yurarlikten kaldirlmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistirilme-
siile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gegerlidir.



Yardimci reaktifler
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P210: Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak ylzeylerden uzak tutun. - Sigara
igilmez.

P233: Kabi sikica kapal tutun.

P240: Kabi ve alici donanimlari topraklayiniz ve baglayiniz.

P241: Patlamaya dayanikli elektrikli/ havalandirma/ tutusturucu/ malzeme
kullanin.

P242: Kivilcim gikarmayan aletler kullaniniz.

P305 + P351 + P338: GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika
dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin.
Durulamaya devam edin.

Revizyon Gegmisi

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,2,51
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.04699 immersiyon yagi 100 ml’lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,

100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill IT 500 ml, 2,51
uyarinca
mikroskopi igin

Kat. No. 1.06887 Papanicolaou gozeltisi 2b 500 ml, 2,51
Orange II gozeltisi
sitoloji igin

Kat. No. 1.06888 Papanicolaou ¢ozeltisi 2a 500 ml, 11,
Orange G gozeltisi (OG6) 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09253 Papanicolaou gozeltisi 1a 500 mi, 11,
Harris hematoksilin gozeltisi 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.09254 Papanicolaou gozeltisi 1b 500 ml, 2,51
hematoksilin ¢bzeltisi S
sitoloji igin

Kat. No. 1.09269 Papanicolaou gozeltisi 3d 100 ml, 2,51
polikromatik gozelti EA 65
sitoloji igin

Kat. No. 1.09270 Papanicolaou gozeltisi 3c 100 ml
polikromatik gozelti EA 65
sitoloji igin

Kat. No. 1.09271 Papanicolaou gozeltisi 3a 500 ml, 2,51
polikromatik gozelti EA 31
sitoloji igin

Kat. No. 1.09272 Papanicolaou gozeltisi 3b 500 ml, 11,
polikromatik gozelti EA 50 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yededgi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.03981

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve glvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lizerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.03981

C,H,OH 875 g/l
HO(C,H,0),H 50 g/l

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.

Literatiir

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Merck'in Life Science béliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermektedir.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya bagh sirketleri. Tim Haklari Sakhdir. Merck ve
Si%ma—AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.
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2024-Aug-01 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk strim.

2024-Aug-01 V.2 | Turkge geviride herhangi bir degisiklik yoktur

2024-Aug-01 V.3 | Turkge geviride herhangi bir degisiklik yoktur
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Mikroskopija

M-FIX® fiksator u spreju

za citodijagnostiku

Samo za profesionalnu upotrebu

|VD In Vitro dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo C E

Namena

Ovaj ,M-FIX® fiksator u spreju - za citodijagnostiku" se koristi za
medicinsku dijagnostiku ljudskih ¢elija i sluZi u svrhu citoloske fiksacije
materijala uzorka ljudskog porekla. To je rastvor za fiksiranje spremno za
upotrebu koji, kada se koristi zajedno sa drugim proizvodima za in vitro
dijagnostiku iz naseg portfolija, omogucava procenu ciljnih struktura u
dijagnosticke svrhe (fiksiranjem, nakon ¢ega sledi bojenje, kontrastno
bojenje, postavljanje) u ljudskom ginekoloskom i klini¢ko-citoloskom
materijalu uzorka, na primer u cervikalnim brisevima.

Koris¢enje pomocnih reagensa iz naseg portfolija pruza uslove koji
omogucavaju ovlaséenim i kvalifikovanim istraziva¢ima da postave ta¢nu
dijagnozu na kraju dijagnostickog postupka. U tom smislu, pomoc¢ni IVD
reagensi sluze, izmedu ostalog, za obradu materijala ljudskog uzorka
(npr. fiksiranje, dekalcifikacija, dehidracija, bistrenje, umetanje u parafin,
postavljanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koristi zajedno sa
odgovarajucim rastvorima za bojenje, to omogucava vizualizaciju Celijskih
struktura koje su inace slabog kontrasta, ¢ime se omogucava njihova
procena pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni dodatni
pregledi kako bi se dobila konacna dijagnoza.

Princip
Preduslov za tacnu citolosku dijagnozu je savrsena fiksacija materijala
uzorka.

Da bi se sprecilo isusivanje i skupljanje celija, da bi se odrzale strukturne
karakteristike uzorka i da bi se omogudilo jasno bojenje i diferencijacija
uzorka, mikroskopski preparati moraju biti fiksirani odmah nakon
prikupljanja i dok su jo$ uvek u vlaznom stanju.

Ako se uzorci fiksiraju prekasno, uzorak sadrzi pojedinacne celije i klastere
Celija koje se pojavljuju kao braonkasti, zrnasti artefakti i mogu imati
negativan uticaj na dijagnosticki rad.

Materijal uzorka

Ginekoloski i neginekoloski uzorci kao Sto su sputum, urin, brisevi sa
aspiracione biopsije finom iglom (FNAB), izlivi, ispiranje

Reagensi
Kat. br. 1.03981.0102
M-FIX® fiksator u spreju 100 ml

za citodijagnostiku

Kat. br. 1.03981.1000
M-FIX® fiksator u spreju 11
za citodijagnostiku (pakovanje za dopunu)

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora da izvrsi kvalifikovano osoblje.

Svi uzorci moraju biti tretirani primenom najsavremenije tehnologije.
Svi uzorci moraju biti jasno oznaceni.

Za uzimanje uzoraka i njihovu pripremu moraju se koristiti odgovarajuci
instrumenti. Pratite uputstva proizvodaca za primenu/upotrebu.

Procedura

Jos vlaZzan razmaz se odmah poprska 3 puta fiksatorom u spreju M-FIX® Jos
tako da uzorak bude ravnomerno navlazen, ali ne i natopljen.

Pri prskanju treba voditi racuna da sprej bude udaljen priblizno 20 cm od
predmeta kako bi se izbegao potencijalni gubitak celija.

Alkohol sadrzan u fiksatoru u spreju M-FIX® isparava, ostavljajuéi polietilen
glikol na uzorku kao zastitni film. Preporucuje se da pokrijete deo nalepnice
na stakalcu prstom tokom postupka prskanja, posto zastitni film od
polietilen glikola moze otezati pisanje.

Nakon priblizno 10 minuta uzorak je suv i sada se moze bojiti, skladistiti ili
poslati na dalju obradu. Ovako pripremljeni uzorci ostaju stabilni nekoliko
nedelja.

Tokom bojenja treba voditi racuna da se uzorak prvo uroni u destilovanu
vodu ili 50%-tni etanol na priblizno 10 sekundi za uklanjanje filma od
polietilen glikola.
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Opadajuca serija alkohola pre koraka hematoksilina u metodi Papanicolaou
moze se izostaviti.

Tehnicke napomene

Mikroskop koji se koristi treba da ispunjava zahteve laboratorije za
medicinsku dijagnostiku.

Kada koristite sisteme za automatsko bojenje, pratite uputstvo za upotrebu
koje ste dobili od dobavljaca sistema i softvera.

Pre pohranjivanja uklonite visak imerzionog ulja.

Karakteristike analitickih performansi

Prisutni pomoc¢ni reagens ,Fiksator u spreju M-FIX®" pomaze u
mikroskopskom ispitivanju bioloskih struktura kao Sto je opisano u odeljku
,Namena" u ovom Uputstvu za upotrebu. Proizvod smeju koristiti samo
ovlascene i kvalifikovane osobe, sto izmedu ostalog ukljucuje pripremu
uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, odluke o odgovarajuéim
kontrolama i drugo.

Analiticke performanse proizvoda potvrdene su testiranjem svake
proizvodne serije.

Za sledece bojenje, analiticke performanse su potvrdene u smislu
specifiCnosti, osetljivosti i ponovljivosti proizvoda sa stopom od 100%:

Specificnost | Osetljivost | Specificnost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova
Citolosko bojenje
Prikladnost za 20/20 20/20 6/6 6/6
fiksiranje

Rezultati analitickih performansi

Podaci unutar testova - (izvedeno na istoj seriji) i izmedu testova (izvedeno
na razlic¢itim serijama) navode broj pravilno obojenih struktura u odnosu na
broj izvréenih testova.

Rezultati ove procene performansi potvrduju da je proizvod pogodan za
predvidenu upotrebu i da je pouzdan.

Dijagnostika

Dijagnoze sme da postavlja samo ovlaséeno i kvalifikovano osoblje.
Moraju se koristiti vaze¢e nomenklature.

Ovaj proizvod je pomocni reagens koji, kada se koristi zajedno sa drugim
IVD proizvodima, kao Sto su rastvori za bojenje, omogucava procenu
materijala uzorka ljudskog porekla u dijagnosticke svrhe.

Daljnja ispitivanja moraju biti odabrana i provedena prema priznatim
metodama.

Uz svaku primenu treba provesti odgovarajuce kontrole kako bi se izbegao
netacan rezultat.

Skladistenje

Fiksator u spreju M-FIX® -- za citodijagnostiku skladistite na
temperaturama od +15 °C do +25 °C.

Svaka kristalizacija koja moze nastati tokom transporta ili usled skladistenja
na razli¢itim temperaturama moze se lako resiti snaznim protresanjem
bocice.

Rok trajanja
Fiksator u spreju M-FIX® - za citodijagnostiku se moze koristiti do
navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja bocice, sadrzaj se moze koristiti do navedenog roka
trajanja ako se Cuva na temperaturi od +15 °C do +25 °C.

Bocice moraju uvek biti dobro zatvorene.

Kapacitet

100 ml fiksatora u spreju M-FIX® je dovoljno za priblizno 1000-1250
primena.

Dodatna uputstva

Samo za profesionalnu upotrebu.

Da bi se izbegle greske, primenu mora da provodi samo kvalifikovano
osoblje.

Moraju se postovati nacionalne smernice za bezbednost na radu i
obezbedenje kvaliteta.

Moraju se koristiti mikroskopi opremljeni prema standardu.

Po potrebi koristiti standardnu centrifugu pogodnu za laboratoriju za
medicinsku dijagnostiku.

Zastita od infekcije

Moraju se preduzeti efikasne mere za zastitu od infekcije u skladu sa
smernicama laboratorije.



Uputstvo za odlaganje

Pakovanje se mora odloziti u skladu sa vazeé¢im smernicama za odlaganje.
Upotrebljeni rastvori i rastvori kojima je istekao rok trajanja moraju se
odloziti

kao poseban otpad u skladu sa lokalnim smernicama. Informacije o
odlaganju se mogu dobiti putem hiperveze ,Saveti za odlaganje proizvoda
mikroskopije™ na www.microscopy-products.com. Unutar EU trenutno

se primenjuje UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o klasifikaciji, obelezavanju i
pakovanju supstanci i smesa, kojom se menja i ukida Direktiva 67/548/EEZ
i 1999/45/EZ i izmene i dopunama Uredbe (EZ) br. 1907/ 2006.

Pomocni reagensi

Kat. br.  1.00974 Etanol denaturisan sa oko 1%
metil etil ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br.  1.04699 Imerziono ulje

11,251

bocica sa kapaljkom

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml

Kat. br.  1.05175 Rastvor hematoksilina
izmenjen u skladu sa 500 ml, 2,51
Gill 1T
za mikroskopiju

Kat. br. 1.06887 Rastvor Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
Narandzasti rastvor II
za citologiju

Kat. br.  1.06888 Rastvor Papanicolaou 2a 500 ml, 11,
Narandzasti rastvor G (OG 6) 2,51
za citologiju

Kat. br.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
medij za brzo postavljanje 11
za mikroskopiju

Kat. br.  1.08298 Ksilen (mesavina izomera) 41
za histologiju

Kat. br.  1.09016 Neo-Mount™ bocica sa kapaljkom
bezvodni medij za postavljanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br.  1.09253 Rastvor Papanicolaou 1a 500 ml, 11,
Rastvor hematoksilina Harris 2,51
za citologiju

Kat. br. 1.09254 Rastvor Papanicolaou 1b 500 ml, 2,51
Rastvor hematoksilina S
za citologiju

Kat. br.  1.09269 Rastvor Papanicolaou 3d 100 ml, 2,51
polihromatski rastvor EA 65
za citologiju

Kat. br.  1.09270 Rastvor Papanicolaou 3c 100 ml
polihromatski rastvor EA 65
za citologiju

Kat. br. 1.09271 Rastvor Papanicolaou 3a 500 ml, 2,51
polihromatski rastvor EA 31
za citologiju

Kat. br.  1.09272 Rastvor Papanicolaou 3b 500 ml, 11,
polihromatski rastvor EA 50 2,51
za citologiju

Kat. br.  1.09843 Neo-Clear™ (zamena za ksilen) 51

za mikroskopiju

Klasifikacija opasnosti
Kat. br. 1.03981

Obratite paznju na klasifikaciju opasnosti odStampanu na etiketi
i informacije date u bezbednosnom listu.
Bezbednosni list je dostupan na veb-sajtu i na zahtev.

Osnovne komponente proizvoda

Kat. br. 1.03981

C,HsOH 875 g/l
HO(C,H,0)H 50 g/l

Opsta napomena

Ako se tokom koriS¢enja ovog proizvoda ili ako usled tog koriS¢enja dode
do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
predstavniku, kao i nadleznom telu vase zemlje.

Kompanija Merck u oblasti nauke o Zivotu deluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Nemacka i/ili njegove podruznice. Sva prava zadrzana. Merck i Sigma-Aldrich
su zastitni znakovi kompanije Merck KGaA, Darmstadt, Nemacka. Svi ostali zastitni znakovi su vlasnistvo
njihovih vlasnika. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne su putem javno dostupnih izvora.

SR
Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J. A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

H225: Lako zapaljiva te¢nost i para.
H319: Dovodi do jake iritacije oka.

P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.

P233: Drzati posudu ¢vrsto zatvorenu.

P240: Uzemljen i pri¢vré¢en kontejner i oprema za prijem.

P241: Koristiti opremu [elektrooprema / ventilaciona / za osvetljenje] koja
ne moze da izazove eksploziju.

P242: Koristiti alat koji ne varnici.

P305 + P351 + P338: AKO DOSPE U OCI: PaZljivo ispirati vodom nekoliko
minuta. Ukloniti kontaktna sociva, ako postoje i ako je to moguce uciniti.
Nastaviti sa ispiranjem.

Istorija revizija

Verzija Komentar o izmeni

01-Aug-2024. Pocetna verzija sa uvodenjem istorije revizija

01-Aug-2024 V.2 | Dodat srpski jezik

01-Aug-2024 V.3 | Nema promene u prevodu na srpski.
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Mikroskopia

M-FIX®-suihkekiinnitysaine

sytodiagnostiikkaan

Vain ammattilaisten kayttoon

|VD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la&kinnallinen laite C E

Kayttotarkoitus

Tata M-FIX® -suihkekiinnitysaine sytodiagnostiikkaan -tuotetta
kdytetdadn ihmisten ladketieteelliseen soludiagnostiikkaan, ja

se on tarkoitettu ihmisperdisen ndytemateriaalin sytologiseen
kiinnittdmiseen. Se on kayttdévalmis kiinnitysliuos, joka muiden
valikoimamme in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen tuotteiden kanssa
kdytettynd muuttaa ihmisen gynekologisissa ja kliinis-sytologisissa
ndytemateriaaleissa, esimerkiksi kohdunkaulan sivelynaytteissa, olevat
kohderakenteet diagnostiseen arviointiin soveltuviksi (kiinnityksen ja sita
seuraavan varjayksen, vastavarjayksen ja petauksen avulla).
Kayttamalla tuotevalikoimamme lisareagensseja luodaan olosuhteet,
joiden avulla hyvaksytyt ja patevat tutkijat voivat tehd& diagnostisen
prosessin paatteeksi oikean diagnoosin. IVD-lisareagenssit edesauttavat
tassa suhteessa mm. ihmisperdisen ndytemateriaalin kasittelya (esim.
kiinnitys, kalkinpoisto, dehydraatio, kirkastaminen, parafiiniin valaminen,
petaus, mikroskopointi, arkistointi). Kun niita kaytetaan yhdessa vastaavien
varjaysliuosten kanssa, on mahdollista visualisoida solurakenteita, joilla
on muutoin vaéhainen kontrasti, ja muuttaa ne siten valomikroskoopilla
arviointiin soveltuviksi. Lopullisen diagnoosin saamiseksi voidaan ehka
tarvita lisatutkimuksia.

Periaate

Naytemateriaalin taydellinen kiinnittyminen on tarkan sytologisen
diagnoosin edellytys.

Jotta voidaan ehkadistd solujen kuivuminen ja kutistuminen, sdilyttéa
ndytteen rakenteelliset ominaisuudet ja mahdollistaa naytteen selkea
varjaytyminen ja erottelu, mikroskooppipreparaatit on kiinnitettéava heti
naytteenoton jdlkeen, kun ne ovat vield kosteita.

Jos naytteet kiinnitetaan lilan myohaan, naytteen sisaltamat yksittdiset
solut ja soluryppaat ndkyvat ruskehtavina, rakeisina artefaktoina, mikéa voi
vaikeuttaa diagnostista kayttéa.

Ndytemateriaali

Gynekologiset ja ei-gynekologiset naytteet kuten yskdsnaytteet,
virtsanaytteet, ohutneulabiopsioiden (FNAB) sivelyndytteet,
effuusionaytteet, huuhtelundytteet

Reagenssit

Luettelonro 1.03981.0102
M-FIX®-kiinnitysainesuihke 100 ml
sytodiagnostiikkaan

Luettelonro 1.03981.1000
M-FIX®-kiinnitysainesuihke 11
sytodiagnostiikkaan (tayttopakkaus)

Naytteiden valmistelu

Naytteen saa ottaa vain pateva henkilokunta.

Kaikki ndytteet on kasiteltava viimeisimman kehityksen mukaisella
tekniikalla.

Kaikki ndytteet on merkittdva selkeasti.

Naytteiden ottamiseen ja niiden valmisteluun on kaytettdva sopivia
valineitd. Noudata valmistajan antamia kayttdohjeita.

Menetelma

Viela kosteaa sivelyndytettd suihkutetaan viipymatta 3 kertaa M-FIX®-
kiinnitysainesuihkeella siten, ettd nayte kastuu tasaisesti, mutta ei
|apimaraksi.

Pidé huolta, ettd suihke on suihkutettaessa noin 20 cm:n paadssa kohteesta,
jotta valtetaan mahdollinen solujen menetys.

Kun M-FIX®-kiinnitysainesuihkeen sisdltama alkoholi haihtuu,
polyeteeniglykoli jaa suojaavaksi kalvoksi ndaytteen paalle. On suositeltavaa
peittda objektilasin merkintdosa sormella suihkuttamisen aikana, silla
polyeteeniglykolin muodostama kalvo voi vaikeuttaa lasiin kirjoittamista.
Noin 10 minuutin pddsta ndyte on kuiva, ja se voidaan varjata, varastoida
tai toimittaa lisakasittelyyn. Talla tavalla valmistetut ndytteet sailyvat
stabiileina useiden viikkojen ajan.
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Varjayksen aikana on huolehdittava siita, ettd naytteesta poistetaan
ensin polyeteeniglykolikalvo upottamalla ndyte tislattuun veteen tai
50-prosenttiseen etanoliin noin 10 sekunnin ajaksi.

Laskevaa alkoholisarjaa ei tarvitse kayttda ennen Papanicolaou-menetelman
hematoksyliinivaihetta.

Teknisida huomautuksia

Kaytettdvan mikroskoopin on taytettdva kaikki ladketieteellisen
diagnostisen laboratorion mukaiset vaatimukset.

Kun kaytetaan automaattisia varjaysjarjestelmia, noudata jarjestelman ja
ohjelmiston toimittajan laatimia kdyttdohjeita.

Poista liiallinen immersiodljy ennen néytteen arkistointia.

Analyyttisen suorituskyvyn ominaisuudet

M-FIX®-kiinnitysainesuihke on liséreagenssi, joka edesauttaa biologisten
rakenteiden mikroskooppista tutkimista, kuten naiden kayttéohjeiden
osassa "Kayttotarkoitus” kuvataan. Tuotetta saavat kdyttda vain hyvaksytyt
ja patevat henkilot. Tama kasittda mm. ndytteen ja reagenssien
valmistelun, ndytteen kasittelyn, sopivia kontrollindytteita koskevat
paatokset jne.

Tuotteen analyyttinen suorituskyky varmistetaan testaamalla jokainen
tuotantoera.

Seuraavien varjaysten analyyttisen suorituskyvyn on vahvistettu olevan
100 % tuotteen spesifisyyden, herkkyyden ja toistettavuuden osalta:

Maaritys- Maaritys- Maari- Maari-
ten vélinen | ten vélinen | tyksen tyksen
spesifisyys | herkkyys sisainen sisainen
spesifisyys | herkkyys
Sytologinen
varjays
Soveltuvuus 20/20 20/20 6/6 6/6
kiinnitysaineeksi

Analyyttisen suorituskyvyn tulokset

Maaritysten sisdiset (tehty samalla erdlld) ja maaritysten valiset (tehty
eri erilld) tiedot kertovat oikein varjdytyneiden rakenteiden lukumaaran
suhteessa tehtyjen maaritysten lukumaaraan.

Taman suorituskykyarvioinnin tulokset vahvistavat, ettéd tuote soveltuu
tarkoitettuun kayttdéon ja toimii luotettavasti.

Diagnostiikka

Diagnooseja saa tehda vain hyvaksytty ja pateva henkilékunta. Voimassa
olevia nimikkeistdja on kaytettava.

Tama tuote on lisareagenssi, joka yhdessa muiden IVD-tuotteiden, kuten
varjaysliuosten, kanssa kaytettynd muuttaa ihmisperdisen naytemateriaalin
diagnostiseen arviointiin soveltuvaksi.

Lisatestit on valittava ja toteutettava tunnustettujen menetelmien
mukaisesti.

Kullakin kayttdkerralla on kaytettava sopivia kontrolleja virheellisen
tuloksen valttémiseksi.

Sailytys

Sailyta M-FIX®-kiinnitysainesuihke sytodiagnostiikkaan -tuote

+15...+25 °C:ssa.

Mahdollinen kuljetuksen aikana tai vaihtelevissa lampétiloissa
varastoitaessa syntynyt sakka voidaan helposti poistaa ravistelemalla pulloa
voimakkaasti.

Varastointiaika

M-FIX®-kiinnitysainesuihke sytodiagnostiikkaan sdilyy kdyttékelpoisena
ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan saakka.

Ensimmadisen avaamisen jalkeen pullon sisaltoad voidaan kayttaa
ilmoitettuun viimeiseen kayttdpdivaan saakka, kun tuotetta sailytetaan
+15...+25 °C:ssa.

Pullot on aina pidettava tiukasti suljettuina.

Kapasiteetti

100 ml M-FIX®-kiinnitysainesuihketta riittdd noin 1 000-
1 250 kayttokertaan.

Muita ohjeita

Vain ammattilaisten kayttéon.

Virheiden valttamiseksi vain péteva henkildkunta saa kdyttda tuotetta.
Kansallisia tydéturvallisuus- ja laadunvalvontaohjeita on noudatettava.
Kdytdssa olevissa mikroskoopeissa on oltava vakiovaatimusten mukaiset
varusteet.

Tarvittaessa on kaytettava ladketieteelliseen diagnostiseen laboratorioon
soveltuvaa vakiotyyppista sentrifugia.

Suojaaminen tartuntaa vastaan

Tartunnalta suojaamiseen on kaytettéva tehokkaita torjuntatoimia
laboratorion ohjeiden mukaisesti.



Havittamisohjeet
Pakkaus on havitettdva voimassa olevien havittamisohjeiden mukaisesti.

Kaytetyt liuokset ja varastointiajan ohittaneet liuokset on héavitettava
erityisjatteend paikallisten ohjeiden mukaisesti. Havittdmista koskevat
ohjeet ovat verkkosivuston www.microscopy-products.com pikalinkissa
"Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ohjeita mikroskopiatuotteiden
havittamiseen). EU:n alueella patee voimassa oleva sovellettava ASETUS
(EY) N:o 1272/2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja
pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta.

Lisdreagenssit

Luettelonro 1.00974 Etanoli, denaturoitu noin 1 prosentilla 11, 2,5 |
metyylietyyliketonia
analyysiin EMSURE®

Luettelonro 1.04699 Immersiodljy 100 ml:n

mikroskopiaan tippapullo,
100 ml, 500 ml
Luettelonro 1.05175 Hematoksyliiniliuos, muunneltu 500 ml, 2,51
Gill II:n mukaan
mikroskopiaan
Luettelonro 1.06887 Papanicolaoun liuos 2b 500 ml, 2,5 1|
Oranssi II -liuos
sytologiaan
Luettelonro 1.06888 Papanicolaoun liuos 2a 500 ml, 11,
Oranssi G -liuos (OG 6) 2,51
sytologiaan
Luettelonro 1.07961 Entellan™ uusi 100 ml, 500 ml,
pikapetausaine 11
mikroskopiaan
Luettelonro 1.08298 Ksyleeni (isomeerinen seos) 41
histologiaan
Luettelonro 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml:n
vedetdn petausaine mikroskopiaan tippapullo,
500 ml
Luettelonro 1.09253 Papanicolaoun liuos 1a 500 ml, 11,

Harrisin hematoksyliini- 2,51
liuos sytologiaan

Luettelonro 1.09254 Papanicolaoun liuos 1b
Hematoksyliiniliuos S
sytologiaan

Luettelonro 1.09269 Papanicolaoun liuos 3d
Polykromaattinen liuos EA 65
sytologiaan

Luettelonro 1.09270 Papanicolaoun liuos 3c 100 ml
Polykromaattinen liuos EA 65
sytologiaan

Luettelonro 1.09271 Papanicolaoun liuos 3a
Polykromaattinen liuos EA 31
sytologiaan

Luettelonro 1.09272 Papanicolaoun liuos 3b 500 ml, 11,
Polykromaattinen liuos EA 50 2,51
sytologiaan

Luettelonro 1.09843 Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) 51
mikroskopiaan

500 ml, 2,5 |

100 ml, 2,5 |

500 ml, 2,51

Vaaraluokitus
Luettelonro 1.03981

Huomioi etikettiin painettu vaaraluokitus ja kayttéturvallisuustiedotteessa
annetut tiedot.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla ja pyynnosta.

Tuotteen tarkeimmat ainesosat
Luettelonro 1.03981

C,H;OH 875 g/l
HO(C,H,0).H 50 g/l

Yleinen huomautus

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle
edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

nimella

Merck-yhtion biotieteisiin perustuva liiketoiminta toimii Yhdy lloi: ja K
MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Saksa, ja/tai sen tytaryhtiot. Kaikki oikeudet pidatetdan. Merck ja

Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat

haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla julkisista lahteista.
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H225: Helposti syttyvéa neste ja hoyry.
H319: Arsyttds voimakkaasti silmia.

P210: Suojaa lammolta, kuumilta pinnoilta, kipindilta, avotulelta ja muilta
sytytyslahteiltd. Tupakointi kielletty.

P233: Sailyta tiiviisti suljettuna.

P240: Maadoita ja yhdista s&ilio ja vastaanottavat laitteet.

P241: Kayta rajahdysturvallisia séhko-/ilmanvaihto-/valaisin-/.../laitteita.
P242: Kayta kipindimattdomia tydkaluja.

P305 + P351 + P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo

huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi
tehda helposti. Jatka huuhtomista.
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