Te 2300-29/2022

Zatacznik nr 1

FORMULARZ OFERTOWY
Dane dotyczace Wykonawcy
Nazwa BioMaxima S.A.
Siedziba ul. Vetterow 5, 20-277 Lublin

Nr telefonu/faks 8174544 23/ 8174544 24

nr NIP 946-23-60-625 nr REGON 432519331
Wojewddztwo lubelskie

Wielkos¢ przedsiebiorstwa (mikro-, mate, $rednie lub inne-duze) $rednie

Osoba do kontaktu z Zamawiajacym / stanowisko: Jacek Blacharski - kierownik pionu przetargow
numer telefonu: 81 745 44 23 adres e-mail: przetargi@biomaxima.com
Zobowigzania Wykonawcy

Nawigzujac do ogtoszenia o zamdwieniu na dostawe odczynnikdw laboratoryjnych dla szpitala w Pleszewie, (Znak

sprawy Te 2300-29/2022), oferujemy wykonanie zamowienia objetego zamowieniem za nastepujaca cene:

Zadanie nr 2
Cena brutto 1 353,24 zt

Zadanie nr 3
Cena brutto 421,20 zt

Zadanie nr 6
Cena brutto 480,60 zt

Zadanie nr 7
Cena brutto 1 242,00 zt

Zadanie nr 8
Cena brutto 253,80 zt

Zadanie nr 12
Cena brutto 203,04 zt

Zadanie nr 13
Cena brutto 1 306,80 zt

Zadanie nr 14
Cena brutto 486,00 zt

Zadanie nr 15
Cena brutto 313,20 zt



Zadanie nr 24
Cena brutto 1 393,20 zt

Zadanie nr 29
Cena brutto 405,00 zt

Zadanie nr 33
Cena brutto 442,80 zt

(wstawi¢ odpowiednig ilo$¢ zadan)

Dziatajac w imieniu Wykonawcy o$wiadczam, ze:

Zapoznalismy sie ze specyfikacjg warunkéw zamowienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz, ze zdobylismy
konieczne informacje do przygotowania oferty.

Oferowane ceny zawierajg wszystkie koszty zwigzane z realizacjg zamowienia i Zamawiajacy nie poniesie
zadnych dodatkowych kosztow zwigzang z realizacjg zamowienia.

Oferowane przez nas wyroby spetniajg wymogi okreslone w specyfikacji warunkéw zamdwienia oraz posiadajg
atesty, zezwolenia, $wiadectwa rejestracji, certyfikaty wymagane przez polskie prawo, na podstawie, ktorych
mogq by¢ wprowadzone do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia w RP.

Wszystkie oferowane wyroby medyczne posiadajg — odpowiednio do ich klasy — aktualne certyfikaty jednostki
notyfikowanej i/lub deklaracje zgodno$ci i wpisy do rejestru wyrobéw medycznych.

Zobowigzujemy sie dostarczy¢ Zamawiajacemu dokumenty, o ktérych mowa w pkt 3 i 4 na jego wezwanie.
Pozostajemy zwigzani niniejszg ofertg przez okres wskazany w specyfikacji warunkéw zamowienia.
W przypadku wybrania naszej oferty zobowigzujemy sie do zawrze¢ z Zamawiajacym umowe na warunkach
okreslonych w specyfikacji warunkéw zamdwienia, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.
Oswiadczam, ze zamierzam powierzy¢ nastepujacym podwykonawcy/om wykonanie nastepujacych
czesci zamdwienia:

(nalezy wskazac czesci zamowienia, ktérych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ oraz nazwy firm podwykonawcow -

9)

o ile sq znane ).

Wybér niniejszej oferty bedzie—/nie bedzie (niewtasciwe skresli¢) prowadzi¢ do powstania u
Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towardw i ustug.
Wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub $wiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania powyzszego obowigzku podatkowego s oraz wartos¢ tego towaru lub
ustugi bez kwoty podatku wynoszacg e

(brak wskazania rozumiany bedzie przez Zamawiajgceqo jako informacja o tym, ze wybor oferty nie

bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgceqo powyzszeqo obowigzku podatkoweqo).

10) Oswiadczam, ze w rozumieniu przepiséw art. 104-106 ustawy z dnia 02. 07. 2004 r. 0 swobodzie

dziatalnosci gospodarczej (tekst jedn. - Dz. U. z 2015 r., poz. 584, z p6zn. zm.) jestem:
a) mikro przedsigbiorcg
b) matym przedsigbiorcg
c) srednim przedsigbiorca
d) duzym przedsiebiorcg
(zaznaczy¢ wiasciwe)

11) Pod grozba odpowiedzialnosci karnej oswiadczamy, ze zatgaczone do oferty dokumenty opisujg stan

prawny i faktyczny, aktualny na dzien otwarcia ofert.



12) Wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO' wobec 0sdb fizycznych, od
ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu.?

Petnomocnik w przypadku sktadania oferty wspdlinej

lazwickn 1
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Na potwierdzenie spetnienia wymagan do oferty zataczam:

Formularze cenowe
Przedmiotowe $rodki dowodowe
Zataczniki nr 4 oraz 5
Petnomocnictwo

Zastrzezenie wykonawcy
Nizej wymienione dokumenty sktadajace sie na oferte nie moga by¢ ogdlnie udostepnione:

Inne informacje wykonawcy: nie dotyczy

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(og6Ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 Jezeli w ramach oferty nie s przedstawiane dane osobowe inne niz bezposrednio dotyczace wykonawcy lub zachodzi wytaczenie
stosowania obowigzku informacyjnego stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, prosze skresli¢ zapis pkt 8.



Czesc 2

Krazki lub paski diagnostyczne A

. L, Ilo$¢ op. jedn.
Wielkosé .
L. ) koniecznych | Cena netto op. L ‘i
Lp. Asortyment Jm. llos¢ Producent opakowania . VAT [%] Wartosé netto [zt] | Wartos¢ brutto [zt]
) do wykonania [z4]
jednostk. L.
zamowienia
1 |KRAZKI EF szt. 250 CBMIA 50 5 145,00 zt 8% 725,00 zt 783,00 zt
2 |KRAZKI BC szt. 150 CBMIA 50 3 145,00 zt 8% 435,00 zt 469,80 zt
3 |KRAZKI BVX szt. 50 BioMaxima 50 1 25,00 zt 8% 25,00 zt 27,00 zt
4 |KRAZKI F szt. 50 BioMaxima 50 1 9,00 zt 8% 9,00 zt 9,72 zt
5 |KRAZKI N szt. 50 BioMaxima 50 1 9,00 zt 8% 9,00 zt 9,72 zt
6 |KRAZKI BV szt. 50 BioMaxima 50 1 25,00 zt 8% 25,00 zt 27,00 zt
7 |KRAZKI BX szt. 50 BioMaxima 50 1 25,00 zt 8% 25,00 zt 27,00 zt
RAZEM 1 253,00 zt 1353,24 zt
UWAGA:

Dla wszystkich pozycji opakowanie maksymalne 50 szt.




Czesc 3

Krazki lub paski diagnostyczne B

Lp.

Asortyment

llos¢

Producent

Wielkos¢
opakowania
jednostk.

llos¢ op. jedn.
koniecznych
do wykonania
zaméwienia

Cena netto
op. [z]

VAT [%]

Wartos¢ netto

(]

Wartos¢
brutto [zt]

Krazki diagnostyczne do réznicowania Streptococcus
pneumoniae - OP, maksymalne opakowanie 50
szt.Opakowanie typu hermetycznie zamkniety blister z
pochtaniaczem wilgoci. Za blister Zamawiajacy uwaza
opakowanie wykonane z trwatego, przezroczystego
wyttaczanego plastiku, zabezpieczone od spodu folig
aluminiwg lub plastikiem

szt.

500

BioMaxima

50

10

25,00 zt

8%

250,00 zt

270,00 zt

Krazki diagnostyczne z cefinazg do okreslania produkcji
beta-laktamazy. Opakowanie typu hermetycznie
zamkniety blister z pochtaniaczem wilgoci. Za blister
Zamawiajacy uwaza opakowanie wykonane z trwatego,
przezroczystego wyttaczanego plastiku, zabezpieczone od
spodu folig aluminiwa lub plastikiem

szt.

100

BD

50

70,00 zt

8%

140,00 zt

151,20 zt

RAZEM

390,00 zt

421,20 zt

UWAGA:

Dla wszystkich pozycji opakowanie maksymalne 50 szt.



Czes$c 6 Zestaw do identyfikacji biochemicznej enterokokow A
Wielkosc Ilos.c op. jedn. - 5
L, . koniecznych do | Cena netto Wartosé netto Wartosé
Lp. Asortyment Jm. llos¢ Producent opakowania . VAT [%]
X wykonania op. [z] [z4] brutto [zt]
jednostk. R
Zamowienia
PYR - odczynnik, opakowanie 20 ml. tgczna objetos¢ odczynnika
1 |wystarczajaca do przeprowadzenia 150 identyfikacji ml 60 Erba Lachema 18 4 70,00 zt| 8% 280,00 zt 302,40 zt
enterokokow.
2 |PYR - paski diagnostyczne, opakowanie maksymalne 50 oznaczen.| szt. 150 Erba Lachema 50 3 55,00 zt| 8% 165,00 zt 178,20 zt
RAZEM 445,00 zt| 480,60 zt

* W przypadku zaoferowania testéw w opakowaniach wiekszych niz zamawiana ilo$¢ nalezy wycenié¢ jedno opakowanie.



Czes$c 7

Testy immunochromatograficzne

Wielkosé llo$¢ op. jedn.
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania konlecznych do | Cenanetto | VAT Wartos$¢ netto [z] Wartos¢ brutto [z1]
) wykonania op. [] [%]
jednostk. S
Zamowlenia
Szybki test immunochromatograficzny - jakosciowy, do
wykrywania jednoczes$nie rotawiruséw i adenowiruséw w
kale; czutos¢ testu dla rotawiruséw 99,1% (lub lepsza),
1 |czutos¢ testu dla adenowiruséw 97,6% (lub lepsza), brak szt. 200 Ameritek 20 10 115,00 zt| 8% 1 150,00 zt 1 242,00 zt

reakcji krzyzowych z mikroorganizmami wystepujacymi w
kale, swoisto$¢ = 98%. Opakowanie maksymalne 20
testow.




Czesc 8 Surowice do identyfikacji antygendw somatycznych "O"
. L, 1l0$¢ op. jedn.
Wielkos$¢ ) ‘s y
L, . koniecznych do Cena netto Wartos¢ netto | Wartosé brutto

Lp. Asortyment Jm. llos¢ Producent opakowania . VAT [%]

; wykonania op. [] [z1] [1]

jednostk. P

zamowienia

1 |Surowica poliwalentna HM ml 5 Biomed 5 1 235,00zt| 8% 235,00 zt 253,80 zt

* W przypadku zaoferowania testow w opakowaniach wiekszych niz zamawiana ilo$¢ nalezy wyceni¢ jedno opakowanie.




Czesc¢ 12 Testy lateksowe - inne
Wielkosé llos¢ op. jedn.
s .| koniecznych do | Cena netto | VAT | Warto$¢ netto | Warto$¢ brutto
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania .
- wykonania op. [zf] [96] [z1] [zA]
jednostk. o
Zamowienia
Lateksowy RF czynnik reumatoidalny, metoda
1 |lateksowa, maksymalne opakowanie 150 oznaczenie| 300 Biomaxima 100 3 47,00 zt| 8% 141,00 zt 152,28 zt
oznaczen.
ASO lateks - zestaw do jakosciowego lub
potilosciowego oznaczania antystreptolizyny O
2 |- przeciwciat przeciwko streptolizynie O w oznaczenie| 100 Biomaxima 100 1 47,00 zt| 8% 47,00 zt 50,76 zt
surowicy. Maksymalne opakowanie 100
oznaczen + kontrole.
RAZEM 188,00 zt 203,04 zt




Cze$¢ 13

Barwniki i odczynniki do barwienia metodg Grama

. L, 1l0$¢ op. jedn.
Wielkos¢ ] » .
L, . koniecznych do | Cena netto Wartosé netto | Wartos¢ brutto
Lp. Asortyment Jom. llos¢ Producent opakowania . VAT [%]
i wykonania op. [zt] [z4] [z4]
jednostk. P
Zamowilenla
Fiolet krystaliczny roztwor do barwienia metodg Grama,
1 ystatiezny 2 m 3000 Pro Lab 1000 3 60,00 2t| 8% 180,00 zt 194,40 2t
opakowanie maksymalne 1000 ml.
Odczynnik Lugola (roztwor wodny jodu bez dodatku
2 |homopolimeru) do barwienia metodg Grama, ml 3000 Pro Lab 1000 3 90,00 zt| 8% 270,00 zt 291,60 zt
opakowanie maksymalne 1000 ml.
Fuksyna karbolowa roztwdr do barwienia metod
3 |1 wa roztw wien! 2 m 3000 Pro Lab 1000 3 70,002t| 8% 210,00 zt 226,80 2t
Grama, opakowanie maksymalne 1000 ml.
Odbarwiacz do barwienia metodg Grama, opakowanie
4 ml 5000 Pro Lab 1000 5 110,00zt| 8% 550,00 zt 594,00 zt
maksymalne 1000 ml.
RAZEM| 1210,00zt| 1 306,80 zt




Czes¢ 14

Olejek immpresyjny do mikroskopu

i .. 1l0$¢ op. jedn.
Wielkosé . L, L,
L, . koniecznych do | Cena netto Warto$é netto | Wartos¢ brutto

Lp. Asortyment Jom. llos¢ Producent opakowania . VAT [%]

) wykonania op. [zt] [z4] [z4]

jednostk. L.

zamowienia

1 |Olejek immpresyjny do mikroskopu ml 500 Pro Lab 50 10 45,00 zt| 8% 450,00 zt 486,00 zt




Czes¢ 15 Antygeny kardiolipidowe
. P llo$¢ op. jedn.
o Wlelkosg koniecznych do |Cena netto| VAT Wartosé Wartos¢
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania .
) wykonania op. [Z}] [96] netto [zf] brutto [z1]
jednostk. o
zamowienia
Zestaw do wykrywania przeciwciat przecwko
1 |reaginom syfilisu w surowicy i w osoczu RPR oznaczenie| 1250 Biomaxima 250 5 58,00 zl| 8% 290,00 z 313,20 zt

CARBON, opakowanie maksymalne 250 oznaczen.




Czes¢ 24

Zestaw do oznaczania krwi utajonej w kale

llos¢ op. jedn.

Wielkos¢ . Cena ) s
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania konlecznych do netto op. VAT | Wartosc netto | Wartos¢ brutto
- wykonania [%] [z] [z]
jednostk. I [z]
Zamowienia
Zestaw do oznaczania krwi utajonej w kale, bez
1 |koniecznosci przestizegania diety przed badaniem, | oznac| g, Biomaxima 20 30 4300z 8% | 129000z 139320z
czutos$¢ 40 ng/ml - opakowanie maksymalnie 50 zenie

oznaczenh




Czesé 29

Zestaw do oznaczania antygenu Helicobacter Pyroli w kale

Wielkosé llos¢ op. jedn.
o . koniecznych do | Cena netto | VAT | Wartos¢ netto | Warto$¢ brutto
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania .
- wykonania op. [z1] [96] [z4] [z4]
jednostk. R
zamdwienia
Zestaw do oznaczania antygenu Helicobacter
1 |Pyroli w kale - testy kasetkowe. Minimalna szt. 100 Biomaxima 20 5 75,00 zt] 8% 375,00 zt 405,00 z

wymagana czutos¢ testu = 50 ng/ml.

* W przypadku zaofeorwania testow w opakowaniu wiekszym niz zamawiana ilo$¢ nalezy wyceni¢ jedno opakowanie.




Czesc 33 Podtoze VIABANK
i .. llo$¢ op. jedn.
Wielkos¢ ) . L
L, . koniecznych do | Cena netto Warto$é netto| Wartosé brutto
Lp. Asortyment Jom. llos¢ Producent opakowania . VAT [%]
) wykonania op. [] [zt] [z1]
jednostk. P
zamdwienia
VIABANK, System do przechowywania drobnoustrojow
1 |w temperaturze -20°C i nizszej. Opakowanie max 80 szt. 80 Pro Lab 80 1 410,00zt| 8% 410,00 zt 442,80 zt
sztuk




& BD Krazki bibulowe BBL do wykrywania
enzymow B-laktamazy

Cefinase Discs 8800801
2004/06
Zobacz objasnienie symboli na korcu ulotki Polski

PRZEZNACZENIE

Krazki Cefinase stuza do szybkiego wykrywania B-laktamazy wytwarzanej przez wyizolowane kolonie
Neisseria gonorrhoeae, gatunki Staphylococcus, Haemophilus influenzae, enterokoki i bakterie
beztlenowe.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIA

Od dawna jest znana zdolnos¢ niektérych bakterii do wytwarzania enzymoéw, ktére dezaktywuja
antybiotyki B-laktamowe, np. penicyliny i cefalosporyny. W roku 1940 Abraham i Chain po raz pierwszy
rozpoznali aktywnos¢ enzymatyczng bakterii Escherichia coli, ktére powoduja dezaktywacje penicyliny!.
Od tej pory wyizolowano z réznych gatunkéw bakterii bardzo wiele podobnych enzyméw o nieco
odmiennej specyficznosci substratowej. Niektoére z nich, nazywane penicylinazami, selektywnie hydrolizujg
antybiotyki z klasy penicyliny (tj. penicyline G, ampicyling, karbenicyling). Inne, nazywane
cefalosporynazami, selektywnie hydrolizuja antybiotyki z klasy cefalosporyn (tj. cefalotoksyne, cefaleksyne,
cefadryne). Jeszcze inne enzymy hydrolizuja zaréwno cefalosporyny, jak i penicyliny2.

Rozne firmy farmaceutyczne opracowatly wiele antybiotykow z klasy penicyliny i cefalosporyny, opornych
na B-laktamaze. Jedna z grup stanowig penicyliny pétsyntetyczne: metacylina, oksacylina i inne, oporne na
penicylinazy, wytwarzane przez gronkowce3. Opracowano tez wiele cefalosporyn o réznym stopniu
opornosci na B-laktamazy. Naleza do nich cefalosporyny drugiej generacji (cefotoksyna, cefamandol

i cefuroksim) oraz cefalosporyny trzeciej generacji (cefotaksim, moksalaktam, cefoperazon i inne)3.

Opracowano rézne testy kliniczne do wykrywania B-laktamaz. Testy te dostarczaja szybkiej informacji o
przewidywanym rozwoju opornosci. Interpretacja wynikow testéw B-laktamazy musi uwzglednia¢:
wrazliwos$¢ testu na rézne klasy enzymow B-laktamazy, typy B-laktamaz wytwarzanych przez rézne grupy
taksonomiczne drobnoustrojéw oraz wtasciwosci substratéw réznych p-laktamaz.

Do najczesciej stosowanych procedur klinicznych nalezg: metoda jodometryczna, metoda acydymetryczna
i rézne substraty chromogeniczne>. Testy jodometryczne i acydymetryczne przeprowadza sie zwykle przy
uzyciu penicyliny jako substratu, zatem mogg one wykrywac wytgcznie enzymy hydrolizujgce penicyline.
Jedna z cefalosporyn chromogenicznych, PADAC (Calbiochem-Behring) okazata si¢ skuteczna w wykrywaniu
wiekszosci znanych B-laktamaz oproécz kilku penicylinaz wytwarzanych przez gronkowce i kilku B-laktamaz
wytwarzanych przez bakterie beztlenowe®. Inna sposrod cefalosporyn chromogenicznych, nitrocefina
(Glaxo Research), okazata sie skuteczna w wykrywaniu wszystkich znanych B-laktamaz, w tym penicylinaz
wytwarzanych przez gronkowce’-9.

Dla wielu grup taksonomicznych mikroorganizméw, np. Enterobacteriaceae, test B-laktamazy ma
niewielka wartos¢, poniewaz w obrebie grupy lub nawet pojedynczego szczepu mogg by¢ wytwarzane
bardzo rozne B-laktamazy o réznej specyficznosci substratowej0.

W przypadku innych bakterii, np. opornych na penicyline Neisseria gonorrhoeae'', Staphylococcus aureus'2.13,
Moraxella catarrhalis'4, oraz opornych na ampicyline Haemophilus influenzae59.15, oporne szczepy
wytwarzaja tylko jedna klase enzymow. Test B-laktamazy przeprowadzany na tych mikroorganizmach
umozliwia przewidywanie opornosci bezposrednio po pierwotnej izolacji, 18-24 h wczesniej niz beda
dostepne wyniki badan wrazliwosci na podstawie wzrostu.

Ze wzgledu na nieznaczne wystepowanie enterokokow wytwarzajacych p-laktamaze, przy niskim stezeniu
w inokulum szczepy moga pozostac niewykryte przez procedury badania wrazliwosci, dlatego zaleca sie
rutynowe badanie przesiewowe przy uzyciu krazkéw z nitrocefing'e.

U bakterii beztlenowych zaleznos¢ pomiedzy wytwarzaniem B-laktamazy, a opornoscig na antybiotyki
B-laktamowe jest ztozona, podobnie jak w przypadku Enterobacteriaceae. -laktamazy wykrywa sie
najczesciej w szczepach Bacteroides'?, jednak spotyka sie rowniez wytwarzajace B-laktamazy szczepy
Clostridium butyricum, C. perfringens i Fusobacterium sp.18.19. W grupie Bacteroides, moga by¢
wytwarzane rézne enzymy o réznych wiasciwosciach substratowych. f-laktamazy wykrywane czesto

w szczepach Prevotella melaninogenica i P. oralis sa zazwyczaj swoiste dla penicylin (penicilinazy)2°,
natomiast B-laktamazy wykrywane czesto w grupie B. fragilis s cefalosporynazami2'.22, W grupie B.
fragilis wykryto wiele cefalosporynaz, a wérdd nich kilka bardzo aktywnych enzymoéw, ktére moga
hydrolizowa¢ niektére cefalosporyny uznawane za oporne wobec B-laktamazy, np. cefotaksim?23.24,
Rozpoznano takze rzadkie szczepy, ktére bardzo silnie hydrolizujg wszystkie znane B-laktamy, w tym
cefotosyne24.25,

Chociaz najbardziej aktywne przeciwko cefalosporynom sa p-laktamazy wytwarzane przez grupe

B. fragilis, wigkszos$¢ szczepdw wykazuje opornos¢ na penicyline, karbenicyling i ampicyline w testach
wrazliwosci zaleznej od wzrostu'7.26, Obserwacje te wskazuja, ze grupa B. fragilis moze by¢ swoiscie
oporna na penicyliny ze wzgledu na takie czynniki, jak bariery przenikalnosci22, lub ze p-laktamaza jest
wytwarzana w ilosciach wystarczajacych do przezwyciezenia stosunkowo powolnej hydrolizy enzymu
przez penicyline. O istotnej roli B-laktamazy w opornosci na penicyliny s$wiadczy fakt, ze potaczenie kwasu
klawulanowego (inhibitora B-laktamazy) z penicylinami jest kilkakrotnie aktywniejsze przeciwko B. fragilis
niz sama penicylina2’.

Niezaleznie od przyczyny badz przyczyn opornosci B. fragilis na penicyling, za oporne nalezy
prawdopodobnie uzna¢ wszystkie szczepy?8. Inne Gram-ujemne szczepy beztlenowe sg prawdopodobnie
wrazliwe na penicyline, dopoki sa ujemne dla B-laktamazy28.

ZASADA PROCEDURY

Krazki Cefinase sg nasgczone chromogeniczng cefalosporyng - nitrocefing. Zwiagzek ten powoduje bardzo
szybko zmiane zabarwienia ze z6ftego na czerwone, gdy wigzanie amidowe w pierscieniu B-laktamowym
jest hydrolizowane przez B-laktamaze. Jezeli bakterie wytwarzajg ten enzym w znaczacych ilosciach,
krazek zabarwiony na z6fto zmienia barwe na czerwona w miejscach, na ktére naniesiono izolat.

Jako substraty dla konkretnych enzyméw moga stuzy¢ réwniez inne penicyliny i cefalosporyny, jednak
sposréd dostepnych w handlu B-laktaméw szerokie spektrum wrazliwosci i dziatania wykazuje nitrocefina.
Jej reakcje z innymi enzymami bakteryjnymi nie sg znane29.

Kazdy krazek stuzy do badania jednego szczepu bakterii na obecnos¢ p-laktamazy.

ODCZYNNIKI
Krazki Cefinase nasgczone nitrocefing.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci:

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

Krazki nie nadaja sie do testow wrazliwosci.

Podczas wykonywania wszystkich procedur nalezy przestrzegac zasad aseptyki i obowigzujacych srodkéw

ostroznosci, dotyczacych zagrozenia mikrobiologicznego. Po uzyciu ptytki oraz inne skazone materiaty
nalezy przed wyrzuceniem poddac sterylizacji w autoklawie.

Nitrocefina wywotuje mutacje pewnych szczepdw bakterii (test Amesa) i moze dziata¢ uczulajgco. Unikac
spozycia, wdychania oraz kontaktu ze skéra i oczami.

Instrukcje przechowywania: Po otrzymaniu przechowywac zamknigte opakowania w temperaturze od
-20 do +8°C. Po uzyciu kasete zawierajaca krazki Cefinase nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20
do +8°C w dowolnym, nieprzepuszczajacym powietrza szklanym pojemniku. Niezuzyte krazki Cefinase
nalezy wyrzuci¢ po 60 dniach od otwarcia opakowania blistrowego. Data waznosci na kasecie dotyczy
wylacznie nienaruszonych krazkéw w zamknietym opakowaniu blistrowym.

0Oznaki pogorszenia jakosci: Nie uzywac kasety, gdy krazki przebarwia sie na pomaranczowo lub

czerwono.

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Procedury tej nie mozna stosowac bezposrednio do prébek klinicznych lub innych zrédet zawierajgcych

mieszang flore mikrobiologiczna. Bakterie przeznaczone do testowania nalezy najpierw wyizolowac¢ jako

odrebne kolonie, nanoszac probki na ptytki z odpowiednia pozywka hodowlana.

PROCEDURA

Materialy dostarczone: Krazki Cefinase, 50 krazkéw w kasecie.

Materiaty wymagane, ale nie dostarczone: Odczynniki pomocnicze, szczepy do kontroli jakosci oraz

sprzet laboratoryjny wymagany do wykonania tej procedury.

Procedura testowa:

1. Przy uzyciu dozownika krazkéw wytozy¢ wymagana liczbe krazkéw z kasety na pustg szalke Petriego
lub szkietko mikroskopowe.

2. Zwilzy¢ kazdy krazek kroplg wody destylowane;j.

3. Za pomocg sterylnej petli lub pateczki zdjac¢ kilka dobrze wyizolowanych podobnych kolonii i nanies¢ je
na powierzchnie krazka.

4. Obserwowac przebarwienia krazka.

5. Procedura alternatywna: Uzywajac pincety zwilzy¢ krazek kropla wody destylowanej i przeciagna¢ go
przez kolonie.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Dla kazdej grupy nieznanych prébek nalezy zatozy¢ hodowle
kontrolne. Jako szczepy kontrolne zaleca sie nastepujgce mikroorganizmy.

Szczep kontrolny Oczekiwane wyniki
Staphylococcus aureus ATCC 29213 Wynik dodatni
Haemophilus influenzae ATCC 10211 Wynik ujemny

Musza by¢ spetnione wymagania dotyczace kontroli jakosci okreslone w odpowiednich przepisach
lokalnych i/lub krajowych albo warunkach akredytacji; konieczne jest ponadto przestrzeganie
standardowych wewnetrznych procedur kontroli jakosci danego laboratorium. Zaleca sig¢ skorzystanie z
odpowiednich wytycznych NCCLS lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci.

WYNIKI 1 ICH INTERPRETACJA

Na reakcje dodatnia wskazuje zmiana zabarwienia z koloru zéttego na czerwony w miejscu, w ktérym byta
naniesiona hodowla.

Uwaga: Zmiana koloru nie zawsze obejmuje caty krazek. O wyniku ujemnym swiadczy brak zmiany
zabarwienia krazka.

Dla wiekszosci szczepow bakteryjnych wynik dodatni pojawia sie w ciggu 5 min. Reakcje dodatnie dla
niektoérych gronkowcéw moga jednak wystapi¢ dopiero po godzinie.



Orientacyjny

czas
Mikroorganizm Wynik reakcji Interpretacja
Staphylococcus aureus Wynik dodatni 1h Opornos¢ na penicyling,

ampicyling, karbenicyling i
tikarcyling. Prawdopodobna
wrazliwos$¢ na cefalotyne,
metycyline, oksacyline, nafcyline
oraz inne penicyliny oporne na
penicylinazy*.

Haemophilus influenzae Wynik dodatni 1 min Opornos¢ na ampicyline.
Wrazliwos¢ na cefalosporyny*.

Neisseria gonorrhoeae i

Moraxella catarrhalis Wynik dodatni 1 min Opornos¢ na penicyline.
Enterococcus faecalis Wynik dodatni 5 min Opornos¢ na penicyling

i ampicyline.
Bakterie beztlenowe Wynik dodatni 30 min Przypuszczalne rozpoznanie:

gatunki Bacteroides.
Prawdopodobna opornosé¢ na
penicyling oraz mozliwa opornos¢
na cefalosporyny, w tym na
cefotaksim, rzadko na cefoksytyne.

* Wrazliwos$¢ nalezy potwierdzi¢ w testach wrazliwosci zaleznej od wzrostu.
Wyniki ujemne sugeruja wrazliwos¢, lecz jej nie gwarantuja.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Skutecznos¢ testu w przewidywaniu opornosci mikroorganizmoéw innych niz Neisseria gonorrhoeae,
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, gronkowce, enterokoki i niektore bakterie beztlenowe nie
zostata potwierdzona.

Opornos¢ niektoérych sposréd powyzszych mikroorganizméw na antybiotyki B-laktamowe stwierdza sie
w rzadkich przypadkach bez wytwarzania B-laktamaz30:31. Jako mechanizmy opornosci sugeruje sie
woéweczas m.in. bariery przepuszczalnosci. Test B-laktamazy powinien by¢ zatem uzywany jako szybki test
uzupetniajacy, a nie w zastepstwie tradycyjnych testow wrazliwosci.

U niektorych szczepdw gronkowcéw!3, zwtaszcza S. epidermidis, stwierdzono indukowana B-laktamaze,
ktéra moze powodowac fatszywie ujemna reakcje B-laktamazy w przypadku szczepu opornego na
penicyling lub ampicyline.

SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

W badaniu poréwnawczym czterech metod wykrywania aktywnosci -laktamazy u baterii beztlenowych
uzyskano nastepujacy procent zgodnosci ze ,standardem”, ktérym byta nasycona nitrocefing bibuta
filtracyjna: Cefinase, 100%; pirydyno-2-azo-p-dimetylanilino- cefalosporyna, 96%; krazek z penicylilinaza
przy uzyciu purpury bromokrezolowej jako wskaznika pH, 72%; technika jodometryczna na szkietku, 78%32.

ASORTYMENT

Nr kat. Opis
231650 BBL Cefinase Discs, jedna kaseta - 50 krazkow
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Sposéb postepowania:

* do identyfikacji nalezy zastosowac¢ wystandaryzowane zgodnie z zaleceniami NCCLS podioze
Mueller - Hinton 1l Agar

« doprowadzi¢ plytki do temperatury pokojowej

« hodowle badanego szczepu zidentyfikowanego wstepnie jako dwoinka Gram-ujemna; lub pojedynczg
kolonig pochodzacy bezposrednio z izolacji wysianego wczesniej materialu diagnostycznego posiac
ezg, waskim paskiem o szerokosci nie wigkszej niz 0,5 cm na w/w podioze

» na srodek linii posiewu, jatowymi szczypcami natozyC krazek diagnostyczny BC

-+ plytki z natozonymi krgzkami nalezy preinkubowa¢ przez 15 minut w temperaturze pokojowej

* na jednej szalce Petriego o $rednicy 9 cm mozna identyfikowaé do 6 szczepdw wysianych promieniscie
+ hodowlg inkubowac 18 - 24 godzin, w temperaturze 35° C, w atmosferze tlenowej

Interpretacja wynikéw:

* po zakonczeniu inkubaciji badanych szczepow nalezy zwrécié uwage na zabarwienie samego krgzka
strefy wokot krazka i hodowli : ‘

* przy zabarwieniu niebiesko - zielonym badany szczep nalezy zidentyfikowaé jako Moraxella catarrhalis

* W przypadku wystgpienia zmiany zabarwienia z zielonej na oliwkowa lub 26ttg, szczep badany nalezy
zidentyfikowac jako Neisseria sp. ,

Rownoczesnie z identyfikacjg szczepow badanych nalezy prowadzi¢ kontrole wobec szczepow wzorcowych:

Dla szczepéw wzorcowych

Moraxella catarrhalis - ATCC 25238  zabarwienie niebiesko-iie’lone
Neisseria lactamica ATCC 23970 : Zzabarwienie 26ite

. Produkt przeznaczony do diagnostyki ,in vitro”.

Opakowanie zawiera 50 krazkow. |

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych fiolkach w temperaturze 2-10°C
do uplyniecia daty waznosci podanej na opakowaniu .

Producent: u ; |
: Centrum Badan Mikrobiologicznych

- 1 Autoszezepionek im. dr Jana Bobra .
31-016 Krakow, ul. Stawkowska 17 '

tel. (12) 421-78-36, fax. (12) 422-77-14
www.cbm.com,pl

Data sporzadzenia ulotki: 1.06.2005 r.



Sposob postepowania:

» do identyfikacji nalezy zastosowa¢ wystandaryzowane zgodnie z zaleceniami NCCLS podioze
Mueller - Hinton I Agar ‘

» doprowadzic piytki do temperatury pokojowej

* hodowle czystego szczepu paciorkowca lub pojedyncza kolonie, pochodzacg bezposrednio z izolacji
wysianego wczesniej materiaiu diagnostycznego, posia¢ ez waskim zygzakiem lub paskiem
o szerokosci nie wiekszej niz 0,5 cm na w/w podtoze

+ na srodek linii posiewu nafozy¢ krgzek diagnostyczny EF

* na jednej szalce Petriego o $rednicy 9 cm mozna identyfikowaé do 6 szczepdw wysianych promieniscie

* plytki z nafozonymi krgzkami nalezy preinkubowaé przez 15 minut w temperaturze pokojowej

* hodowlg inkubowac 18 - 24 godzin, w temperaturze 35° C, w atmosferze tlenowej

Ihterpretacja wynikéw:

* Enterococcus faecalis - badany szczep wykazuje wzrost na calej lini posiewu oraz charakterystyczne
zabarwienie od koloru rézowego do ciemno bordowsgo zarowno na linii posiewu jak i pod krazkiem.
Natgzenie barwy moze byé nierdwnomierne. -

* Enterococcus faecium - badany szczep wykazuje rownomierny wzrost na calej linii posiewu przy
rownoczesnym braku zabarwienia

* szczepy paciorkowcow wykazujgce kazdej wielkosci strefe zahamowania wzrostu wokéi krazka,
niezaleznie od zabarwienia nie nalezg do rodzaju Enterococcus :

Réwnoczesnie z identyfikacja szczepow badanych powinna by¢ przeprowadzona kontrola wobec szcze-
pow wzorcowych w celu potwierdzenia i poréwnania deklarowanego wzrostu i nasilenia zabarwienia:

Dla szczep6w wzorcowych

Enterococcus faecalis ATCC 29212  wzrost na calej lini posiewu oraz charakterystyczne

zabarwienie od koloru rézowego do ciemno bordowego
zarowno na linii posiewu jak i pod krgzkiem

Enterococcus faecium ATCC 49474  réwnomierny wzrost na calej linii posiewu przy
. , | réwnoczesnym braku zabarwienia ]
Streptococcus bovis ATCC 49475  zahamowanie wzrostu na linj posiewu wokof krgzka

~ Produkt przeznaczony do diagnostyki ,,in vitro”.

Opakowanie zawiera 50 krgzkéw.
Przechowywaé¢ w szczelnie zamknietych fiolkach w temperaturze 2-10°C
do uplyniecia daty waznosci podanej na opakowaniu

Producent: | | |I |
: Centrum Badan Mikrobiologicznych

| Autoszczepionek im. dr Jana Bobra
31-016 Krakéw, ul. Stawkowska 17 ' '

tel. (12) 421-78-36, fax. (12) 422-77-14
, www.cbm.com.pl
Data sporzadzenia ulotki: 1.06.2005 r.
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| IMMERSION OIL REF. PL.396

Olejek immersyjny do stosowania w mikroskopach z obiektywem 100x. Zastosowanie olejku immersyjnego
powoduje zwiekszenie zdolnosci rozdzielczej mikroskopu przez wyeliminowanie granicy osrodkéw szkto —
powietrze.

Ostrzezenia:

produkt do uzytku tylko in vitro

przeznaczony do stosowania tylko przez profesjonalistéw
nie stosowac po uptywie terminu waznosci

unika¢ kontaktu z oczami i skorg

nie wdycha¢ aerozoli

% % Ok % %

Warunki przechowywania:

* przechowywad w temperaturze pokojowej w szczelnie zamknietym opakowaniu

Opakowanie: plastikowa buteleczka z zakraplaczem- 50 ml

vo] C€

u BioMaxima S.A. ul. Vetteréw 5, 20-277 Lublin, Poland
tel.: 81 745 51 40; fax: 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com
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| MICROBANK® REF PL.170M |

Opakowanie: 80 fiolek (16 w pieciu kolorach)

Microbank®- réznokolorowy zestaw fiolek z peretkami zanurzonymi w specjalnym ptynie konserwujgcym do
przechowywania szczepow bakterii i grzybdw w stanie zamrozenia. Microbank® stanowi alternatywe dla
przechowywania szczepdow w postaci liofilizatu lub w bulionie glicerolowym.

Microbank® - sterylna fiolka, pojemnosci 2 ml zawierajgca 25 peretek. Peretki umieszczone sg w specjalnym
ptynie konserwujacym, umozliwiajgcym optymalne warunki podczas przechowywania. Przechowywane szczepy
bakterii i grzybow w trakcie przechowywania nie ulegajg mutacjom. Porowata powierzchnia peretek umozliwia
przyleganie mikroorganizmoéw. Microbank® jest zalecany do przechowania szczepéw bakterii i grzybdw w stanie
zamrozenia.

Tok postepowania:
Przygotowanie Microbank® do zamrozenia:

1.

w

Przygotowac 18-24 —godzinng hodowle szczepu na odpowiednim podtozu statym( Instrukcja
producenta szczepow).

Oznakowac fiolke Microbank® za pomocg wodoodpornego pisaka.

Z zachowaniem warunkow jatowosci zdjgé nakretke z fiolki Microbank®.

Pobrac¢ oczko ezy przygotowanej na podtozu agarowym hodowli i wprowadzi¢ do fiolki z peretkami i
ptynem konserwujgcym. Doktadnie wymiesza¢ eza.

Nastepnie zamkngc szczelnie fiolke i obracac¢ ruchem géra-dét (4-5 razy) do catkowitego wymieszania
wprowadzonych komérek z ptynem konserwujgcym. Uzyskana zawiesina powinna mie¢ konsystencje
emulsji.

Uwaga: do mieszania nie uzywa¢ mieszalnika Vortex!

6.

Odstawic¢ na 30 sekund.

7. Uzywajac, np. jalowej pipety Pasteuer'a odciggnaé nadmiar ptynu.
Uwaga: peretki nie powinny by¢ zanurzone w ptynie, poniewaz jego

8.

obecnos¢ spowoduje sklejanie sie peretek w procesie zamrazania,
co w konsekwencji bedzie utrudniato odzysk szczepow.
Doktadnie zamkng¢ fiolke za pomocg zakretki i umiesci¢ w plastikowym pudetku

Microbank® Freezer Storage Box (PL.169/B-1)

Wstawi¢ do zamrazarki o temp. —20°C do — 70°C. Uwaga: temperatura — 70°C
jest najbardziej optymalng do dtugiego przechowywania szczepdéw.

Uwaga: W przypadku stosowania niskich temperatur fiolki z peretkami wstawi¢ dodatkowo do
specjalnego ochronnego opakowania, tzw. kriobloku (Cryblock Insulated Aluminium Block —
PL.155-1). Krioblok zbudowany jest z dwdch warstw. Wewnetrzna — aluminiowa, zewnetrzna-
styropianowa. Opakowanie to jest przeznaczone do przechowywania 20 fiolek z peretkami.

W przypadku przechowywania w ciektym azocie, do umieszczenia fiolek z peretkami

w pojemniku z ciektym azotem stuzy aluminiowy pret zakoriczony uchwytem

(Aluminium Cryocanes PL.166)

Ozywianie szczepow

1.
2.

Fiolke Microbank® nalezy wyjgc¢ z zamrazarki lub z pojemnika z ciektym azotem.

Uzywajgc jatowej igty lub pincety wybrac z fiolki 1 peretke z odpowiednim mikroorganizmem. Szybko
zamkng¢ fiolke i ponownie wstawi¢ do urzgdzenia zamrazajgcego. Zmiany temperatury wptywajg
niekorzystnie na przechowywane mikroorganizmy!

Wybrang peretke przenies¢

vo] C€ 1
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| MICROBANK® REF. PL.170M |
» na odpowiednie podtoze state i wykona¢ posiew redukcyjny (dobdr podtoza zgodnie z Instrukcjg
producenta szczepow),
» do odpowiedniego podtoza ptynnego ( dobér podtoza zgodnie z Instrukcjg producenta szczepéw).
Ograniczenia:

Microbank® moze by¢ stosowany jedynie do przechowywania mikroorganizméw

W trakcie stosowania, wszystkie operacje powinny by¢ wykonywane z zachowaniem warunkéw aseptyki dla
zapewnienia odpowiednich wiasciwosci przechowywanych mikroorganizmoéw do wyczerpania peretek
Microbank® nie powinien by¢ uzywany, jezeli:

fiolki wykazujg widoczne slady wycieku(strata ptynu konserwujacego),

zmetnienie ptynu konserwujacego sugeruje kontaminacje,

nie stosowac po wygasnieciu daty przydatnosci.

Raz wybrana peretka nie moze by¢ ponownie umieszczona w fiolce.

Fiolki jest dostepny w kilku kolorach. Kolory nie majg ujemnego wptywu na funkcjonowanie produktu. Rézne
kolory fiolek utatwiajg jego stosowanie.

Srodki ostroznosci:

1. Zaleca sie aby wszystkie czynnosci zwigzane zaréwno z przygotowaniem szczepéw do namnozenia, jak
i zozywianiem szczepdw byty wykonywane w komorze laminarnej
2. Podczas przygotowywania szczepdéw do zamrozenia i w trakcie ozywiania szczepdw postepowac
z zachowaniem $rodkow ostroznosci przewidzianych dla pracy z materiatem zakaznym
Szczepy, fiolki po wyczerpaniu peretek, zaczepione peretki, materiaty uzyte w trakcie przygotowania
i odzyskiwania szczepdw traktowac jako materiat zakazny i postepowac z nimi w sposéb
przewidziany dla odpaddéw zakaznych

Przechowywanie:

Przed uzyciem Microbank® moze by¢ przechowywany w temp. + 4°C lub temperaturze otoczenia.
Przechowywany w tych warunkach zachowuje stabilnos¢ do wygasniecia daty waznosci podanej na etykiecie.

Dostepnos¢ zestawéw Microbank ®:

Microbank @ - zestaw niebieski PL.170/B 80 fiolek

Microbank ® - zestaw zielony PL.170/G 80 fiolek

Microbank ® - zestaw czerwony PL.170/R 80 fiolek

Microbank @ - zestaw z6tty PL.170/Y 80 fiolek

Microbank @ - zestaw morski PL.170/LB 80 fiolek

Cryblock Insulated Aluminium Block- opakowanie do PL.155-1 20 fiolek
przechowywania w ciektym azocie

Aluminium Cryocanes —aluminiowy pret do umieszczania PL.166 12 szt.

opakowania w pojemniku z ciektym azotem

Microbank ® Freezer Storage Box — plastikowe pudetko do PL.169/B-1 1 pudetko na 80 fiolek
przechowywania fiolek w zamrazarce

Microbank ® Freezer Storage Box — plastikowe pudetko do PL.169/B-4 4 pudetka na 80 fiolek
przechowywania fiolek w zamrazarce

vo] C€ 2
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DIAGNOSTIC TEST DISCS

KRAZKI DO IDENTYFIKACJI I ROZNICOWANIA
DROBNOUSTROJOW NA PODSTAWIE
SPECYFICZNYCH WEASCIWOSCI

WIELKOSC ZESTAWU

REF

E171010 Bacitracin 0,04
E171011 Bacitracin 0,1
E171042 BV Factor
E171032 BX Factor
E171052 BVX Factor
E115023 Furazolidon 50
E115122 Furazolidon 100
E171061 Metronidazole 50
E112026 Trimethoprim5
E111463 Novobiocin 5
E171021 Optochin
E171804 Oxidase
E191812 Sulphonamide 1000
E171041 V Faktor
E171031 X Faktor
E171051 V+X Faktor

1 x 50 krazkow
5 x 50 krazkow

WSTEP

Krazki diagnostyczne nasycone antybiotykiem lub innag
substancja aktywna stosuje si¢ do roznicowania bakterii.
Srednica krazkéw wynosi 6 mm.

ZASADA METODY

Réznicowanie prowadzi si¢ na podstawie wielkosci stref
zahamowania wzrostu wokot krazkow.

SKEAD ZESTAWU

Krazki wykonane z wysokiej klasy papieru, nasycone
antybiotykiem lub inna substancja aktywna.

MATERIALY WYMAGANE LECZ NIE DOSTARCZONE
Szczepy wzorcowe (dostgpne w Emapolu).

Podtoze Mueller Hinton II, (dostgpne w BioMaxima
Ref.: 13170/P).

Podtoze Mueller Hinton II + 5 % KB,
BioMaxima Ref.: 13172/P).

Podtoze TSA (dostgpne w BioMaxima Ref.: 21181/P)
Podloze wzrostowe z krwia Columbia Agar +5% KB
(dostgpne w BioMaxima Ref.: 03190/P).

Podloze selektywne Gardnerella vaginalis

(dostgpne w

PRZECHOWYWANIE

1. Przechowywaé krazki w oryginalnych
opakowaniach w temperaturze -20°C do +8°C.

2. Przed uzyciem umiesci¢ krazki w temperaturze
pokojowej na 1-2 godzin, w celu pozbycia si¢
zawilgocenia krazkow, po wyjeciu ich z lodowki.

3. Data waznosci dotyczy wytacznie krazkow
przechowywanych zgodnie z instrukcja.

STABILNOSC

Krazki diagnostyczne przechowywane w temperaturze
zalecanej przez producenta, sa stabilne do podanego terminu
waznosci podanego na opakowaniu.

WYKONANIE TESTU

BACITRACIN

WSTEP

Krazki diagnostyczne Bacitracin 0,04 iu. i/lub 0,1 iu.
wykorzystywane sa do rdéznicowania paciorkowcow [-
hemolizujacych, w szczegdlnosci nalezacych do grupy A
(Streptococcus pyogenes).

ZASADA METODY

Paciorkowce B-hemolizujace z grupy A sa bardzo wrazliwe
nawet na niewielkie st¢zenia bacytracyny. Obrazem tego sa
strefy zahamowania wzrostu wokot krazkéw nasyconych
tym wladnie antybiotykiem. Paciorkowce [-hemolizujace
nalezace do innych grup zazwyczaj wykazuja oporno$¢ na
bacytracyng, w  konsekwencji nie  tworzac stref
zahamowania wzrostu wokot krazkow.

WYKONANIE TESTU
1. Test wykonuje si¢ na podtozu MH II Agar + 5%
KB, na ktéry nalezy posia¢ wymazowka badany
szczep z hodowli ptynne;j.
2. Nastgpnie na powierzchni¢ posianej ptytki nalezy
umiesci¢ krazek nasaczony bacytracyna.
3. Przeprowadzi¢ inkubacje ptytek w temp. 35°C
przez 18-24h.
Zinterpretowa¢ uzyskane wyniki.
5. Roéwnoczesnie z identyfikacja szczepow badanych
przeprowadzi¢ kontrolg jakosci wobec szczepow
wzorcowych.

>

INTERPRETACJA

Strefa zahamowania wzrostu o $rednicy co najmniej 12mm,
wokot krazkow Bacitracin 0,1 iu. lub co najmniej 15mm
strefa wokot krazkéw Bacitracin 0,04 iu. wskazuje na
prawdopodobng  obecno$¢  paciorkowcow  grupy A
(Streptococcus pyogenes). Wyniki moga by¢ potwierdzone
przy uzyciu innych testow lub na podstawie cech
biochemicznych.

Stezenie Wystepowanie strefy Przynaleznos¢
bacytracyny na zahamowania B-hemolizujacych
krazku wzrostu streptokokow
0,04 i.u. + grupa A
0,1i.u. + grupa A
0,04i.u. - grupaBiC
0,1i.u. - grupaBiC

BVX FACTOR, BV FACTOR, BX FACTOR
WSTEP

Krazki diagnostyczne BVX Factor, BV Factor, BX Factor
stosuje si¢ do roznicowania gatunkéw w obrgbie rodzaju
Haemophilus. Dodatek bacytracyny w krazkach zapewnia
wzrost pateczek z rodzaju Haemophilus hamujac wzrost
wigkszosci bakterii znajdujacych si¢ w badanym materiale.




ZASADA METODY

Bakterie z rodzaju Haemophilus, w zaleznos$ci od gatunku,
moga wymaga¢ do wzrostu réwnoczesnie heming (X)
i NAD (V) badz wylacznie jeden z wymienionych
sktadnikéw odzywczych.

Poszczegolne gatunki wyrastaja wokot krazkow jedynie
w strefie nasyconej odpowiednim dla nich sktadnikiem
odzywczym. Dzigki temu mozliwe jest rdznicowanie
bakterii na poziomie gatunku.

WYKONANIE TESTU

1. Przygotowaé zawiesing badanego materialu w soli
fizjologicznej, uzyskujac gesto$¢  zawiesiny
0,5 w skali McFarlanda.

2. Wykona¢ posiew badanego materialu na podloze
TSA 1lub Mueller Hinton II, nast¢pnie natozyc
krazki BX Factor i BV Factor w odleglosci okoto 2
cm od siebie oraz nieco dalej krazek BVX Factor.

3. Inkubowa¢ zaszczepione plytki przez 18-24 godzin,
w temp. 35-37°C.

4. Zinterpretowac otrzymane wyniki.

5. Roéwnoczesnie z identyfikacja szczepow badanych
przeprowadzi¢  kontrolg =~ wobec  szczepdw
wzorcowych

INTERPRETACJA

Poszczegbdlne gatunki z rodzaju Haemophilus wyrastaja
w postaci drobnych przejrzystych kolonii, wylacznie
w strefie wokot krazkow (pozostata powierzchnia plytki nie
jest porosnigta). Szczegdly interpretacji zamieszczono
w tabeli.

ZASADA METODY

Szczepy z rodzaju Micrococcus sa oporne na furazolidon
w przeciwienstwie do rodzaju Staphylococcus wrazliwego
na ta substancje. Roznicowanie rodzaju Staphylococcus
i Micrococcus prowadzi si¢ na podstawie wielko$ci stref
zahamowania wzrostu wokot krazkow.

WYKONANIE TESTU
1. Przygotowaé zawiesing badanych bakterii w soli
fizjologicznej  uzyskujac  ggsto$¢  zawiesiny
0,5 w skali Mc Farlanda.
2. Wykonaé posiew przygotowanej zawiesiny na
plytki Mueller-Hinton II, nastgpnie natozy¢ krazki
diagnostyczne.

3. Inkubowac ptytki w temp. 35-37°C przez 18-24 h.

4. Przeprowadzi¢ interpretacj¢ wynikow.

5. Roéwnoczesénie z identyfikacja szczepow badanych
przeprowadzi¢  kontrolg  wobec  szczepow
wzorcowych.

INTERPRETACJA

Szczegodty interpretacji zamieszczono w tabeli ponizej.

Furazolidon 50

Rodzaj Strefa zahamowania Wrazliwo$¢ na
wzrostu wokol krazkéw furazolidon
nasyconych
furazolidonem
Staphylococcus > 16mm wrazliwy
Micrococcus < 16mm oporny

Furazolidon 100

Tabela 1
Gatunek Wzrost szczepow wokot Wozrost
krazka Szczepow w
strefie
BX BV BVX pomiedzy
Faktor | Faktor | Faktor | krazkami
BX Faktor
i BV
Faktor
H.influenze - - + +
H.aegiptus - - + +
H.parainfluenze - + + +
H.haemolyticus - - + +
H.parahaemolyticus + + +
H.ducreyi + - + +

W przypadku szczepu H. influenzae strefa wzrostu wokot
krazkow BVX Factor wynosi 20 mm , podczas gdy szczep
H. parainfluenzae tworzy strefy wzrostu, zazwyczaj
o wigkszym rozmiarze.

FURAZOLIDON 50
FURAZOLIDON 100

WSTEP

Krazki diagnostyczne nasycone furazolidonem stosuje si¢
do rbznicowania bakterii z rodzaju Staphylococcus
i Micrococcus.

Rodzaj Strefa zahamowania Wrazliwo$¢ na
wzrostu wokét krazkéw furazolidon
nasyconych
furazolidonem
Staphylococcus > 15mm wrazliwy
Micrococcus < 15mm oporny
METRONIDAZOLE 50
TRIMETHOPRIM 5
SULPHONAMIDE 1000
WSTEP
Krazki diagnostyczne nasycone metronidazolem,

trimethoprimem i sulphonamidem stosuje si¢ do
roznicowania szczepu Gardnerella vaginalis sposrod flory
bakteryjnej pochwy.

ZASADA METODY

Szczep Gardnerella vaginalis jest wrazliwy na metronidazol
i trimethoprim oraz oporny na sulphonamid. Wystgpowanie
stref zahamowanego wzrostu wokél krazkéw nasyconych

metronidazolem i trimethoprim oraz brak strefy
zahamowania wzrostu wokét  krazkéw  nasyconych
sulphonamidem, pozwala zidentyfikowac szczep

Gardnerella vaginalis.

WYKONANIE TESTU
1. Materiat do badan pobra¢ z selektywnego podtoza
do izolacji szczepéw np. Gardnerella vaginalis




Posia¢ pobrany material na podloze z krwia
np.: Columbia Agar+5%KB, nastgpnie nanies¢
krazki nasycone metronidazolem, trimethoprimem
i sulfonamidem.

2. Inkubowa¢ zaszczepione ptytki w temp. 37°C przez
18-24h w atmosferze 5% CO..

3. Przeprowadzi¢ interpretacj¢ wynikow.

4. Roéwnoczesnie z identyfikacja szczepow badanych
przeprowadzi¢ ~ kontrolg¢ = wobec  szczepow
wzorcowych.

INTERPRETACJA

Wystgpowanie wyraznych stref zahamowania wzrostu
wokot krazkow nasyconych metronidazolem i trimethoprim
oraz brak stref zahamowania wzrostu wokot krazkow
nasyconych sulphonamidem pozwala wstepnie
zidentyfikowaé szczep Gardnerella vaginalis.

NOVOBIOCIN 5

WSTEP
Krazki diagnostyczne nasycone nowobiocyna stosuje si¢ do
wstepnej identyfikacji Staphylococcus saprophyticus.

ZASADA METODY

S.  saprophyticus jest oporny na  nowobiocyng
w przeciwienstwie do koagulazoujemnych gronkowcow,
ktore w wigkszosci wypadkdéw wykazuja wrazliwo$¢ na
nowobiocyne. Wstepna identyfikacje S. saprophyticus
prowadzi si¢ na podstawie stref zahamowania wzrostu.

WYKONANIE TESTU
1. Przygotowac zawiesing badanego materialu w soli
fizjologicznej, uzyskujac  gestos¢  zawiesiny
0,5 w skali Mc Farlanda.
2. Wykonaé¢ posiew bakterii na podloze z krwia
(np.: Columbia-Agar + 5% KB), nastgpnie natozy¢
krazki z nowobiocyna.

3. Inkubowa¢ ptytki w temp. 35-37°C przez 18-24h.

4. Przeprowadzié¢ interpretacj¢ wynikow.

5. Roéwnoczesnie z identyfikacja szczepow badanych
przeprowadzi¢ ~ kontrolg¢ = wobec  szczepow
wzorcowych.

INTERPRETACJA

Szczep S. saprophyticus jest oporny na nowobiocyng,
tworzy wokot krazkow strefy zahamowania wzrostu
o Srednicy mniejszej lub réwnej 16 mm. Pozostate
gronkowce koagulazoujemne sa w wigkszo$ci wrazliwe na

nowobiocyng, tworza strefy zahamowania wzrostu
o §rednicy co najmniej 17 mm.

OPTOCHIN DISCS
WSTEP
Krazki diagnostyczne nasycone optoching stosuje si¢ do
roéznicowania Streptococcus pneumoniae sposrod

o-hemolitycznych Streptokokow.

ZASADA METODY

Streptococcus pneumoniae jest wrazliwy na optoching,
w  przeciwienstwie do  pozostatych  streptokokow
a-hemolizujacych wykazujacych oporno$¢ na ta substancjg.

Identyfikacje Streptococcus pneumoniae prowadzi si¢ na
podstawie stref zahamowania wzrostu.

WYKONANIE TESTU
1. Wykona¢ posiew a-hemolizujacych paciorkowcow
na podlozu z krwia Mueller Hinton + 5% KB,
naste¢pnie nanie$¢ krazek Optochin
2. Przeprowadzi¢ inkubacje ptytek w temp. 35-37°C
przez 18-24h, w atmosferze 10% CO,.

3. Zinterpretowa¢ uzyskane wyniki.

4. Roéwnoczesnie z identyfikacja szczepéw badanych
przeprowadzi¢ ~ kontrolg  wobec  szczepow
wzorcowych.

INTERPRETACJA

Szczep Streptococcus pneumoniae, wrazliwy na optoching,
tworzy wokot krazkow strefe zahamowania wzrostu
o S$rednicy od 12 do 35 mm. Dla pozostatych
o-hemolizujacych  streptokokow  strefy  zahamowania
wzrostu sg minimalne lub zerowe.

Do kontroli krazkéw Optochin zaleca si¢ stosowanie
szczepdw wzorcowych zestawionych w tabeli ponizej.

Szczep wzorcowy Strefa zahamowania
wzrostu wokot
krazkow OPTOCHIN

Streptococcus pneumoniae 12-35mm

ATCC 6305

Streptococcus pyogenes Brak strefy

ATCC 19615

OXIDASE

WSTEP

Krazki diagnostyczne Oxidase stosuje si¢ do wykrywania
szczepoéw produkujacych enzym oksydaze.

ZASADA METODY

Badany szczep rozprowadza si¢ na powierzchni krazka
a nastgpnie obserwuje zachodzaca reakcje barwna. Pod
wplywem drobnoustrojow produkujacych enzym oksydaze
kolor krazka zmienia si¢ na purpurowoniebieski.

WYKONANIE TESTU

1. Umiesci¢ krazek na odpowiedniej powierzchni
np.: szkietko mikroskopowe.

2. Rozprowadzi¢ kilka kolonii na powierzchni krazka,
przy uzyciu drewnianej wymazowki
(niklowochromowa eza wptywa na zafalszowanie
wynikéw). Do badan stosowa¢ $wieze kultury
bakterii.

3. Obserwowac¢ reakcje barwna zachodzaca na krazku
w przeciagu 10-15 sekund od naniesienia bakterii.

4. Alternatywnie mozna przygotowaé zawiesing
badanego szczepu w sterylnej destylowanej
wodzie, uzyskujac gestos¢ zawiesiny 3 w skali
McFarlanda. Przenies¢ 1 ml przygotowanej
zawiesiny do sterylnej probowki, doda¢ do niej
krazek OXIDASE i pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej przez 15 minut. Obserwowaé reakcje
barwna zachodzaca na powierzchni krazka.

5. Przeprowadzi¢ badanie kontrolne wobec szczepow
wzorcowych.



INTERPRETACJA

Reakcja pozytywna:

Zmiana koloru krazka na purpurowoniebieski zachodzi
najczesciej w przeciagu 10-15 sekund od momentu
naniesienia bakterii na krazek. Jednakze niektore bakterie
oksydazododatnie wywotuja reakcje barwna w czasie
15-60 sekund od wykonania testu (reakcja op6zniona).

W przypadku umieszczenia krazka w zawiesinie badanych
bakterii, reakcja barwna zachodzi w przeciagu 15 minut.
Reakcja negatywna:

Szczepy oksydazoujemne nie wywoluja zmiany barwy
krazkéw lub zmiana barwy zachodzi po czasie 60 sekund od
momentu natozenia bakterii.

Przykladowe szczepy wzorcowe do kontroli krazkéw
Oxidase zamieszczono w tabeli ponizej.

Szczep Reakcja

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 pozytywna
Staphylococcus aureus ATCC 25923 negatywna
Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424 pozytywna
Escherichia coli ATCC 25922 negatywna

V FAKTOR

X FAKTOR

V+X FAKTOR

WSTEP

Krazki diagnostyczne V+X Faktor, V Faktor, X Faktor
stosuje si¢ do réznicowania gatunkéw w obrgbie rodzaju
Haemophilus.

ZASADA METODY

Bakterie z rodzaju Haemophilus, w zalezno$ci od gatunku,
moga wymaga¢ do wzrostu rownoczesnie heming (X)
i NAD (V) badz wylacznie jeden z wymienionych
sktadnikow odzywczych.

Poszczegdlne gatunki wyrastaja wokot krazkéw jedynie
w strefie nasyconej odpowiednim dla nich sktadnikiem
odzywczym. Dzigki temu mozliwe jest rdéznicowanie
bakterii na poziomie gatunku.

WYKONANIE TESTU

6. Przygotowaé zawiesing badanego materialu w soli
fizjologicznej, uzyskujac ggstos¢  zawiesiny
0,5 w skali McFarlanda.

7. Wykonaé posiew badanego materialu na podloze
TSA lub Mueller Hinton II, nast¢pnie natozyc
krazki X Faktor i V Faktor w odlegltosci okoto 2 cm
od siebie oraz nieco dalej krazek X+V Faktor.

8. Inkubowac¢ zaszczepione plytki przez 18-24 godzin,
w temp. 35-37°C.

9. Zinterpretowac otrzymane wyniki.

10. Rownoczesnie z identyfikacja szczepéw badanych
przeprowadzi¢  kontrolg =~ wobec  szczepdw
wzorcowych

INTERPRETACJA

Poszczegblne gatunki z rodzaju Haemophilus wyrastaja
w postaci drobnych przejrzystych kolonii, wylacznie
w strefie wokot krazkow (pozostata powierzchnia ptytki nie

jest porosnigta). Szczegbély interpretacji zamieszczono
w tabeli.
Tabela 1
Gatunek Wzrost szczepéw wokot Wazrost
krazka szczepow w
strefie
X v X+V pomigdzy
Faktor | Faktor | Faktor | krazkami
X Faktor
i V Faktor
H.influenze - - + +
H.aegiptus - - + +
H.parainfluenze - + + +
H.haemolyticus - - + +
H.parahaemolyticus - + + +
H.ducreyi + + +

W przypadku szczepu H. influenzae strefa wzrostu wokot
krazkéw V+X Faktor wynosi 20 mm , podczas gdy szczep
H. parainfluenzae tworzy strefy wzrostu, zazwyczaj
o wigkszym rozmiarze.

UWAGI

1. Zastosowanie wylacznie w diagnostyce in vitro.

2. Zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
biochemicznych w celu potwierdzenia wynikow.

3. Uzywaé¢ zgodnie =z wytycznymi, wszelkie
odstgpstwa od standaryzowanej metodyki moga
wplyna¢ na zafalszowanie wynikow.

LITERATURA
1. Szewczyk E. M.: Diagnostyka bakteriologiczna,
Wydawnictwo Naukowe PWN, 2013.

Aktualizacja:  05.2017 (BG)
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Tabela symboli

Zajrzyj do instrukcii Sprawdz w instrukcji Wytwérca
A uzywania I:]E obstugi u ywere
Wyréb do diagnostyki Kod partii Numer
VD in vitro Lot (numer serii) REF katalogowy
Przestrzega¢ zakresu L
-/2/- temperatur g Uzyé przed
- - 77
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Kat. ¢.: 10003344

Pro mikrobiologii
PYRAtest je uréen pro rychlou detekci aktivity pyrrolidonylarylamidazy (PYRaza,testPYR) pro ucely diagnostiky v mikrobiologii. Test
slouzi predevsim pro potvrzeni pfislusnosti k rodu Enterococcus; pozitivni test PYR je dale charakteristicky pro Streptococcus
pyogenes, ev. jej lze pouzit jako diferenciacni test pro zastupce Celedi Enterobacteriaceae.

Test Ize pouzit individualngé nebo jako dodatkovy test k identifikaénim soupravam MIKRO-LA-TEST®. Jedno baleni PYRAtestu
umozriuje provést 50 stanoveni.

Princip:

Bakterialni pyrrolidonylarylamidaza hydrolyzuje R-naftylamid kyseliny pyroglutamové, obsazeny v z6né detekéniho prouzku; hydrolyza je
detekovana reakci s p-dimethylaminocinamaldehydem, obsaZzenym v roztoku cinidla pro test PYR, za vzniku Gerveného zbarveni.
Baleni PYRAtestu obsahuje:

» 50 detekénich prouzkll pro 50 stanoveni

« pipetku pro davkovani &inidla

* pracovni navod

Skiadovani, exspirace:

PYRAtest je tfeba skladovat pfi teploté (+2 az +8)°C. Exspirace je vyznaena na kazdém baleni.

Potieby pro praci s PYRAtestem:

« Cinidlo pro test PYR (kat.&.10003379)

+ Bézné laboratorni vybaveni (ockovaci klicky, kahan)

Upozornéni:

« Test je uren pouze k profesionalnimu pouziti

Pracovni postup:

+ Pouzijte 24hodinovou kulturu z vhodného kultivaéniho média (krevni agar pro enterokoky ev. Streptococcus pyogenes).

« Z6nu prouzku navlhéete ca.20 mikrolitry destilované vody.

« Ockovaci klickou vetrete nékolik kolonii testované kultury do zény prouzku; v pripadé Cisté kultury Ize bakteriaini nartst pfimo
setfit zénou prouzku z povrchu agaru.

» Prouzek umistéte na vhodnou podlozku a nechte inkubovat ca. 10 minut pfi teploté laboratore.

« Prikapnéte 1 kapku roztoku ¢inidla pro test PYR na zénu prouzku pfiloZenou pipetkou nebo kapatkem v lahvicce.

* Po1-2minutach zhodnotte barevnou reakci pfimo na zéné prouzku, podle tabulky ,Hodnoceni testu PYR".

V pfipadé kmenu, vykazujicich slab& pozitivni, obtizné hodnotitelnou reakci, Ize pouzit variantu testu s prodlouzenou inkubaci:

« Z testované kultury pfipravte ve zkumavce (100x15)mm s 0,5-1 ml sterilniho fyziologického roztoku suspenzi o hustoté odpovidajici
3. stupni McFarlandovy zakalové stupnice.

» Do takto pfipravené suspenze vlozte prouzek PYRAtestu (zéna prouzku musi byt ponofena do suspenze)a inkubujte v termostatu
pfi teploté 37 °C po dobu 4 hod.

» Po uplynuti inkubacni doby pfikapnéte k suspenzi 6 kapek c¢inidla pro test PYR za pomoci kapatka v lahvicce a hodnotte
barevnou reakci v suspenzi, podle tabulky Hodnoceni testu PYR.

Likvidace:

Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a likvidovat ho podle vlastnich internich predpist jako
nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech. Prazdné obaly se pfedaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunainiho
odpadu.

Symboly na obalu: podle 1ISO 15223

Hodnoceni testu PYR

Datum posledni revize: 24. 5. 2012

Reakce Barevné vyjadfeni reakce
pozitivni c¢ervenad, Cervenooranzova, oranzova
negativni Zluta

Poznamka:

Pro usnadnéni interpretace negativni reakce lze pouzit negativni kontrolu, tj. paralelné s testovanou kulturou pouzit prouzek bez
natéru bakterialni kultury, resp.,v pfipadé varianty testu s prodlouzenou inkubaci, vlozZit prouzek do fyziologického roztoku bez suspenze
bakterie.

Upozornéni:

« Pii praci zachovavejte pravidla pro praci s infekénim materiadlem.

« Vystiihejte se kontaktu pokozky se zénou prouzku, po skoncené praci si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Kontrola kvality testi:

Pro kontrolu kvality prouzku a interpretaci pozitivni i negativni reakce je mozno provést test s kontrolnimi kmeny:

Kontrolni kmeny

Tyto kmeny dodava
Kmeny ccm ATCC Reakce Ceska sbirka mikroorganismu, Masarykova univerzita,
. P Tvrdého 14, 602 00 Brno, tel.: 549 491 430, fax: 543 247 339,
Enterococcus faecalis CCM 4224 4224 | 29212 pozitivni ef’,:.a?.:‘écm@sci_mu,.'{_'é’,_ ¢ o
R L Kmeny jsou dodavany v lyofilizovaném stavu nebo na Zelatinovych
Streptococcus agalactiae CCM 6187 | 6187 negativni uiscch,J v g

PYRAtest K

Kat. ¢.: 10003344

Pre mikrobiolégiu

PYRAtest je ureny na rychlu detekciu aktivity pyrrolidonylarylamidazy (PYRaza, test PYR) pre ucely mikrobiologickej diagnostiky.
Test sluzi predovSetkym na potvrdenie prislusSnosti k rodu Enterococcus; pozitivny test PYR je tiez charakteristicky pre Streptococcus
pyogenes, event. je mozné ho pouzit ako diferenciacny test pre zastupcov celede Enterobacteriaceae.

Test je mozné pouzit individualne alebo ako dodatkovy test k identifikadnym stpravam MIKRO-LA-TEST®. Jedno balenie PYRAtestu
umozriuje vykonat 50 urceni.

Princip:

Bakteridlna pyrrolidonylarylamidaza hydrolyzuje R-naftylamid kyseliny pyroglutamovej, obsiahnuty v zéne detekéného pruzka;
hydrolyza je detekovana reakciou s p-dimetylaminocinamaldehydom, obsiahnutym v roztoku Ccinidla pre test PYR, za vzniku
Cerveného sfarbenia.

Baienie PYRAtestu obsahuje:

+ 50 detekénych pruzkov pro 50 uréeni

« pipetku pre davkovanie cinidla

« pracovny navod

Skladovanie, exspirdcia:

PYRAtest je treba skladovat pri teplote (+2 az +8)°C. Exspiracia je vyznacena na kazdom baleni.

Potreby pre prdacu s PYRAtestom:

« Cinidlo pre test PYR (kat. &. 10003379)

» Bezné laboratérne vybavenie (oc¢kovacie kfucky, kahan)

Upozornenie:

« Test je urCeny iba na profesionalné pouzitie

Pracovny postup:

» Pouzijte 24hodinovu kultiru z vhodného kultivaéného média (krvny agar pre enterokoky event. Streptococcus pyogenes).

+ Zo6nu pruzka navlh¢ite cca. 20 mikrolitrami destilovanej vody.

» Ockovaciou kluckou natrite niekolko kolonii testovanej kultury do zény pruzka;v pripade Cistej kultury je mozné bakterialnu koldniu
zotriet priamo zénou pruzka z povrcha agaru.

» Prazok umiestnite na vhodnl podlozku a nechajte inkubovat cca. 10 minut pfi teplote laboratéria.

* Prikvapnite 1kvapku roztoku cinidla pre test PYR na zénu pruzka prilozenou pipetkou alebo pomocou kvapatka vo flasticke.

* Po 1-2 minGtach zhodnotte farebnu reakciu priamo na zéne pruzka, podla tabulky Hodnotenie testu PYR.

V pripade kmefiov, vykazujlcich slabo pozitivnu, obtiazne hodnotitelni reakciu, je mozné pouZit variantu testu s predizenou
inkubéciou:

* Z testovanej kultury pripravte v skimavke (100 x 15) mm s 0,5-1 ml sterilného fyziologického roztoku suspenziu o hustote
odpovedajicej 3.stupfiu Mc Farlandovej zakalovej stupnice.

« Do takto pripravenej suspenzie vlozte prizok PYRAtestu (zéna pruzka musi byt ponorena do suspenzie), a inkubujte v termostate
pri teplote 37 °C po dobu 4 hod.

* Po uplynuti inkubacnej doby prikvapnite k suspenzii 6 kvapiek cinidla pre test PYR pomocou kvapatka vo flasticke a zhodnotte
farebnu reakciu v suspenziipodia tabulky Hodnotenie testu PYR.

Likvidédcia:

Na pouzity prizok je nutno pozerat ako na potencionalne infekény a likvidovat ho podla vlastnych internych predpisov v stlade s
narodnou legislativou. Prazdné obaly dajte do zberu k recyklacii, pripadne do komunalneho odpadu.

Symboly na obalu: podla 1ISO 15223 Datum poslednej revizie: 24. 5. 2012
Hodnotenie testu PYR

Reakcia Farebné vyjadrenie reakcie
pozitivna ¢ervena, Cervenooranzova, oranzova
negativna ZIta

Poznamka:

Pre ulahcenie interpretacie negativnej reakcie je mozné pouzit negativnu kontrolu, tj. paralelne s testovanou kulturou pouZit prazok
bez nateru bakterialnej kultary, resp.v pripade varianty testu s predizenou inkubaciou, vioZit pruzok do fyziologického roztoku bez
suspenzie baktérii.

Upozornenie:

Pri praci zachovavajte zasady prace s infekénym materidlom. Vystrihajte sa kontaktu pokozky so zénou priuzka, po skoncenej praci
si dokladne umyte ruky vodou a mydlom.

Kontrola kvality testov:

Kontrolu kvality pruzkov a interpretaciu pozitivnej a negativnej reakcie je mozné vykonat pomocou kontrolnych kmeriov:

Kontrolné kmene

Kmene CCM | ATCC

Tieto kmene dodava

Ceska zbierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita,
Tvrdého 14, 602 00 Brno,

tel. (+420) 549 491 430, fax (+420) 543 247 339,

e-mail: ccm@sci.muni.cz.

Kmene st dodavané v lyofilizovanom stave

alebo na Zelatinovych diskoch.

Reakcie

Enterococcus faecalis CCM 4224 4224 29212 pozitivna

Streptococcus agalactiae CCM 6187 | 6187 negativna

PYRAtest &

Cat. No.: 10003344

For microbiology

The PYRAtest is intended for a rapid detection of the pyrrolidonyle arylamidase (PYRase, test PYR) for diagnostic purposes in microbiology.
The test serves especially for approving the pertinence to the family of Enterococcus, besides, the positive test is typical for Streptococcus
pyogenes or it can be used in the capacity of a differentiation test for representatives of the strain Enterobacteriaceae.

The test can be applied individually or as an complementary test to identification kits MIKRO-LA-TEST®. One package of the PYRAtest enabling
50 determinations.

Principle:

The bacterial pyrrolidonyle arylamidase hydrolyzes R-naphthylamine of the pyroglutamic acid which is included in the zone of the detection
strip. The hydrolysis is detected by the reaction with p-dimethylaminocinamaldehyde contained in the reagent solution for the PYR test under
the appearance of a red colouration.

One package of PYRAtest contains:

» 50 detection stripsfor 50 determinations

« pipette for reagent dosing

» working instructions

Storage:

PYRAtest should be stored at the temperature of (+2 to +8)°C. The expiry date is indicated on each package.

Required material:

* Reagent for the test PYR (Cat.No. 10003379)

 Usual laboratory equipment (inoculation loops, burner)

Caution:

* For professional use only

Working procedure:

« Use a 24 hours old culture from a suitable cultivation medium (blood agar for enterococci, resp. Streptococcus pyogenes)

» Moisten the strip zone with approx. 20 microlitres of distilled water

« Using the inoculation loop, rub in several colonies of the tested culture into the strip zone, when using a pure culture, the bacterial growth can
be wiped off from the agar surface directly by the strip zone.

 Place the strip on a suitable support plate and incubate for approx. 10 minutes at the laboratory temperature.

« Drip approximately 1drop of the reagent solution for the PYR test onto the strip zone using pipette included or using the dropper
(included in bottle).

« Evaluate the colour reaction after 1-2 minutes directly on the strip zone, according to the table Evaluation of the PYRtest.

In the case of strains giving a slightly positive, rather uneasily interpretable reaction, a variant of the test with the prolongated
incubation can be used as follows:

+ Prepare a suspension of a density corresponding to the 3° stage of the McFarland's turbidity scale from the tested culture in a
test tube (100x15)mm with 0.5-1ml of the sterile physiological solution.

« Insert a PYRAtest strip into the suspension prepared in the described way (the strip zone has to be submerged in the suspension) and
incubate in athermostat for the period of 4 hours at the temperature of 37 °C.

« After the incubation period has elapsed, drop approx. 6 drops of the reagent for the PYRtest into the suspension (using the
dropper included in bottle) and interpret the colour reaction of the suspension according to the table Evaluation of the PYRtest.
Waste disposal:

Used strip should be treated as potentially infectious and should be liquidated in accordance with any other local and national regulations
relating to the safe handling of such materials. Put packaging waste to recycling or in municipal waste.

Symbols on the package: according to ISO 15223 Date of last revision: 24. 5. 2012

Evaluation of the PYR test

Reaction Colour expression of reaction
positive red, red-to-orange, orange
negative yellow

Note:

For to enable the interpretation of the negative reaction, a negative control can be used, i.e.it is possible to use a strip without the bacterial
culture layer parallelly with the tested culture, resp.in the case of using the variant of the test noted for the prolongated incubation,
the strip can be inserted into a physiological solution without any bacterial suspension.

Caution:

» Observe the principles for working with infectious material.

« Avoid any contact of the skin with the strip zone, after having finished the work, wash your hands thoroughly with water and soap.
Quality control of tests:

For to check and control the quality of the strips as well as the interpretation of the positive and negative reaction, it is possible to
apply a test with control strains:

Control Strains

. . These strains are distributed by
Strain CcCcM ATCC Reaction the Czech Republic Collection of Microorganisms,
: it Masaryk Univerzity, Tvrdého 14, 602 00 Brno, CZ
4224 29212 t
Enterococcus faecalis CCM 4224 posttive Phone: (+420) 549 491 430, Fax: (+420) 543 247 339,
Streptococcus agalactiae CCM 6187 | 6187 negative e-mail: ccm@sci.muni.cz

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.erbalachema.com

P/PI/075/12/L
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MUPATecT

Hom. Homep: 10003344

Ansi mukpo6uonozauu

MWPATecT npefgHasdHavyeH Ans ObICTPOrO BbISIBMIEHWS] AKTUBHOCTU MUPPONWAOHUNapunamMmuaassl Ans OUarHoCTUYECKWX Leneit B
MUKpoGuonorun. TecT CryXuT Npexae BCero Anst NOATBEPXAEHUS NPUHAANEXKHOCTU KynbTyp Kk poay Enterococcus unm k Streptococcus
pyogenes, ero TaKke UCMONb3YIOT B kKa4ecTBe AnddepeHLnanbHO-AMarHocTMYeckoro Tecta npu uaeHTudukauu SHtepobaktepuit. Tect
NPUMEHSAIOT UK KakK CaMOCTOATENbHbIN TECT, UK B Ka4eCTBE AONOMHUTENLHOIO TecTa K MAeHTU(MKaLMOHHLIM HaBopam MIKRO-LA-TEST®.
OpnHa ynakoBka [MMPATecT nossonsieT BbinonHuTe 50 onpepenexuit.

lMpuHyun delicmeus:

BakTepnanbHasi nupponuoHunapunamMuaasa rmaponusupyet 6erta-HadTunammg nupormioTaMoBOM KUCIOThI, COAEepXalUMics B 30HEe
MHAMKaLMM nonocku. Mmaponua obHapyxvBatloT peakuuen ¢ n-AMMeTUNamMMHoLMHamanbAernaoM, conepxallmMes B pacteope Peaktusa
ana NMNPATecTa, No BO3HUKHOBEHMIO KPACHOW OKPacku.

Yi TUPA codey :

» 50 pmarHocTudeckux nonocok Ans 50 onpepenerHunn

+ luneTky Ans [O3MpOBaHUs peakTuea

* VHCTpyKUMIONO NpUMeHeHuno

Xp cpok 200 .

MNMWPATecT cneayeT xpaHuTb Npu Temnepatype oT +2 ao +8°C. Cpok rogHocTh 1roa (ykasaH Ha Kaxmoii ynakoBske).

Mamepuansbi:

+ [Monocku MAPATecT

+ Peaktus gnsa MNWPATtecta (Hom. Homep 10003379)

+ TpapuuvoHHoe nabopaTopHoe OCHaLUeHUe (MHOKYMSLMOHHbIE METNU, ropenka u T.A.)

lMpedynpexdeHue:

+ TecT npegHasHayeH TONbKO AMsi KBaNUULIMPOBAHHOIO WCMOMb30BaHUSA

Memoduka nocmaHosku:

* Vcnonbayiite 24 4acoByto KynbTypy, BbipalLEHHYK Ha COOTBETCTBYIOLLEW NuUTaTenbHON cpeae (KPOBSHOM arap ¢ KpoBbto GapaHa ans
3HTEPOKOKKOB W CTPENTOKOKKOB).

» [lo6aBbTe Ha 30HY MHAMKALMM MONOCKW NpubnuantenbHo 20 MUKPONUTPOB AUCTUINMPOBAHHOW BOAbI.

* [Monb3ysicb UHOKYNSILMOHHON NETNew, BOTPUTE HECKOMbKO KOMOHWIA UCMbITYEMOW KynbTypbl B 30HY Nonocku. B criyyae 4ncTom kynetypbl
MOXHO HaHOCUTb GakTepuasnbHbI POCT HEeMoCPeACTBEHHO 30HOM MOSIOCKM C MOBEPXHOCTU arapa.

+ [onocky vHKYGupyinTe npumepHo 10 MUHYT MPU KOMHaTHOW TemnepaType.

+ [loGaBbTe Ha 30Hy monocku 1 kannio PeaktvBa Ans MUPATecTa, nonb3ysick [03aTOPOM UNW KanenbHULeh BO drakoHe.

+ [lo nctedeHnn 1-2 MUHYT yuTUTE LIBETHYIO peakuuio Ha WHOMKATOPHOW 30He nonocku no Tabnuue Ouenka MUPATecT.

B cnyyae cna6o noOMOXWTenbHOW, TPYAHO WHTEPNPEeTMpYyeMOi peakuuu, criedyeT WUCMonb3oBaTb BapuaHT TecTa C  yANUHEeHHON
nHKy6aumeit:

* W3 ucnbityemoit KynbTypbl npurotoBsTe B Npobupke (100x15 mm) ¢ 0,5-1 Mn cTepunbHOrO husnonormyeckoro pacTeopa CyCcreH3uio
NMOTHOCTLIO, COOTBETCTBYIOLLE 3 CTeneHu wkanbl MyTHocTu no McFarland.

* B npurotoBneHHyto cycrneHauto onyctute nomnocky [MVPATecT (30Ha mHAMKauMM NOMocku AOMKHa ObiTb MOrpyxeHa B CYCMeH3uio)
1 UHKY6upyinTe B TepmocTate npu Temnepatype 37 °C B TeyeHune 44.

+ [Mo okoHYaHUMMHKyGaumm gobaBbTe Kk cycneHsumn 6 kanenb PeaktvBa ans MUPATecTa, nonb3ysick kanenbHULEN BO riakoHe, 1 yuTuTe
LBeTHyt0 peakuuio no Tabnuue OueHka MUPATecT.

Jlukeudayuss omxodoe:

Mcnonb3oBaHHas nonocka CHATAEeTCsi MaTepuanom, KOTOPbIi MOXET GbiTb MHPULIMPOBAH, U MOANEXMUT YHUUTOXEHWIO B COOTBETCTBUAN C
YTBEPXKAEHHLIMU BHYTPUBOMbHUYHLIMKU NpaBunamu. BymaxHyto ynakoBKy caaiTe B MakynaTypy, 3aBOACKYHO Tapy B COPTUPOBAHHbINA Mycop.
Cumeonbl Ha ynakoeke: no ceptudgukarty 1SO 15223.

Ouenka MUPATecT

[ata npoBefeHns nocneaHero koHTpons: 24. 5. 2012
Peakuus LiBeTHOe M3o6paxeHune peakumu
nonoXxuTensHas KpacHasi, KpacHo-opaHxeBasi
oTpuuartenbHas xentasi
MpumevaHue:

,ElJ'Iﬂ obreryeHns nHTEepnpetaymn OTpI/ILlaTeJ'IbHOVI peakunn MOXXHO UCnoJsib3oBaTb OTpVILI,aTeJ'IbeIﬁ KOHTPOJb, T.€.napanfiefnibHo ¢ VICI'IbITyeMOI?I
KyNbTYpOW UCNOMNb30BaTh Nornocky 6e3 HaHeCeHHON GakTepranbHoW KynbTypbl, UMW Xe B CryYae BapuaHTa TecTa C YANWHEHHOW UHKy6aLmei,
OMyCTUTb MOMOCKy B (OU3NONOrNYeckuii pacteop G6e3 GakTepuanbHOW CyCreH3um.

lMpedynpexdeHue:

+ Bo Bpewmsi paboTbl cregyeT cTporo cobniogate npasuna paboTbl ¢ MHMULMPOBAHHBIM MaTepuanom.

+ Heobxoanmo nsberarb KOHTaKTa KOXW C 30HOW MONOCKM, NOCIE OKOHYaHMS paBoTbl HEOBXOANMO TLLATENBHO BbIMbITb PYKU BOAOW C MbITTOM.
Konmponb kayecmea:

,ElJ'Iﬂ KOHTPOJSIA Ka4eCTBa NOMOCOK U Anda uHTepnpetTaunmn NONOXUTENbHOW U 0TpmuaTean0|7| peaKLumh MOXHO BbINONHUTbL TECT C KOHTPOSIbHbIMA
wraMmmamu:

KOHTPOHI:H ble WTaMMbl

LTamm CCM ATCC Peakuus

CCM - Yeuwuckas KoOnnekuns MMKpOOpraHu3moB
Enterococcus faecalis CCM 4224 4224 29212 |nonoxwutenbHas B

TUCK, TocynapcTBeHHblit HAW cTaHaapTu3aumm U KOHTpons meau-
Streptococcus agalactiae CCM 6187 | 6187 oTpuLaTenbHasi|  uHeKnx Guonoruieckix npenapatos um. J1. A. Tapacesuia, r. Mockea

Nr kat.: 10003344

Do celéw mikrobiologicznych

PYRAtest przeznaczony jest do szybkiego oznaczenia aktywnosci arylamidazy pyrrolidonylowej (PYRaza, test PYR) do celéw
diagnostycznych w mikrobiologii. Test stuzy przede wszystkim do potwierdzania przynaleznosci szczepu do rodzaju Enterococcus,
test dodatni jest nastepnie charakterystyczny dla Streptococcus pyogenes, ewentualnie mozna zastosowaé go jako test réznicujacy
dla przedstawicieli rodziny Enterobacteriaceae.

Test mozna zastosowaé indywidualnie lub jako dodatkowy test do zestawéw identyfikacyjnych MIKRO-LA-TEST®. Jedno opakowanie
PYRAtest umozliwia wykonanie 50 badan.

Zasada dziatania:

Bakteryjna arylamidaza pyrrolidonylowa rozktada B-naftylamid kwasu pyroglutamowego, zawartego w polu reakcyjnym paska,
hydroliza jest potwierdzana poprzez reakcje z p-dimethylaminocinamaldehydem, zawartym w roztworze Odczynnika do testu PYR, przy
jednoczesnym powstaniu czerwonego zabarwienia.

PYRA test zawiera:

» 50 paskow PYRAtest do 50 oznaczen

« pipeta do dozowania Odczynnika

« instrukcja obstugi

Przechowywanie, termin waznosci:

Zestaw PYRAtest nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +2 do +8°C. Termin waznosci podany jest na kazdym opakowaniu.
Potrzebne sa: paski PYRAtest, probowki z (0,5-1) ml roztworu soli fizjologicznej, statyw na probowki, ezy, cieplarka 37°C, Odczynnik
do testu PYR, nrkat. 10003379, Densi-La-MeterIl, nrkat. 50001529.

Uwaga: Test przeznaczony jest do profesjonalnego zastosowania

Sposéb wykonania:

» Nalezy zastosowa¢ 24godz. hodowle z odpowiedniego nosnika hodowlanego (agar z krwig dla rodzaju Enterococcus ewentualnie
Streptococcus pyogenes).

» Pole testowe nalezy zwilzy¢ ok.20 pl wody destylowanej.

* Przy pomocy ezy nanies¢ kilka kolonii testowanego szczepu na pole testowe paska, w przypadku czystej hodowli mozna czes$¢
hodowli przenie$¢ bezposrednio z powierzchni agaru na pole testowe paska.

+ Pasek potozy¢ na odpowiednig podktadke, pozostawi¢ do inkubacji przez ok.10 minut w temperaturze pokojowej laboratorium.

» Nastgpnie na pole testowe paska nakropi¢ 1 kroplu Odczynnika do testu PYR za pomoca pipety w opakowaniu lub za pomoca
zakraplacza w butelce Odczynnika do testu PYR.

» Po uptywie 1-2 minut odczyta¢ reakcje barwng bezposrednio na polu testowym paska wedtug tabeli Ocena testu PYR.

W przypadku szczepéw charakteryzujacych sie staba reakcja dodatnig, lub reakcjg trudng do oceny, mozna zastosowa¢ wariant
testu z wydtuzonym okresem inkubaciji:

« Z badanej hodowli nalezy przygotowa¢ w probdéwce (100x15)mm z (0,5-1) ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej zawiesine odpo-
wiadajgcej 3 stopniowi skali McFarlanda.

» Dotak przygotowanej zawiesiny wiozy¢ pasek PYRAtestu (pole testowe paska powinno zosta¢ zanurzone do zawiesiny), inkubowaé
w cieplarce w temp. 37 °C w ciggu 4 godzin.

» Po uplywie czasu inkubacji nakropi¢ 6 kropli za pomoca zakraplacza w butelce Odczynnika do testu PYR, nastepnie odczytac¢
reakcje barwng w zawiesinie, wedtug tabeli Ocena testu PYR.

Usuwanie wykorzystanych materiatow:

Zuzyte paski nalezy traktowac¢ jako potencjalnie zakazne oraz likwidowa¢ wedtug wiasnych przepiséw wewnetrznych jako odpad
niebezpieczny zgodnie z Ustawa o odpadach. Puste opakowania wyrzuci¢ do pojemnikéw z odpadami do recyklingu, ewentualnie do
pojemnikéw z odpadami komunalnymi.

Ocena testu PYR Symbol na opakowaniu: Wg I1SO 15223
Reakcja Kolor reakcji
dodatnia Czerwony, czerwono-pomaranczowy, pomarafnczowy Data ostatniej rewizji: 24. 5. 2012
ujemna zolty

Uwaga:

Dla utatwienia interpretacji reakcji ujemnej mozna zastosowac kontrole ujemna, tj. jednoczes$nie z testowanym szczepem badac pasek bez
naniesionych szczepéw bakterii z hodowli bakteryjnej, ewentualnie w przypadku wariantu z wydtuzonym okresem inkubacji, pasek wtozy¢ do
roztworu soli fizjologicznej bez zawiesiny bakteryjnej.

Ostrzezenie:

- podczas badania nalezy przestrzega¢ zasad pracy z materiatem zakaznym

- nalezy unika¢ kontaktu skéry z polem testowym paska, po ukonczeniu pracy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Kontrola jakosci testow:

Kontrolg jakosci paskéw oraz ich interpretacji mozna przeprowadzi¢ na podstawie testu ze szczepami kontrolnymi:

Szczepy kontrolne

Szczepy te mozna otrzymac w:

Szczep CCM ATCC Reakcja Czech Collection of Microorganisms
Tvrdého 14, 602 00 Brno, CZ
Enterococcus faecalis CCM 4224 4224 | 29212 dodatnia tel. +420 549 491 430, fax: +420 543 247 339
e-mail: ccm@sci.muni.cz

Streptococcus agalactiae CCM 6187 6187 ujemna Szczepy dostarczane sg w formie liofilizowanej lub na krazkach
zelatynowych.

Producent: Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 BRNO, CZ Przedstawieielstwo w Polsce: ul. Szamociriska 21, 61-417 Poznan,
tel. kom. +48 510 251 115, fax: +48 61 830 76 53, e-mail: tvrdon@lachema.com, www.lachema.com

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.erbalachema.com | | | I I I
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C€ Cinidlo

VD pro test PYR ©

Kat. ¢.: 10003379 Pro mikrobiologii

Souprava Cinidlo pro test PYR je uréena pro vyvolani barevné reakce u
testu na detekci aktivity pyrrolidonylarylamidazy (pro detekéni prouzek
PYRAtest, resp. test PYR v soupravach MIKRO-LA-TEST®).

Priprava k pouziti:

Obsah lahvi¢ek Cinidlo pro PYR | a Cinidlo pro PYR Il se opatrné prelije
do kapaci lahviéky oznagené Cinidlo pro PYR a dobie se promicha. Ka-
paci lahvi¢ka slouzi pro davkovani €inidla do jamek mikrotitracni destic-
ky. Pro davkovani ¢inidla na zénu prouzku je uréena pipetka, obsazena
v soupravé PYRAtest.

Souprava Cinidlo pro test PYR obsahuje:

Cinidlo pro PYR | 9ml
Cinidlo pro PYR II 9 ml
Kapaci lahvigka Cinidlo pro PYR 1 ks

Informacni letak

Skladovani, exspirace:

Soupravu Cinidlo pro test PYR a smichany pracovni roztok &inidla pro
PYR je tfeba skladovat pfi teploté (+2 az +8) °C. Exspirace je vyznacena
na kazdém baleni.

Upozornéni: v roztoku c¢inidla pro PYR | a ve smichaném pracovnim
roztoku ¢inidla pro PYR se mohou po del$i dobé skladovani tvofit krys-
talky laurylsiranu sodného; rozpustte krystalky zahfatim roztoku ¢inidla
v teplé vodeé.

Upozornéni:

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vy-
Skolenou osobou.

Cinidlo pro PYR | (36%) a Cinidlo pro PYR (17%) obsahuji zdravi $kodlivy
methoxyethanol, ktery je latkou toxickou pro reprodukci (kategorie 2).
PFi nahodném poZiti se vyplachnou usta vodou a vypije se asi 0,5 | viazné
vody, pfi potfisnéni pokozky nebo vniknuti do oka se pokozka nebo oko
vyplachnou proudem c¢isté vody.

Postizenému zajistime kvalifikovanou lékafskou pomoc.

R 20/21/22 Zdravi 8kodlivy pfi vdechovani, styku s kizi a pfi poziti.

R 60 Muze poskodit reprodukéni schopnost.

R 61 Muze poskodit plod v téle matky.

S 53 Zamezte expozici — pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.
S 45V pripadé urazu, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte 1é-
kafskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni).

Likvidace odpadu:
Pripadné zbytky Cinidla je nutno likvidovat podle viastnich internich pred-
pist jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.
Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény
odpad (papir, sklo, plasty).

Datum posledni revize: 2.9.2011

C€ Cinidlo

VD pro test PYR )

Kat. ¢.: 10003379 Pre mikrobiologiu

Suprava Cinidlo na test PYR je uréena na vyvolanie farebnej reakcie pri
teste na detekciu aktivity pyrrolidonylarylamidazy (na detekény pruzok
PYRAtest, resp. test PYR v stipravach MIKRO-LA-TEST®).

Priprava na pouZitie:

Obsah frasti¢iek Cinidlo na PYR | a Cinidlo na PYR Il sa opatrne preleje
do kvapkacej flasticky s oznaéenim Cinidlo na PYR a dobre sa premiesa.
Kvapkacia flastiCka sluzi na davkovanie €inidla do jamiek mikrotitracnej
dosticky. Na davkovanie ¢inidla na zénu pruzka je uréena pipetka, obsia-
hnuté v suprave PYRAtest.

Suprava Cinidlo na test PYR obsahuje:

Cinidlo na PYR | 9ml
Cinidlo na PYR Il 9 ml
Kvapkacia flasticka Cinidlo na PYR 1 ks

Informacny letak

Skladovanie, exspirdcia:

Supravu Cinidlo na test PYR a zmie$any pracovny roztok &inidla na PYR
je potrebné skladovat pri teplote (+2 az +8) °C. Exspiracia je vyznacena
na kazdom baleni.

Upozornenie: v roztoku ¢inidla na PYR | a v zmieSanom pracovnom roz-
toku ¢inidla na PYR sa mo6zu po dlh$ej dobe skladovania tvorit' krystaliky
laurylsiranu sodného; rozpustite krystaliky zahriatim roztoku Cinidla v teplej
vode.

Upozornenie:

Urcené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vy-
Skolenou osobou.

Cinidlo na PYR | (36%) a Cinidlo na PYR (17%) obsahuju zdraviu $kodlivy
methoxyethanol, ktory je latkou toxickou pre reprodukciu (kategoéria 2).

Pri nahodnom poziti sa vyplachnu usta vodou a vypije sa asi 0,5 | vlaznej
vody, pri postriekani koZe alebo vniknuti do oka sa kozZa alebo oko vyplach-
nu prudom Cistej vody.

Postihnutému zaistime kvalifikovanu lekarsku pomoc.

R 20/21/22 Skodlivy pri vdychnuti, pri kontakte s pokozkou a po poziti.
R 60 Mo6ze poskodit plodnost.

R 61 M6ze spdsobit poskodenie nenarodeného dietata.

S 53 Zabrante expozicii — pred pouzitim sa oboznamte so $pecialnymi
inStrukciami.

S 45 V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc (ak je to mozné, ukazte oznacenie latky alebo pripravku).

Likvidacia odpadu:
Pripadné zvysky ¢inidla je nutno likvidovat podla vlastnych internych
predpisov v sulade s narodnou legislativou.
Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny
odpad (papier, sklo, plasty).

Datum poslednej revizie: 2.9.2011

C€ Reagent
IVD for PYR test

Cat. No.: 10003379

G

For microbiology

Reagent for PYR test is the colour forming reagent for performing
of pyrrolidonylarylamidase test (PYRAtest strips and/or test PYR in
MIKRO-LA-TEST® kits).

Preparation for use:

Pour the content of the bottles labelled Reagent for PYR | and Reagent
for PYR Il into the glass bottle labelled Reagent for PYR and mix well.
The dropping bottle is intended for adding the Reagent for PYR into wells
of microplate. A little pipette included in the PYRAtest kit is intended for
adding of the reagent on the strip zone.

Reagent for PYR test contains:

Reagent for PYR | 9 ml
Reagent for PYR Il 9 ml
Dropping bottle of Reagent for PYR 1 pc
Information leaflet

Storage, expiration:

Reagent for PYR test and mixed Reagent for PYR should be stored
at the temperature of (+2 to +8) °C until the expiry date indicated on
the package.

Note: Reagent for PYR | and mixed Reagent for PYR can produce a
precipitate which can be dissolved at warm water.

Warning:

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally
educated person.

Reagent for PYR | (36%) and Reagent for PYR (17%) contain harmful
methoxyethanol, which is toxic for fertility (category 2). If swallowed it is
ncessary to drink about 0.5 | of lukewarm water. On skin or eye contact
rinse the place with jet of tap water.

If necessary, consult a physician.

R 20/21/22 Harmful by inhalation, in contact with skin and if swal-
lowed.

R 60 May impair fertility.

R 61 May cause harm to the unborn child.

S 53 Avoid exposure — obtain special instructions before use.

S 45 In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice
immediately (show the label where possible).

Waste disposal:

Contingent rest of the reagent should be liquidated in accordance
with any other local and national regulations relating to the safe han-
dling of such materials.

Put packaging paper waste and containers to recycling.

Date of last revision: 2.9.2011

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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C€ PeaktuB
ansa tecta NAP

Hom. Homep: 10003379 Ons MukpoGuonoruum

PeaktuB ans tecta MUP Habop siBnsieTcs BCnoMoraTtenbHbIM peakTUBOM Anst
BM3yanu3aumum LBETHOW peakuuMu TecTa NUpponuAoHWnapunamuaasa ans
anarHoctuyeckux nonocok MNMNPATecT n/vnu ans AuarHoCTMYecknx Habopos
MIKRO-LA-TEST®, koTopble cogepxxat MUNP-TecT.

MpyvmMeHeHne Habopa M LBETHble peakuun ykasaHbl B COOTBETCTBYH-LUMX
MNHCTPYKLUSIX.

lMpuryun peakyuu:

Mpn rmgponuse L-nupponuaoHun-ansda-HadpTunammaa obpa3syetcs
L-nupponuaoH un  anbta-HapTunaMmuH, KOTopbln B peakuun ¢ 4-au-
MeTunamvHoumMHaManbaerngom, Haxogswmmes B PeaktuBe ansa tecta MR,
OKpaLLMBaeT Cpey B KPaCHbIi LBET.
anba-HadpTnaMmmH+4-gumeTnnaMmmHoLMHaMmanbaerna---kpacHol Lset
Modzomoeka K NnpuUMeHeHUro:

Copepxumoe cdnakoHos Peaktus ans MNP | n Peaktns ana MNAP Il hanevite
OCTOPOXHO B KanenbHuuy, obosHaveHHyto Peakts ans MNP u TwartensHo
nepemewmBanTe. KanenbHuua npegHasHaveHa Ans [O3MPOBKM peakTuBa
B MYHKN MUKPOTUTPOBAmNbHOM MACTUHKN. [N [O3MPOBKM peakTMBa Ha 30HY
nonockn [MAPATecT npegHasHavyeHa nuneTka, SBNSIOWANACSA COCTaBHOWN
YacTbto Habopa nonocok NMNPATecT.

Cocmae Habopa:

1. PeakTtus ans MUP | 9 mn

peakTuBbI:

4-pumetuncynbdat Hatpusa 0,1 %

naypuncynsdart HaTpus 6,8 %

2-meTokcuataHon 36%

2. Peaktus ana MAP I 9 mn
peakTuBbI:

ykcycHas kucnota 19-23 r/n

3. ®nakoH c kanensHuuen Peaktnesa gns MNP 1w

4. IHcTpykumsa

XpaHeHue, cpok 200HoCMU:

Habop peaktuB ans tecta MUP w/unu npurotToBneHHbIn pabounii pacteop
XpaHWUTb Npu Temnepatype oT +2 go +8 °C.

Cpok rogHocTv 1 rop (yKasaH Ha KaXaoW ynakoBke).

Mpumeyvanue: peaktuB ana Tecta MNMUP u/vnu npurotoBneHHbIi pabouni
pacTBop MoxeT o6pa3oBaTb 0CaAokK, KOTOPbI PacTBOPSIETCA NPU NMOMELLEHUN
dnakoHa B TeNyto Boay.

BHumaHue:

Habop peareHToOB npefHasHayeH Ans in vitro guarHocTukn npodeccrMoHanbsHo
06y4eHHbIM nabopaHToM.

PeaktuB anst NMUP | (36%) n Peaktne ana MNP (17%) conepxaT BpeaHoe
BeLeCcTBO A4S (hepTUnuTbl, METOKCMaTaHon. Mpu crnyyaiHoOM npreme BHYTpb
BbIMUTb NpubnuauntensHo 0,5 n Bodbl U Bbi3BaTb PBOTY. [pu crnyyaHOM
nonagaHWn Ha KOXy UNM B nasa criefyer NpoMbiTb MX MPOTOYHOW YMCTOM
Bogow. MNMpu HeobxoanMocCTn NocTpadaBLIEMY OKa3aTb KBanuuuUMpoBaHHYO
MEAULIMHCKYHO MOMOLLb.

Jlukeudayusi omxodoe:

OcTaTku peakTuBa nopsnexarT YHUYTOXEHUI B COOTBETCTBUM C YTBEp-
XKOEHHbIMM BHYTPUBONbHUYHBIMU NpaBunamun. BymaxHyto ynakoBky caainTe B
MakyrnaTtypy, 3aBOACKYO Tapy B COPTUPOB aHHbIA Mycop.

[ata npoBeaeHunst nocneaHero kKoHTpons: 2.9.2011

(3 Odczynnik
IVD do testu PYR

Nr kat.: 10003379 Do celéw mikrobiologicznych

Zestaw Odczynnik do testu PYR przeznaczony jest do wywotania reakcji barwnej
w przypadku testu do oznaczania aktywnosci arylamidazy pyrrolidonylowej( pa-
sek testowy PYRAtest, ewentualnie test PYR wzestawach MIKRO-LA-TEST®)

Przygotowanie do zastosowania:

Zawartosc¢ fiotlek Odczynnik do testu PYR | oraz Odczynnik do testu PYR Il
nalezy ostroznie przela¢ do butelki do nakrapiania oznakowanej Odczynnik do
testu PYR (Cinidlo pro PYR), dobrze wymieszaé. Butelka do nakraplania stuzy
do dozowania odczynnika do studzienek ptytki do mikromiareczkowania. Do do-
zowania odczynnika na pole testowe paska przeznaczona jest pipetka, ktéra
znajduje sie w opakowaniu wyrobu PYRAtest.

Przechowywanie, termin waznosci:

Zestaw Odczynnik do testu PYR oraz wymieszany roztwdr roboczy odczynnika
do testu PYR nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +2 do +8 °C. Termin
waznosci podany jest na kazdym opakowaniu.

Uwaga: w roztworze Odczynnika do testu PYR | oraz w wymieszanym roztwor-
ze roboczym odczynnika do testu PYR po dtuzszym okresie przechowywania
mogq powstawac krysztatki laurylsiarczanu sodu; nalezy je rozpusci¢ poprzez
podgrzanie roztworu w cieplej wodzie.

Zestaw Odczynnik do testu PYR zawiera:

Odczynnik do testu PYR | 9ml
Odczynnik do testu PYR I 9ml
Butelka do nakrapiania (Odczynnik do testu PYR) 1 szt.

Ulotka informacyjna

Ostrzezenie:

Przeznaczono do zastosowania w diagnostyce in vitro przez upowazniong oraz
profesjonalnie przeszkolong osobe.

Odczynnik do testu PYR | (36%) oraz Odczynnik do testu PYR (17%) zawierajg
szkodliwy dla zdrowia metoksyetanol, ktéry jest substancjg toksyczng dla repro-
dukcji (kategoria nr 2). W przypadku potkniecia nalezy wyptukac usta wodg oraz
nastepnie wypié ok. 0,5 | letniej wody, w przypadku kontaktu ze skorg lub prze-
dostaniu sie do oka nalezy skore lub oko wyptukaé strumieniem zimnej wody.
R20/21/22 Szkodliwy dla zdrowia podczas wdychania, kontaktu ze skéra,
potniecia.

R 60 Moze uszkodzi¢ zdoIno$¢ do reprodukcii.

R 61 Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

S 45 w przypadku awarii lub jezeli Zle sie¢ poczujesz, niezwlocznie zasiegnij
porady lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete

S 53 Unika¢ narazenia — przed uzyciem zapoznac¢ sie z instrukcjg

Usuwanie wykorzystanych materiatéw:

Ewentualne resztki odczynnika nalezy likwidowa¢ wedtug wlasnych przepiséw
wewnetrznych jako odpad niebezpieczny zgodnie z Ustawg o odpadach.
Papierowe oraz pozostate opakowania nalezy likwidowaé wedtug rodzaju mate-
riatu jako odpady sortowane (papier, szkto, plastik).

Producent:
Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 BRNO, REPUBLIKA CZESKA

Przedstawicielstwo w Polsce: ul. Szamocinska 21, 61-417 Poznan,
tel. kom. +48 510 251 115, fax: +48 61 830 76 53,
e-mail: tvrdon@lachema.com, www.lachema.com

Data ostatniej rewizji: 2.9.2011

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



Surowica Salmonella dla antygenu Hu do-aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hv do aglutynaciji szkietkowe;
Surowica Salmonella dla antygenu Hw.do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hz do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hz6 do aglutynacji szkietkowse;j
Surowica Salmonella dla antygenu H1, 2, 5 do aglutynacji szkietkowsj
Surowica Salmonella dla antygenu H2 do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu H5 do aglutynaciji szkietkowe;
Surowica Salmonella dla antygenu H6 do aglutynacji'szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu H7 do aglutynacji szkietkowe]
mc8<<_om m.m\Sosm\\m dla:antygenu Vi do aglutynacji mN_A_monéo_

SKEAD | WEASCIWOSCI

mc_,o<<_om odporno$ciowe krélicze zawieraja przeciwciata QNmo_<< o_amm_o:S: m:d\@m:o_ﬁ
szczepdw Salmonella. Surowice sg absorbowane, rozcieficzane fizjologicznym:
roztworem chlorku sodu.

Jako $rodek konserwujgcy surowice zawierajg tiomersal w ilosci nie przekraczajgcej: -
0,01%.

[dentyfikacja polega na ustaleniu struktury antygenowej badanego szczepu: Opiera sig
na wykrywaniu antygen6éw woBmQONB\o: .0", antygendéw «Nmmxoé«a: :I: i miém:c
powierzchniowego , Vi”.

Antygeny wyizolowanych szczepow Mm\SQ:m\\m reaguja ze m<<9m5 mcﬁos\_om
odporno$ciowa.

W wyniku reakcji antygenéw somatycznych z przeciwciatami m<<o§<3_ Uoémﬁm_m ,
aglutynacja grudkowa, wynikiem reakcji antygenéw nmwxo<<<03 =I: z QNmo_s\o_m*mB_
swoistymi jest aglutynacja obtoczkowa.

MATERIAL _A_._Z_ONZ< DO w>_u>2_>
* 18-20 godzinne hodowle szczepéw na uo&ono: statych
® 3% roztwor NaCl

Zmﬁm:m::ENmaNm:_mQo<<<_8:m3_m8m89~<@08<<m3m QNmN c~<ﬂ_8<<3__$ ﬁmmE
- odttuszczone szkietka podstawowe do aglutynacii :

— ciemna ptytka stanowigca tto-aglutynaciji

— eza; szklana lub plastikowa, jatowa bagietka

SPOSOB UZYCIA

_un<@08<<m:_m surowic diagnostycznych
- surowice doprowadzi¢ do temperatury Uowo_oém_ :moo Nmog
~ w przypadku zmetnienia surowice odwirowaé

Wykonanie odczynu

Na odttuszczonym szkietku podstawowym umiesci¢ krople 3% roztworu NaCl."
Wyzarzong i ostudzona ezg lub jatowa bagietka pobraé szczep z podtoza i umiescié
obok kropli NaCl. Szczep rozetrzeé na szkietku i potaczyé z roztworem NaCl.

Kotyszac lekko szkietkiem ruchem kolistym przez 3 minuty obserwowa¢ wynik reakcji.
Zawiesina powinna pozosta¢ homogenna. Wystapienie m@_cE:m,o_.m wskazuje na to,

ze badany szczep jest w fazie R’ AmNONm_o szorstki) i nie nadaje m_m do identyfikacji
serologicznej w odczynie aglutynacji szkietkowsj.

Do dalszej identyfikacji przeznaczy¢ 2__8 szczepy, ktére 3_m m@_czsc_m w 3% roztworze
NaCl.

Oznaczenie przynaleznosci szczepu do-rodzaju ,wm\Sonm\\m, {przy-uzyciu ‘surowicy HM)
Na odttuszczonym szkietku -podstawowym umiescié¢ krople surowicy HM. Wyzarzong

i ostudzong ezg lub jatowsa bagietkg-pobra¢ szczep z podtoza-i umiescié obok kropli:
Rozetrze¢ szczep na szkietku i potaczyé z surowica tak, aby powstata jednolita zawiesina.

Kotyszac lekko szkietkiem ruchem kolistym:przez 3 minuty obserwowaé wynik reakcji-
(aglutynacia jest lepiej widoczna, jesli wynik reakcji obserwuje sig nad ciemnym tlem).
Dodatni wynik ﬁmmro__ z mc8<<_om _.__<_ UoN<<m_m nam Nm__oN,\o Umam3< szczep do rodzaju
Salmonella.

Dalsze typowanie, umozliwiajgce zaliczenie badanego mNONmUc do _ma:m_ Z pigciu
:m_onwo_m_ wystepuj mo<o: grup w w_mmﬁ_wmo: wg Kauffmanna “White'a, nalezy prowadzi¢
Z surowicami @EUo<<<3_ >O wo OO _uo mO oﬂmN z mc8<<_om dla m3<@o:c Vi.

Zakwalifikowanie Umqmsmoo szczepu Qo @En,\ mmﬁo_oQON:m_ wg Kauffmanna-White'a AQ,
BO, CO, DO, EO

Na odttuszczonych szkietkach podstawowych :m_aoua po’ mq:m_ kropli-kazdej z u_mo_c
surowic grupowych: AQ, BO, CO, DO, EO. Obok kazdej kropli umiesci¢ szczep pobrany -

z badanej hodowli. Potaczy¢ szczep kolejno z ‘wszystkimi surowicami tak, aby uoémﬁmz
homogenne zawiesiny. Kotyszac lekko mN_am*_A_mB ruchem Kolistym przez 3'minuty -
obserwowaé wynik reakcji Am@_cd\:mo_m *mmﬁ _mv_m <<_aoo§m _mm: wynik’ am_Ao__ obserwuj m m_m
nad ciemnym ttem).
Dodatni wynik Sm_Ao__ zjedna z U_@o_c SUrowic: @Evo<<<o: AO, BO, CO, DO, EO"

pozwala okresli¢ grupe serologiczna, do ktérej nalezy badany szczep; w-dalszym toku"
postepowania identyfikacyjnego nalezy okresli¢ sklad antygenowy S$zCzZepu przy pomocy
surowic Nm<<_o§mo<os Unmn_s\o_m*m QNmo_é_Ao Nmmvo*OB m3<©mso<< lub _oo_oa<30N<3
antygenorn. -
W przypadku ujemnego <<<:__Ac reakcji z _AmNQm z mc8<<_o grupowych; nalezy <<<_83mo
odczyn aglutynacji z surowicg dla antygenu Vi, W razie dodatniego odczynu'z surowicg
dla antygenu Vi, badany szczep nalezy zawiesi¢ w roztworze fizjologicznym NaCl,
ogrzewaé przez 30 minut we wrzacej fazni wodnej i powtérnie wykonaé.odczyn
aglutynacji z surowicami grupowymi.

W przypadku dodatniego odczynu z surowica Vi i ujemnego odczynu z surowicami
grupowymi badany szczep nalezy przesta¢ do Osrodka Referencyjnego do identyfikacji.

Okresélenie serotypu badanego szczepu

Na odttuszczonych szkietkach-podstawowych nakropi¢ o%oé_ma:_o

— krople surowicy O4, gdy badany szczep zakwalifikowano do grupy mmﬂo_omwoNsm_ mo

- po jednej kropli surowicy O7 i 08,20;:gdy:badany: szczep zakwalifikowano:do - grupy-
serologicznej CO

— po jednej kropli surowicy 09 i 0486, gdy badany mNONm_o zakwalifikowano do grupy
serologicznej DO

— po jedne;j kropli mEo<<_o< 01 m 01,319, @Q< _omam3< mNONmn waém__*_xoém:o do @EE\
serologicznej EQ

Obok kazdej kropli umiesci¢ szczep pobrany z badanej hodowli. Odczyn aglutynacii
wykonaé analogicznie jak w przypadku surowic grupowych. Obserwowaé wynik reakciji
uwzgledniajac charakter aglutynacii.

Dodatni wynik reakcji z surowicg O4 no?smaNm QN/\:m_mN:omo Umam:m@o szczepu do
grupy BO.

Dodatni wynik reakcji z surowica @7 lub 08,20 _uo?smaNm QNS&_mNao cmamsmmo :
szczepu do grupy CO.

Dodatni wynik reakcji z surowica 09 i/lub 046 potwierdza 9N<:m_mNsomm dmamsm@o
szczepu do grupy DO.

Dodatni wynik reakcji z surowicami O15 iflub O1,3,19 Uo?smaNm 9~<zm_musowo
badanego szczepu do grupy EO.

W dalszym toku postepowania identyfikacyjnego, w celu. o_amm_m:_m mmqo?u: badanego
szczepu nalezy okreslié skiad antygenowy szczepu przy pomocy surowic zawierajgcych
przeciwciata przeciwko antygenom rzeskowym, zgodnie z tabelami _A_mmﬁ__am&_ wg
Kauffmanna-White'a.

Odczyn aglutynaciji wykonaé jak w przypadku surowic dla m2<@mzo<< m03mﬁ<0N:<o:
uwzgledniajgc charakter aglutynacii.




ODCzZYT | INTERPRETACJA WYNIKOW

OQON,\E mc_c?:mo__ ao_Ao:mo wg 3mm63: jgcej skali:
++++ obecne liczne aglutynaty rozmieszczone w catéj zupetnie przejrzystej kropli
lub tylko na jej obwodzie .
+++  obecne liczne aglutynaty rozmigszczone w catej’ QNm:N<m8_ kropli

+4 obecne drobne aglutynaty rozmieszczone w cafej pétprzejrzystej kropli
+ obecne drobne aglutynaty na obrzezu kropli, _Qou_m B_QON:o_o_m:_m
=) brak aglutynat6éw, kropla mlecznobiata

Whynik + nie pozwala na ustalenie rozpoznania.

Za dodatni wynik reakcji, ktéry pozwala na ustalenie nouconzm:_m CN:m e sie
wystapienie m@_cs\:mo__ okreslonej.co najmniej na ++.

Brak aglutynacji — ujemny wynik reakcji. .

Dodatni wynik reakcji z surowicag HM <<m_AmNc_m na obecno$é pateczek ,wm\Bo:m\\m
Dodatni wynik reakcji z surowicami grupowymi AQ, BO, CO, DO, EO pozwala Nm__ou<o
badany szczep do grupy serologicznej wg klasyfikacji Kauffmanna-White'a. - .

Dodatni wynik reakcji z wybranymi surowicami dla antygenéw , 0", ..I.. i ..<_ coN<<m_m
ustali¢ sktad antygenowy badanego szczepu i okreslic serotyp. . .
Ujemny wynik reakcji z surowicami grupowymi i surowicg dla m:?@@:c :<_=
przy 6%08833 dodatnim wyniku z surowicg HM - nalezy uo<<8n<o odczyn
aglutynacji z surowicg HM. Ponowne wystapienie aglutynacji z surowicg HM $wiadczy
o nieswoisto$ci reakeji, a wynik traktuje sie jako ujemny.

W przypadku trudnoséci z identyfikacja cmgmzm@o mNONm_oc nalezy mxo:ﬁm_zos\ma m_m
z Krajowym Os$rodkiem Salmonella.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

- 1 butelka vo 5 mi z zakraplaczem
— instrukcja uzywania
Ocm_8<<m3_m wystarcza na wykonanie ok. 100— Go oznaczer.

_u-wNmn_._O=<<<<>Z_m 1 SRODKI OSTROZNOSCI

Przechowywaé w lodéwece (2°C-8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

W przypadku zmetnienia surowice odwirowag. .

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci Nm3_mmNONo:m@o na oum_8<<m:_c

Ce

WYTWORCA

Instytut w_oﬁmo::o_om__ mc8<<_o i mNONmU_osm_A
BIOMED Spétka Akcyjna

Al. Sosnowa 8

30-224 Krakéw

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: biomed@biomed.pl

Data aktualizacji quc_ﬂo—m uzywania: 2014-05

BSS
A biomed

239C

Surowice Salmonella
do aglutynacji wur.@_roec@_
. Do Q_m@:omy\_a in vitro

ZASTOSOWANIE

Surowice przeznaczone $3 Qo mmﬁo_oo_ONsm_ am:gn__@o: oEB -ujemnych pateczek

z rodzaju Salmonella, wyizolowanych z materiatu pobranego od _omo_m:a _<_oom U<o
réwniez stosowane w toku dochodzen epidemiologicznych do badania zywno$ci, wody,
$ciekdw, oraz produktéw pochodzenia zwierzecego podejrzanych o obecnosé pateczek
Salmonella wywotujacych zakazenia jelitowe.

Identyfikacji serologicznej w _A_mas_é Salmonella powinny U<o poddane _ma<:_m mNonn<
bakteryjne ofmw_o:m jako ,wm\Bo:m\\m na qumﬁmi_m wynikéw diagnostycznych testéw
biochemicznych. -

WYKAZ SUROWIC

Surowica Salmonella HM do m@_c?\:mo__ mN_A_m:Aos\m_

Surowice anty-Salmonella O

Surowica Salmonella AO do aglutynaciji mN_A_o*wos\m_.

Surowica Salmonella BO do aglutynacji szkietkowej

Surowica Salmonella CO do aglutynaciji szkietkowe;j

Surowica Salmonella DO do aglutynadji szkietkowe; :

Surowica Salmonella EO do aglutynacii szkietkowej

Surowica Salmonella dla antygenu 04 do'aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu O7 do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu O9 do aglutynaciji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu O11 do aglutynaciji szkietkowej
Surowica Salmonella dia antygenu 015 do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu.Q1, 3, 19 do aglutynaciji szkietkowe;j
Surowica Salmonella dla antygenu 08, 20 do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu 046 do aglutynacii mN_A_m:AoEm_

Surowice anty-Salmonella H

Surowica Salmonella dla antygenu Ha do m@_cs\:mo: mN_A_m:8<<w
Surowica Salmonella dla antygenu Hb do aglutynacji mN_A_m:Aos\m
Surowica Salmonella dla antygenu Hc do aglutynacji mN_A_m:Aoéw_
Surowica Salmonella dla antygenu Hd do aglutynacji szkigtkowej.”
Surowica Salmonella dla antygenu Heh do aglutynaciji szkietkowej-
Surowica Sa/monella dla antygenu Henx do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hf do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmoneila dla antygenu Hfg do aglutynaciji szkietkowej
Surowica Salmonella dla m:?@@:c Hgm do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hgp do aglutynacii szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hh do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hi do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dia antygeriu Hk do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hiv do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hm do aglutynacii szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu Hp do aglutynacii szkietkowe;j
Surowica Salmonella dla antygenu: Ha. do-aglutynacji szkietkowej: -
Surowica-Salmonella,dia antygenu Hr do aglutynaciji-szkietkowej. -
Surowica-Salmonella.dla antygenu-Hs do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla-antygenu Ht do aglutynaciji szkietkowej
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| GRAM Staining Kits REF. PL. 8057/25

Opakowanie: 4 x 250 ml
Zestaw odczynnikéw do barwienia metodg Grama.

Sktad zestawu:
Crystal Violet (Roztwor fioletu krystalicznego) Grams Differentiator (Odbarwiacz)

Grams lodine (Ptyn Lugola) Dilute Carbol Fuchsin (roztwér fuksyny karbolowej)
Opis: zestaw odczynnikow do barwienia metoda Grama w modyfikacji. Barwienie metodg Grama jest

najczesciej, a zarazem obowigzujgcg metoda barwienia, ktéra pozwala podzieli¢ badane drobnoustroje na dwie
podstawowe grupy:

1. bakterie Gram-dodatnie;

2. bakterie Gram-ujemne;

W metodzie Grama wystepujg dwa barwniki:

* podstawowy - fiolet krystaliczny
* kontrastowy — fuksyna karbolowa

Technika barwienia:
Utrwalony preparat utozy¢ na mostku nad wanienkg do barwienia i wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. nalac fiolet krystaliczny i pozostawi¢ na 1-2 minuty,

2. sptukaé woda,

3. nala¢ na preparat ptyn Lugola i pozostawi¢ na 1-2 minuty,

4, sptuka¢ woda,

5. odbarwiaé preparat mieszaning acetonu i alkoholu do momentu sptywania bezbarwnych,
kropli mieszaniny odbarwiajacej ze szkietka podstawowego,

6 sptukac woda,

7. nala¢ roztwér fuksyny karbolowe i pozostawié na 30 sekund,

8. sptukac woda,

9. wysuszy¢ preparat bibutg lub pozostawi¢ do wyschniecia w temperaturze pokojowej,

10. na wysuszony preparat naniesc krople olejku immersyjnego (Immersion Qil, nr kat. PL.396),

11. oglada¢ pod mikroskopem.

W mikroskopie widoczne sg bakterie zabarwione albo na kolor ciemnofioletowy (granatowy), sg to bakterie
Gram-dodatnie, albo na kolor czerwony, sg to bakterie Gram-ujemne. Rézna barwliwos¢ zalezy od sktadu
chemicznego komoérek bakteryjnych. Bakterie Gram-dodatnie zawierajg kwasy tejchowe, ktore sg polimerami
fosforanu glicerynowego i rybitolowego oraz rybonukleinian magnezu potaczonego z biatkiem. Fiolet
krystaliczny faczy sie z rybonukleinianem magnezu i jodem (ptyn Lugola) tworzgc nierozpuszczalny w
mieszaninie odbarwiajgcej zwigzek - p-jodorozaniline, ktéra pozostaje w komdrce. Bakterie Gram-ujemne majg
inng budowe chemiczng i dlatego barwniki wyptukiwane s3 z komdrek mieszaning odbarwiajacy, a w
nastepnym etapie przyjmujg barwnik dodatkowy, w tym przypadku fuksyne karbolowa.

Ostrzezenia:

* odczynniki do uzytku in vitro
* podczas pracy postepowacd z ostroznoscig zalecang dla chemikaliéw

Warunki przechowywania:
* odczynniki przechowywacé w temperaturze pokojowej w szczelnie zamknietych opakowaniach

vo] C€

u BioMaxima S.A. ul. Vetteréw 5, 20-277 Lublin, Poland
tel.: 81 745 51 40; fax: 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com
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ASO LATEX

Zestaw do wykrywania przeciwciat przeciwko streptolizynie O w surowicy
Tylko do diagnostyki in vitro

Nr kat. 1-901-1001
Nr kat. 1-901-1002

100 oznaczen
100 oznaczen + kontrole

ZASTOSOWANIE

Zestaw stuzy do jakosciowego Ilub pdlilosciowego oznaczania
antystreptolizyny O (ASO) - przeciwciat przeciwko streptolizynie O (SLO)
w surowicy. Antystreptolizyna O (ASO) wytwarzana jest przez zakazony
beta-hemolitycznymi paciorkowcami organizm w reakcji na uwalniang
z komorek tych bakterii streptolizyne O (SLO). Pomiar poziomu ASO
w surowicy dostarcza informacji o stopniu infekcji wywotanej przez beta-
hemolityczne paciorkowce.

ZASADA METODY

Odczynnik lateksowy jest zawiesing polistyrenowych czgstek
optaszczonych streptolizyng O. Antystreptolizyna O (ASO) zawarta w
surowicy krwi wigze sie z optaszczong na polistyrenowych czastkach
streptolizyng O powodujgc aglutynacje.

MATERIAL DO BADAN

Surowica krwi bez $ladéw hemolizy pobrana zgodnie ze standardowymi
procedurami.

Surowice mozna przechowywaé do 7 dni w temp. 2-8°C. W celu
diuzszego przechowania prébki nalezy zamrozi¢. Po rozmrozeniu prébke
nalezy doprowadzi¢ do temp. pokojowej i doktadnie wymieszac.

Nie uzywaé prébek silnie lipemicznych, zhemolizowanych i z oznakami
kontaminacji.

WARTOSCI PRAWIDLOWE

Surowica: do 200 IU/ml

Podane wartosci nalezy traktowa¢ jako orientacyjne. Zaleca sig, aby
kazde laboratorium okreslito wtasne zakresy wartosci prawidtowych.

SKLAD ZESTAWU

nr kat. 1-901-1001

Reagent ASO latex ok. 4,4 ml

(buforowana zawiesina czastek polistyrenowych optaszczonych
streptolizyng O, konserwowana azydkiem sodu)

Ptytki reakcyjne 17 szt. x 6 pol reakcyjnych

Mieszadetka 4 x 25 szt.
nr kat. 1-901-1002
Reagent ASO latex ok. 4,4 ml

(buforowana zawiesina czgstek polistyrenowych optaszczonych
streptolizyng O, konserwowana azydkiem sodu)

Ptytki reakcyjne 17 szt. x 6 pdl reakcyjnych
Mieszadetka 4 x 25 szt.

Kontrola pozytywna 1ml

(Surowica ludzka zawierajgca ASO w stezeniu > 200 1U/ml,
konserwowana azydkiem sodu)

Kontrola negatywna 1ml

(Surowica ludzka zawierajgca ASO w stezeniu < 200 1U/ml,
konserwowana azydkiem sodu)

Sktadniki zestawu sg gotowe do uzycia.

PRZECHOWYWANIE

Odczynniki przechowywane w temperaturze 2-8°C sg przydatne do
uzycia do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nie zamrazag¢!

Po otwarciu odczynniki prawidtowo przechowywane i chronione przed
zanieczyszczeniem sg stabilne do daty waznosci podanej na
opakowaniu.

CHARAKTERYSTYKA UZYTKOWA ZESTAWU

Czuto$¢ analityczna: 200 (150-250) IU/mlI ASO; standaryzacja wg
Biologicznego Materiatu Referencyjnego BRM 97/662).

Czutos$¢ diagnostyczna: 98%

Specyficznos¢ analityczna:  97%

Efekt nadmiaru antygenu: > 1500 IU/ml ASO

Hemoglobina w stezeniu do 10 g/l, bilirubina w stezeniu do 20 mg/dl,
lipemia w stezeniu do 10 g/l (triglicerydy), RF w stezeniu do 300 1U/ml
nie interferujg z oznaczeniem ASO. Inne substancje mogg interferowaé

).

KONTROLA POPRAWNOSCI DZIALANIA

W celu zapewnienia wiarygodnosci wydawanych wynikéw zaleca sie
regularne stosowanie kontroli pozytywnej i negatywnej zawartych
w zestawie 1-901-1002.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE

- Pipeta 50 pl, jednorazowe koncowki do pipety

- 0,9% NaCl

- Mieszadto z mozliwoscig ustawienia 100 obrotéw na minute (rpm).

WYKONANIE TESTU
Przed wykonaniem oznaczen odczynniki, kontrole i badane prébki nalezy
ogrzac¢ do temperatury pokojowej i doktadnie wymieszac.

A. Metoda jakosciowa

1. Na polach reakcyjnych ptytki umiesci¢ po 50 pl badanych surowic,
kontroli pozytywnej lub kontroli negatywne;j.

2. Na badane proébki lub kontrole (pozytywng / negatywng) nakropli¢
kolejno po jednej kropli doktadnie wymieszanego Reagentu ASO.
Uwaga: Nalezy zwréci¢ szczegoélng uwage, aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu koncowki zakraplacza z badanymi prébkami
lub kontrolami.

3. Wymiesza¢ krople przy uzyciu mieszadetka i przez 3 minuty
delikatnie poruszaé ptytkg, wykonujgc ruchy okrezne. Mozna
stosowac¢ mieszadto z mozliwoscig ustawienia 100 obrotéw na minute
(rpm).

4. Wizualnie oceni¢ obecnosc¢ lub brak aglutynacji w czasie do 3 minut
od rozpoczecia testu.

B. Metoda poélilosciowa

. Przygotowa¢ serie kolejnych dwukrotnych (1:2, 1:4, 1:8, 1:16)
rozcienczen surowicy roztworem soli fizjologiczne;.

. Wykona¢ oznaczenia jak w opisie do metody jakosciowe;j.

. Wizualnie oceni¢ obecnos¢ lub brak aglutynaciji.

. Okreslic stezenie ASO w surowicy mnozac stopien najwiekszego
rozcienczenia dajgcego odczyn dodatni przez prég czutodci, tj.: 200
1U/ml.

Przyktad:
Ostatnie rozcienczenie dajace odczyn dodatni: 1:4
Stezenie ASO =4 x 200 IU/ml = 800 IU/ml

N

AN

WYNIKI

Reakcja dodatnia (aglutynacja) - obecno$¢ ASO w stezeniu minimum
200 IU/ml.

Reakcja ujemna (brak aglutynacji) — brak ASO lub stezenie ASO ponizej
200 IU/ml.
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OGRANICZENIA METODY

1.

. Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych,

Surowice silnie lipemiczne, zhemolizowane i z oznakami kontaminac;ji
moga dawac niespecyficzne (fatszywie pozytywne lub fatszywie
negatywne) wyniki.

. Probki o znacznie podwyzszonych stezeniach biatka mogg dawac

wyniki fatszywie pozytywne.

. Fatszywie pozytywne wyniki oznaczen ASO mozna uzyska¢ w

przypadku wystepowania u badanego pacjenta reumatoidalnego
zapalenia stawdw, ptonicy, zapalenia migdatkéw, infekcji niektorymi
paciorkowcami lub u zdrowych nosicieli paciorkowcéw.

. W przypadku wczesnych infekcji i u dzieci w wieku od 0,5 do 2 lat

mozna uzyskac¢ fatszywie negatywne wyniki.

. W przypadku odczytu wynikdbw po czasie dtuzszym niz 3 minuty

moga wystapi¢ fatszywie pozytywne wyniki.

. Pojedyncze oznaczenie ASO nie pozwala na okres$lenie stadium

choroby. Badania nalezy powtérzy¢ w odstepach 2-tygodniowych w
czasie 4 — 6 tygodni.

. W przypadku uzyskania pozytywnego badania wskazane jest dalsze

badanie takiej prébki metodami iloSciowymi.

diagnoza
kliniczna nie moze opiera¢ sie na wyniku pojedynczego testu.
Ostateczng decyzje powinien podja¢ lekarz po uwzglednieniu
wszystkich wynikow diagnostycznych oraz obserwowanych objawow
klinicznych.

UWAGI

1.

Skfadniki zestawu pochodzenia ludzkiego przebadano na obecnos¢
HBsAg i przeciwcial anty-HIV i otrzymano negatywne wyniki.
Poniewaz Zzadna znana metoda nie daje jednak catkowitej pewnosci
uzyskanych wynikéw, odczynniki, kontrole i badane probki nalezy
jednak traktowac¢ jako materiat potencjalnie zakazny.

. Odczynniki zawierajg azydek sodu. Unikaé kontaktu ze skorg i

btonami $luzowymi. W przypadku potknigcia skonsultowaé sig
natychmiast z lekarzem. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢
natychmiast duzg iloscig wody; w razie potrzeby konsultowa¢ sie z
lekarzem. Stosowac rekawice ochronne

. Stosowac¢ wytgcznie do diagnostyki in vitro.
. Nie uzywa¢ odczynnikéw po przekroczeniu daty waznosci podanej na

opakowaniu i po zaobserwowaniu skazenia

mikrobiologicznego.

wystepowania

. Odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami — przez

termiczne przeksztatcanie metodami obrobki

fizyczno-chemicznej.

lub  odpowiednimi
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STOSOWANE SYMBOLE GRAFICZNE - OBJASNIENIA:

CONT. - zawarto$¢

- numer katalogowy

D;i] - przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg

“ - producent

LOT| - numer serii

g - data waznosci

W - zawartos$¢ wystarcza na ,n” testéw
n

;ﬁ\ - materiat potencjalnie zakazny

- wyréb do diagnostyki in vitro

- temperatura przechowywania
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BIO

FOB - kasetki

Szybki test immunochromatograficzny do wykrywania krwi utajonej w kale
Tylko do diagnostyki in vitro

kasetki FOB: 20 szt. + bufor ekstrakcyjny: 20 x 1,7 ml
kasetki FOB: 20 szt. + bufor ekstrakcyjny: 20 x 1,7 ml + kontrola pozytywna: 1 x 1,7 ml

Nr kat. 1-300-K020
Nr kat. 1-300-KK20

C€

WSTEP

Obecnos¢ krwi utajonej w kale (FOB) moze by¢ zwigzana z rakiem jelita
grubego lub innymi patologicznymi zmianami w przewodzie
pokarmowym (np.: polipami okreznicy, wrzodziejgcym zapaleniem
okreznicy czy chorobg Crohna), ktére w przypadku braku odpowiednio
wczesnego i wlasciwego leczenia mogg prowadzi¢ do raka jelita
grubego. Rak jelita grubego jest trzecim =z kolei najbardziej
rozpowszechnionym nowotworem ztosliwym na $wiecie.

Whyniki testu imunochromatograficznego do wykrywania krwi utajonej
w kale sa znacznie bardziej specyficzne i fatwiejsze w interpretacji niz
w tradycyjnych testach gwajakolowych. Dodatkowo w przeciwienstwie do
metody gwajakolowej, wyniki testu immunochromatograficznego sg
niezalezne od diety pacjenta.

ZASADA METODY

Podstawg testu immunochromatograficznego FOB jest specyficzna
“kanapkowa” reakcja immunologiczna pomiedzy przeciwciatami
monoklonalnymi  przeciwko ludzkiej hemoglobinie  sprzezonymi
z czgstkami ztota koloidalnego, obecng w badanej probce ludzkg
hemoglobing oraz przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko ludzkiej
hemoglobinie immobilizowanymi w polu testowym na membranie
nitrocelulozowej. Prébka katu jest pobierana do pojemnika zawierajgcego
bufor ekstrakcyjny, a nastgpnie nanoszona na pole probkowe testu.
Dziatanie sit kapilarnych powoduje przemieszczanie sie probki
w kierunku pola testowego; jednoczesnie przeciwciata sprzezone
z czastkami zilota koloidalnego tacza sie z obecng w prébce ludzkg
hemoglobing. Hemoglobina, potagczona za posrednictwem przeciwciat ze
ztotem koloidalnym, jest nastgpnie wiazana przez przeciwciata
immobilizowane w polu testowym. Powstajgce w ten sposéb kompleksy
sg widoczne dzieki obecno$ci czgstek ziota koloidalnego w postaci
purpurowego prazka testowego. Prazek kontrolny, pojawiajgcy sie
niezaleznie od obecnos$ci hemoglobiny w badanej prébce, powstaje
w wyniku wigzania przeciwciat przeciwko ludzkiej hemoglobinie
sprzezonych ze ziotem koloidalnym przez skierowane przeciw nim
immobilizowane na membranie nitrocelulozowej przeciwciata.

SKLAD ZESTAWU

1-300-K020 1-300-KK20
Kasetki FOB 20 szt. 20 szt.
Aplikatory z buforem ekstrakcyjnym 20 szt. 20 szt.
Kontrola pozytywna -—- 1 szt.
Instrukcja 1 szt. 1 szt.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE
(nie dostarczone w zestawie)

- Pojemnik do pobrania probki

- Zegarek lub minutnik

PRZECHOWYWANIE

Zestawy FOB mozna przechowywa¢ w temp. 2-30°C. Nie zamrazac!
Prawidtowo przechowywane sktadniki zestawu w nienaruszonych
opakowaniach jednostkowych zachowujg trwato$¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

Kontrole pozytywng z zestawu 1-300-KK20 po otwarciu fiolki nalezy
zuzyé w czasie do 4 tygodni od otwarcia fiolki.

Kasetki wyjmowac z foliowych saszetek bezposrednio przed uzyciem.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do badania stosowac prébki katu pobrane do czystego pojemnika.

Probki mozna przechowywaé do 7 dni w temp. 2-8°C lub do 14 dni w
temp. < -15°C.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia fatszywie pozytywnych wynikéw do
badan nie nalezy uzywaé probek pobranych podczas menstruacji i do
trzech dni po jej zakonczeniu, gdy pacjent cierpi na krwawigce
hemoroidy lub gdy wykrywa sie krew w moczu.

Alkohol, aspiryna i inne leki przyjmowane w nadmiarze mogg
powodowa¢ podraznienia i krwawienie przewodu pokarmowego.
Substancje te nalezy odstawi¢ na co najmniej 48 godzin przed
pobraniem proébki.

Test nie wymaga stosowania przez pacjenta zadnej specjalnej diety.

1. Ostroznie odkreci¢ nakretke aplikatora i pobraé probke, zanurzajac
i obracajgc szpatutke w kilku miejscach prébki katu.

2. Wiozy¢ szpatutke do aplikatora, zakreci¢ nakretke i kilkakrotnie
energicznie potrzasng¢ w celu rozprowadzenia probki w buforze
ekstrakcyjnym.

3. Tak przygotowang probke mozna przechowywac do 3 dni w temp.
2-8°C

WYKONANIE TESTU

1. Doprowadzi¢ kasetki i aplikatory z probkami do temperatury
pokojowej (15-25°C).

2. Wyja¢ kasetke z foliowej saszetki.

3. Potrzasng¢ aplikatorem z probka w celu doktadnego rozprowadzenia
probki w buforze ekstrakcyjnym.

4. Trzymajac aplikator pionowo, odtamac koncéwke aplikatora.

5. Odwréci¢ aplikator do géry dnem i nanies¢ 3 krople probki
rozprowadzonej w buforze ekstrakcyjnym do okienka probkowego na
kasetce.

6. Odczyta¢ wynik testu po uptywie 5 do 10 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

C T cC T cC T
(| ] LI T ] | |
NEGATYWNY POZYTYWNY NIEPRAWIDLOWY

Podczas wykonywania testu w okienku wyniku powinien zawsze pojawi¢
sie prazek kontrolny (C), potwierdzajgcy prawidtowe wykonanie testu.
Obecnos$¢ prazka testowego (T), pojawiajgcego sie obok prazka
kontrolnego, jest uzalezniona od obecnosci w badanej probce ludzkiej
hemoglobiny.

WYNIK NEGATYWNY: Jezeli w okienku wyniku pojawi sie tylko jeden
purpurowo zabarwiony prazek kontrolny (C), wynik nalezy odczyta¢ jako
negatywny.

WYNIK POZYTYWNY: Jezeli w polu wyniku pojawig sie dwa barwne
prazki — testowy i kontrolny (T i C), bez wzgledu na kolejnos¢ ich
pojawiania sie oraz intensywnos¢é, wynik nalezy odczyta¢ jako
pozytywny.

WYNIK NIEPRAWIDLOWY: Jezeli w polu wyniku nie pojawi sie zaden
barwny prazek lub pojawi sie tylko prazek testowy (T), wynik jest
nieprawidtowy. Test nalezy uzna¢ za btednie wykonany lub wadliwy
i powtorzy¢ na innej kasetce.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Czulosé:
Test umozliwia wykrycie hemoglobiny ludzkiej w stezeniu = 10 ng/ml.
Efekt nadmiaru antygenu (efekt prozonowy):

Nie stwierdzono efektu nadmiaru antygenu przy stezeniach hemoglobiny
> 1 mg/ml (=> 1 000 000 ng/ml).
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Specyficznosé:

Test jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej. Probki zawierajgce
ponizsze substancje w stezeniu 1 mg/ml nie wplywajg na wyniki
uzyskiwane testami FOB: hemoglobina wotowa, hemoglobina $wini,
hemoglobina owcza, hemoglobina kozia, hemoglobina konska,
hemoglobina kurza, hemoglobina krolicza, peroksydaza chrzanowa.

Doktadnosé¢:
Wyniki uzyskane testem FOB na prébkach natywnych poréwnano
z wynikami uzyskanymi na tych samych probkach przy uzyciu innego
wiodgcego testu.

Test referencyjny
wynik + -
+ 16 1
Test FOB
- 0 59

Wzgledna czuto$¢: 100%
Wzgledna swoistos¢: 98%

Warto$¢ predykcyjna dodatnia: 94%
Wartos¢ predykcyjna ujemna: 100%

Interferencije:

Ponizsze substancje dodawano do prébki kontrolnej zawierajgcej ludzkg
hemoglobing w stezeniu 50 ng/ml oraz do probki nie zawierajgcej
ludzkiej hemoglobiny. Nie wykryto wptywu ponizszych substancji
w podanych stezeniach:

Kwas askorbinowy 40 mg/dl
Kofeina 40 mg/dl
Glukoza 1000 mg/dl
Mocznik 1000 mg/dl
Kwas moczowy 10 mg/dl
Bilirubina 10 mg/dl

KONTROLA POPRAWNOSCI DZIALANIA

Test posiada wewnetrzng kontrole potwierdzajgcg prawidtowos$é
wykonania badania (wystarczajgca objeto$¢ probki, prawidiowe
nasgczenie membrany) i wazno$¢ uzyskanego wyniku - podczas
wykonywania testu w okienku wyniku powinien zawsze pojawi¢ sie
prazek kontrolny (C). W przypadku braku prazka kontrolnego wynik
nalezy uzna¢ za nieprawidtowy i powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego
testu.

W celu weryfikacji poprawnos$ci dziatania testu zaleca sie stosowanie
zewnetrznej kontroli pozytywnej i negatywnej. W charakterze kontroli
negatywnej mozna uzy¢ samego buforu ekstrakcyjnego (bez dodatku
probki katu).

INFORMACJE DODATKOWE

1. Test jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Wszystkie badane probki traktowaé jak materiat potencjalnie zakazny.
Po przeprowadzeniu testu prébki i zuzyte testy nalezy utylizowac
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

. Przy wykonywaniu testéw stosowac srodki ostroznosci typowe dla ru-
tynowych prac laboratoryjnych.

. Pozytywny wynik testu potwierdza obecnosc¢ krwi utajonej w kale, ale
nie musi by¢ zwigzany z krwawieniem z jelita grubego.

. Negatywny wynik testu nie wyklucza krwawienia, poniewaz moze ono
mie¢ charakter nieciggty. W zwigzku z tym zaleca sie powtarzanie ba-
dania co pot roku, co zwigksza szanse wykrycia zmian patologicz-
nych powodujgcych takie krwawienie.

. Jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, diagnoza kli-
niczna nie powinna by¢ stawiana wytgcznie na podstawie wyniku po-
jedynczego testu, a powinna opierac sie¢ o wszystkie dostepne dane
kliniczne i laboratoryjne.
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European Commission, EU, Luxembourg (2010).
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STOSOWANE SYMBOLE GRAFICZNE - OBJASNIENIA:

- zawarto$¢

[:B] - przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg

A

“ - producent

LOT| - numer serii

g - data waznosci

W - zawartos¢ wystarcza na ,n” testéw
n

® - do uzytku jednorazowego

fﬁk - materiat potencjalnie zakazny

- numer katalogowy

- wyréb do diagnostyki in vitro

- temperatura przechowywania
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BIO

H. pylori Ag - kasetki

Szybki test immunochromatograficzny do wykrywania antygendw Helicobacter pylori w kale

Tylko do diagnostyki in vitro

Nr kat. 1-302-K020

kasetki H. pylori Ag: 20 szt. + bufor ekstrakcyjny: 20 szt.

ZASTOSOWANIE
Szybki test H. pylori Ag jest testem immunochromatograficznym
stuzacym do jakosciowego wykrywania Helicobacter pylori w kale.

WSTEP

Wystepowanie Helicobacter pylori jest zwigzane z réznymi chorobami
uktadu pokarmowego wliczajgc niestrawno$¢, wrzody Zotgdka,
dwunastnicy oraz chroniczny niezyt Zzotadka. Helicobacter pylori
wystepuje u ponad 90% pacjentéw z oznakami i symptomami choréb
uktadu pokarmowego. Ostatnie badania wskazujg na powigzanie
wystepowania H. pylori z nowotworem zotgdka.

H. pylori zagniezdza si¢ w ukfadzie pokarmowym wywotujgc specyficzng
odpowiedz immunologiczng (przeciwciata anty-H. pylori), co pomaga
w diagnostyce infekcji H. pylori i monitorowaniu leczenia choréb
wywotanych przez H. pylori.

ZASADA METODY

Test H. pylori Ag jest szybkim testem immunochromatograficznym
bazujgcym na technice podwdjnej ,kanapki® z przeciwciatami
monoklonalnymi anty-H. pylori. Test sktada sie z: 1) bordowo
zabarwionego bloczka zawierajgcego przeciwciata monoklonalne anty-
H. pylori sprzezone ze zlotem koloidalnym; 2) paska (membrany
nitrocelulozowej) zawierajgcego rejon testowy ,T” oraz rejon kontrolny
,C”. Rejon testowy ,T” pokryty jest niekoniugowanymi przeciwciatami
monoklonalnymi anty-H. pylori, rejon kontrolny ,C” pokryty jest kozimi
przeciwciatami skierowanymi przeciwko mysim przeciwciatom klasy IgG.
Kiedy odpowiednia ilos¢ badanego materiatu zostanie umieszczona
w studzience na prébke, migruje ona na skutek sit kapilarnych wzdtuz
kasetki. Jesli antygen H. pylori obecny jest w badanej probce zostanie on
zwigzany z koniugatem (przeciwciato-zloto koloidalne). Powstaty
immunokompleks jest wychwytywany przez przeciwciata przeciwko
H. pylori pokrywajgce membrane i powstaje barwny prgzek w rejonie
testowym ,T”, dajac jednoczesnie pozytywny wynik na obecnos$c
antygenu H. pylori.

Podczas wykonywania testu zawsze powinien pojawi¢ sie kolorowy
prazek w rejonie kontrolnym ,C”, $wiadczacy o odpowiedniej ilosci
materiatu badanego oraz o prawidlowym dziataniu testu. Brak prazka
Swiadczy o tym, ze test jest wadliwy i badanie nalezy powtorzy¢ na innej
kasetce.

SKELAD ZESTAWU

1-302-K020
Kasetki H. pylori Ag 20 szt.
Aplikatory z buforem ekstrakcyjnym 20 szt.
Instrukcja 1 szt.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE
(nie dostarczone w zestawie)

- Pojemnik do pobrania prébki

- Wiréwka

- Zegarek lub minutnik

PRZECHOWYWANIE

Testy nalezy przechowywaé w temp. 2-30°C. Nie zamraza¢!

Prawidlowo przechowywane sktadniki zestawu w nienaruszonych
opakowaniach jednostkowych zachowujg trwato$¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

Kasetki wyjmowac z foliowych saszetek bezposrednio przed uzyciem.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Pobranie prébki

Pobra¢ odpowiednig ilos¢ katu (1-2 ml lub 1-2 g) do czystego, suchego
pojemnika. Oznaczenie nalezy wykona¢ w czasie do 6 godzin od
pobrania prébki.

Jezeli wykonanie badania nie jest mozliwe w ciggu 6 godzin od pobrania
probki, pobrany materiat mozna przechowywaé¢ do 3 dni w temp. 2-8°C
lub przez diuzszy czas w temp. ponizej -20°C.

2. Przygotowanie probki

Kat w postaci statej

Odkreci¢ nakretke probdéwki, nastepnie za pomoca szpatutki z probdwki
naktu¢ probke katu w minimum 3 réznych miejscach i pobra¢ okoto 50
mg katu (poréwnywalnie Y4 ziarnka grochu)

Kat w postaci ptynnej:

Trzymac zakraplacz pionowo, zamiesza¢ probke katu i nakropi¢ 2 krople
(ok. 80 pL) do probowki testowej zawierajgcej bufor ekstrakcyjny.

Zakreci¢ mocno probéwke, zamiesza¢ energicznie w celu doktadnego
wymieszania probki katu z buforem ekstrakcyjnym, pozostawi¢ na 2
minuty.

WYKONANIE TESTU

1. Wyja¢ test z zamknigtego opakowania i potozy¢ na czystej i rownej
powierzchni (badanie wykona¢ jak najszybciej po wyjeciu kasetki).

2. Kilkakrotnie potrzgsna¢ probéwka z prébkg zawieszong w buforze
ekstrakcyjnym.

3. Trzymajac probédwke w pozycji pionowej (zakretkg do gory) delikatnie
odtamac jej koncowke.

4. Wycisng¢ 2 krople (~ 80 pl) wymieszanej probki do studzienki kasetki
testowe;.

5. Odczytaé wynik testu po 10 minutach od naniesienia prébki. Nie
interpretowa¢ wynikéw testu po czasie diuzszym niz 20 minut od
naniesienia probki. W celu unikniecia pomytki, wyrzuci¢ test po uptywie
w/w czasu.

INTERPRETACJA WYNIKOW

C T cC T cC T
1 ] LT ] | |
NEGATYWNY POZYTYWNY NIEPRAWIDLOWY

Podczas wykonywania testu w okienku wyniku powinien zawsze pojawi¢
sie prazek kontrolny (C), potwierdzajgcy prawidtowe wykonanie testu.
Obecnos$¢ pragzka testowego (T), pojawiajacego sie obok prazka
kontrolnego, jest uzalezniona od obecnosci w badanej préobce antygenéow
Helicobacter pylori.

WYNIK NEGATYWNY: w okienku wyniku pojawia sie tylko jeden barwny
prazek kontrolny (C).

WYNIK POZYTYWNY: w okienku wyniku pojawiajg sie dwa barwne
prazki — testowy (T) i kontrolny (C), bez wzgledu na kolejnos¢ ich
pojawiania sie oraz intensywnos¢.

WYNIK NIEPRAWIDLOWY: w polu wyniku nie pojawia sie zaden
barwny prazek lub pojawia sie tylko prazek testowy (T). Test nalezy
uzna¢ za btednie wykonany lub wadliwy i powtérzy¢ na innej kasetce.
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Testy wykonywane byly na prébkach katu od pacjentéw. Poréwnanie
wynikéw uzyskanych za pomocg niniejszego testu oraz metoda
referencyjna jest zestawione w tabeli ponizej:

Metoda referencyjna suma
wynik pozytywny | negatywny
test pozytywny 21 1 22
H. pylori Ag | negatywny 0 47 47
suma 21 48 69

Wzgledna czutos¢: 95,5%
Wzglgdna swoistos$¢: > 99,9%
Doktadnos$¢: 98,6%

INFORMACJE DODATKOWE

1.

Wykonywanie testow H. pylori Ag w kale wymaga doktadnego
stosowania sie do opisanej procedury i interpretacji wynikow. Btedy
podczas wykonywania testu moga wptywac na wyniki.

. Szybki test diagnostyczny H. pylori Ag jest testem jakosciowym do
wykrywania antygenéw H. pylori w kale. Intensywnos¢ prazka nie
wykazuje liniowej korelacji z mianem antygenu w prébce.

. Wynik negatywny testu dla kazdego indywidualnego przypadku
wskazuje na brak obecnosci antygenéw H. pylori. Jednakze
negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci infekcji H. pylori.

. Negatywny wynik testu mozna otrzymac¢, gdy ilos¢ antygenu H. pylori
obecnego w prébce jest nizsza niz limit detekcji testu, lub wykrywany
antygen nie byt obecny w probce w momencie jej pobierania.

. Wyniki otrzymane przy pomocy tego testu powinny by¢ interpretowa-

ne tylko w zestawieniu z inng procedurg diagnostyczng oraz objawa-

mi klinicznymi.
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BIO

RF LATEX

Zestaw do wykrywania czynnika reumatoidalnego w surowicy
Tylko do diagnostyki in vitro

Nr kat. 1-911-1001
Nr kat. 1-911-1002

100 oznaczen
100 oznaczen + kontrole

ZASTOSOWANIE

Zestaw stuzy do jakosciowego lub pétilosciowego oznaczania czynnika
reumatoidalnego w surowicy. U wielu pacjentéw cierpigcych na
reumatoidalne zapalenie stawdw (gosciec przewlekly postepujacy)
stwierdzono  wystepowanie = makroglobuliny zwanej  czynnikiem
reumatoidalnym (RF). Test RF Lateks pozwala na odréznienie
reumatoidalnego zapalenia stawow od ostrego goscca stawowego
(reumatyzmu), gdzie RF nie wystepuje.

ZASADA METODY

Odczynnik lateksowy jest zawiesing polistyrenowych czgstek lateksu
optaszczonych przeciwciatami przeciwko czynnikowi reumatoidalnemu
(RF). Zawarty w surowicy czynnik reumatoidalny (RF) wiaze si¢ z
optaszczonymi na czastkach lateksu przeciwcialami, powodujgc
aglutynacje.

MATERIAL DO BADAN

Surowica krwi bez $ladéw hemolizy pobrana zgodnie ze standardowymi
procedurami.

Surowice mozna przechowywa¢ do 7 dni w temp. 2-8°C. W celu
dluzszego przechowania prébki nalezy zamrozié. Po rozmrozeniu probke
nalezy doprowadzi¢ do temp. pokojowej i doktadnie wymieszac.

Nie uzywac prébek silnie lipemicznych, zhemolizowanych i z oznakami
kontaminacji.

WARTOSCI PRAWIDLOWE

Surowica: do 8 IU/ml

Podane wartosci nalezy traktowac jako orientacyjne. Zaleca sig, aby
kazde laboratorium okreslito wtasne zakresy wartosci prawidtowych.

SKLAD ZESTAWU

nr kat. 1-911-1001

Reagent RF latex ok. 4,4 mi

(buforowana zawiesina czastek polistyrenowych optaszczonych
przeciwciatami przeciwko RF, konserwowana azydkiem sodu)

Ptytki reakcyjne 17 szt. x 6 pdl reakcyjnych

Mieszadetka 4 x 25 szt.
nr kat. 1-911-1002
Reagent RF latex ok. 4,4 mi

(buforowana zawiesina czastek polistyrenowych optaszczonych
przeciwciatami przeciwko RF, konserwowana azydkiem sodu)

Ptytki reakcyjne 17 szt. x 6 pdl reakcyjnych

Mieszadetka 4 x 25 szt.

Kontrola dodatnia 1ml

(Surowica ludzka zawierajgca RF w stezeniu > 8 1U/ml, konserwowana
azydkiem sodu)

Kontrola ujemna 1 mi

(Surowica ludzka zawierajgca RF w stezeniu < 8 IU/ml, konserwowana
azydkiem sodu)

Sktadniki zestawu sg gotowe do uzycia.

PRZECHOWYWANIE

Odczynniki przechowywane w temperaturze 2-8°C sg przydatne do
uzycia do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nie zamrazac!

Po otwarciu odczynniki prawidtowo przechowywane i chronione przed
zanieczyszczeniem sg stabilne do daty waznosci na opakowaniu.

CHARAKTERYSTYKA UZYTKOWA ZESTAWU

Czutos¢ analityczna: 8 IU/ml RF (zgodnie z referencyjnym
standardem WHO 64/1)

Czutos¢ diagnostyczna: 100%

Specyficznos¢ analityczna:  98,8%

Efekt nadmiaru antygenu: > 800 IU/ml RF

Substancje o podanych stezeniach: hemoglobina (< 10 g/l), bilirubina (<

20 mg/dl), lipemia (< 10 g/l) nie interferujg z oznaczeniem RF. Inne

substancje mogg interferowac (8).

Ok. 70-80% pacjentéw ze zdiagnozowanym reumatoidalnym zapaleniem

stawéw to pacjenci seropozytywni wzgledem RF. Pozytywne wyniki

oznaczen RF uzyskano réwniez dla prawie wszystkich pacjentow

cierpigcych na odmiany reumatoidalnego zapalenia stawow, tj. zespot

Feltyego czy Sjorgena. Pozytywne wyniki przy zastosowaniu testu RF

Lateks mogg wystgpi¢ réwniez dla mniej niz 5% zdrowych pacjentéw

oraz dla ok. 30% pacjentéw w wieku ponad 60 lat.

KONTROLA POPRAWNOSCI DZIALANIA

W celu zapewnienia wiarygodnosci wydawanych wynikéw zaleca sie
regularne stosowanie kontroli pozytywnej i negatywnej zawartych w
zestawie 1-911-1002.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE

- Pipeta 50 pl, koncéwki do pipety

- 0,9% NaCl

- Mieszadto z mozliwoscig ustawienia 100 obrotéw na minute (rpm).

WYKONANIE TESTU

A. Metoda jakosciowa:

1. Na polach reakcyjnych ptytki umiesci¢ po 50 pl badanych surowic,
kontroli pozytywnej lub kontroli negatywne;j.

2. Na badane proébki lub kontrole (pozytywng / negatywng) nakropli¢
kolejno po jednej kropli doktadnie wymieszanego Reagentu RF
Latex. Uwaga: Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby nie dopuscic¢
do bezposredniego kontaktu koncowki zakraplacza z badanymi
probkami lub kontrolami.

3. Wymiesza¢ krople przy uzyciu mieszadetka i przez 3 minuty
delikatnie porusza¢ ptytka, wykonujac ruchy okrezne. Mozna
stosowac¢ mieszadio z mozliwoscig ustawienia 100 obrotéw na minute
(rpm).

4. Wizualnie oceni¢ obecnosc¢ lub brak aglutynacji w czasie do 3 minut
od rozpoczecia testu.

B. Metoda poétilosciowa

. Przygotowa¢ serie kolejnych dwukrotnych (1:2, 1:4, 1:8, 1:16)
rozcienczen surowicy roztworem soli fizjologicznej.

. Wykona¢ oznaczenia jak w opisie do metody jakosciowe;.

. Wizualnie oceni¢ obecnos¢ lub brak aglutynaciji.

. Okreslic stezenie RF w surowicy mnozgc stopien najwiekszego
rozcienczenia dajgcego odczyn dodatni przez prég czutoéci, tj.: 8 1U/
ml.

Przyktad:

Ostatnie rozcienczenie dajgce odczyn dodatni 1:4

Stezenie RF = 4 x 8 IU/ml = 32 IU/ml

N

AOWON
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WYNIKI

Reakcja dodatnia (aglutynacja) -

probka badana zawiera RF w stezeniu

powyzej 8 1U/ml.

Reakcja ujemna (brak aglutynacji) -

badana prébka nie zawiera RF lub

zawiera RF w stezeniu ponizej 8 1U/ml.

OGRANICZENIA METODY

. Falszywie pozytywne wyniki oznaczen RF mozna uzyska¢ w
przypadku wystepowania u badanego pacjenta mononukleozy,
z6ttaczki, syfilisu i innych infekcji oraz u starszych pacjentow.

. W przypadku wczesnych etapéw rozwoju przewlektych choréb wyniki

oznaczeh RF moga by¢ fatszywie ujemne.

. Surowice silnie lipemiczne, zhemolizowane i z oznakami kontaminacji

mikrobiologicznej mogg dawac niespecyficzne (fatszywie pozytywne
lub fatszywie negatywne) wyniki.

. W przypadku odczytu wynikdbw po czasie dtuzszym niz 3 minuty

moga wystapi¢ fatszywie pozytywne wyniki.

. Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, diagnoza

kliniczna nie moze opiera¢ sie na wyniku pojedynczego testu.
Ostateczng decyzje powinien podja¢ lekarz po uwzglednieniu
wszystkich wynikéw diagnostycznych oraz obserwowanych objawow
klinicznych.

UWAGI

. Skiadniki zestawu pochodzenia ludzkiego przebadano na obecnos$¢
HBsAg i przeciwciat anty-HIV i otrzymano negatywne wyniki.
Poniewaz zadna znana metoda nie daje jednak catkowitej pewnosci
uzuskanych wynikow, odczynniki, kontrole i badane prébki nalezy
traktowac¢ jako materiat potencjalnie zakazny.

. Odczynniki zawierajg azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skérg i

btonami $luzowymi. W przypadku potknigcia skonsultowaé sie z
lekarzem. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ natychmiast duzg
iloScig wody; w razie potrzeby skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem.
Stosowac rekawice ochronne.

. Stosowac wytgcznie do diagnostyki in vitro.
. Nie uzywaé odczynnikéw po przekroczeniu daty waznosci podanej na

opakowaniu i po zaobserwowaniu wystepowania skazenia

mikrobiologicznego.

. Odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami — przez

termiczne przeksztatcanie lub odpowiednimi metodami obrobki

fizyczno-chemiczne;j.
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Rota-Adenovirus Combo Panel
R95-112

Do oznaczenia w kale

ZASTOSOWANIE

Test One Step Rota-Adenovirus combo jest prostym
jednoetapowym testem immunochromatograficznym stosowany
do szybkiego wykrywania rota i adenowirusow w kale.

ZASADA METODY
Test One Step Rota-Adenovirus uzywa unikalnej kombinacji
przeciwcial mono i poliklonalnych stuzacych identyfikacji z
duza czuloécia Rota i Adenowirusow w probce. Wzgledna
czuto$¢ i1 specyficzno$¢ w pordéwnaniu do testu ELISA
Meridian wynosi 100%.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Test One Step Rota-Adenovirus combo powinien by¢
przechowywany w temperaturze pokojowej lub w temperaturze
4-30°C. Kasetka jest czula na wysoka wilgotno$¢ i temperaturg.
Test nalezy wykonywac bezposrednio po wyjeciu z folii. Nie
uzywac po przekroczeniu daty waznoSci testu.

OSTRZEZENIA

1. Test tylko do diagnostyki in vitro.

2. Nie jes¢ i nie pali¢ w czasie wykonywania testu.

3. Uzywa¢ standardowych $rodkéw ochrony osobistej (jak
okulary i odziez ochronna), umy¢ rece po wykonaniu

analizy

4.  Unika¢ rozchlapywania i tworzenia aerozoli.

5. Ewentualne pozostatosci przetrzec¢ srodkiem
dezynfekujacym.

6. Wszystkie elementy uzyte do wykonania oznaczenia
traktowa¢ jak material potencjalnie zakazny i utylizowaé
zgodnie z lokalnymi regulacjami.

7. Nie uzywac jesli opakowanie kasetki jest uszkodzone.

8. Biotyna moze powodowa¢ interferencje. Podwyzszony
poziom biotyny w probce moze by¢ przyczyna
nieprawidlowych wynikow.

MATERIALY DOSTARCZONE:
1. Tuba ekstrakcyjna (Extraction Tube)

POBRANIE PROBKI

1. W tym oznaczeniu nalezy uzywaé probek katu. Moze by¢
ona pobrana z papieru toaletowego lub z kalu oddanego
do czystego pojemnika. Probki nalezy chroni¢ przed
kontaminacja ze strony wody z toalety.

2. Odkrgci¢ gorna nakretke tuby ekstrakcyjnej 1 uzyé
szpatulki do pobrania probki zanurzajac ja w 3 réznych
miejscach (Fig. 1)

3. Wl6z z powrotem szpatulke do tuby ekstrakcyjnej zakreé
doktadnie i dobrze potrzasnij.

4. Tak pobrana prébka moze by¢ przechowywana do 3 dni w
temp. 2 - 8 °C.

WYKONANIE TESTU

1. Wyjmij kasetk¢ z folii i poléz na suchej plaskiej
powierzchni.

2. Jesli probka byla przechowywana w lodowce nalezy ja
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i wymieszac.

3. Trzymajac tubg ekstrakcyjna koncowka do gory odtamaé
koncowke i nanies¢ 3 krople wyekstrahowane probki na
kazdy z dotkéw probkowych. (Fig. 2.)

4. Po zakropleniu mozna bedzie zauwazy¢ purpurowy kolor
migrujacy poprzez okienko wynikow w srodkowej czgsci
kasetki.

5. Wynik nalezy odczytywa¢ migdzy 9 a 10 min od
nakroplenia ekstraktu. Nie odczytywac wyniku po uptywie
10 minut.

UWAGA: powyiszy czas odczytu jest zoptymalizowany do
wykonania testu w temperaturze 15°C. Jesli temperatura
jest znacznie nizsza niz 15°C nalezy proporcjonalnie
wydluzy¢ czas odczytu.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

1. Kolorowy prazek pojawiajacy si¢ po lewej stronie pola
wynikéw wskazuje na prawidtowe dziatanie testu i jest to
prazek kontrolny (Control Band).

2. Kolorowy prazek pojawiajacy si¢ w miejscu oznaczonym
T — linii testowej w czgéci Rota kasetki (oznaczonej jako
,ROTA”) wskazuje na wykrycie rotawiruséw w probce.

3. Kolorowy prazek pojawiajacy si¢ w miejscu oznaczonym
T — linii testowej w czesci Adeno kasetki (oznaczonej jako
~ADENO”) wskazuje na wykrycie adenowirusow w
probee.

Wynik pozytywny: Jesli w polu wynikéw pojawia si¢ dwa
prazki — kontrolny (C) i testowy (T) niezaleznie od tego, ktory
z nich pojawi si¢ pierwszy wskazuje na wykrycie rota lub
adenowirusow lub obu z nich (Fig. 3,4,5)

Wynik negatywny: Jesli w polu wynikow widoczny jest tylko
jeden prazek kontrolny (C) w czgéciach ROTA i ADENO
kasetki wynik jest negatywny (Fig. 6).

Wynik nieprawidlowy: Jesli po wykonaniu testu brak
jakiegokolwiek prazka lub brak prazka kontrolnego ( C ) w
ktorejkolwiek z czeSci kasetki test nalezy uznaé za
nieprawidtowy. (Fig 7, 8) Test modgt by¢ wykonany
nieprawidtowo, lub mégt by¢ uszkodzony. W takim przypadku
nalezy badanie powtorzy¢.

UWAGA: Po otrzymaniu wyniku pozytywnego (odczyt miedzy 9
a 10 min) wynik nie ulegnie zmianie. Jednakze, aby unikngé
podania nieprawidfowego wyniku nie nalezy odczytywaé
wyniku po uptywie 10 min.

OGRANICZENIA TESTU

Tak jak w przypadku innych testow diagnostycznych, diagnoza
nie powinna by¢ oparta tylko na pojedynczym wyniku, a na
podstawie petnego obrazu klinicznego uzyskanego przez

lekarza. Wynik negatywny nie wyklucza infekcji. W przypadku
podejrzenia infekeji test nalezy powtorzy¢ biorac do badania
inng probke katu.

Wynik pozytywny nie wyklucza obecno$ci innych patogendw.
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BIO

RPR CARBON

Zestaw do wykrywania reagin syfilisu w surowicy i osoczu
Tylko do diagnostyki in vitro

Nr kat. 1-916-1001
Nr kat. 1-916-1002
Nr kat. 1-916-2502

100 oznaczen
100 oznaczen + kontrole
250 oznaczen + kontrole

ZASTOSOWANIE

Zestaw do jakosciowego lub pdfilosciowego oznaczania reagin syfilisu
w surowicy lub osoczu. Treponema pallidium jest etiologicznym
czynnikiem wywotujacym syfilis. Wytwarza przynajmniej dwa typy
przeciwciat u zainfekowanych ludzi:

1. Przeciwciata skierowane przeciwko kretkowi, wykrywane przy uzyciu
FTA-ABS antygenu,

2. Przeciwciata nie skierowane przeciwko kretkowi (reaginy), wykrywane
przy uzyciu RPR antygenu.

Antygen uzyty w zestawie jest modyfikacja antygenu VDRL i zawiera
mikroczgstki wegla drzewnego, w celu wzmocnienia wizualnej réznicy
miedzy wynikiem dodatnim a ujemnym. Jesli w probce znajdujg sie
reaginy syfilisu, pojawiaja sie ktaczki i dodatkowo wystepuje
koaglutynacja z czgstkami wegla, co uwidacznia sie pod postacig
czarnych grudek.

ZASADA METODY

Odczynnik RPR Carbon jest zawiesing antygenu RPR i czgstek wegla
drzewnego. Reaginy syfilisu zawarte w surowicy krwi reagujg
z antygenem RPR, a powstajace klaczki dodatkowo wigzg sie
z czgstkami wegla.

MATERIAL DO BADAN

Swieza surowica krwi bez $ladéw hemolizy i skazenia. Surowice mozna
przechowywaé do 48 godzin w temp. 2-8°C. W celu dtuzszego
przechowania prébki surowicy nalezy zamrozi¢. Po rozmrozeniu probke
nalezy doprowadzi¢ do temp. pokojowej i doktadnie wymieszac.

Prébki osocza powinny by¢ przebadane w ciggu 48 godzin po zebraniu.
Nie uzywac proébek silnie zhemolizowanych i lipemicznych.

WARTOSCI PRAWIDLOWE

Surowica/Osocze: Wynik negatywny
SKLAD ZESTAWU

nr kat. 1-916-1001

Reagent RPR Carbon 2,0 ml

(zawiesina czgsteczek antygenu RPR i czastek wegla drzewnego w
buforze, konserwowana azydkiem sodu o stgz. 0,095%)

Ptytki reakcyjne 10 szt.

Pipetka dozujgca 1 szt.

Mieszadetka 4 x 25 szt.

nr kat. 1-916-1002

Reagent RPR Carbon 2,0 ml

(zawiesina czgsteczek antygenu RPR i czastek wegla drzewnego w
buforze, konserwowana azydkiem sodu o stez. 0,095%)

Ptytki reakcyjne 10 szt.
Pipetka dozujgca 1 szt.
Kontrola dodatnia 1,0 ml

(Surowica ludzka zawierajgca reaginy syfilisu, konserwowana azydkiem
sodu o stez. 0,095%)

Kontrola ujemna 1,0 mi

(Surowica ludzka nie zawierajgca reagin syfilisu, konserwowana
azydkiem sodu o stez. 0,095%)

Mieszadetka 4 x 25 szt.

nr kat. 1-916-2502

Reagent RPR Carbon 5,0 ml

(zawiesina czagsteczek antygenu RPR i czgstek wegla drzewnego w
buforze, konserwowana azydkiem sodu o stez. 0,095%)

Ptytki reakcyjne 25 szt.
Pipetka dozujaca 1 szt.
Kontrola dodatnia 1,0 ml

(Surowica ludzka zawierajgca reaginy syfilisu, konserwowana azydkiem
sodu o stez. 0,095%)

Kontrola ujemna 1,0 ml

(Surowica ludzka nie zawierajgca reagin syfilisu, konserwowana
azydkiem sodu o stez. 0,095%)

Mieszadetka 10 x 25 szt.

Skfadniki zestawdw sg gotowe do uzycia.
Przed wykonaniem oznaczen nalezy doktadnie wymiesza¢ reagent RPR
Carbon w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

PRZECHOWYWANIE

Odczynniki przechowywane w temperaturze 2-8°C sg przydatne do
uzycia do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nie zamrazac zestawu!

Po otwarciu odczynniki prawidtowo przechowywane i chronione przed
zanieczyszczeniem s3g stabilne do daty waznosci podanej na
opakowaniu.

CHARAKTERYSTYKA UZYTKOWA ZESTAWU

Czuto$¢ analityczna testu odpowiada czutosci obserwowanej przy
zastosowaniu materiatu pochodzenia ludzkiego z Center of Disease
Control (CDC).

Czuto$¢ diagnostyczna wynosi 86% dla syfilisu pierwszorzedowego i
100% dla syfilisu drugorzedowego.

Specyficzno$¢ diagnostyczna wynosi 98%.

Wyniki uzyskane przy uzyciu testu RPR Carbon nie wykazujg wyraznych
réznic w poréwnaniu z metodami referencyjnymi.

Hemoglobina (< 10 g/L), bilirubina (< 20 mg/dl) i lipemia (< 10 g/l) nie
interferujg z testem RPR Carbon. RF (> 300 IU/ml) interferuje z
oznaczeniem. Inne substancje moga interferowac.

KONTROLA POPRAWNOSCI DZIALANIA
Do kontroli jakosci oznaczen stosowac kontrole: dodatnig i ujemnag
zawarte w zestawie 1-916-1002.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE

- Pipeta 50 pl, koncowki do pipety

- 0,9% NaCl

- Mieszadto z mozliwoscig ustawienia 100 obrotéw na minute (rpm).

BioMaxima S.A., ul. Vetteréw 5, 20-277 Lublin, Polska
tel.: 81 745 51 40; fax: 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com
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WYKONANIE TESTU

A. Test jakosciowy

1. Przed uzyciem odczynniki i prébki surowicy ogrza¢ do temperatury
pokojowej i doktadnie wymieszac.

2. Na polu reakcyjnym ptytki umiescic¢ jedng krople (50 pl) surowicy.

3. Na sgsiednich polach ptytki umiesci¢ po jednej kropli kontroli dodatniej
i ujemne;.

4. Na prébke oraz kontrole dodatnig i ujemna powoli nakropli¢ trzymang
pionowo nad plytka pipetka dozujacg po jednej kropli doktadnie
wymieszanego Reagentu RPR Carbon.

5. Wymiesza¢ obie krople i rozprowadzi¢ po catej powierzchni pola
reakcyjnego. Przez 8 minut delikatnie porusza¢ ptytkg, wykonujac ruchy
okrezne. Mozna stosowaé mieszadto z mozliwoscig ustawienia 100
obrotéw na minute (rpm).

6. Wizualnie oceni¢ obecnosé lub brak aglutynacji w czasie 1 minuty od
zakonczenia procesu mieszania. Oceny dokonywaé w dobrych
warunkach oswietlenia.

B. Metoda poétilosciowa

Przygotowac serie kolejnych dwukrotnych (1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32)
rozcienczen surowicy roztworem soli fizjologicznej. Wykona¢ oznaczenia
jak w opisie do metody jakosciowe;.

Wizualnie oceni¢ obecnos¢ lub brak aglutynaciji.

W przypadku uzyskania aglutynacji (wynik pozytywny) dla najwyzszego
rozcienczenia prébki (1:32) catg serie kolejnych dwukrotnych
rozcienczen nalezy powtérzy¢ zaczynajgc od rozcienczenia na poziomie
1:16. W drugiej serii rozcienczen zamiast soli fizjologicznej do
rozcienczenia probki nalezy uzy¢ kontroli negatywnej zawartej
w zestawie, rozcienczonej uprzednio 1:50 w soli fizjologiczne;.

WYNIKI

Reakcja dodatnia (aglutynacja) — Aglutynacja pojawia sie w ciggu 1
minuty od zakonczenia mieszania. Wigksze agregaty znajdujg sie w
centrum pola reakcyjnego.

Reakcja ujemna (brak aglutynacji) — Brak aglutynacji w ciggu 1 minuty
od zakonczenia mieszania. Zawiesina jest jednorodna.

Wyniki niepewne (trudne do jednoznacznego zinterpretowania) zaleca
sie weryfikowaé innymi metodami.

OGRANICZENIA METODY

1. Wyniki oznaczen zestawem RPR Carbon mogg by¢ falszywie ujemne
we wczesnych i pézniejszych utajonych stadiach infekcji.

2. Fatszywie pozytywne wyniki obserwowano w reakcji z antygenem typu
kardiolipinowego przy wystepowaniu choréb takich jak mononukleoza
zakazna, toczen rumieniowaty czy wirusowe zapalenie ptuc. Cigza, stan
odurzenia narkotycznego czy choroby autoimmunologiczne mogg
réwniez dawac¢ wyniki fatszywie dodatnie.

3. Do oznaczen nie stosowac ptynu rdzeniowego.

4. Osocze zawierajgce nadmierne stezenie antykoagulantéw moze
dawac niepewne wyniki oznaczen.

5. Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, diagnoza
kliniczna nie moze opiera¢ sie na wyniku pojedynczego testu.
Ostateczng decyzje powinien podja¢ lekarz po uwzglednieniu wszystkich
wynikéw diagnostycznych, jak i obserwowanych objawéw klinicznych.

UWAGI

1. Sktadniki zestawu pochodzenia ludzkiego przebadano na obecno$¢
HBsAg, HCV i HIV (1/2). Mimo negatywnych wynikéw testu nalezy je
traktowac¢ jako materiat potencjalnie zakazny.

2. Wszystkie odczynniki sg stabilizowane azydkiem sodu o stez. 0,095%.
3. Stosowac tylko w laboratorium do diagnostyki in vitro.

4. Pobrane probki nalezy traktowa¢ jako materiat potencjalnie zakazny
i stosowac sie do ogdlnie przyjetych zasad postepowania w laboratorium.
5. Nie uzywac¢ reagentéw po przekroczeniu daty waznosci podanej na
opakowaniu i w przypadku zaobserwowania skazenia
mikrobiologicznego.
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Zatacznik nr 4

Oswiadczenie wykonawcy
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych

DOTYCZACE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA ORAZ DOTYCZACE SPELNIANIA
WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Przystepujac do postepowania na: dostawe odczynnikéw laboratoryjnych dla szpitala w Pleszewie. Znak sprawy:
Te 2300-29/2022

dziatajac w imieniu Wykonawcy:

BioMaxima S.A.

ul. Vetterow 5, 20-277 Lublin

NIP 946-23-60-625

KRS 0000313349

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

Odpis lub informacje z Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnoci
Gospodarczej, mozna uzyskac¢ za pomocg bezptatnych i ogoinodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestréw
publicznych, pod nastepujacym adresem (strona internetowa)

https://ems.ms.gov.pl/krs/danepodmiotu

reprezentowanego przez:
Jacka Blacharskiego - kierownika pionu przetargéw, petnomocnictwo
(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z postepowania
Oswiadczam, ze na dzien sktadania ofert Wykonawca:
a) podiegal nie podlega® wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Prawo zamowien
publicznych,
b) pediegal nie podlega*® wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo zaméwien
publicznych.

Oswiadczenie, ze podjete przez Wykonawce czynnosci sa wystarczajace do wykazania jego rzetelnosci w
sytuacji, gdy wykonawca podlega wykluczania z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 pkt1,2,i5
lub art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych**

Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do Wykonawcy podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.

ustawy Pzp
Jednocze$nie o$wiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscia, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Prawo
zambwien publicznych Wykonawca podjat nastepujace $rodki naprawcze: s

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji
Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda oraz
zostaly przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w bitad przy
przedstawianiu informacji

* niepotrzebne skresli¢
**dotyczy sytuacji gdy wykonawca podlega wyuczeniu z postepowania.



Zatgcznik nr 5
Wykonawca:

BioMaxima S.A.

ul. Vetterow 5, 20-277 Lublin
NIP 946-23-60-625

KRS 0000313349

(petna nazwa/firma, adres, w
zalezno$ci od podmiotu:

NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

Jacka Blacharskiego -
kierownika pionu przetargow,
petnomocnictwo

(imig, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajacego sie o udzielenie zaméwienia
UWZGLEDNIAJACE PRZESLANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE
ORAZ SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Dziatajgc w imieniu Wykonawcy, na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na
dostawe odczynnikow laboratoryjnych dla szpitala w Pleszewie..

Nr sprawy: Te 2300-29/2022, o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

1. O$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy
Pzp.

2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4

ustawy Pzp.
3. OSwiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie
art. s ustawy Pzp (poda¢ majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod

wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2i 5 lub art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp). Jednocze$nie
o$wiadczam, ze w zwigzku z ww. okoliczno$cig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem
nastepujace $rodki naprawcze i zapobiegawcze:




4. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukrainge oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835)'.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne

I zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomos$cig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacii.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:
Wskazuje nastepujace podmiotowe Srodki dowodowe, ktdre mozna uzyska¢ za pomocg bezptatnych i
ogdInodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych Srodkdw:

1) https://lems.ms.gov.pl/krs/danepodmiotu

(wskazac¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokumentacji)

* zaznaczycl/wypetni¢ wtasciwg opcje — niepotrzebne skresli¢
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! Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujacg od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka,
o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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