WOJEWODZKA STACJA
SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA
w RZESZOWIE

35459 Ry, . Wb 16 Rzesz6w, dnia 11.04.2022r.

NIP 813-17-36-272 - REGON 000291641
Odpowiedzi na pytania IV Wykonawca

Dotyczy: Zapytania ofertowego ,,Sukcesywna dostawa odczynnikéw chemicznych, materiatéw
mikrobiologicznych i pomocniczych materiatéw laboratoryjnych dla Wojewddzkiej Stacji

Sanitarno- Epidemiologicznej w Rzeszowie”

Znak sprawy: SA.2615.1.14.2022

Wojewodzka Stacja Sanitarno- Epidemiologiczna w Rzeszowie, przekazuje odpowiedzi
na pytania Wykonawcy, ktére wplynelty do Zamawiajacego w dniu 08.04.2022 r. i dotyczyly

zapisow Zapytania ofertowego i jego zalacznikéw:

Pytanie 1
Dotyczy: Pakiet nr 4- Testy do aparatu LisaScan, materialy pomocnicze:

Czy w zwiazku z wycofaniem z produkcji testu CANDIDAtest 21 (pozycja 10), Zamawiajacy

dopusci zaoferowanie testu zgodnego z zalaczona metodyka?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.







MIKROOTEST® A

Lachema
ce CANDIDA-Screen
Nr kat.: 10010269 Do celéw mikrobiologicznych

Zestaw diagnostyczny CANDIDA-Screen przeznaczony jest do przesiewowego réznicowania najczestszych klinicznie istotnych gatunkéw grzybéw drozdzopodobnych.
CANDIDA-Screen znajduje sie w studzienkach dzielonej na pojedyncze paski mikroplytki. Za pomoca jednej mikroptytki mozna przeprowadzié 12 oznaczen.
Zestaw CANDIDAScreen zawiera:
. Mikroptytki dzielone na pojedyncze paski z pochtaniaczem wilgoci, 3szt.
Instrukcje obstugi i ksiazke kodéw
3 PE torebki do inkubacji
Torebke przeznaczong do utozenia niezuzytej phytki
. Poréwnawczg skale barw dla zestawu CANDIDA-Screen
Formularze do wpisywania wynikéw
*  Pokrywe
Przechowywanie, termin waznosci:
CANDIDA-Screen nalezy przechowywaé w temperaturze (od +2 do +8) °C. Data waznosci podana jest na kazdym opakowaniu.
Zasady bezpieczeristwa:
Zestaw CANDIDA-Screen przeznaczony jest wytacznie do profesjonalnego zastosowania. Do pracy z zestawem upowazniony jest wylacznie odpowiednio przeszkolony
pracownik znajacy zasady pracy z materiatem zakaznym oraz jego bezpiecznym usuwaniem zgodnie z obowigzujacymi w miejscu pracy wytycznymi.

Sposoéb postepowania
Materialy potrzebne do pracy z zestawem CANDIDA-Screen, ktére nie sg czescig zestawu:
+  Plytki Petriego z Sabouraud-glukozowym 2% agarem bez dodatkéw, agarem krwawym, lub innym odpowiednim podfozem hodowlanym
+  Parafinowy olej sterylizowany, nr kat. 10003371 — 40 ozn./op.
+  Probéwki (100x15mm) zawierajgce sterylny niebuforowany roztwér soli fizjologicznej
*  Urzadzenie Densi-La-Meter II, nr kat. 50001529
*  Vortex V1, nr kat. 50001715
*  Krokowa pipeta Mikro-La-Stepper, nr kat. 50001707
»  Cieplarka 25 - 30°C
+  Podstawowy mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny (ezy, markery, palnik)
Izolowanie kultury:
. Izolowanie kultur nalezy przeprowadzi¢ w sposéb standardowy na Sabouraud-glukozowym 2% agarze (bez dodatkéw), agarze krwawym lub innym podfozu
hodowlanym, ktérego stosownos¢ zostata zweryfikowana za pomocg zalecanych szczep6w kontrolnych.

Przygotowanie inokulum:
. Z czystej, dobrze wyrosnietej 24 - 48 godzinnej kultury przygotowaé w niebuforowanym sterylnym roztworze soli mikrobialnej zawiesine o gestosci 3 McFarlanda
(zawiesing nalezy doktadnie zhomogenizowaé za pomoca vortexu)

Sprawdzenie czystosci inokulum:

* W celu sprawdzenia czystosci inokulum nalezy przeprowadzi¢ ta sama ez, ktéra przygotowano zawiesing, wysiew kontrolny na Sabouraud-glukozowym
agarze (2%). Czystos¢ kultury nalezy sprawdza¢ po uplywie 24 godzin inkubacji. W przypadku stabego wzrostu kultury nalezy przediuzyé czas inkubacji o kolejne
24 godziny.

Przygotowanie pfytki CANDIDA-Screen:

. Odcig¢ boczng krawedz aluminiowej torebki i wyjaé plytke. Oddzielic odpowiednig ilo$¢ paskéw mikroptytki. W przypadku pracy z zestawem MIKROLATEST® po raz
pierwszy i niedysponowaniem wolng ramka, nalezy wyjaé niezuzyte studzienki z pierwszej petnej ramki, utozy¢ luzem w torebce do przechowywania a ramke tej pierwszej
ptytki wykorzystac¢ do inkubacii.

. Reszte niezuzytej plytki z pochtaniaczem wilgoci nalezy wiozyé do torebki przeznaczonej do utozenia niezuzytej plytki, nastepnie przechowywaé w temperaturze
(od +2 do +8) °C do nastepnego zastosowania. Nalezy zadbag, zeby piytka byta chroniona przed wilgocia. Zaleca sig wykorzystanie plytki do 4 tygodni od pierwszego
uzycia.

Inokulacja:

. Inokulowa¢ 100 pl zawiesiny w roztworze soli fizjologicznej do kazdej studzienki paska.

. Zakropi¢ zainokulowane studzienki 3-4 kroplami sterylnego oleju parafinowego kazda.

Inkubacja:

. Wiozy¢ tak przygotowane mikroptytki do PE torebki do inkubacji, otwarty koniec PE torebki zgig¢ pod plytke, Zzeby zapobiec wysychaniu inokulum.
. Inkubowac w cieplarce w temperaturze 25 - 30°C przez 24 godziny.

* W przypadku wolniej rosnacych mikroorganizméw jak np. C. neoformans mozna przedtuzy¢ inkubacje na taczny czas 24-48 godzin.

Ocena:

. Po uptywie 24, ewentualnie 48 godzin nalezy przeprowadzi¢ ocene reakcji.

. W razie potrzeby mozna wyjaé ptytke z PE torebki do inkubacji.

+  Odczytaé wszystkie testy, wyniki nalezy wpisaé do formularzy do wpisywania wynikéw.

Uwaga:

Do oceny reakcji barwnych nalezy zastosowaé poréwnawcza skale barw dla CANDIDA-Screen, tabelke Interpretacja reakcji, lub nalezy orientowaé sie wg reakcji
barwnych szczepow kontrolnych.

Do oceny wyniku zastosowaé ksigzke kodéw (Code Book), ktéra wehodzi w skiad zestawu lub program identyfikacyjny TNW 6,5.

Testy dodatkowe:

Podczas identyfikacji grzybéw drozdzopodobnych za pomocg tabeli identyfikacyjnej mozna otrzymac niejednoznaczny wynik. W takim przypadku zaleca sie przeprowadzenie
nastepujgcych testéw dodatkowych:

GET - Germ tube test (test filamentacji)

. Inokulowaé kolonie grzybéw drozdzopodobnych do 1 ml ludzkiej lub zwierzecej surowicy (gestos¢ inokulum 0,5-1 McF).

. Wiozy¢ do cieplarki na 3 godziny w temp. 35 —37°C.

Obserwowa¢ worki nasienne pod mikroskopem (100x). Worki nasienne rodzaju Candida rosng w formie nici. Podczas odczytu wynikéw po inkubacji przez noc,
wytwarzanie workéw nasiennych w formie nici dla rodzaju Candida nie jest juz specyficzne (Wynik dodatni testu dla gatunkéw wymienionych w tabeli identyfikacyjnej
odpowiada tylko C. albicans).

PSH - Pseudohyphes (pseudostrzepki)

Kryterium dla rodzaju Candida jest wytwarzanie pseudomycelium na odzywczo stabych substratach.

. Nalezy przygotowa¢ podioze z ekstraktu z ryzu wediug instrukcji obstugi otrzymanej od dostawcy, lub wedtug standardowego sposobu postepowania.

. Inokulowa¢ grzyby drozdzopodobne na podioze z ryzem rozlane do cienkiej warstwy i nakryé szkietkem.

. Wiozy¢ do cieplarki maksymalnie na 4 dni do temp. 25 — 30°C, po kazdym dniu nalezy kontrolowa¢ wzrost biomasy pod mikroskopem (100x).

Ocena: Pseudomycelium, ktére tworzy pseudostrzepki wraz z terminalnymi chlamidosporami (w ksztatcie kuli, gruboscienne, nie rozwijajace sie zarodniki, ktére moga,
powstaé na pseudomycelium), jest charakterystyczne dla C. albicans a C. dubliniensis. Wigkszo$¢ pozostatych gatunkéw rodzaju Candida wytwarza pseudomycelium bez
chlamidospor. Niektére gatunki grzybéw drozdzopodobnych jednak nie wytwarzajg pseudomycelium.

HYP — Formation of true hyphae (wytwarzanie prawdziwej strzepki)

Kryterium dla rodzaju Geotrichum oraz Trichosporon jest wytwarzanie prawdziwych strzepek i artrokonidii. Artrokonidia powstajg poprzez fragmentacje terminalnych
czesci strzepek.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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Interpretacja reakcji:

Kolumna Test Skrot testu Reakcja:  dodatnia ujemna
H Ureaza URE Czerwona, Czerwono-pomaranczowa Zotta, blado-pomarariczowa
G Sacharoza SuUC Zobia, zétto-zielona Zielona
F Maltoza MLT Zolta, zoto-zielona Zielona
E Laktoza LAC Zblta, zotto-zielona Zielona
D Galaktoza GAL Zblta, zotto-zielona Zielona
C Trehaloza TRE Zolta, zoto-zielona Zielona
B Celobioza CEL Zoblta, zotto-zielona Zielona
A Prolin PRO Zolta, zottawa Bezbarwna

Wiasciwosci zestawu:
Zestaw zostat przetestowany za pomoca 60 szczepow. 50 szczep6w zidentyfikowano prawidtowo (83,3%).

Najczestsze mozliwe przyczyny niepowodzenia podczas identyfikacji:

. Mieszana, lub kontaminowana kultura: nalezy pracowac z czystg kulturg izolowang z zalecanych podi6z hodowlanych. Kultura powinna by¢ 24 godz., lub 48 godz.
w przypadku wolniej rosnacej kultury grzybow drozdzopodobnych.

. Zastosowanie inokulum niskiej gestosci, lub zbyt niska objetos¢ inokulum: nalezy przestrzegac zalecang gesto$¢ inokulum 3 McF. Doktadnie homogenizowac.

. Inokulum przedostato sie do sasiedniego rzedu paska, przygotowanego do nastepnej badanej kultury.

. Nieprzestrzeganie ktoéregokolwiek z punktéw instrukcji obstugi.

. Nietypowy szczep, lub przedstawiciel gatunku, lub bliskiego rodzaju, ktory nie jest wymieniony na liscie taksonow.

Likwidacja wykorzystanego materiatu:
Po zuzyciu nalezy wlozy¢ ptytke do pojemnika dla materiatu zakaznego i nastepnie wysterylizowac¢ w autoklawie lub spali€.

Kontrola jakosci CANDIDA-Screen:
Dla wewnetrznej kontroli jakosci zestawu zalecane sg nastepujace szczepy kontrolne:
Candida albicans CCM 8261 (ATCC 90028)
Cryptococcus neoformans CCM 8312 (ATCC 90112)
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae CCM 5852 (ATCC 13882)
Ww. szczepy dostarcza Czeska Kolekcja Mikroorganizmow, Uniwersytet Masaryka, Tvrdého 14, 602 00 Brno, CZ, tel. (+420) 549 49 1 430, fax: (+420) 543 247 339;
541 211 214, E-mail:ccm@sci.muni.cz. Szczepy dostarczane saw postaci liofilizowanej lub na krazkach zelatynowych.
Uwaga: Do kontroli prawidlowego funkcjonowania zestawu nalezy zawsze stosowac $wieze szczepy kontrolne CCM. Szczepy te sluzg do kontroli prawidtowego
funkcjonowania zestawu, nie do prawidiowoséci lub powodzenia identyfikacji.
Data ostatniej rewizji: 14.3.2011

Szczepy kontrolne:
Wiersz H G F E D [ B A Wyjasnienia:
Candida albicans CCM 8261 + = dodatnia reakcja
1 URE suc MLT LAC GAL TRE CEL PRO — = ujemna reakcja
- + + - + v - + v = zmienna reakcja
Cryptococcus neoformans CCM 8312
1 URE sSuc MLT LAC GAL TRE CEL PRO
+ - - - - - - -
Klebsiella pneumoniae CCM 5852
1 URE suc MLT LAC GAL TRE CEL PRO
- + + + + + + -
Tabela réznicujgca:
Taxon URE | suc | MLT | LAC | GAL | TRE | CEL | PRO
Candida albicans - + + - + + - +
Candida glabrata - - - - - + - -
Candida guilliermondii - + - - + v () +
Candida kefyr - + - (+) + - v -
Candida krusei - - - - (=) = = (=)
Candida lipolytica (+) - - - (=) - - +
Candida lusitaniae - + (+) = v v +
Candida parapsilosis - + v - + \ - +
Candida tropicalis - + + - + + - =
Cryptococcus neoformans + v (-) - v (-) (-) -
Geotrichum sp. - = - - v - - (+)
Saccharomyces cerevisiae - + (+) - v v - "
Trichosporon sp. (+) - - - - - s ()
Wyjasnienia: + = Reakcja dodatnia — = Reakcja ujemna v = Reakcja zmienna (+) = Reakcja w wigkszosci dodatnia () = Reakcja w wiekszosci ujemna

WYTWORCA: Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 33 BRNO, REPUBLIKA CZESKA
Przedstawicielstwo w Polsce: Ul. Szamocifiska 21, 61-417 Poznan, tel. kom: +48 510 251 115, fax: +48 61 830 76 53, e-mail: tvrdon@lachema.com, www.lachema.com.
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