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Pouze pro odborné poufZiti.

PFed pouZitim zafizeni si peclivé prectéte veSkeré informace.

Navod k pouziti (IFU) se mUZe zménit, ujistéte se, zda mate nejnovéjsi verzi na
adrese my.ral-diagnostics.fr.
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Gram-Huckerovo barveni a barveni metodou Gram-Nicolle je diferencialni
barveni na zakladé propustnosti bakteriadlni stény. Pfi téchto technikach neni
barvena bakteridlni sténa, ale jeji struktura umoZzfuje rozliSovani Gram-
pozitivnich a Gram-negativnich bakterii. Lugol solution umoZfuje vytvoreni
intercelularniho roztoku s Crystal violet oxalate nebo Carbolic gentian violet.
Vyznamnéjsi permeabilita stény Gram-negativni bakterie umoznuje, aby alkohol
eliminoval tento komplex. Gram-negativni bakterie mohou fixovat Safranin nebo
Ziehl Carbolic Fuchsin 1/10 a pak byt zbarvené oranZovo-rlizové Safraninem
nebo rdzové barvivem Ziehl Carbolic Fuchsin 1/10. Gram-pozitivni bakterie,
charakterizované méné vyznamnou permeabilitou stény, nejsou odbarveny
alkoholem a zUstavaji zbarveny fialové.

Gram-Huckerovo barveni, jehoz plvodnim Ucelem bylo odlisit Gram-negativni
bakterie od Gram-pozitivnich, je velmi uziteCné v mykologii a parazitologii (v
humannim a veterinarnim lékarstvi). Vskutku, patogenni houby jsou Gram-
pozitivni a tato specificka vlastnost mlze byt velmi vyhodna pro detekci tohoto
typu Cinidel ve vzorcich. Spéry mikrosporidii jsou rovnéz Gram-pozitivni a Ize e
pak detekovat ve stérech, napfiklad fixaci dvanactnikovych biopsii.

Popis prostredku

Lugol, PVP-stabilized solution
Ciry hnédy roztok

KAT. C.: 367400-1000 1X10L

Konkrétni Sarzi naleznete v certifikatu analyzy pro Sarzi, ktery je k dispozici na
my.ral-diagnostics.fr.

Aktivni soucasti

Lugol, PVP-stabilized solution
Dvakrat sublimovany jod - CAS 7553-56-2: 1%

Podminky skladovani a pouziti

Teplota skladovani a pouzivani 15-25 °C

Podminky skladovani a pouzivani: chranéné pred svétlem a pfed zdroji tepla.
Skladovatelnost lahve pred otevfenim: viz datum pouZitelnosti na Stitku.
Skladovatelnost lahve po otevreni: viz datum pouzitelnosti na Stitku a pokud je
pfitomen symbol ,doba po otevfeni”, vezméte ho v Uvahu.

25°c M
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Klasifikace nebezpecnosti a bezpecnostni informace

Lugol, PVP-stabilized solution

Varovani:

H373 - MUZe zpUsobit poskozeni organt (Stitna Zlaza) pri prodlouzené
nebo opakované expozici (pfi poziti).

P314 - Necitite-li se dobfe, vyhledejte IékaFskou pomoc/oSetieni.
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Kvalifikace personalu

Se vSemi vzorky a produkty musi zachazet kvalifikovany a opravnény personal s
pouzitim individuaIni nebo kolektivni ochrany v souladu s narodnimi smérnicemi
platnymi v laboratofich.Personal musi také znat klasifikaci nebezpecnych
materidld uvedenou na Stitku a bezpecnostnim listu (k dispozici na my.ral-

diagnostics.fr).

Diagnézu musi provadét kvalifikovany a opravnény persondl v souladu s postupy
platnymi v laboratofi.

Je vyZadovano specifické zaFizeni a €inidla, ale nejsou soucasti
dodavky

Vodny roztok thiosifi¢itanu sodného, absolutni ethanol, aceton, kryci médium,
kyselina octova, mikroskopicka sklicka a nasledujici diagnostické prostfedky
CellaVision RAL Diagnostics:

Crystal violet oxalate KAT. C. 361490,

Fast differentiator (alcohol/acetone) KAT. €. 361510,

Safranin KAT. C. 361500,

Carbolic gentian violet KAT. €. 320960,

Ziehl Carbolic Fuchsin KAT. C 320490,

SUREFIX KAT. € 336000-0050

Toto zafizeni se muZe liSit v zavislosti na protokolu. Prostudujte si pfislusny
protokol (viz oddil pracovni postup) s cilem zkontrolovat, zda jek dispozici
potfebné vybaveni k provedeni testa.

Operacni postup

Zarizeni pouZzité ke zpracovani vzorky musi splfiovat poZadavky navodu k pouziti
od dodavatele.

PFiprava vzorku
Se vzorky musi byt zachazeno v souladu s postupy dostupnymi v laboratofi a
vyzadovanymi narodnimi Urady.

Nasledujici pfiklad je pro bakterialni pfiprava vzorku,

Predbézné oSetfeni vzorku z kapalného kultivacniho média: Odeberte asi 300 az
400 pL kapalného kultivatniho média (v€etné nékolika kulicek, pokud je to
mozné) a vlijte je do mikrozkumavky. Centrifugujte 1 minutu pfi 10 000 ot./min.
a zlikvidujte supernatant. Pak pridejte do mikrozkumavky 2 az 3 kapky
fyziologického roztoku a michejte na vortexu nebo tyCinkou s ockem. Vzorek je
nyni pfipraven ke stéru.

Ruéni bakterialni stér: vytvorte tenkou vrstvu bakterii ze vzorku a nechejte sklicko
vyschnout pfi pokojové teploté. Pak lze bakterialni stér zafixovat zdrojem
mirného tepla (Bunsentlv kahan nebo horkéd deska) nebo zafixovat chemicky
chemickym fixativem (methanol, ethanol, kyselina octova nebo formalin...)
Pozndamka: Nikdy neprojiZdéjte plamenem stér, ktery neni zcela suchy. Mohlo by to
zpusobit praskliny a diseminaci bakterii (tvorba aerosold).

V pfipadé potfeby Ize kombinovat dvé fixace.

Ruéni bakteridlni stér z kapalné nebo pevné kultury: Aplikujte kapku SUREFIXu
na sklicko a ty¢inkou s ockem umistéte nahoru na kapku SUREFIXu preparat z
kapalné kultury (jak je popsano vySe) nebo kolonie z pevné kultury. Smichejte
kapku SUREFIXu a kapku vzorku dohromady do tenké stejnomeérné vrstvy stéru.
Popripadé nechejte stér uschnout na vzduchu pfed umisténim sklicka na horkou
desku o teploté 80 °C na 30 minut.
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PFiprava €inidel a pFistroju

Crystal violet oxalate, Lugol, PVP-stabilized solution, Fast differentiator (alcohol /
acetone), Safranin a Carbolic gentian violet jsou pfipraveny k okamzitému
pouZiti.

Je-li to mozné, zfedte Ziehl Carbolic Fuchsin destilovanou vodou podle indikaci v
sekci protokolu.

Pro tyto protokoly pfeneste roztoky do barvici lazné, jak je uvedeno v protokolu
nize.

Protokoly

Postup barveni v nize uvedenych protokolech spocivd v postupném pokryti
sklicek rlznymi barvicimi cinidly nebo ponoreni sklicek do rGznych barvicich
lazni. Viz nazev, abyste védéli, o ktery pfipad se jedna.

Doba zpracovani zohledriuje pouze dobu ponoreni v reagenciich.

Podle tloustky stéru a typu diferencidtoru muaze byt nezbytné zvysit cas
odbarveni.

Pozndamka:
U metody barveni v Idzni naplrite kaZzdou nddobu vhodnym (Cinidlem v dostatecném
objemu, aby zakrylo stéry. Pfi ponoreni sklicka nezapomerite zakryt cely vzorek.

Pozndmka:
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U metody kryciho barveni umistéte sklicko na stojan s fixovanym stérem nahore.

Protokol pro Gram-Hiickerovo barveni bakteridlniho stéru - Metoda rucniho
pokryti pfipravkem Fast differentiator - Ruéni mikroskopickd analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00 :02 :32
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Crystal violet
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Oplachovaci
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Lugol, PVP-
stabilized solution
Lugol, PVP-
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Fast Differentiator
Oplachovaci
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Safranin
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kapalina
Neuplatfiuje se
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Lze prodlouzit na 1 minutu

Dukladny oplach

Lze prodlouzit na 5 sekund
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Rychle

Neuplatfiuje se



Protokol Gram-Nicolle pro barveni bakteridlniho stéru - Metoda rucniho pokryti

pripravkem Fast differentiator - Rucni mikroskopicka analyza

Doba zpracovani [hh: mm: ss]: 00 :02 :32
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Ocekavané vysledky

Bakteridlni stér pro Gram-Hiickerovo barveni

Gram-pozitivni bakterie: fialova
Gram-negativni bakterie: oranZovo rdZova

Bakterialni stér pro barveni Gram-Nicolle

Gram-pozitivni bakterie: fialova
Gram-negativni bakterie: rliZzova

Pokud se pozorované vysledky liSi od ocekavanych, s poZzadavkem na dalsi
pomoc se obratte prostfednictvim svého obvyklého dodavatele na technicky
servis spolecnosti CellaVision RAL Diagnostics.

Performance

Lugol, PVP-stabilized solution,
mikroskopickou analyzu.
Vzhledem k tomu, Ze neumoZnuji detekci analytl, analyticky vykon se na toto
¢inidlo nevztahuje.

Tento zdravotnicky prostfedek je zaloZzen na védecké validité (védecké odborné
recenzované literatufe) a prokazani klinické Ucinnosti prostfednictvim
zku3enosti ziskanych z rutinniho diagnostického testovani, jakoz i pravidelného
hodnoceni téchto vykont v ramci nasledného klinického sledovani Gc¢innosti po
uvedeni na trh

(PMPF), aby bylo zajiSténo, Ze nadale splfuji o¢ekavané standardy ucinnosti a
bezpecnosti.

umozfiuje barveni bunécné struktury a

K zajisténi vykonu produktu pouZivejte Cisté a suché laboratorni zafizeni.

Laborator je odpovédna za hlaSeni vyrobce a prislusného statniho organu o
jakékoli zavazné nehodé souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostfedku.



UZivatelska kontrola kvality

UZivatelé jsou odpovédni za stanoveni vhodnych postupd kontroly kvality pro
svou laborator a za dodrZovani platnych laboratornich predpisu.
Nasledujici priklad je pro bakterialni vzorky.

CellaVision RAL Diagnostics doporucuje pouziti Gram-pozitivniho a Gram-
negativniho vzorku pro kontrolu kvality Cinidel a obnovu ¢inidel pro kazdy cyklus
barveni nebo alespon pro prvni cyklus barveni, pokud se barveni provadi vicekrat
denné.

Tato sklicka Ize pfipravit pfedem a pro Ucely uchovani je vhodnym zplsobem
tepelné stabilizovat.

Tuto kontrolu je tfeba provadét s pouzitim Gram-pozitivnich a Gram-negativnich
vzorkU od identifikovaného pacienta nebo s pouzitim zndmych Gram-pozitivnich
a Gram-negativnich kmenG (jako je Staphylococcus aureus ATCC 25923 a
Escherichia coli ATCC 25922). Pouzité kmeny musi byt identifikované, aby se
zamezilo pouziti Gram-variabilnich druh(.

Vysledky barveni pro kazdy typ bunky musi byt také v souladu s vysledky
predpokladanymi v této pfirucce.

Tyto kontroly kvality zavisi na autorizaci kvalifikovanym personalem.

DalSi vyrobky

Dalsi informace ziskate u svého obvyklého dodavatele.

Doporuceni, poznamky a odstranovani zavad

Vzhled vyrobki

Pokud se vzhled vyrobkd lisi od vySe uvedeného popisu, nepouZiveijte je a obratte
se na technicky servis CellaVision RAL Diagnostics prostfednictvim svého
obvyklého dodavatele, ktery vdam pomze.
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Poznamky k postupu
Dodrzujte doporuceni ke skladovani a manipulaci, specifikované v této pfirucce,
aby nedoslo k degradaci vyrobkd.

Pridani Polyvinylpyrrolidone (PVP) k Lugol, PVP-stabilized solution pomaha
zabranit migraci jodu a pak poskytuje uspokojivou stabilitu roztokd balenych v
plastové lahvicce pfipravenych k okamzitému pouziti.

Ostrost pozorovani Ize zlepSit pfi pouziti mikroskopu se zelenym svétlem (zeleny
filtr nebo Zluty filtr pfekryvajici modry filtr). Kontrast zavisi na zplsobu provedeni
diferenciace.

Oplachovaci kapalina pro barveni mlze byt destilovand, demineralizovana nebo
kohoutkova voda.

Stabilita vyrobku
Kazdy vyrobek CellaVision RAL Diagnostics Ize pouZivat do data exspirace
uvedeného na, v plvodnim obalu, pokud je jeSté hermeticky uzavreny.

Stabilita barveni
Kvalita a reprodukovatelnost barveni zavisi na spravném pouzivani vyrobkd.
Barveni provedené podle téchto doporuceni zlistane stabilni nékolik dni.

Pokyny pro €isténi a likvidaci odpadu

VSechny biologické vzorky, odpadni vody a pouZité spotfebni AQ
materialy by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné.

Abyste predesli jakémukoli riziku, postupujte podle nasledujicich pokynu:

vzorky, odpadni vody a spotfebni material likvidujte v souladu s laboratornimi
normami a platnymi narodnimi a mistnimi normami a pfedpisy.

Chemicky a biologicky odpad musi sbirat a zpracovavat specializované a
registrované spolecnosti.



PFehled symboltli a zkratek

V zavislosti na vyrobku se mohou na zafizeni nebo na obalovém materialu

vyskytovat nasledujici symboly.

GHS-piktogrammer Tolkning
Eksplosionsfare
@ Brandfarlig
Oxiderende
@ Komprimerer gas
Atsende
Giftig
@ Skadelig
Sundhedsfare
Miljgmaessige farer
@ Ingen relevant maerkning
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Vysvétleni

Cislo sarze

Vyrobni Gislo

Katalogove: tislo

Datum vyroby

Pouzitelné da

Jedinegny identifikétor zaifzeni
Vyrobce

Dovozee

Subjekt distribuujici Iékafské poradenstvi v
pifsiusném regionu

Zafizeni pro znadeni CE
Diagnosticky zdravotnicky prostiedek In vitro

Zplnomognény zastupce v Evropském
spoletenstvi

Zplnomocnény zastupee ve Svyearsku
Zplnomocnény zastupce ve Velké Britanii
Viyhovuje britskym smarnicim

V/ piipadé poskozeni obalu nepouivejte

Chrarite pfed svétlem
Newystavujte piilisnému teplu

Omezeni teploty: 15-25 °C

Omezeni teploty: 15-30 °C

Uchovaveite v suchu

Obal: manipulace smérem naharu
Kiehke

Sterilizovéno ozafovanim

Jediny sterilni bariérovy systém s vnéjsim
achrannym obalem

Sterilni a ozafovanim sterilizovany barigrovy
oblek

Nepouzivejte opakovans

Znovu nesterilizujte

Obsah dostadujici pro n testu

Obsahuje nebezpetny material

Viz navod k pouziti

Pouzitl

Po otevieni spotfebujte do XX mésicl

Vyrobek se nesmi pouzivat ve spojeni s
automatickym barvicim strojem

Oznatuje zdravotnicky prostiedek. kiery
absahuje potenciaing karcinogenni, mutagenni
nebo reprotoxické (CMR) latky neba latky
klasifikované jako endokrinni disruptory
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