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Pouze pro odborné použití. 
Před použitím zařízení si pečlivě přečtěte veškeré informace.  
Návod k použití (IFU) se může změnit, ujistěte se, zda máte nejnovější verzi na 
adrese my.ral-diagnostics.fr. 
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Zamýšlené použití  
Lugol, PVP-stabilized solution se používá pro cytologické a histologické vyšetření 
vzorku biologického materiálu. Nejobvyklejším použitím Gram-Hückerova 
barvení nebo barvení Gram-Nicolle a Pappenheimovo barvení je pro histologické 
řezy. 
 
Pokud je to možné, CellaVision RAL Diagnostics doporučuje používat související 
produkty CellaVision RAL Diagnostics a nemůže zaručit dosažení očekávaných 
výsledků pro použití v kombinaci s produkty jiných značek. 

 

Princip  
Lugol, PVP-stabilized solution se používá pro cytologické a histologické vyšetření 
vzorku biologického materiálu. Nejobvyklejším použitím Gram-Hückerova 
barvení nebo barvení Gram-Nicolle a Pappenheimovo barvení je pro histologické 
řezy. 
 
Lugol, PVP-stabilized solution v kombinaci s Crystal violet oxalate, Slow 
Differentiator nebo Fast Differentiator a Safraninem umožňuje Gram-Hückerovo 
barvení nebo barvení Gram-Nicolle v kombinaci s Carbolic gentian violet, Slow 
Differentiator nebo Fast Differentiator a Ziehl Carbolic Fuchsin 1/10. 

Lugol, PVP-stabilized solution 
KAT. Č.: 367400 
Multiaplikační činidlo pro mikroskopii 
 

 
IFU045B 

https://my.ral-diagnostics.fr/
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Gram-Hückerovo barvení a barvení metodou Gram-Nicolle je diferenciální 
barvení na základě propustnosti bakteriální stěny. Při těchto technikách není 
barvena bakteriální stěna, ale její struktura umožňuje rozlišování Gram-
pozitivních a Gram-negativních bakterií. Lugol solution umožňuje vytvoření 
intercelulárního roztoku s Crystal violet oxalate nebo Carbolic gentian violet. 
Významnější permeabilita stěny Gram-negativní bakterie umožňuje, aby alkohol 
eliminoval tento komplex. Gram-negativní bakterie mohou fixovat Safranin nebo 
Ziehl Carbolic Fuchsin 1/10 a pak být zbarvené oranžovo-růžově Safraninem 
nebo růžově barvivem Ziehl Carbolic Fuchsin 1/10. Gram-pozitivní bakterie, 
charakterizované méně významnou permeabilitou stěny, nejsou odbarveny 
alkoholem a zůstávají zbarveny fialově. 
  
Gram-Hückerovo barvení, jehož původním účelem bylo odlišit Gram-negativní 
bakterie od Gram-pozitivních, je velmi užitečné v mykologii a parazitologii (v 
humánním a veterinárním lékařství). Vskutku, patogenní houby jsou Gram-
pozitivní a tato specifická vlastnost může být velmi výhodná pro detekci tohoto 
typu činidel ve vzorcích. Spóry mikrosporidií jsou rovněž Gram-pozitivní a lze e 
pak detekovat ve stěrech, například fixací dvanáctníkových biopsií. 

 

Popis prostředku 
Lugol, PVP-stabilized solution  
Čirý hnědý roztok 
KAT. Č.: 367400-1000   1 X 1,0 L 
 
Konkrétní šarži naleznete v certifikátu analýzy pro šarži, který je k dispozici na 
my.ral-diagnostics.fr. 

Aktivní součásti 
Lugol, PVP-stabilized solution  
Dvakrát sublimovaný jod - CAS 7553-56-2: 1% 

 

Podmínky skladování a použití 
Teplota skladování a používání 15–25 °C 
Podmínky skladování a používání: chráněné před světlem a před zdroji tepla. 
Skladovatelnost lahve před otevřením: viz datum použitelnosti na štítku. 
Skladovatelnost lahve po otevření: viz datum použitelnosti na štítku a pokud je 
přítomen symbol „doba po otevření“, vezměte ho v úvahu. 
 

 

Klasifikace nebezpečnosti a bezpečnostní informace 
Lugol, PVP-stabilized solution 
Varování:  
H373 - Může způsobit poškození orgánů (štítná žláza) při prodloužené 
nebo opakované expozici (při požití). 
P314 - Necítíte-li se dobře, vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření. 

CONT KI 

 

https://my.ral-diagnostics.fr/
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Kvalifikace personálu 
Se všemi vzorky a produkty musí zacházet kvalifikovaný a oprávněný personál s 
použitím individuální nebo kolektivní ochrany v souladu s národními směrnicemi 
platnými v laboratořích.Personál musí také znát klasifikaci nebezpečných 
materiálů uvedenou na štítku a bezpečnostním listu (k dispozici na my.ral-
diagnostics.fr). 
 
Diagnózu musí provádět kvalifikovaný a oprávněný personál v souladu s postupy 
platnými v laboratoři. 

 

Je vyžadováno specifické zařízení a činidla, ale nejsou součástí 
dodávky  
Vodný roztok thiosiřičitanu sodného, absolutní ethanol, aceton, krycí médium, 
kyselina octová, mikroskopická sklíčka a následující diagnostické prostředky 
CellaVision RAL Diagnostics: 
Crystal violet oxalate KAT. Č. 361490, 
Fast differentiator (alcohol/acetone) KAT. Č. 361510, 
Safranin KAT. Č. 361500, 
Carbolic gentian violet KAT. Č. 320960, 
Ziehl Carbolic Fuchsin KAT. Č 320490, 
SUREFIX KAT. Č 336000-0050 
 
Toto zařízení se může lišit v závislosti na protokolu. Prostudujte si příslušný 
protokol (viz oddíl pracovní postup) s cílem zkontrolovat, zda jek dispozici 
potřebné vybavení k provedení testů. 

 

Operační postup 
Zařízení použité ke zpracování vzorky musí splňovat požadavky návodu k použití 
od dodavatele. 
 
Příprava vzorku 
Se vzorky musí být zacházeno v souladu s postupy dostupnými v laboratoři a 
vyžadovanými národními úřady. 
 
Následující příklad je pro bakteriální příprava vzorku, 
 
Předběžné ošetření vzorku z kapalného kultivačního média: Odeberte asi 300 až 
400 µL kapalného kultivačního média (včetně několika kuliček, pokud je to 
možné) a vlijte je do mikrozkumavky. Centrifugujte 1 minutu při 10 000 ot./min. 
a zlikvidujte supernatant. Pak přidejte do mikrozkumavky 2 až 3 kapky 
fyziologického roztoku a míchejte na vortexu nebo tyčinkou s očkem. Vzorek je 
nyní připraven ke stěru. 
 
Ruční bakteriální stěr: vytvořte tenkou vrstvu bakterií ze vzorku a nechejte sklíčko 
vyschnout při pokojové teplotě. Pak lze bakteriální stěr zafixovat zdrojem 
mírného tepla (Bunsenův kahan nebo horká deska) nebo zafixovat chemicky 
chemickým fixativem (methanol, ethanol, kyselina octová nebo formalin...) 
Poznámka: Nikdy neprojíždějte plamenem stěr, který není zcela suchý. Mohlo by to 
způsobit praskliny a diseminaci bakterií (tvorba aerosolů). 
V případě potřeby lze kombinovat dvě fixace. 
 
Ruční bakteriální stěr z kapalné nebo pevné kultury: Aplikujte kapku SUREFIXu 
na sklíčko a tyčinkou s očkem umístěte nahoru na kapku SUREFIXu preparát z 
kapalné kultury (jak je popsáno výše) nebo kolonie z pevné kultury. Smíchejte 
kapku SUREFIXu a kapku vzorku dohromady do tenké stejnoměrné vrstvy stěru. 
Popřípadě nechejte stěr uschnout na vzduchu před umístěním sklíčka na horkou 
desku o teplotě 80 °C na 30 minut. 

https://my.ral-diagnostics.fr/
https://my.ral-diagnostics.fr/
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Příprava činidel a přístrojů 
Crystal violet oxalate, Lugol, PVP-stabilized solution, Fast differentiator (alcohol / 
acetone), Safranin a Carbolic gentian violet jsou připraveny k okamžitému 
použití. 
Je-li to možné, zřeďte Ziehl Carbolic Fuchsin destilovanou vodou podle indikací v 
sekci protokolu. 
Pro tyto protokoly přeneste roztoky do barvicí lázně, jak je uvedeno v protokolu 
níže. 
 
Protokoly 
Postup barvení v níže uvedených protokolech spočívá v postupném pokrytí 
sklíček různými barvicími činidly nebo ponoření sklíček do různých barvicích 
lázní. Viz název, abyste věděli, o který případ se jedná.  
Doba zpracování zohledňuje pouze dobu ponoření v reagenciích. 
 
Podle tloušťky stěru a typu diferenciátoru může být nezbytné zvýšit čas 
odbarvení. 
 

Poznámka: 
U metody barvení v lázni naplňte každou nádobu vhodným činidlem v dostatečném 
objemu, aby zakrylo stěry. Při ponoření sklíčka nezapomeňte zakrýt celý vzorek. 

 

 
Poznámka: 
U metody krycího barvení umístěte sklíčko na stojan s fixovaným stěrem nahoře. 

 

Protokol pro Gram-Hückerovo barvení bakteriálního stěru - Metoda ručního 
pokrytí přípravkem Fast differentiator - Ruční mikroskopická analýza 
Doba zpracování [hh: mm: ss]: 00 :02 :32 

Kroky Činidla 
Čas 

[mm:ss] 
Indikace 

Barvivo 
Crystal violet 
oxalate 

01:00 Neuplatňuje se 

Oplach Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se 

Odstranění činidla a 
odstranění přebytku 

Oplach 
Lugol, PVP-
stabilized solution 

Neuplatňuje 
se 

Proud roztoku Lugol k 
odstranění oplachové vody  

Barvivo 
Lugol, PVP-
stabilized solution 

00:30 Lze prodloužit na 1 minutu 

Oplach 
Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se 

Důkladný oplach  

Odbarvení Fast Differentiator 00:02 Lze prodloužit na 5 sekund 

Oplach 
Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se Rychle 

Barvivo Safranin 01:00 Neuplatňuje se 

Oplach Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se 

Rychle 

Sušení Neuplatňuje se ≥03:00 Neuplatňuje se 
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Protokol Gram-Nicolle pro barvení bakteriálního stěru - Metoda ručního pokrytí 
přípravkem Fast differentiator - Ruční mikroskopická analýza 
Doba zpracování [hh: mm: ss]: 00 :02 :32 

Kroky Činidla Čas [mm:ss] Indikace 

Barvivo Carbolic Gentian 
Violet  

01:00 Lze prodloužit na 5 minut 

Oplach 
Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se 

Odstranění činidla a 
odstranění přebytku 

Oplach 
Lugol, PVP-
stabilized solution 

Neuplatňuje 
se 

Proud roztoku Lugol k 
odstranění oplachové vody  

Barvivo 
Lugol, PVP-
stabilized solution 

00:30 Lze prodloužit na 1 minutu 

Oplach Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se 

Důkladný oplach  

Odbarvení Fast Differentiator 00:02 Lze prodloužit na 5 sekund 

Oplach 
Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se 

Rychle 

Barvivo 
Ziehl Carbolic 
Fuchsin 1/10 

01:00 Neuplatňuje se 

Oplach 
Oplachovací 
kapalina 

Neuplatňuje 
se 

Rychle 

Sušení Neuplatňuje se ≥03:00 Neuplatňuje se 
 

Očekávané výsledky 

Bakteriální stěr pro Gram-Hückerovo barvení 
Gram-pozitivní bakterie: fialová 
Gram-negativní bakterie: oranžovo růžová 
 

Bakteriální stěr pro barvení Gram-Nicolle 
Gram-pozitivní bakterie: fialová 
Gram-negativní bakterie: růžová 
 
Pokud se pozorované výsledky liší od očekávaných, s požadavkem na další 
pomoc se obraťte prostřednictvím svého obvyklého dodavatele na technický 
servis společnosti CellaVision RAL Diagnostics. 

 

Performance 
Lugol, PVP-stabilized solution, umožňuje barvení buněčné struktury a 
mikroskopickou analýzu. 
Vzhledem k tomu, že neumožňují detekci analytů, analytický výkon se na toto 
činidlo nevztahuje. 
Tento zdravotnický prostředek je založen na vědecké validitě (vědecké odborně 
recenzované literatuře) a prokázání klinické účinnosti prostřednictvím 
zkušeností získaných z rutinního diagnostického testování, jakož i pravidelného 
hodnocení těchto výkonů v rámci následného klinického sledování účinnosti po 
uvedení na trh  
(PMPF), aby bylo zajištěno, že nadále splňují očekávané standardy účinnosti a 
bezpečnosti. 
 
K zajištění výkonu produktu používejte čisté a suché laboratorní zařízení. 
 
Laboratoř je odpovědná za hlášení výrobce a příslušného státního orgánu o 
jakékoli závažné nehodě související s používáním zdravotnického prostředku. 
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Uživatelská kontrola kvality 
Uživatelé jsou odpovědní za stanovení vhodných postupů kontroly kvality pro 
svou laboratoř a za dodržování platných laboratorních předpisů. 
Následující příklad je pro bakteriální vzorky. 
 
CellaVision RAL Diagnostics doporučuje použití Gram-pozitivního a Gram-
negativního vzorku pro kontrolu kvality činidel a obnovu činidel pro každý cyklus 
barvení nebo alespoň pro první cyklus barvení, pokud se barvení provádí vícekrát 
denně. 
Tato sklíčka lze připravit předem a pro účely uchování je vhodným způsobem 
tepelně stabilizovat. 
Tuto kontrolu je třeba provádět s použitím Gram-pozitivních a Gram-negativních 
vzorků od identifikovaného pacienta nebo s použitím známých Gram-pozitivních 
a Gram-negativních kmenů (jako je Staphylococcus aureus ATCC 25923 a 
Escherichia coli ATCC 25922). Použité kmeny musí být identifikované, aby se 
zamezilo použití Gram-variabilních druhů.  
Výsledky barvení pro každý typ buňky musí být také v souladu s výsledky 
předpokládanými v této příručce. 
 
Tyto kontroly kvality závisí na autorizaci kvalifikovaným personálem. 

 

Další výrobky 
Další informace získáte u svého obvyklého dodavatele. 

 

Doporučení, poznámky a odstraňování závad 
Vzhled výrobků 
Pokud se vzhled výrobků liší od výše uvedeného popisu, nepoužívejte je a obraťte 
se na technický servis CellaVision RAL Diagnostics prostřednictvím svého 
obvyklého dodavatele, který vám pomůže. 

Poznámky k postupu 
Dodržujte doporučení ke skladování a manipulaci, specifikované v této příručce, 
aby nedošlo k degradaci výrobků. 
 
Přidání Polyvinylpyrrolidone (PVP) k Lugol, PVP-stabilized solution pomáhá 
zabránit migraci jodu a pak poskytuje uspokojivou stabilitu roztoků balených v 
plastové lahvičce připravených k okamžitému použití. 
Ostrost pozorování lze zlepšit při použití mikroskopu se zeleným světlem (zelený 
filtr nebo žlutý filtr překrývající modrý filtr). Kontrast závisí na způsobu provedení 
diferenciace. 
 
Oplachovací kapalina pro barvení může být destilovaná, demineralizovaná nebo 
kohoutková voda. 
 
Stabilita výrobku 
Každý výrobek CellaVision RAL Diagnostics lze používat do data exspirace 
uvedeného na, v původním obalu, pokud je ještě hermeticky uzavřený.  
 
Stabilita barvení 
Kvalita a reprodukovatelnost barvení závisí na správném používání výrobků. 
Barvení provedené podle těchto doporučení zůstane stabilní několik dní.  
 
Pokyny pro čištění a likvidaci odpadu 
Všechny biologické vzorky, odpadní vody a použité spotřební 
materiály by měly být považovány za potenciálně nebezpečné. 
 
Abyste předešli jakémukoli riziku, postupujte podle následujících pokynů: 
vzorky, odpadní vody a spotřební materiál likvidujte v souladu s laboratorními 
normami a platnými národními a místními normami a předpisy. 

Chemický a biologický odpad musí sbírat a zpracovávat specializované a 
registrované společnosti. 
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Přehled symbolů a zkratek 
V závislosti na výrobku se mohou na zařízení nebo na obalovém materiálu 
vyskytovat následující symboly. 
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Sledování změn 

Datum Verze Modifikace 
07/2025 IFU045B Aktualizace v záhlaví a následujících odstavcích: Popis 

zařízení, Aktivní součásti, Podmínky skladování a 
použití, Klasifikace nebezpečnosti a bezpečnostní 
informace, Je vyžadováno specifické zařízení a činidla, 
ale nejsou součástí dodávky, Operační postup, 
Očekávané výsledky, Výkon a Přehled symbolů a 
zkratek. 
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