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WYJASNIENIA OPISU PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

w postepowaniu pn. Dostawa odczynnikéw, podtozy mikrobiologicznych, materiatéw
pomocniczych oraz dzierzawa sprzetéw potrzebnych do wykonania badan laboratoryjnych
w roku 2026.

Szanowni Panstwo,

Zamawiajacy Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gnieznie udziela
odpowiedzi na pytania Wykonawcéw do tresci niniejszego postepowania.

1. Pytanie
Dotyczy projektu umowy w odniesieniu do czesci 3.
Czy istnieje mozliwos$¢ podpisania umowy w wersji elektronicznej za pomoca
certyfikowanego podpisu kwalifikowanego?
Ze wzgledu na wewnetrzne procedury oraz usprawnienie procesu, prosimy
o wyrazenie zgody na podpisanie dokumentéw w formie elektronicznej. Prosze
o informacje, czy taka forma jest akceptowalna w ramach niniejszego postepowania.

Odpowiedz Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy zgodnie z projektowanymi postanowieniami umowy zat. 5
oraz zat. 6 do postepowania przewiduje mozliwos¢ zawarcia umowy w formie
elektronicznej, podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

2. Pytanie
Dotyczy czesci 3 - Podtoza, zestawy diagnostyczne, materiaty pomocnicze oraz
dzierzawa sprzetu.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na sktadanie zaméwien oraz na zgtaszanie reklamacji
odczynnikdéw i awarii aparatu przez aplikacje Wykonawcy (strona internetowa)?

Uzasadnienie: Sktadanie zamowien, zgtaszanie reklamacji odczynnikéw i awarii
aparatu przez aplikacje Wykonawcy umozliwi Zamawiajgcemu przegladanie historii
wpisow, sledzenie statusu zgtoszen i wysytki zaméwien.

Odpowiedz Zamawiajacego
Tak. Zamawiajacy wyrazi zgode na sktadanie zaméwien oraz na zgtaszanie reklamacji
odczynnikdw i awarii aparatu przez aplikacje Wykonawcy (strona internetowa).
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Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 1.
Zwracamy sie do Zmawiajgcego z prosbg o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby
zaoferowane krazki posiadaty opakowanie w postaci fiolki po 50 szt.,

w plastikowym, bezpiecznym, wodoszczelnym opakowaniu zbiorczym zawierajgcym
maksymalnie 4 fiolki. Kazde zbiorcze opakowanie wyposazone w zintegrowany

w pokrywce pochtaniacz wilgoci wielokrotnego uzycia?

Odpowiedz Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane krazki posiadaty opakowanie w postaci
fiolki po 50 szt., w plastikowym, bezpiecznym, wodoszczelnym opakowaniu zbiorczym,
a kazde zbiorcze opakowanie wyposazone w zintegrowany w pokrywce pochtaniacz
wilgoci wielokrotnego uzycia. Zamawiajacy nie okresla maksymalnej ilosci fiolek w
opakowaniu zbiorczym.

Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 1.
Czy Zamawiajacy wymaga, aby opakowanie przeznaczone do przechowywania fiolek
z krazkami w niskich, statych temperaturach w zakresie 2 - 8 °C, umozliwiato
przechowywanie otwartych fiolek z krgzkami zgodnie z zaleceniami producenta?

Odpowiedz Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy wymaga, aby opakowanie przeznaczone do przechowywania fiolek
z krazkami w niskich, statych temperaturach w zakresie 2 - 8 °C, umozliwiato
przechowywanie otwartych fiolek z krgzkami zgodnie z zaleceniami producenta.

Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 1.
Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazda fiolka byta fabrycznie, szczelnie zamknieta
kapturkiem wielokrotnego uzytku, dodatkowo zabezpieczajacym przed
zawilgoceniem?

Odpowiedz Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy wymaga, aby kazda fiolka byta fabrycznie, szczelnie zamknieta
kapturkiem wielokrotnego uzytku, dodatkowo zabezpieczajacym przed
zawilgoceniem.

Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 1.
Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazdy krazek zawierat trwaty dwustronny nadruk
skrotowej nazwy antybiotyku i stezenia zgodnie z zaleceniami CLSI, EUCAST?

Odpowiedz Zamawiajacego
Tak. Zamawiajacy wymaga, aby kazdy krazek zawierat trwaty dwustronny nadruk
skrétowej nazwy antybiotyku i stezenia zgodnie z zaleceniami CLSI, EUCAST.
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10.

Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 1.
Czy Zamawiajacy wymaga, aby oznaczenie dotyczace nazwy, stezenia, numeru serii
i daty waznosci byto tozsame na opakowaniu zbiorczym co na etykiecie pojedynczej
fiolki?

Odpowiedz Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy wymaga, aby oznaczenie dotyczace nazwy, stezenia, numeru serii
i daty waznosci byto tozsame na opakowaniu zbiorczym co na etykiecie pojedynczej
fiolki.

Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 1.
Czy Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie fiolki zawierajace krazki z danej grupy
antybiotykéw posiadaty kod barwny na etykiecie wskazujacy na grupe antybiotykéw
np. betalaktamowe, aminoglikozydy, makrolidy, fluorochinolony...?

Odpowiedz Zamawiajacego

Nie. Zamawiajacy nie wymaga, aby wszystkie fiolki zawierajace krazki z danej grupy
antybiotykéw posiadaty kod barwny na etykiecie wskazujacy na grupe antybiotykéw
np. betalaktamowe, aminoglikozydy, makrolidy, fluorochinolony.

Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 9 - 10.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie z asortymentu krazkéw
diagnostycznych w pozycji 2 i 10, poniewaz produkty zostaty wycofane z oferty
producenta (zaprzestanie produkcji) i nie ma mozliwosci zrealizowad Panstwa
zaméwienia?

Producent ZOZ Centrum Badan Mikrobiologicznych Sp. Z O. O. w Krakowie przekazat
informacje, ze od dnia 27 maja 2025 roku zaprzestaje produkcji w zwigzku z wejsciem
w zycie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 dotyczacego
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, art. 110 ust. 4 - ,wyroby medyczne,
ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektywy
98/79/WE przed dniem 26 maja 2022, moga by¢ udostepniane na rynku lub
wprowadzane do uzywania do dnia 27 maja 2025 roku.

OdpowiedZ Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie z asortymentu krazkow
diagnostycznych w pozycji 9 i 10. Zamawiajacy do poréwnania ofert przyjmie taczna
wartos¢ oferty bez pozycji 2i 10.

Pytanie

Dotyczy czesci 9 - Krazki z antybiotykami, podtoza mikrobiologiczne, pozycja nr 13.
Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o mozliwos¢ zaoferowania jatowych
krazkéw bibutowych, ktérych cena brutto zawiera 23% podatek vat.
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11.

12.

13.

Odpowiedz Zamawiajacego

Okreslenie wtasciwej stawki podatku VAT jest obowigzkiem Wykonawcy. Wykonawca
sam klasyfikuje prowadzona dziatalno$¢, swoje produkty (wyroby i ustugi), towary,
srodki trwate i obiekty budowlane wedtug zasad okreslonych w poszczegdlnych
klasyfikacjach i nomenklaturach, wprowadzonych rozporzadzeniami Rady Ministréw
lub stosowanych bezposrednio na podstawie przepiséw Wspélnoty Europejskiej;
Wykonawca dolicza VAT do ceny oferty netto. Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé
zaoferowania jatowych krazkéw bibutowych, ktérych cena brutto zawiera 23%
podatek VAT zgodnie z Polska Klasyfikacja Wyrobéw i Ustug oraz z Ustawa z dnia

11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug (t.j. Dz.U.z 2025 r. poz. 775 ze zm.).

Pytanie

Dotyczy czesci 2 - Wymazdéwki, pozycja nr 2

Czy Zamawiajacy dopuszcza w poz. 2 czesc 2 inna wielkos$¢ opakowan, pozostate cechy
zgodnie z SWZ, celem przedstawieniem oferty korzystniejszej cenowo? Jesli tak to
prosimy o podanie w jaki sposéb przeliczyc¢ ilos¢ opakowan handlowych (czy podaé
petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilo$¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch
miejsc po przecinku)?

Odpowiedz Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy dopuszcza w poz. 2 cze$é 2 mozliwosé zmiany wielkosci opakowania
zbiorczego pod warunkiem utrzymania oczekiwanej ilosci sztuk

dla wskazanej pozycji okreslonej w formularzu oferty cenowej dla czesci 2.
Zamawiajacy nie jest w stanie wskazac formy przeliczenia ilosci opakowan

nie znajac wielkosci oferowanego opakowania jednostkowego.

Pytanie

Dotyczy czesci 2 - Wymazowki, pozycja nr 2

Czy Zamawiajacy dopuszcza w poz. 2 czes¢ 2 Pateczki do wymazéw z wacikiem
wiskozowym w probdéwce, sterylne, dt. wymazéwki 15 cm. Wielkos$¢ opakowania - 100
sztuk?

Odpowiedz Zamawiajacego

Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza w poz. 2 cze$¢ 2 pateczek do wymazéw z wacikiem
wiskozowym pakowanych w probéwki. Zamawiajacy dopuszcza sterylne pateczki do
wymazow z wacikiem wiskozowym pakowane pojedynczo w opakowania typu blister,
dt. wymazéwki 15 cm., wielkos¢ opakowania 100 sztuk.

Pytanie

Dotyczy czesci 13 - Sprzet jednorazowy cz. 2

Czy Zamawiajacy dopuszcza w cze$¢ 13 inna wielko$¢ opakowan, pozostate cechy
zgodnie z SWZ, celem przedstawieniem oferty korzystniejszej cenowo? Jesli tak to
prosimy o podanie w jaki sposéb przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych (czy podaé
petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch
miejsc po przecinku)?

Odpowiedz Zamawiajacego
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14.

15.

16.

Tak. Zamawiajacy dopuszcza w czesci 13 mozliwos¢ zmiany wielkosci opakowania
zbiorczego pod warunkiem utrzymania oczekiwanej ilosci sztuk dla wskazanej pozycji
okreslonej w formularzu oferty cenowej dla czesci 13 oraz z zastrzezeniem dla poz. 1
ezy pakowane w op. jednostkowe po 20 -25 sztuk. Zamawiajacy nie jest w stanie
wskazad formy przeliczenia ilo$ci opakowan nie znajac wielko$ci oferowanego
opakowania jednostkowego.

Pytanie

Dotyczy czesci 7 - Testy Lateksowe, pozycjanr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 testu o specyfikacji
zgodnej z zatgczong instrukcja (zatacznik nr 1 do pytan)?

Odpowiedz Zamawiajacego

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 testu o specyfikacji
zgodnej z zatgczong instrukcja (zatacznik nr 1 do pytan) z zastrzezeniem, ze po
przeliczeniu ilosci oznaczen, oferowana ilo$¢ oznaczen musi odpowiadac ilosci
oznaczen okreslonej w formularzu oferty cenowej dla czesci 7 pozycja nr 1.

Pytanie

Dotyczy czesci 10 - Odczynniki chemiczne, pozycjanr 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 4 podtoza o ponizszym
sktadzie:

w g/1 wody destylowanej:

Enzvmatvczny hydrolizat kazeiny 100g
Enzymatyczny hydrolizat tkanek zwierzecych 100g
Laktoza 100g
Glukoza 10g
Cytrynian amonowo-zelazowy 05¢g
Chlorek sodu 50¢g
Czerwien fenolowa 0025g
Tiosiarczan sodu 05¢g
Agar 150g

Odpowiedz Zamawiajacego
Tak. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pozycji nr 4 podtoza o powyzszym
sktadzie.

Pytanie

Dotyczy czesci 10 - Odczynniki chemiczne, pozycja nr 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 10 podtoza o ponizszym
sktadzie:
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2. Skiad w g/1 wody destylowanej;

Hydrohzat 2elatvnowy a0
Wiraag migsny alg
Chiorek sodu 80g
Agar 150g

Odpowiedz Zamawiajacego
Tak. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pozycji nr 10 podtoza
o powyzszym sktadzie.

17. Pytanie
Dotyczy czesci 10 - Odczynniki chemiczne, pozycja nr 14
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 14 podtoza o ponizszym

sktadzie:
w /1 wody destylowanei:
Wyeiag wolowy g
Peptony g
Chlorek sodu RS
Agar 15,0 g

Odpowiedz Zamawiajacego
Tak. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pozycji nr 14 podtoza
o powyzszym sktadzie.

Z wyrazami szacunku

Danuta Winiarska
Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w GnieZnie

/dokument podpisany elektronicznie/
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Zatgcznik nr 1 do pytan
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| Staphylo Rapid Test

"€

Szybki test lateksowy do wykrywania i identyfikacji koagulazy

hodowli
Karta techniczna

i/lub biatka A szczepdéw Staphylococcus (S. aureus) z pierwotnych

PRZEZNACZENIE
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony do wykonywania szybkiego
testu aglutynacji lateksowej w celu wykrywania i identyfikacji koagulazy i/lub biatka
A szczepow Staphylococcus (S. aureus) z pierwotnych hodowli uzyskanych z prébek
pochodzenia ludzkiego. Wyniki badan nalezy zawsze interpretowaé¢ w odniesieniu
do kontekstu klinicznego. Tylko do uzytku profesjonalnego.
Forma Nr kat.

zestaw 2 x 50 oznaczen CS1087245

Opakowanie
2 fiolki x 1.5 ml

ZNACZENIE KLINICZNE

Gronkowce powszechnie wystepuja na skorze lub btonach sluzowych jako flora
saprofityczna, ale czesto moga by¢ powiazane z infekcjami oportunistycznymi. W
szczegdlnosci S. aureus jest czynnikiem etiologicznym wielu choréb septycznych.
Niektore szczepy gronkowcow wytwarzajace enterotoksyny sa przyczyna zatrué
pokarmowych, a ostatnio egzotoksyne S. aureus powigzano z ,zespotem wstrzasu
toksycznego”. Zatem duze znaczenie ma szybka identyfikacja S. aureus. Tradycyjne
metody identyfikacji szczepéw przypuszczalnie patologicznych opieraja sie na
wykryciu koagulazy (test probéwkowy na obecnos¢ wolnej koagulazy lub test
szkietkowy na obecnos¢ zwiazanej koagulazy) lub obserwacji wzrostu bakterii w
postaci fermentacji mannitolu, produkcji DNazy itp. Jednak w tych metodach
wymagana jest inkubacja przez 1 lub wiecej dni, dlatego opracowano testy
identyfikacji lateksowej, za pomoca ktorych mozna szybko wykaza¢ obecnosé
koagulazy i biatka A. Test Sclavo Staphylo Rapid to kompletny zestaw do
identyfikacji obecnosci zwiagzanej koagulazy i/lub biatka A na powierzchni komorki
badanego szczepu bezposrednio z hodowli pierwotnej w ciggu kilku minut, bez
koniecznosci stosowania innych materiatéw lub narzedzi.

ZASADA DZIALANIA

Prébke rozprowadza sie na kétku karty reakcyjnej, w ktérym uprzednio
umieszczony jest lateks uczulony ludzkim fibrynogenem i IgG. Jezeli w préobce
obecny jest czynnik zlepiajacy (clumping factor) i/lub biatko A, spowoduje to
widoczng aglutynacje (zlepianie).

Zestaw Sclavo sktada sie z czastek lateksowego polistyrenu pokrytych
fibrynogenem (w celu wigzania z koagulaza) i ludzka 1gG (w celu wigzania z biatkiem
A) oraz nieuczulonego lateksu kontrolnego (w celu wykrycia wszelkich
nieswoistych reakcji). Kiedy kolonie Staphylococcus aureus zostana zmieszane w
dwoch sasiednich polach reakcyjnych z uczulonym odczynnikiem lateksowym i
lateksem kontrolnym, w przypadku pierwszej nastapi szybka i intensywna
widoczna aglutynacja, natomiast w przypadku drugiej nie wystapi zadna widoczna
reakcja (potwierdzajaca specyficznosc reakgcji).

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

/f = Temperatura przechowywania 2-8 °C

Zamkniete odczynniki przechowywane w temperaturze 2-8°C i bez dostepu
Swiatta, zachowuja stabilno$¢ do daty waznosci wydrukowanej na etykiecie. Nalezy
unika¢ zamarzania i skazenia bakteryjnego.

Testy stabilnosci powtdrzone na trzech réznych partiach potwierdzity waznosé
przez 24 miesigce przy przechowywaniu w temperaturze 2-8° C. Niewielkie réznice
w sktadzie pomiedzy partiami nie maja wptywu na wynik testu.

KOMPONENTY ZESTAWU

Odczynnik L- 1 x 1,5 ml

Siatka lateksu uczulona ludzkim fibrynogenem i IgG. Gotowa do uzycia zawiesina.
Zawiera azydek sodu 0,9 g/| jako $rodek konserwujacy.

Lateks Kontrolny - 1 x 1,5 ml

Nieuczulony lateks. Gotowa do uzycia zawiesina.

Zawiera azydek sodu 0,9 g/| jako srodek konserwujacy.

Plastikowe patyczki 50 szt.

Jednorazowe czarne karty reakcyjne 10 szt.

Odczynnik zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowiem i miedziag w
instalacjach wodnokanalizacyjnych, tworzac wybuchowe azydki metali. Po
usunieciu przeptukaé duza ilosciag wody, aby zapobiec tworzeniu sie azydku.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw ten zawiera komponenty pochodzenia ludzkiego. Zostaty one zbadane na
obecnos¢ antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B oraz
przeciwciat anty-HCV i anty-HIV1/HIV-2 i uzyskaty wynik ujemny. Zaleca sie jednak
postepowanie z odczynnikami zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjna.

.Probki do badan moga zawiera¢ organizmy chorobotwércze i dlatego nalezy je

zawsze traktowac z zachowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci.

.Odczynniki i odpady nalezy utylizowaé zgodnie ze wspolnotowymi przepisami

dotyczacymi odpaddw lub obowiazujacymi przepisami krajowymi lub regionalnymi.

.Oprécz wszelkich oswiadczen o ryzyku zwiazanych ze sktadnikami aktywnymi,

odczynniki moga zawierac¢ sktadniki nieaktywne, takie jak konserwanty i detergenty.

Catkowite stezenie tych sktadnikdw jest ponizej limitédw okreslonyct
w Rozporzadzeniu 1272/2008 WE z pdzniejszymi zmianami i uzupetnieniami.
. Zaleca sie postepowanie z odczynnikami zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjne
i stosowanie odpowiednich srodkéw ochrony osobistej.
. Zestaw powinien by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowany i odpowiednic
przeszkolony personel laboratoryjny.
. Diagnozy przeprowadzac wytacznie przez autoryzowany i wykwalifikowany personel
Przestrzegac krajowych dyrektyw dotyczacych bezpieczenstwa pracy i zapewnieniz
jakosci.
9. Nalezy uzywac sprzet zgodny z obowiazujacymi przepisami.
10. Nalezy stosowac laboratoryjne standardy ochrony przed infekcja

w

a

[SIN]

Zgtaszanie powaznych incydentéw

Prosze poinformowa¢ producenta (za posrednictwem dystrybutora) oraz wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma swoja siedzibe, o przypadkach powaznych incydentéw, ktére miaty miejsce w
zwiazku z uzyciem testu. W przypadku innych jurysdykcji zgtoszenia powaznyclk
incydentdw nalezy sporzadza¢ zgodnie z wymogami regulacyjnymi rodzimegc
panstwa cztonkowskiego. Zgtaszanie powaznych incydentéw, pomaga uzyskad
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa uzywanego medycznego wyrobu dc
diagnostyki in vitro.

PROCEDURA

Kontrola jakosci

Kontrole jakosci nalezy przeprowadzac¢ za kazdym razem, gdy uzywana jest

nowa partia produktu, stosujac te sama procedure, co w przypadku prébek. Do
kontroli jakosci uzyé nastepujacych szczepdéw bakterii Kontrola dodatnia
MSSA: S. aureus ATCC 25923

Kontrola dodatnia MRSA: S. aureus ATCC 43300 Kontrola ujemna: S. epidermidis
ATCC 12228

Jezeli w momencie uzycia lateks jest ziarnisty lub samoaglutynujacy, NIE NALEZY GC
STOSOWAC.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Odczynniki lateksowe sa gotowe do uzycia. Doprowadzi¢ je do temperatury
pokojowej i powoli miesza¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Po otwarcit
odczynnik jest stabilny az do daty waznosci, jesli jest przechowywany w warunkact
podanych w paragrafie ,Przechowywanie i stabilnos¢”. Unikaé narazenia na znaczne
zmiany temperatury.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Do wykonania testu nalezy wybra¢ kolonie dobrze izolowane z pierwotnych luk
wtérnych hodowli. Powinny by¢ okragte (Srednica 2-4 mm), gtadkie i lekko wypukte
Sugeruje sie barwienie metoda Grama w celu sprawdzenia czystosci i morfologi
prébki. Testu nie zaleca sie przeprowadza¢ w przypadku wzrostu kolonii na agarze
selektywnym o wysokim stezeniu soli ze wzgledu na trudnosci w prawidtowymr
pobraniu prébki i mozliwo$¢ wystapienia fatszywej aglutynacji. ZALECA SIE
STOSOWANIE SWIEZYCH KULTUR (maks. 18-24 godz.), najlepiej wyhodowanyct
na podtozach wzbogacajacych typu agar z krwia lub agar odzywczy. Wiecej informacj
na temat pobierania i prébek mozna znalez¢ w literaturze specjalistycznej.

PROCEDURA Technika wykonania

1.Dla kazdej prébki doda¢ do dwdéch oddzielnych kétek na karcie reakcyjnej 1 krople
swobodnie spadajaca Odczynnika L i 1 krople swobodnie spadajaca Latekst
Kontrolnego (trzymajac zakraplacz pionowo).

2.Pobra¢ probke (3-4 kolonie) za pomoca plastikowego patyczka i doktadnie
zemulgowac ja z kropla Odczynnika L (nie pocieraé¢ zbyt mocno, aby nie uszkodzi¢
powierzchni karty).

Ostrzezenie: nie pobiera¢ wraz z kolonia podtoza hodowlanego, moze to zaktéci¢

odczyt reakcji.

3.Powtorzyc¢ krok 2 rowniez z Lateksem Kontrolnym.

4.Uzywajac czystego patyczka do kazdego kétka, ostroznie wymieszaé i rozprowadzi¢
mieszanine reakcyjna. Wyrzucié zuzyte patyczki.

5.Pochyla¢ i obraca¢ karta. Obserwowac¢ kazde kétko pod katem wystgpienic
aglutynacji (zlepiania). Specyficzne aglutynacje pojawiaja sie w ciagu 60 sekund.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Woynik dodatni: widoczna aglutynacja, przy braku mlecznego tta, w koétke
z Odczynnikiem L i brakiem aglutynacji w kétku z Lateksem Kontrolnym. Na ogd
reakcja jest natychmiastowa. PdZniejsze aglutynacje, po 60 sekundach, nalezy
zignorowad.

Reakcja dodatnia wskazuje na obecnosc¢ koagulazy i/lub biatka Aw badanym szczepie
Woynik ujemny: brak aglutynacji zaréwno z Odczynnikiem L, jak i Lateksem
Kontrolnym. W przypadku, gdy nie powstata petna_emulsja, moga pojawic sie $lady
ziarnistosci.
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Staphylo Rapid Test

sclavo Szybki test lateksowy do wykrywania i identyfikacji koagulazy

diagnostics

hodowli
Karta techniczna

Uwaga: Niektore szczepy Staphylococcus moga by¢ trudne do emulgowania.

Nalezy o tym pamieta¢ podczas odczytywania wynikdw, poniewaz lateks moze by¢ ziarnisty

lub wtéknisty nawet przy braku reakcji aglutynacji

Uwaga: wyrzucic¢ wszystkie zuzyte materiaty zgodnie z procedura usuwania substancji zakaznych.

OGRANICZENIA PROCEDURY

- Nalezy bada¢ wytacznie dobrze izolowane, czyste kolonie (mieszane kolonie moga dawac
wyniki fatszywie dodatnie lub ujemne)

- Kolonie starsze niz 30 godzin moga powodowac zjawisko samoaglutynacji

-Obecnosc¢ reakcji nitkowatych nie zawsze $wiadczy o reakcji dodatniej, w watpliwych
przypadkach nalezy przeprowadzi¢ potwierdzajace badania biochemiczne

- Wszystkie koagulazo-dodatnie szczepy gronkowca reaguja w tescie Staphylorapid, z tego
powodu nie jest mozliwe rozréznienie pomiedzy S. aureus i S. intermedius i S. hyicus (ktore
sa rzadkie w prébkach ludzkich).

-Niektére paciorkowce, inne mikroorganizmy posiadajace czynniki wiazace
immunoglobuliny i niektére szczepy Escherichia coli moga powodowaé nieswoista
aglutynacje. Z tego powodu zaleca sig¢ wykorzystanie do testu kolonii, ktére na podstawie
morfologii na podtozu hodowlanym i analizy mikroskopowej zostaty juz zidentyfikowane
jako gronkowce.

WYNIKI ANALITYCZNE

Test Sclavo Staphylo Rapid przeprowadzono na 227 szczepach (zidentyfikowanych
zaréwno technikami molekularnymi, jak i biochemicznymi) wyizolowanych z hodowli
na agarze z krwia.

Osiagnieto nastepujace wyniki:
CZUtOSC
MSSA [ 139/139] 100%
MRSA | 72/75 | 98%
SWOISTOSC
STAPH (NIE- 0/13 100%
AUREUS)
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i/lub biatka A szczepéw Staphylococcus (S. aureus) z pierwotnych

Symbole uzyte w IFU i na opakowaniu

VB Wyréb medyczny do diagnostyki in Producent
vitro
X Nr katalogowy Instrukcja uzycia
Nr serii
Temperatura przechowywania
Lot Ryzyko biologiczne
g Data waznosci

wersja data zmiany
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