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Kit Fluo-RAL
REF: 359000

Fluorescencni diferencialni barveni acidorezistentnich bakterii

Pro poutZiti v laboratofi vyskolenym persondlem. In Vitro diagnostické zafizeni.

1 - Pouziti

IVD

Ce

Kit Fluo-RAL je urcen pro diferencialni barveni acidorezistentnich bakterii pro fluorescencni

mikroskopii.

2 - Princip stanoveni
Souprava Fluo-RAL umoZnuje rychlou fluorescenéni detekci

mykobakterii a dalSich

acidorezistentnich bakterii ve vzorku. Charakteristickd struktura bakteridlni stény mykobakterii
zabranuje prlniku odbarvovaciho roztoku do burku. To pak zajisti, Ze si bakterie ponechaji

Auramine barvivo, oproti bakteriim, které nejsou acidorezistentni, které se odbarvi a poté

nabarvi Thiazine ¢ervenou.

3 — Reagencie

Fixative Fluo-RAL

Cira, bezbarva tekutina

362115-0250 1x250 ml
Auramine Fluo-RAL

Zlutd, kalnd tekutina

362325-0125 1x125 ml
Carbolic Solution for Auramine Fluo-RAL
Cird, bezebarva tekutina

362530-0125 1x125 ml
Degommier discolouring solution Fluo-RAL
Cird, bezbarva tekutina

362210-0250 1x250 ml
Thiazine red Fluo-RAL

Cird, ¢ervend tekutina

362780-0125 1x125 ml
Carbolic solution for Thiazine Red Fluo-RAL
Cira, bezbarva tekutina

362610-0125 1x125 ml
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4 - Skladovani a manipulace

Vyse uvedené reagencie skladujte pfi pokojové teploté (15 — 25°C), mimo pfimé slunecni
svétlo.

Datum expirace pred a po otevieni jsou uvedeny na obalu.

4N

Veskerd manipulace se vzorky a reagenciemi musi byt provadéna vyskolenym personalem dle

relevantnich norem. Pfi manipulaci pouZivejte spravnd ochranna zafizeni pro jednotlivce i pro
pracovisté dle pfislusnych regulaci.

Personal musi byt obeznamen s klasifikaci nebezpeci materidlu. Viz bezpecnostni list pro
uvedené reagenci.

Méreni musi byt provedeno autorizovanym persondlem dle platnych laboratornich radua.

5 — Aktivni latky
362115: Trichlor-octova kyselina CAS 76-03-9, < 1%
362325: Ethanol CAS 364-17-5, < 10%

Auramine O CAS 2465-27-2,< 1%

Fenol CAS 108-95-2, < 3%

362530: Fenol CAS 108-95-2, < 10%
362210: Ethanol CAS 64-17-5, < 95%

Kyselina chlorovodikova CAS 7647-01-0, < 1%
362780: Thiazine Red CAS 2150-33-6, < 1%

Karbonat sodny, CAS 497-19-8,< 1%
362610: Fenol CAS 108-95-2, < 1%

6 — PFiprava vzorku
Manipulujte se vzorky dle laboratornich norem.

Vzorky z tekutého média:

Vezméte mezi 300 az 400 pl tekutého média (spolu se shluky), nalijte do mikrozkumavku.
Stocte v centrifuze 1 minutu pfi 10 000rpm, odstrante supernatant. Pfidejte 2 az 3 kapky
fyziologického roztoku, zamichejte vortexem nebo s o¢kem. Vytvorte natér.

Manualni bakterialni natér:

Vytvorte tenky natér bakterii, nechte uschnout pfi pokojové teploté. Poté muzZete natér
zafixovat teplem nebo chemickym fixativem (methanol, ethanol, kyselina octovd, formalin).
Nikdy nefixujte teplem natér, ktery neni uplné suchy. Mohl by popraskat a odpafit bakterie
do vzduchu.

Dle potfeby mohou byt typy fixace kombinovany.
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Manualni bakteridlni natér z tekuté nebo pevné kultury:
Dejte kapku SUREFIX na skli¢ko a na tuto kapku dejte ockem kulturu z tekutiny (viz vyse) nebo
z kolonie. Zamichejte kapku SUREFIX s vzorkem a vytvorte jednolity natér. Nechte uschnout na

vzduchu, pak jej nechte na teplé plotynce 30 minut pfi 80°C.

7 - PFiprava reagencii, nastroju a produkty neobsaZené v baleni

Baleni neobsahuje: Mikroskopickd sklicka, Fluorescenéni mikroskop s FITC sadou filtrd
(Auramin Ex. 430 nm/Em. 510 nm, Thiazine Red Ex. 510 nm/ Em. 600 nm) a nasledujici
reagencie:

336000-0050 SUREFIX

Pouzité reagencie jsou zavislé na uzitém protokolu.

Fixative Fluo-RAL a Degommier Discolouring solution Fluo-RAL jsou pfipraveny k pouZiti.
Pfipravte roztok Auraminu smichanim Auramine Fluo-RAL a Carbolic Solution for Auramine
Fluo-RAL v poméru 1:1.

PFipravte roztok Thiazine Red smichanim Thiazine Red Fluo-RAL a Carbolic solution for Thiazine
Red Fluo-RAL v poméru 1:1.

8 — Protokoly

NiZe uvedené protokoly sestdvaji z postupnych pokryvani sklicek reagenciemi. Uvedené Casy
se vztahuji pouze na kontakt reagencie se vzorkem.

PFi metodé pokryvani barvami poloZte sklicka na stojanek s zafixovanym vzorkem nahoru.

Standardni bakteridlni natér — manualni barveni pokrytim — manualni mikroskopicka analyza
Délka barveni: 32 minut

Kroky Reagencie Cas [min:s] Instrukce

Fixace Fixative Fluo-RAL 05:00 -

Oplachnuti Destilovana voda 01:00 -

Barveni Auramine roztok 15:00 -

Oplachnuti Destilovand voda 01:00 -
Degommier

Odbarveni discolouring solution 03:00 -
Fluo-RAL

Oplachnuti Destilovand voda 01:00 -

Barveni Thiazine Red roztok 05:00 -

Oplachnuti Destilovana voda 01:00 -

Schnuti - >03:00 Mimo svétlo
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Kratky bakteridlni natér — manualni barveni pokrytim — manuaini mikroskopicka analyza

Délka barveni: 18 minut 30 sekund

Kroky Reagencie Cas [min:s]
Fixace Fixative Fluo-RAL 03:00
Oplachnuti Destilovana voda 01:00
Barveni Auramine roztok 10:00
Oplachnuti Destilovana voda 01:00
Degommier
Odbarveni discolouring solution 00:30
Fluo-RAL
Oplachnuti Destilovana voda 01:00
Barveni Thiazine Red roztok 01:00
Oplachnuti Destilovana voda 01:00
Schnuti - >03:00

Rychly bakteridlni natér — manualni barveni pokrytim — manualni mikroskopicka analyza

Délka barveni: 4 minuty 30 sekund

Kroky Reagencie Cas [min:s]
Fixace Fixative Fluo-RAL 01:00
Oplachnuti Destilovana voda -
Barveni Auramine roztok 01:00
Oplachnuti Destilovand voda -
Degommier
Odbarveni discolouring solution 00:30
Fluo-RAL
Oplachnuti Destilovand voda -
Barveni Thiazine Red roztok 01:00
Oplachnuti Destilovana voda -
Schnuti - >03:00

9 - Predpokladané vysledky
Bakterialni natér

AFB: Fluorescencni zeleno-Zluta
Pozadi preparatu: Cervena

Instrukce

Mimo svétlo

Instrukce

Mimo svétlo

IVD

Pokud se vysledky lisi od predpokladu, kontaktujte prosim vyrobce nebo jeho zastupce.
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10 - Charakteristika

Analyticka validita reagencii je zarucena CE certifikaci. Pro optimalni vysledky pouZivejte Cisté
a suché laboratorni ptislusenstvi. Laborator je zodpovédna za kontaktovani vyrobce nebo jeho
zastupce pfri jakékoliv zavazni prihodé.

Dalsi informace:

Je nutné predem zafixovat bakteriadlni natér.

Auramine Fluo-RAL je normalné kalny. Doporucuje se obnovit barvici roztoky alespon jednou
tydné.

Auramine a Thiazine Red roztoky jsou stabilni tyden po rozpusténi.

Vzorky nechavejte schnout mimo svétlo.

Mikroskopickd analyza je provadéna s 20x a 40x zvétSenim pro suchy objektiv bez kryciho
sklicka. Pro kazdy pozitivni vysledek pod fluorescenci je zapotrebi vysledek potvrdit novym
nabarvenim vzorku metodou Ziehl za tepla ne bo stude (Kit RAL ZN nebo Kit Cold ZN).

11 — Kontrola kvality

UZivatelé jsou zodpovédni za provedeni kontroly kvality, jeji procedury a navaznosti
s pfislusnymi laboratornimi rady.

RAL Diagnostics doporucuje pouZit pozitivni a negativni kontrolu pfi kazdé obnové reagencii a
pro prvni cyklus barveni dne. Sklicka nabarvena pro kontrolu kvality by mély byt spravné
nabarveny a bez precipitat.

Sklicka mohou byt pfipravena pfedem a fadné tepelné zafixovana pro skladovani.

Pozitivni kontrolu pfipravujte ze vzorku pozitivniho pacienta nebo z roztoku AFB kultury (napf.:
Mykobakterium abscessus CIP 108541).

Vysledky barveni pro kazdy typ bunék musi souhlasit s uvedenymi predpokladanymi vysledky.
Kontrolu kvality musi provadét pouze vyskoleny personal.

12 - Bezpecnostni udaje

Se vsemi vzorky biologického plvodu by se mélo manipulovat jako s potencionalné infekénimi.
Likvidaci provadéjte dle mistnich platnych regulaci.

Chemicky a biologicky odpad musi byt shromaZzdén a likvidovan registrovanymi spoleé¢nostmi.
Bezpeénostni Udaje jednotlivych reagencii naleznete v jejich prislusnych bezpeénostnich

listech.

Fixative Fluo-RAL

H314 ZpUsobuje vazné popdaleniny a poskozeni oci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi nésledky.

P80 Pouzivejte ochranné prostiedky — obleceni, rukavice, bryle a
ochranu obliceje.
PRI POZITI: Vyplachnéte Usta, nevyvolavejte zvraceni. Ihned

P301+P330+P331+P310 ) ) s 1y
volejte toxikologické stredisko nebo lékarskou pomoc.
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PRI POTRISNENI: Ihned odstrafite kontaminované obleceni.

P303+P361+P353+P310 | Oplachnéte vodou nebo osprchujte. lhned volejte toxikologické
stfedisko nebo lékafskou pomoc.
PRI KONTAKTU S OCIMA: Opatrné vyplachujte nékolik minut
vodou. Pokud lze, vyjméte kontaktni cocky, pokracujte
P305+P351+P338+P310

Auramine Fluo-RAL

v promyvani. lhned volejte toxikologické stfedisko nebo

|ékarskou pomoc.

@

H226 Hoflava kapalina a pary.
P10 Drzte dal od zdroju tepla, jiskfeni, teplych povrch(, otevienych
plament a dalSich zdroju ohné. Nekurte.
Carbolic solution for @
Auramine Fluo-RAL
H302 Skodlivy pfi po#iti.
H314 ZpUsobuje vazné popdaleniny a poskozeni oci.
H341 Podezieni na plsobeni genetickych defektu.
P201 Pred pouzitim si prostudujte pokyny k pouziti.
P264 Po manipulaci s produktem si ddkladné umyijte ruce.
P80 Pouzivejte ochranné prostfedky — obleceni, rukavice, bryle a
ochranu obliceje.
PRI POZITI: Vyplachnéte uUsta, nevyvoldvejte zvraceni. lhned
P301+P330+P331+P310 . . . .
volejte toxikologické stredisko nebo lékarskou pomoc.
PRI POTRISNENI: Ihned odstrafite kontaminované obleceni.
P303+P361+P353+P310 | Oplachnéte vodou nebo osprchujte. lhned volejte toxikologické
stfedisko nebo Iékafskou pomoc.
PRI KONTAKTU S OCIMA: Opatrné vyplachujte nékolik minut
vodou. Pokud lze, vyjméte kontaktni cCocCky, pokracujte
P305+P351+P338+P310 o . . o .
v promyvani. lhned volejte toxikologické stfedisko nebo
lékarskou pomoc.
Obsahuje C6H50H

Degommier discolouring
solution Fluo-RAL

& @

H225

Vysoce hoflava kapalina a pary.

H314

ZpUsobuje vainé popaleniny a poskozeni odi.
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Drite dal od zdroju tepla, jiskfeni, teplych povrch(, otevienych

P210 . Y ‘o . Y
plamen( a dalSich zdroji ohné. Nekufrte.
P280 Pouzivejte ochranné prostfedky — obleceni, rukavice, bryle a
ochranu obliceje.
PRI POZITI: Vyplachnéte uUsta, nevyvoldvejte zvraceni. lhned
P301+P330+P331+P310

volejte toxikologické stredisko nebo lékafskou pomoc.

PRI POTRISNENI: lhned odstrafite kontaminované obleceni.
P303+P361+P353+P310 | Oplachnéte vodou nebo osprchujte. Ihned volejte toxikologické
stfedisko nebo lékafskou pomoc.

PRI KONTAKTU S OCIMA: Opatrné vyplachujte nékolik minut
vodou. Pokud lze, vyjméte kontaktni cocky, pokracujte

P305+P351+P338+P310
v promyvani. lhned volejte toxikologické stfedisko nebo

lékarskou pomoc.

Thiazine Red Fluo-RAL

Bez znaceni.

Carbolic solution for Thiazine Red Fluo-RAL

Bez znaceni.
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