Poznan, dnia 05.09.2017 r.

dot.: PN 25/17
DZP 323/2017

dot.: pytan do specyfikacji istotnych warunkow zamowienia do postepowania w
sprawie udzielenia zamowienia publicznego przeprowadzanego w Irybie przetargu
nieograniczonego na dostawe odczynnikow, testow mikrobiologicznych i drobnego sprzetu
laboratoryjnego do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 25/17).

Pytanie nr 1 — dotyczy Pakietu nr 6, poz. 3

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na pominigcie pozycji 3 w pakiecie 6 w przypadku, gdy
wyspecyfikowany odczynnik zawarty jest w zestawie oferowanym w pozycji 17

Odpowiedz: Tak, wyrazamy zgode.

Pytanie nr 2 — dotyczy Pakietu nr 6, poz. 8

Czy Zamawiajacy w pakiecie 6 wyraza zgode na podpisanie umowy dotyczacej platnego
odczytu testéw wyspecyfikowanych w pozycji 8 i rozszerzenie formularza cenowego o wiersz
zawierajacy wyceng¢ wymaganych odczytow?

Odczyt dokonywany jest przez pracownika wykonawcy, na prosbe Zamawiajgcego
przekazang droga telefoniczna.

Odpowiedz: Nie, nie wyrazamy zgody. Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 3 — dotyczy Pakietu nr 6, poz. 1

Czy w pakiecie 6 Zamawiajgcy odstgpi od wymogu dostarczenia wraz z pierwszg dostawg
certyfikatu kontroli jakosci dla pozycji 1, jesli Wykonawca udostgpni adres strony
internetowej, na  ktorej wymagana dokumentacja bedzie si¢  znajdowala?
Uzasadnienie: W ofercie Wykonawca przedstawi adres strony internetowej, na ktorej beda
znajdowaly sie aktualne certyfikaty kontroli jakosci do danych serii odczynnikéw, instrukcje
wykonania testow/ulotki informacyjne oraz karty charakterystyk substancji niebezpiecznych
w jezyku polskim, deklaracje zgodnosci dostgpne dla Zamawiajacego catodobowo.
Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 4 — dotyezy Pakietu nr 6

Czy Zamawiajqcy dopusci ztozenie metodyk w js;zyku polskim w formie elektronicznej lub w
formie ksigzkowej podplsaneJ tylko na pierwszej tytutowej stronie?

Odpowiedz: Wyrazamy zgodrs; na forme ksigzkows podpisang tylko na pierwszej tytulowe;j
stronie.

Pytanie nr 5 — dotyczy Pakietu nr 6, poz. 1i8

Czy Zamawiajacy dopusci zlozenie oferty na odczynniki z nastgpujacymi terminami
waznosci:

a. Poz. 1 min. 7 miesigcy?

b. Poz. 8 min. 4 miesigce?

¢. Poz. 8 odczynniki dodatkowe skala McFarlanda — min. 3 miesigce?

Uzasadnienie: ze wzgledu na sklad i komponenty nie mozna okresli¢ termin waznosci
odezynnikéw na minimum okre$lone w SIWZ. Wykonawca nie ma prawa gwarantowa¢
okresu wazno$ci dhuzszego niz zalecany przez producenta.

Odpowiedz:

Ad. a. Tak, wyrazamy zgode.
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Ad. b. Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Ad. c. Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 6 — dotyczy projektu umowy Pakiet 6 §3

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczania dokument6w, jesli Wykonawca udostepni
adres strony internetowej, na ktérej wymagana dokumentacja bedzie si¢ znajdowala i
produkty,  ktorych to  dotyczy beda  posiadaly  wlasciwe  oznakowanie?
Uzasadnienie: W ofercie Wykonawca przedstawi adres strony internetowej, na ktdrej beda
znajdowaly si¢ aktualne certyfikaty kontroli jakosci do danych serii odczynnikéw, instrukcje
wykonania testow/ulotki informacyjne oraz karty charakterystyk substancji niebezpiecznych
w jezyku polskim, deklaracje zgodnosci dostepne dla Zamawiajgcego catodobowo.
Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 7 — dotyczy projektu umowy §8 ust. 2

Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: ,,W
przypadku odstgpienia od umowy lub jej rozwigzania przez Zamawiajacego z winy lezgcej po
stronie Dostawcy, Dostawca zobowigzany jest do zaptacenia kary umownej w wysokosci 5%
wartosci netto niewykonanej czgsci dostawy.”?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 8 — dotyczy projektu umowy §2 ust. 2

Z uwagi specjalne ceny oferowane Zamawiajgcemu przez wykonawcéw, kalkulowane na
podstawie ilosci podanych przez Zamawiajacego w przetargu, czy Zamawiajacy nie rozwazy
mozliwosci zmiany zapisu na: ,Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany ilosci
zamawianego asortymentu, jednak niezrealizowana warto$¢ umowy nie moze by¢ wigksza niz
20% wartosci umowy”?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 9 — dotyczy projektu umowy §2 ust. 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do paragrafu sformulowania, iz ,,Zamawiajgcy
bedzie skladal zamoéwienia wedlug biezgcych potrzeb, przy czym warto$¢ zamdwienia
jednostkowego nie powinna by¢ mniejsza niz 150 zt netto™?

Prosbe motywujemy to tym, ze dla zaméwien ponizej 150 zl. koszty transportu na ktore
skladajq si¢ m.in.: koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania
listow przewozowych i faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoznika, sq wyzsze niz
warto$¢ marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 10 — dotyczy projektu umowy §5 ust. 2 a) oraz 3

W zawigzku z tym, iz Strony umowy nie majg wplywu na urzgdowe zmiany stawek podatku
VAT, czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé dokonania zmiany stawek podatku VAT, w
przypadku zmian przepisow podatkowych i celnych w trakcie trwania umowy bez
konieczno$ci zawierania odrebnego aneksu?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 11 — dotyczy Pakietu nr 7, poz. 1,2, 3
Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy dopusci wymazéwki z wacikiem wiskozowym.
Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
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Pytanie nr 12 — dotyczy Pakietu nr 7, poz. 4
Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy dopusci wymazéwki z wacikiem bawetnianym?
Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pvtanie nr 13 — dotyczy Pakietu nr 7

Jakg klas¢ czystosci Zamawiajacy oczekuje? Czy wymaga wyroboéw sterylnych radiacyjnie
(sterile - R) czy dopuszcza wyroby aseptyczne lub sterylizowane gazowo?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 14 — dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiajagcy wymaga oznaczenia ostatniego krgzka nadrukowanym znakiem ,x”
(dotyczy pozycji z Lp.1-51)?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 15 — dotyczy Pakietu nr 4, poz. 5

Czy Zamawiajagcy dopusci w tej pozycji Agar Sabouraud Brain Heart Infusion z
chloramfenikolem i gentamycyng?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 16 — dotyczy projektu umowy

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie ponizszego zapisu w § 2 :

w»Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do czesciowej realizacji umowy, jednak
niezrealizowana warto$¢ umowy nie moze by¢ wigksza niz 20% wartosci umowy”.

Zgodnie z opinig UZP instytucja prawa zaklada, ze zamawiajgcy kazdorazowo
okre$la minimalny poziom zamoéwienia, ktéry zostanie na pewno zrealizowany, co
pozwala wykonawcom na rzetelne i wiasciwe dokonanie wyceny oferty, wskazujac
Jednoczesnie dodatkowy zakres, ktérego realizacja jest uzalezniona od wskazanych w
kontrakcie okolicznodcei i stanowi uprawnienie zamawiajgcego, z ktorego moze, ale
nie musi on skorzysta¢. W orzeczeniu Krajowej Izby Odwotawczej z dnia U stycznia
2008 r. (sygn. akt KIO/UZP 22/07) Izba wskazala, ze niedopuszczalng praktyka jest
okreslenie przez zamawiajgcego jedynie gornej granicy swojego zobowigzania, bez
wskazania nawet minimalnej ilodci, czy warto$ci, ktorg na pewno wyda na potrzeby
realizacji przedmiotu zamoéwienia. ,,Taki sposob okreslenia przedmiotu zamoéwienia nie
spetnia wymogoéw art. 29 ust 2 ustawy Pzp, ktory nakazuje, aby przedmiot zaméwienia byt
opisany w sposob wyczerpujacy i konkretny", izba uznata ponadto w tym przypadku, ze
»zamawiajgey zastosowat praktyke handlowa, ktéra pozostawia wykonawce w niepewnosci,
co do zakresu, jaki uda mu si¢ zrealizowa¢ w ramach umowy, oraz uniemozliwia kalkulacje
ceny umownej. W efekcie na wykonawce zostaje przerzucone cale ryzyko gospodarcze
kontraktu, co z kolei stoi w sprzecznos$ci z zasada réwnoéci stron umowy". Instytucja prawa
opcji pozwala zatem na precyzyjne okreslenie poziomu zamdwienia, ktéry zostanie
przez zamawiajacego zrealizowany, co pozwala wykonawcom na prawidlowe
dokonanie wyceny oferty (por. wyrok KIO z dnia 23 lipca 2010 r., sygn. akt
KIO/UZP 1447/10, wyrok KIO z dnia, sygn. akt KIO/UZP 2376/10).

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 17 — dotyezy projektu umowy
W nawigzaniu do zapiséw SIWZ, sugerujgcych koniecznosé uwzglednienia w cenie oferty
wszystkich kosztow zwigzanych z realizacja zamowienia, zwracamy si¢ z prosbg o podanie
prognozowanej ilo$ci zamoéwien, skladanych przez Zamawiajacego w trakcie realizacji
umowy w sprawie zamowienia publicznego.




Powyzsze stanowi niezbgdne informacje, konieczne do whasciwego przygotowania oferty
przetargowej w zakresie dokonania wiadciwej wyceny asortymentu w koszt ktorego
Wykonawcy powinni wkalkulowaé koszt wykonywanych dostaw.

Dodatkowo wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o nastgpujacym brzmieniu:
, Zamawiajgcy o$wiadcza, ze w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie
.... dostaw miesigcznie, co dr:zje liczbe ..... dostaw przez pelen okres obowigzywania niniejsze]
umowy. W przypadku ztozenia wigkszej ilosci zaméwieh od ilosci prognozowanych w okresie
miesiecznym, Zamawiajqcy wyraza zgodg na realizacj¢ zamowienia w terminie dostosowanym
do prognoz.”

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 18 — dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 5 krazkow, ktore nalezy
przechowywaé w temperaturze ponizej -10°C?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 19 — dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pozycjach 1-6  krazkow
w opakowaniach zbiorczych zawierajgcych S fiolek x 50 krazkow bez pochtaniacza wilgoci?
Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 20 — dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg aby w certyfikacie dla pozycji nr 7 nie bylo informacji o
terminie produkcji? W metodyce znajduje si¢ informacja o terminie waznosci pozywki.
Odpowiedz: Tak, wyrazamy zgode.

Pytanie nr 21 — dotyczy Pakietu nr 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 7 produktu pochodzacego od

innego producenta?
Odpowiedz: Podirzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 22 — dotyczy Pakietu nr 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 7 produktu o skiadzie (sklad
podany w g/ L wody):
Wycigg migsny 1,0 g
Pirogronian sodu 5,0 g
Ekstrakt z zotci 1.5 ¢
Siarczan amonu 1.0 g
Siarczan amonowo-zelazowy 0,01 g
Siarczan magnezu 0,2 g
Wodorofosforan dipotasu 4,3 g
Diwodorofosforan potasu 2,1 g
Fiolet krystaliczny 0,001 g
Czerwieni fenolowa 0,02 g
Agar 15,0 g
Tikarcylina 100 mg |
Polimyksyna B 300,000 [U?
Odpowiedi: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy Siwz.
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Pytanie nr 23 — dotyczy Pakietu nr 3

W przypadku warunkéw postawionych dla pakietu nr 3 zachodzi podejrzenie naruszenia
ustawy PZP, poniewaz dane wymagania wskazujg na konkretnego Wykonawce. W art. 7 ust 1
PZP napisane jest, ze Zamawiajagcy ma obowiazek przygotowaé i przeprowadzié
postepowanie tak, aby mozliwe bylo zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwnego
traktowania Wykonawcoéw. Zamawiajgcy postawil warunek, ze wszystkie pozycje maja
pochodzi¢ od jednego producenta, przy tym opisujgc wymagania do testow ktore
jednoznacznie wskazuja, iz na rynku dane produkty mogg by¢ zaoferowane tylko przez
jednego Wykonawce.

Wedlug art. 29 ust 2 PZP przedmiotu zamdéwienia nie opisuje si¢ w sposob, ktory moze
utrudnia¢ uczciwg konkurencje.

W zwigzku z powyzszym prosimy, aby Wykonawca odstapit od wymogu aby pozycje nr 1-19
pochodzity od jednego producenta.

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 24 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu posiadania pozytywnej opinii KORLD do podioza z
poz. nr 10?7

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 25 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 10 podloza, ktére jest
sprawdzane za pomocg krazkoéw antybiotykowych zgodnie z zaleceniami EUCAST, jednak
nie posiadajacego dokumentu walidacji do pracy na e-testach? W zaleceniach EUCAST nie
ma informacji, aby dane podloze posiadato dokument walidacji do pracy na e-testach.
Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 26 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycjach nr 12-14 podiozy
w probowkach plastikowych zamykanych weiskanym korkiem?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

tanie nr 27 — dotvezy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajagcy wyrazil zgode na zaoferowanie w pozycji nr 15 testu zgodnie
z zalgczong metodyka (zalacznik nr 1 do pytan)?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 28 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pozycji nr 15 testu w opakowaniu
zawierajagcym 500 oznaczen i tym samym czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie 6
opakowarn testu?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 29 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 16 testu zgodnie
z zalaczong metodyka (zatacznik nr 2 do pytan)? Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na
zaoferowanie | takiego opakowania, w ktérym znajduje si¢ 120 oznaczen?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
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tanie nr 30 — dotyczy Pakietu nr 3
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 16 produktu
w opakowaniu zawierajgcym 120 oznaczen i tym samym na zaoferowanie 2 takich
opakowan?
Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 31 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢. na zaoferowanie w pozycji nr 17 testu zgodnie
z zatgczong metodyka (zalgcznik nr 3 do pytan)?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 32 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 18 testu w opakowaniu
zawierajgcym 60 oznaczen i tym samym na zaoferowanie 8 opakowan testu?

Odpowiedz: Tak. wyrazamy zgode.

Pytanie nr 33 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 18 testu w opakowaniu
zawierajgcym 60 oznaczen i tym samym na zaoferowanie 9 opakowan testu?

Odpowiedz: Tak, wyrazamy zgode.

Pytanie nr 34 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie 2z pakietu pozycji nr 15-18
i utworzenie dla tych produktéw oddzielnego pakietu. Takie rozwigzanie pozwoli
Zamawiajgcemu na uzyskanie lepszych cenowo ofert oraz wybor sposréd wigkszej liczby
ztozonych ofert.

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 35 — dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycjach nr 1-4 krazkéw, ktérych
temperatura przechowywania wynosi 2-10°C.

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 36 — dotyczy Pakietu nr 5 - Testy do wykrywania wirusa RS

Czy Zamawiajacy moze okregli¢ jakg ilo§é kontroli oczekuje? Jak czesto bedzie wykonywal
kontrolg?

Odpowiedz: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Z powaZanify{
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M43 MICROGEN® STAPH
M433 MICROGEN® STAPH

PRZEZNACZENIE TESTU

MICROGEN® Staph jest szybkim wstem lateksowym do pobtwierdzenia
identyfikacji prawdopodobnych kolonii  Stapbybeocons amrens z  podlozy
wurostowych do wsiepne) izolacji, dualajacym na zasadzie aglutynacy
szkiclkowe).

ZASADA TESTU

Crasteczki lateksowe sy pokevte fibrynogenem (do  ktdrego winze si¢
koagulaza) 1 IgG (keore wiza si¢ 2 baalkiem A). Po zmieszaniu z zawiesing
8o anreny cxasteczki lateksowe blyskawicznie reagujn tworzie zawwazalne
agregaty. Zadna zauwazalna aglutynacja nie zachodzi w niecbecnodcl
posindajacych koagulaze /bialko A gronkowcaw.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Odczynnik M43a  odezynnik lateksowy na gronkowee:
M43 M433
5ml 5x5ml

Caasteczki latcksowe pokryte ludzkim fibrynogenem 1 1gG konserwowanc
0,099% roztworem azydku sodowego (niebieska nakrgtka).

Kontrola (+) M43b  kontrola dodatnia:

M43 M433

1 ml 2x1ml
Tnaktywowany preparat 5. awrens konserwowany 0,099% roztworem azydku
sodowego (czarna nakretka).

Instrukeja uiycia
Jednorazowe kartoniki aglurynacyjne
Jednorazowe paleczki do mieszania

DODATKOWE  MATERIALY WYMAGANE,
WCHODZACE W SKEAD ZESTAWU

. ezy bakieriologiczne

SRODKI OSTROZNOSCI
Srodki bezpicczenstwa:

1. Odezynniki dostarezone w tym zestawie przeznaczone sq tylko
do diagnostyki in ritr.

2. Azydek sodowy, ktory sluzy do konserwowania odezynnikdow w
zestawie, moze reagowac z olowiang lub miedziana instalacja
kanalizacyjna, tworzac potencjalme wybuchowe azydki meral.
Utylizowaé zalewajqe duzq objgtoscia wody, aby zapobiec
osadzaniu si¢ azydkow.

3. lgG i fibrynogen uzyte do uczulenia czasteczek  latcksu
otrzymano z ludzkie] plazmy, kidra po przebadaniu okazala si¢
ujemna na obecnosé przeciweial preeciw  HIV-1, HIV-2 i
HbsAg, Pomimo tego powinno sig¢ odezynnik traktowad jak
material potencjalmie zakazny.

4, Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznoser podezas pracy i
utylizacji potencjalnych patogenow. Dekontaminacje matenalu
zakaZnego  powinno  sic  preeprowadzac  przy  pomocy
podchlorynu sodowego w kofcowym stezeniu 3% przez 30 mun.
Scicki plynne zawicrajace kwasy nalezy neutalizowaé przed
wylanicm,

5. Konwola dodatnia zostala inaktywowana w czasie procesu
wytwarzania. Jednak powinna byé teaktowana jak matenal
potencialnie zakazny.

ALE NIE

Srodki proceduralne:
1.  MICROGEN® Staph powinien byc uzywany
dolaczong mstrukcja.
2, Pozwolic wszystkim odezynnikom na osiggnigeie temperatury
pokojowej przed uzyciem.

zgodnic  z

3. Nie rozciedcza zadnego odezynnika z zestawu.
4. Nie mieszaé odezynnikéw z roznyeh partii 1 zestawow.
5. Nic zamrzaé zadnych odczynnikow.

6. Uwazaé, #eby wakraplacz 7 odczynnikiem lateksowym  nie
dotkngl kontrol dodatnicj lub peobek bakteryjnych.

7. “Zachowat ostroznosé podezas zapisywania wymkaw aglutynacy.
Reakeje, ktdre sq zbyt silne lub widkniste” moga nie by
prawdznwa aglutynacja,

8 Przed uiyciem upewnié sie, ze karta jest caysta i sucha,

PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAZNOSCI

MICROGENT™ Staph powinien byé przechowywany w temp. 2 - 8°C, kiedy
nie jest uzywany. Zestawu nie nalezv uiywaé po uplywie daty waZnosci
wydrukowane) na naklejce na kartonic,

Atkcenie |

MATERIAL DO BADANIA

Wybrac 1 - 2 izolowane kolonie rosnace przez 18 - 24 godz w temp, 35 -
37°C na podiozu do izolacjt wstgpnej, takim jak agar z 5% krwi. Morfologia
badanych drobnoustrojow powinna przypominac morfologie S, awreur,
Powinno si¢ badac pojedynexe czyste kolonie, aby zminimalizowac
mozliwosé blednych wymikow. Jezeli to konieezne, rozizolowac szczep na
nowej plytee agarowe). Bakterie z kolonit o atypowej morfologit sprawdzi’
pod wugledem  barwienia metoda Grama, aby  awicksayd
prawdopodobierisiwo, z¢ wybrano do badania gronkowee.

SPOSOB WYKONANIA
Kontrola jakoéci:

1. Kontrola dodatnia: dodac jedna krople kontrol dodatniej (M43b,

do kilka na karcie restowe). Wymieszac laeks MICROGEN?
Staph przez delikatne odwracanic buteleczki i dodaé 1 krople do
tego samego kblka na karcie reakeyjnej; zamieszaé paleczka. Nie
pozwoli¢, zeby zakraplacz dotknat do kontroli dodatnicj.
Delikarnie obracaé karte. Po 2 minutach powinna uwidoczoic sig
aglutynacja, wskazujgca na wynik dodami. Jezel me widaé
aglutynacii, powinno si¢ Wiye nowy zestaw,
Kontrola ujemna: wymieszaé lateks MICROGEN® Staph przez
delikatne odwracanie buteleczki 1 dodac 1 kroplg do kilka na
karcie reakeyiney. Pobraé jedna swieza (18-24 godz) kolonig
znanego  gronkowea  koagulazo-ujemnego, np, Staphylbooons
epidermidiy 1 zawiesié ja w kropli odezynnika lateksowego na
karcie. Delikatnie obracac karte przez 2 minuty. Nie powinna
zajsc zadna aglucynacia.

Procedura badawcza:

1. Wymieszaé  lareks MICROGENY  Staph  przez  delikatne
odwracanie buteleczki i dodaé 1 kroplg do kolka na cuyste),
suche karcie reakeyjne).

Pobraé jalows exa jedng kolonie badanego szczepu i zawiesic w

kroph odczynnika lateksowego na karcie.  Rozprowadzié na

powierzchni kdtka paleczky do mieszania.

3.  Delikatnic obracaé karte przez 2 minuty i obserwowac, czy
pojawia si¢ aglutynacja.

4. Po odezycie wraucié zuzyee karty i paleczki do rozeworu

odpowiedniego $rodka dezynfekeyjnego.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja po 2 minutach jest wynikiem dodatmm 1 wskazuje na obeenosé
5. wnrens. Brak aglutynacji wskazuje na nicobeenodé S, awrens 1 innych
szczepow gronkowedw koagulazo-dodatnich, posiadajacych bialko A

OGRANICZENIA TESTU
1. Wyniki nalesy interprecowaé w polaczenin e wszystkimi
dostepnymi informacjami laboratoryjnymi 1 klimeznymi.
2. Badac mylko czysie, pojedyncze kolonie, poniewas mieszanc
kolonie moga dawac bledne wyniki.
3. Hodowle starsze od 30-godzinnyeh moga dawac autoaglutynacie.
4. Podloza o wysokiej zawartosci soli, takie jak Mannirol Salt Agar,
hamuja wytwarzanie biabka A, co moze prowadwié do falsaywic
ujemnych wynikéw.

Szorstkic szczepy gronkoweow mogg dawac falszywie dodatnie

reakeje. Szezepy te sporyka sie rzadko i mogna je odedinie od

gladkich szczepéw po morfologii koloni. Obeenost szczepu
szorstkicgo mozna potwierdzic przes zawieszenie koloni w soli
lizjologicznej i sprawdzenie, czy zawicsina jest gladka, czy nic.

6.  Wlokmsta reakeja na karcie moze nie byé prawdznwy reakejy
dodatni. Wymagane sq dalsze testy biochemicance,

7. Pewne drozdzaki moga dawaé falszywie dodatme wyniki.

B, Wszystkie  koapulazo-dodatnie  gronkowce  reagujy 7
MICROGEN? Staph i dlatego 5. awrens nie mozna w ten sposob
odréinic od 5. intermedins 1 8. Iyiens.  Jednak re dwa ostatnic
gatunki rzadko izoluje si¢ 7 materialdw od ludzi. Czgdeic] izoluje
sic je od awierzat lub sq saprofitami.

9. MICROGEN® Staph jest przeznaczony do identyfikacii
wstepnej 5. awrews.  Tdentyfikacje kolonii dapgeych  wyniki
dodatnie powinno si¢ potwicrdzic testami biochemicznymi.
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CHARAKTERYSTYKA POROWNAWCZA

Parownano MICROGEN® Staph # dobrse znanym dostepnym w handiu
lateksowym testem aglutynacyjnym dia 5. awews. Badano przy pomocy obu
testow 121 szczepow 5. awrews 1 innych seidle spokrewnionych szceepow
gronkowcowych oraz 56 potencialnie reapujacych krzyiowo bakterii.

MICROGEN" Staph
. Ogdlem
(4) =) s
Komereyny test | (+) 63" 0 63
lareksewy ) i 114 114
Ogotem 63 114 177

Cauloéé:  63/63 = 100
Swaistosc: 114/114 = 100°%s
Zpodnosé: 177/177 = 100%

*Sposrod 63 szczepow 2 te) grupy, 9 reagowalo kezyzowo 2 obu testamu,
Byly o szczepy € diversus (1), A baumanii (2), P startii (1), Bazrens (2), K
oxytoca (1), paciorkowee (2).

Jednak wszysthie wyse] wymienione szezepy albo nie rosly, albo maly
bardzo nietypowa morfologie, kiedy hodowano j¢ na  podlozach
wybidrezyeh dla gronkowcow. W przypadku B cerws aglutynacja byla
netypowa (wldknista)

ODTWARZALNOSC

Odtwarzalnoé¢ w obrebie serii ustalono badajac czulosc 1 swoustosc
testéw 2 jednej serd dla roxciedcaed seryinych  antygendw  szcsepow
referencynych t antygenu kontrolnego « zestawu oraz dla panelu materialow
bakteryjnych, Raunt operatoray wykonywali testy priey 3 roznych okazjach,
Koricowe rozcicnczenia otrzymanc dla antygenow szczepow referencyjnych
1 kontroli dodatmie; oraz wyniki jakosciowe dla panelu badanego byly
dentycene dla wssystkich traech oxnaceen

Odtwarzalnoéé dla roinych serii badano oznaczajac czulose 1 swaorstodé 3
seri  produken  dla  seryjnych  rozcieficzen  antygendw  szczepow
referencynych 1 kontrol dodatniey oraz dla panelu matenaléw bakteryjnych,
Nie zaobserwowano rozbieznosci pod wzgledem korcowego miana dla 3
sern, 2 wyntki jakodoowe dla panelu szczepiw byly zgodne w 100%,

.c € M43, M433 MICROGEN® STAPH
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Dryspot Staphytect Plus
DR 0100M

Test lateksowy aglutynacyjny do identyfikacji Staphylococcus aureus poprzez wykrywanie koaguazy zwiazanej (CF),
biatka A i gtéwnych polisacharydéw wystepujacych w metycylinoopornych Staphylococcus aureus (MRSA).

ZASADA DZIALANIA
Dryspot Staphytect Plus jest lateksowym testem aglutynacyjnym przeznaczonym do identyfikacji gronkowcow
posiadajgcych koagulaze zwigzana, biatko A i polisacharydy z otoczek komérkowych, wykrytych w szczepach MRSA.
Wedlug danych literaturowych, w przyblizeniu 97% szczepow Staphylococcus aureus pochodzenia ludzkiego, posiada
obie formy koagulazy —zwiazana i pozakomoérkowa. Biatko A wykrywane jest w okoto 95% $cian komérkowych tych
szczepow i ma zdolno$¢ do wigzania immunoglobuliny G (IgG). Dryspot Staphytect Plus identyfikuje te cechy
szczepow gronkowcowych przez uzycie barwionych na niebiesko czasteczek lateksu oplaszczonych fibrynogenem krwi
ludzkiej oraz immunoglobuling krélicza IgG, acznie ze specyficznymi poliklonalnymi przeciwciatami przeciwko
otoczkom polisacharydowym MRSA. W wyniku dzialania koagulazy zwiazanej na fibrynogen i/lub wiazania biatka A
i/lub polisacharydow z IgG nastepuje tatwo zauwazalna aglutynacja czasteczek lateksu,
Odczynnik jest naniesiony w formie suchej na kartonik reakcyjny.
W czasiec mieszania odczynnika naniesionego na kartonik z koloniami Staphylococcus aureus zawieszonymi w
roztworze soli fizjologicznej, zachodzi szybka aglutynacja w wyniku reakcji migdzy (i) fibrynogenem a koagulazg
zwigzang, (i) fragmentem Fc imunoglobuliny IgG a bialkiem A (iii) specyficznymi przeciwciatami I1gG i
polisacharydami otoczkowymi. Aglutynacja moze wystapi¢ z innymi gatunkami, ktére zawieraja koagulaze zwigzang
lub biatko A np. z Staphylococcus hyicus lub Staphylococcus intermedius. Jezeli zaden z wymienionych czynnikéw nie
wystepuje, aglutynacja nie nastapi i uzyskany wynik bedzie ujemny.Najczescej spotykane izolaty koagulazo ujemne i
biatko A- ujemne to Staphylococcus epidermidis.

Zestaw testowy DR 100M zawiera:
4 koperty po 10 kartonikéw testowych, na kazdym kartoniku zaznaczone sa 3 pola testowe i 3 pola kontrolne. Razem
120 testow.
Plastikowy klips do zamykania otworzonych kopert.
Instrukcje.
Materialy wymagane nie bedgce w zestawie:
Sol fizjologiczna (0.85%)
Minutnik
Pipta lub zakraplacz (50 pl)
Sterylne ezy mikrobiologiczne
Odpowiedni dezynfektant
Kontrola dodatnia: szczep Staphylococcus aureus np. ATCC* 25923,
Kontrola ujemna: szczep Staphylococcus epidermidis np. ATCC® 12228.

OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

Prébka badana moze zawiera¢ organizmy patogenne,Probka operowaé z odpowiednig ostroznoécig. Katroniki, pipety
itp. powinny by¢ umieszczane w odpowiednim dezynfektaricie.

PRZECHOWYWANIE 1 OTWIERANIE

Zestaw musi by¢ przechowywany w temperaturze od 2 do 25°C. Jezeli jest przechowywany w niskiej temperaturze,
przed uzyciwem pozostawié koperty do osiagnigcia temperatury pokojowej, co zapobiega kondensacji wody na
kartoniku. Odczynniki ulegaja zniszczeniu i daja falszywe wyniki gdy zaabsorbujg wilgo¢.

Koperte rozcigé nozyczkami tuz ponizej zgrzewu.

Otworzy¢ koperte i wyjaé potrzebna do natychmiastowego wykonania ilo§é testéw (test nalezy wykonaé w ciagu 10
minut), a nastepnie zamkna¢ koperte dotaczonym do zestawu klipsem. Gdy potrzebna jest mniejsza ilos¢ testow, odcigc
potrzebna ilo§¢ wzdtuz wskazanej na kartoniku linii, a pozostala czgs¢ kartonika umiedci¢ w kopercie. Nie umieszczac
uzytych kartonikéw ponownie w kopertach.,

W takich warunkach, test zachowa aktywno$¢ do do daty wazno$ci umieszczonej na pudetku.

PROCEDURA KONTROLNA
Przy kazdym uzyciu testu nalezy przeprowadzié nastgpujaca procedurg kontrolng;
I.Kontrola dodatnia: uzy¢ znany szczep Staphylococcus aureus, taki jak ATCC® 25923 .




Postgpowaé zgodnie z procedura podana w PROCEDURZE TESTU. Upewni¢ sig, ze aglutynacja pojawia si¢ w ciggu
20 sekund.

2, Kontrola ujemna: uzy¢ znanego szczepu Staphylococcus epidermidis, taki jak ATCC® 12228 . Postgpowa¢ zgodniz z
procedurg podana w PROCEDURZE TESTU. Upewnié sig, ze odczynnik pozostaje gladki i bez aglutynacji w ciggu 20
sekund.

Nie uzywaé testu jezeli reakcje ze szczepami sg nieprawidlowe.

WAZNE UWAGI DO PROCEDURY

Nie dotykaé p6l reakcyjnych na kartonikach, co moze spowodowaé zanieczyszczenie odczynnika i bigdne reakeje.
W bardzo wilgotnej atmosferze, nie pozostawia¢ otwartych kopert na dluzej niz 2 minuty.

Nie naktadaé kropli soli fizjologicznej bezpoérednio na suche kropelki lateksu.

Klips zamykajacy moze by¢ uzyty wielokrotnie,

Test przechowywaé z dala od $wiatta stonecznego i bezposredniego zrédta ciepia.

Upewnié sig, ze pobrano odpowiednig ilos¢ materialu z powierzchni pozywki; niewystarczajgca ilos¢ moze dawac
falszywie ujemne wyniki.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBKI

Pobieranie, przechowywanie i transport probek powinien odbywac¢ si¢ zgodnie ze standardowymi procedurami.
Gram-dodatnie, katalazo-dodatnie kolonie moga by¢ pobierane do badania z nastgpujgcych pozywek:

Agar Krwawy, Nutrient Agar, Tryptone Soya Agar, Tryptone Soya Agar z 5% krwi, Mannitol Salt Agar, Columbia
Blood Agar, Columbia CNA Agar, Mueller-Hinton Agar z 5% krwi, Baird-Parker Agar, CLED Medium, ISO Sensitest
Agar, 1SO Sensitest Agar z 5% krwi, Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA).

Poleca sie uzywanie §wiezych, catonocnych hodowli (18-36 godzinna inkubacja). Sktonnoé¢ kolonii do autoaglutynacji
wazrasta po przekroczeniu czasu inkubacji powyzej rekomendowanych 36 godzin.

Pozywki selektywne takie jak Baird Parker Agar i Chapman moga dawaé stabo widoczne reakcje i nietypowe reakcje
zaréwno dodatnie jak i ujemne. Potwierdzenia nalezy wykonywaé po przesiewie na pozywki nieselektywne.

PROCEDURA DLA DR100M:

. Otworzy¢ jedna koperte z kartonikami testowymi.

2. Wyjac jeden z kartonikow testowych z koperty, a koperte szczelnie zamkna¢ (np. klipsem).

3. Nanieéé po 1 kropli soli fizjologicznej (50p1) na mate kéleczko w polu testowym i polu kontrolnym tak, aby kropla
nie stykala sie z odczynnikami lateksowymi.

4. Uzywajac sterylnej ezy pobraé 5 kolonii wyhodowanych na pozywce i dobrze wymiesza¢ z kropla soli
fizjologicznej.Upewni¢ sig . Ze powstata zawiesina jest gladka.

5. Zapomoca ezy rozprowadzi¢ sporzadzona zawiesing kolonii z suchym lateksem (cztery niebieskie suche krople) po
catej powierzchni pola testowego. Opalié¢ ezg lub umieécié w dezynfektancie.

6. Uzywajgac osobnej ezy czynno$¢ powtérzy¢ rowniez na polu kontrolnym.

7. Obserwowa aglutynacje poruszajac kartonik testowy ruchem okreznym przez co najmniej 20 sekund. Nie uzywac
szkia powigkszajacego.

8. Po zakonczonym teécie umiescic¢ kartonik w ptynie dezynfekcyjnym.

ODCZYT I INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik Dodatni

Wynik jest dodatni, jezeli aglutynacja niebieskich czasteczek lateksu pojawi si¢ w ciagu 20 sekund w polu testowym,
przy braku aglutynacji w polu kontrolnym. Taki wynik wstgpnie kwalifikuje szczep do Staphylococcus aureus.

Wynik Ujemny

Wynik jest ujemny, jezeli nie pojawi si¢ aglutynacja, a niebieska zawiesina pozostaje gladka w ciagu 20 sekund na obu
polach. To wstepnie identyfikuje szczep jako nie nalezacy do gatunku Staphylococcus aureus.

Wynik Niejednoznaczny

Stabe ziarnienie odczynnika lateksowego w polu testowym przy braku zmian w polu kontrolnym powinno by¢
interpretowane jako wynik niejednoznaczny. Szczepy powinny by¢ zbadane ponownie po przesianiu na pozywki
nieselektywne.

Wiynik nie do interpretacji

Wynik testu nie nadaje sie do interpretacji jezeli w polu kontrolnym wystapita aglutynacja. Wskazuje to na zdolno$¢ do
autoaglutynacji badanej hodowli.

Ziarniste lub Wlokniste Reakcje

Czasami pojawiajg sig reakcje ziarniste lub widkniste, spowodowane cechami whasciwymi dla badanych materiatow.
W przypadku zaobserwowania takiej reakcji, przy odczycie nalezy kierowac sig nastepujgcymi kryteriami:

Wynik jest dodatni w przypadku gdy tlo w reakcji na polu testowym jest bardziej przejasnione niz w reakcji na polu
kontrolnym.

Wynik jest ujemny kiedy nie ma roznicy miedzy przejasnieniem tfa w obu polach.




Zmiany pojawiajgce sig po 20 sekundach nie nalezy braé pod uwage.

OGRANICZENIA

1. Tendencja do autoaglutynacji kolonii wzrasta po przekroczeniu rekomendowanych 36 godzin inkubacji hodowli,

2. Przeciwciata zastosowane w Staphytect Plus sa specjalnie dobierane pod katem uniknigcia potencjalnych reakcji
krzyzowych z antygenami koagulazoujemnych gronkowcow.

3. Niektdre szczepy gronkowcéw inne niz Staphylococcus aureus, szczeg6lnie Staphylococcus hyicus, Staphylococcus
intermedius, Staphylococcus lugdunensis, Staphylococcus xylosus, Staphylococcus schleiferi oraz Staphylococcus
haemolyticus'""*"*" moga dawa¢ wynik dodatni w tescie na koagulazg i/lub w szybkich procedurach lateksowych.
Jezeli jest to niezbedne, szczepy te moga by¢ poddane identyfikacji biochemicznej np. poprzez okreslenie aktywnosci
PYRazy (Oxoid O.B.L.S. PYR ID0580). Staphylococcus aureus oraz Staphylococcus hyicus bedzie PYRazo-ujemny, a
wszystkie pozostale szczepy, wymienione powyzej PYRazo-dodatnie. Staphylococcus hyicus oraz Staphylococcus
intermedius rzadko odnotowywane sa w laboratoriach klinicznych.

4. Gronkowce izolowane z prébek moczu dajace stabe reakcje dodatnie z Staphytect Plus moga nalezeé do
Staphylococcus saprophyticus. Dalsza identyfikacja takich izolatéw musi obejmowaé testy biochemiczne oraz
okreslenie czutosci na nowobiocyne (Staphylococcus saprophyticus jest oporny na nowobiocyne).

5. Niektore streptokoki i prawdopodobnie inne organizmy posiadajace czynniki wiazace immunoglobuling lub plazme,
moga reagowac z odczynnikiem lateksowym, a takze niektore gatunki takie jak Escherichia coli zdolne sg do
niespecyficznej aglutynacji czasteczek lateksu . Aby uniknaé niespecyficznych reakcji, nalezy wykonaé barwienie
Grama tak, aby bada¢ tylko typowe gronkowce.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Okredlenie charakterystycznych parametréw testu Oxoid Dryspot Staphytect Plus bylo wykonane z zastosowaniem
danych uzyskanych w trzech oéredkach klinicznych. Ogdlna liczba 750 hodowli przebadana zostala z zastosowaniem
testu probowkowego na koagulazg (zloty standard), barwienia metrodg Grama i za pomocg szybkiego testu do
identyfikacji S.aureus. Wyniki podano ponizej.

Izolaty klinicze

Metycylinooporne S. aureus (MRSA)

Uzyto 168 $wiezych hodowli S. aureus (MRSA) opornych na jeden lub kilka antybiotykéw . Dryspot Staphytect Plus
prawidtowo zidentyfikowat 167 tych izolatow. Czuto$é Dryspot Staphytect Plus dla tej grupy hodowli MRSA wynosi
09.4%.

Metyeylino- wrazliwe S aureus (MSSA)

Uzyto 300 $wiezych hodowli S. aureus w laboratoriach referencyjnych. Dryspot Staphytect Plus prawidtowo
zidentyfikowat 299 tych izolatéw. Czuto$é Dryspot Staphytect Plus dla tej grupy hodowli MSSA wynosi 99.7%.
Inne gronkowce

Przebadano 287 $wiezych izolatow gronkowcow innych niz S. aureus. Wsréd nich, 6 izolatow dato wynik nie do
interpretacji z powodu autoaglutynacji. Dla pozostalych 276 izolatéw, Dryspot Staphytec Plus dat wynik ujemny dla
264 izolatéw.

Czuloé¢ Dryspot Staphytec Plus dla tej grupy gronkoweow nie - S. aureus wynosi 95,7%.

Ponadto poréwnano dziatanie Dryspot Staphytec Plus z testem probéwkowym na koagulazeg z izolatami S. aureus.
Czutos¢ wyniosta 99.6% a specyficznodé 95.7%.




M47 MICROGEN®Strep

PRZEZNACZENIE TESTU

MICROGEN®Strep jest szybkim testem sakictkowym aglutynacit lateksowey
do typowania paciorkowedw z podlozy stalyeh do grup A, B, C, D, F 1 G wg
Lancefield.

Wickszodc szczepow paciorkoweow wolowanyeh 2 zakazed u ludz posiada
antygeny swoiste grupowo, Idenryfikacja szczepdw polega na ekstrakeji
i charaktervstyce tych antygendw z organizmow z rosnacych hodowh. System
do grupowania paciorkowcéw zawiera odezynmik enzymatyczny do szybkiej
ekstrakcyi  antygendw  wiclocukeowych  oraz  serig aglutynacyjnych
odezynnikéw lateksowych swoistych dla grup A, B, €, D, F 1 G w celu
szybkicgo wykrycia 1 sdentyfikacyt wyekstrahowanych antygendw.

Produkt przeznaczono jedyme do uzytku profesjonalnego.

ZASADA TESTU
Zestaw zawiera 6 buteleczek 2z czasteezkamu  lateksu  indywidualnie
uczulonymi  przeciwealamn kedliczymi swoistymi dla jednego

zwielocukrowych antygendw paciorkoweowyeh # grapy A, B, C, D, I lub G,
Kolonie paciorkowcowe pobrane z plyick agarowych inkubuje  sig
zroztworem  enzymu, aby  wyeksirahowaé  antygen.  Mieszanina
ekstrakt/antygen jest badana na karcie reakeyjnej 2 6 zawiesinami pokrytych
przeciweialami czasteczek lateksowyeh, kazdej swoistej dla jednej 2 grup A,
B, C, D, F lub G. W obecnosci antygenu homologicznego czasteczki jedne)
zzawiesin  bedny  tworeye  agregat,  dajge widoczng  aglutynace,
w przeciwienistwie do innych zawiesin, ktdre pozostaja jednorodne,

SKEAD TESTU
Kazdy zestaw zawiera odczynniks wystarczajace dla 50 testow. Data waznosc
kazdegn odezynmika znajduje sic na naklejee na buteleczce.
Md7a REAG A: 25 ml
Zawiera czasteczki lateksu uczulone kedlickymi przeciwcialami  przeaw
paciorkowcom z grupy A w buforze ze stabilizatorem 1 0,099% azydkiem
sodowym jako konserwantem.
M47h REAG B: 25 ml
Zawiera czasteczki larcksu uczulone keoliczymi  przecowcialami  przeciw
paciockoweom z grupy B w buforze ze stabilizatorem 1 0,099% azydkiem
sodowym jako konserwantem.
M47c REAG C:2,5ml
Zawiera czasteczki lateksu uczulone keoliczymi przeciwcialami przeciw
paciorkoweom z grupy C w buforze ze stabilizatorem 1 0,099% azydkiem
sodowym jako konserwantem.
M47d REAG D:25ml
Zawiera czasteczki lateksu uczulone keoliczymi przeciwcialami przeciw
paciorkowecom z grupy D w buforze ze stabilizatorem 1 0,099% azydkiem
sodowym jako konserwantem.
MA47f REAGF :25ml
Zawiera czasteczki lateksu uczulone keoliezymi przeciweialami  przeciw
paciorkowecom 2z grupy IF w buforze ze smabilizatorem 1 0,099% azydkiem
sodowym jako konserwantem.
M47¢g  REAG G:25ml
Zawiera czasteczki lateksu uczulone  krdliczymi przeciweialami praeciw
paciorkowcom z grupy G w buforze ze seabilizatorem 1 0,009% azydkiem
sodowym jako konserwantem.
Md47p KONTROLA +: 1,0 ml
Dodatnia  kontrola, zawierajaca  inaktywowany  poliwalentny  ekstrake
antygenowy dla grup A, B, C, D, F 1 G, zakonserwowany 0,099% azydkiem
sodowym.
M47x FENZ: 2% 10 ml
Liofilizowany enzym ekstrakeyjny
Jednorazowe karty reakeyjne 1 jednorazowe paleczki do mieszania
DODATEOWE  MATERIALY WYMAGANE, ALE
WCHODZACE W SKLAD ZESTAWU
*  cuy bakeeriologiczne
®  szklane lub plastykowe probéwki
*  pipeta do odmierzenia objetodei 0,4 ml

laznia wodna naseawiona na 37°C

NIE

L]
o zakraplacze do probel lub pipetks pasterowslae
*  minutnik laboratoryjny

SRODKI OSTROZNOSCI

1. MICROGEN®Strep jest przeznaczony wylqcznie do ugytku én wifr.

2. Nie uzywaé odezynnikdw po uplywie daty waznodel na naklejee na
kartonowym opakowaniu zestawu.

3. Nic zanieczyszczat krzyzowo odezynnikéw ani probek.

4. Wykonywaé test wylgeznie zgadnic 7 instrukejq dostarczonn z zestawem,

5. Nie pipetowaé prabek lub odezynnikdw ustami.

6. Wszystkie probka kliniczne 1 hodowle powinny by¢ uwazane za zakaZne i
traktowane oraz niszczone zgodnie z zaakeeptowang procedurg,
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7. Dekontaminacje  materialu  zakaznego  mo#na  prieprowadsic
podehlorynem sodowym w kofeowym stezenin 3% praez 30 min.

8. Odegynniki w tym zestawie zawierajg 0,099% azydek sodowy jako
konserwant, wiee naleZy zachowaé ostroZnosé w obchodzeniu sig » nimi.
Azydek sodowy moze reagowad z olowiang lub miedziang instalacig
kanalizacying, tworzae porencjalnie wybuchowe axydki metali. Po
utylizacji odczynniki zala¢ duzg objcroseia wody, aby zapobiec osadzaniu
sig azydkow.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac wszystkie odezynniki w temp. 2 - 8°C. Nie zamezac. W tych
warunkach odezynniki powinny nadawaé si¢ do uzytku do uplywu daty
waznoscl na kartonie z zestawem. Finzym ekstrakeyjny jest stabilny przez
3 miesiqce po rozpuszezeniu, jezeli przechowuje sig go w temp. 2 - 8°C. Aby
przedluzyé czas waznoscl enzymu, mozna go rozla¢ do odpowiednich
probowek w objgtodci 0,4 mil i preechowywad zamrozony w temp, -20°C lub
ponizel, o bedzie stabilny przez 6 miesicey, Pnzymu nie powinno sic
rozpuszczac 1 zameazaC wigcej niz raz.

OZNAKI POGORSZENIA JAKOSCI TESTU

Mozna podejrzewaé pogorszenie jakosel testu, jezels:

* Widoczne jest wyraine wyklaczanic ktéregos 2z odczynnikow
latcksowych 1 mie moina go usUNAC przez energiczne Wytrzgsame
buteleczki pracz lalka sckund.

¢ Konwola dodatnia lub enzym ckstrakeyjny stajq si¢ metne lub tworzy si¢
w nich osad.

®*  Dodania kontrola nic powoduje  aglatynacyi jednego  lub wieey
odezynnikow lateksowych w praepisanym ceasic reakeji.

*  Sam enzym ckstrakeyjny powoduje aglutynacye jednego z odezynnikow
lateksowych,

Odezynnikdw wykazmjacyeh oznaki pogorszenia jakesei nic powinno sig

uzywac.

PRZYGOTOWANIE HODOWLI I PROBEK

Test jest przexnaczony do badania kolonii o wygladzie i charakierze warosta

paciorkoweow po  calonocnej hodowli na  rotynowyeh  podlozach

laboratoryjnych. Szczegoly dotyczace pobicrania 1 dalszego postgpowania

# matetialami oraz na temat wyboru, posiewania 1 inkubacyi podlozy, zawart:

sa w podstawowych podrecunikach.

Kolonie mozna pobierac 2 plyick 2 pierworng hodowly, lub 2 ceysiych

przesiewow, po uplywie pierwszej doby po posianiu na podloza.

Nie powinno sig uzywac starych hodowli. Wlasnoser hemolityezne hodowli

sa waung cechy diagnostyesna

1 powihno sie zaxnaczyc, cxzy wxrost badanych bakteni pochods # podloza

2 dodatkiem kewi.

KONTROLE

Kontrolg dodatnia powinno si¢ przeprowadzad regulamic, aby upewnic sic

ze odezynnika dagg prawidlowe wymki,

Kontrola dostarczona jest w stanie gotowym do uzycia 1 powinno si¢ jz

dodawaé w micjsce ekstraktu z hodowli w procedurze badawezej. Kontrolz

dodatnia powmnna dawaé aglutynacie 2 kazdym 2z odczynmikow lateksowych

Jezel nie zachodzi aglutynacja, moze to by oznaka nakrywac)i odezynnika

lateksowego.

Jezeli porrzebna jest kontrola ujemna, powinno sie dodac czysty enzym

ekstrakeyjny w micjsce ekstrakiu z hodowli w procedurze badaweze;.

PROCEDURA BADAWCZA

Przed uyciem doprowadaié caly zestaw odezynnikéw MICROGEN®Swrep

do temperamry pokojowej!

Dla kazdego badanego suczepu:

1. Doprowadzié odezynniki lateksowe 1 kontrolg dodatniq do temperatury

pokojowej.

Bevposrednio przed uzyciem rozpuscic enzym w butelce, dodajac 10 ml

wody destylowanej. Wymicszaé delikatnie do #upelnego roxpusyczenia.

Rozlac po 0,4 mi do malych probowek.

3. Tobra¢ ez kolonie paciorkowcowe z powserzchni agaru 1 dokladnie
zawicsic w probowee « enzymem ekstrakeyinym. Aby ntrzymaé najlepsuy
wynik, pobra¢ do ekstrakcji 4 lub 5 kelonii sredniego rozmiaru lub ich
ekwiwalent Zbyt gesta zawiesina w enzymie ckstrakeyjnym moze
powodowac niespecyficuny aglutynacie. Dla szczepiw rosnacych w
postact malyeh  kolonii moze byé konicczne polranie marerialu
wymazowks.

4. Inkubowaé¢ probowke preez 10 do 15 min. w lazm wodnej o
temperaturze 37°C. Wstezasnac probiwke po pierwszych 5 minutach
inkubacji 1 wytrzasaé encegicznie preed badaniem, aby otrzymac jednolita
zawiesing antygenu.
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5. Energeznie wytrzasa¢ odexynniki latcksowe przez kilka sckund, aby
otrzymac jednolit zawiesing. Dodac po | keoph kazdego 2 odczynnikéw
latcksowych odduelnie do szesein kol na Karcie reakeyyne).

6. Nanies¢ po 1 kroph dobrze wymieszanego ekstrakmu (lub kontroli
dodatniej) do 6 oddziclnych kol obok kroph odezynnika lateksowego.

7. Wymeszac zawartosc kazdego kola wzywajac odduelnych patyezkow
rozprowadzic plyn pokrywajac cala powierzchnig kola. Nie uzywac tego
samego patyczka do mieszama zawartosci wigeey, iz jednego kola

8. Powoli i dokladnie kolysaé 1 okreeaé kartg reakeyna w eclu wymieszania
odczynmkow priece maksymalnie 1 minute.

9. Sprawdzic, cay pojawila si¢ aglutynacja. Aglutynacia powinna byé dobrze
widoczna golym okiem,

INTERPRETACJA WYNIKOW

Kiedy po czasie 1 minuty cuastecaki lateksu aglutynujy 1 powstajy wyragne
grodky, wynik jest dodatni dla danej zawiesiny, Jeseli ckstrakt zawiera duza
tloéé antygenu, aglutynacja moze byé bardzo saybla i dawné duze grudki. Dia
cksteaktow  zawierajacych mnie) antygenu, aglutynacja moze zachodzic
poiniej 1 dawaé mnicjsze  prudky, ale nie powinno  byé  trudnodei
z rozrdimeniem reake dodatnie) 1 ujemnej,

Kiedy czasteczki lateksu zachowajq swij orygmalny mleczny wyglad, bez
znaczace] agregacyi, wynik jest ujemny dla tej zawiesiny. Slady niewyragne]
agrepacji powinny zostac zignorowane 1 uznane za wynik ujemny.

PRZEWIDYWANE WYNIKI

Kolonie z beta-hemolizg:

L. Agluynacja ¢ pojedyncsym odesynnikiem  latcksowym wskasuje na

grupe, do ktarej nalegy badany szcxep

Powinno si¢ wrigé pod uwage testy uzupelniajace, w szczegolnosci:

. dla szczepiw z grupy DD, wykonaé testy biochemiczne w celu
rozrozmenia migdzy
Enterscoccus sp. 1 paciorkoweami z grupy D (te pierwsze sq
wzglednie oporne na antybiotyk).

. dla szczepow 2 grupy A, € lub G o malych koloniach nalezy
przeprowadzic testy biochemiczne, aby ponvierdzic idencyfikaciy
8. sillert] 5. anpinoss,

Aglutynacja wigeej niz jednepo odesynnika lateksowepo wskazuje, ze

moke to byé mieszany wazrost szezepow 2 roznych prup lub obecnosé

szczepuy, ktory posiada antygeny # roznych grup (np. pewne paciorkowee

z grupy 13, kidre posiadaja rdwnicz antygen prupowy G).

Nalezy wziaé pod uwagy:

° Przesianie w celu otrzymanja cuyste) izolacji 1 ponownego
przeprowadzenia testu,
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testy biochemiczne, aby odrézmé enterokoki od gatunkdw innych
paciorkowedw 2 grupy 1D (szczepy Enfervconns 2 obu antygenami
maoga byc¢ bardzie) oporme na antybioryki od posiadajacych rylko
antygen D).

3. Aglutynacja zachodzaca ze wszystkinu odezynnikamu lareksowymi moze
wskazywaé na zbyt gesta zawiesing w enzymie ekstrakeyjnym  lub
zanicczyszezenie  badanego  szczepu  drobnoustrojem  powodujacym
niespecyficeny aglutynacy caaueczek larcksowych (latwo o zwykle
stwierdzic po wygladzic koloni)

. zagutowac pozostala resztg chstraktu przez 2 - 3 munuty,
schlodzic 1 ponownie vznaczy¢ = powinno o dac wyrazniejszy
wymk

° powtdrzyc test uzywajae mmejszego  inokulum wo enzymie
ekstrakeynym.

. przesiaé w celu otrzymania caystepo  szczepy, ktdry mozna

ponownie zbadad,

4. Jezeli nie zachodst zadna znacsaca aglutynacja v odczynnikami
lateksowymi, to  albo  wbadanej probee  nie bylo  antygendw
paciorkowedw z grupy A, B, C, 12, I 1 GG, albo byly one w ilosci ponizej
zakresu cxuloded lestu,

Powinno si¢ podjac nastgpujice kroks

. ponownie pracprowadzic test z gestsaym inokulum, szezegilnie
jezeli moga to by¢ paciorkowee z grupy 1 lub I,
. jezeli jest to konieczne, mozna zdentyfikowac paciorkowee z

beta-hemalizg pray pomocy testiw biochemicanych.

Kolonie bez beta-hemolizy:

Aglutynacja z pojedynczym odezynnikiem fatcksowym wskazujacym na grupe

B lub D wskazuje na wiarygodna wdentyfikacje szczepu. Jezeh w wyniku

otrzymue sic grupe A, G, F lub (G, metoda oznaczania moze byé

nicodpowisdnia 1 konicczne jest uzycie innych metod identyfikacy.

Powinno sic wziac pod uwagg:

L jezeli w wyniku otrzymano grupg D, nalezy rozeoznic testami

biochemiczaymi migdzy enterokokami | paciorkoweami 2 grupy
D (zob. wyzej).

* jakekolwiek inne kombinacie wynikéw powinny by interpretowane z
uzyciem dostarczonych powyze| informacjt

OGRANICZENIA TESTU

Wyniki powinno si¢ mterpretowaé w polaczeniu z innynu dostgpnymu
informacjami  klinicznymi 1 laboratoryjnymi.  Dokladne wyniki zalezz od
uzycia zawiesiny 0 odpowiedniej gestoscl. Nie jest to ogolnie problemem,
jednak pewne szczepy naleznce do grupy D posiadajg nizsze lub sladowe
osar antygenu grupowego, a kolonie pewnych szezepow z grupy ¥ trudno
pobraé z powierzchm podloza. Jezeli choda o szezepy 2z grupy D, moina
zwigkszyc produkeje antygenu grupowego hodujac paciorkowce na agarze
z dodatkiem 0,5 do 1,0% plukozy. Dodatek ten moze zaciemnia¢ obraz
hemolizy, ale mozna bra¢ go pod uwage w sytuacjach, kiedy wazne jest
rozwiazanie problemow awiazanych 2 identyfikacja.

Warost szezepow dajacych male kolonie mozna poprawic przez inkubacjg w
atmosferze wzbogacone] w dwutlenek wegla,

Paciorkowee 2z grup Q, R i 8§ mogg tmkze posiadaé wykeywalne poziomy
antypenu grupowego D,

Antygeny identyczne 2 antygenami prupowymi paciorkowedw opisano u
licznych niespokrewnionych gatunkdow. Np. falszywie dodatnie reakeje moga
zachodzié dla Erelerichia, Kiebsiella o Piewdormonas, Mozna te kolonie latwo
odrdinic po wygladzie na podlozu 1 nie powinno to powodowad watpliwodc
zwigzanych z identyfikacja paciotkowedw.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Poréwnano zestaw MICROGEN®Strep 2z handlowo dostepnym zestawem
latcksowym wiodace) firmy jako wzorcem pod wezgledem grupowania
paciorkowcow, uzywajac probki kliniczne z hcznych niezaleznych micjsc.
Wyniki pokazano w Tabeli 1.

Tabela 1: porownanie MICROGEN®Swep z Lateksem Wzorcowym pod
wzgledem grupowania paciorkoweow.

MICROGEN®Stre
+ =
Lateks wzorcowy + 607 55
- 0 24
Crulogé:  607/662 = 029
Wybidrezosc: 24/24 = 100%
ODTWARZALNOSC

Odtwarzalnoéé dla tej samej serii oznaczono badajac czulese dla kazdepo
z lateksdw 2 jedney ser pray 10 okazjach, wykonanych przer tezy roine
osoby, na seryjnych rozcieczeniach  antypenow  wzorcowych.  Miano
graniczne oznilo si¢ maksymalnic o jedno podwdjne rozciedczenie migdzy
OZAACZEIAML

Odtwarzalnodé dla réinych sedi oznaczono badajge czulosé i swoistosc 10
serii produktu # seryjnymi rozciedezeniami antygendw wzorcowych. Migdzy
seriami zroZnicowanie miana wynosilo maksymalmie jedno podwdjne
rozcieficzenie antygenu, a jakosciowe oznaczema pokrywaly sig w 100%.
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