‘:’ SPECJALISTYCZNY
Z

------------------------------------------------

Znak: AE/ZP-27-77/15 Tarnow, 2015-11- 26

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej 207.000 EURO na dostawy:
odczynnikéw, testow, podlozy i innych materialéw do badan mikrobiologicznych oraz
dzierzawa: automatycznego systemu do posiewu krwi i innych plynéw ustrojowych,
skanera do odczytu testéw paskowych Western-Blot, czytnika do odczytu testow
identyfikacyjnych drobnoustrojow dla Specjalistycznego Szpitala im. E. Szczeklika w
Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniami jednego z Wykonawcow o nastgpujacej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 24 poz. 1, 2, 3. Czy Zamawiajacy wymaga testOw o czuto$ci minimum
95%?

2. Dotyczy Pakietu Nr 24. Czy w celu potwierdzenia wymaganych parametrow Zamawiajacy
wymaga dotaczenia do oferty przetargowej metodyk oferowanych testow w zakresie Pakietu
Nr 24?

3. Dotyczy Pakietu Nr 26. Czy Zamawiajacy dopusci test, w ktorym odczyt nastepuje w ciagu
10 minut?

4. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 6-7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testow
Borrelia WB w klasie 1gG oraz IgM z mozliwo$ciag oznaczenia tylko w surowicy lub w
osoczu?

5. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 5. Czy Zamawiajacy dopusci program komputerowy z
wydrukiem raportu pacjenta w jezyku polskim, natomiast obstuga programu w jezyku
angielskim? Zapewniamy, ze obstuga programu nie jest skomplikowana 1 odbywa si¢ w
sposob intuicyjny, gldéwnie za pomoca symboli?

6. Dotyczy Pakietu Nr 5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow do
okreslania MIC wykonanych z trwatej bibuly?

7. Dotyczy Pakietu Nr 5. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu przediozenia pozytywnej
opinii KORLD?

8. Dotyczy Pakietu Nr 15 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w poz. 1
Microbanku zawierajacego 80 szt. fiolek

9. Dotyczy Pakietu Nr 23 poz. 6 i 24. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu jednego
producenta dla poz. 24 1 6?

10. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie zestawu
Elisa do diagnostyki Giargia lamblia, w ktorym studzienki reakcyjne optaszczone sa
monoklonalnymi przeciwcialami anty-Giardia?

11. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testow
potwierdzenia dla Borelia w klasie IgM, ktore stuzg do oznaczen w surowicy?

12. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 6-7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testow
potwierdzenia dla Borrelia w klasie IgG i IgM, w ktorych na kazdym pasku znajduje si¢ linia
kontrolna oraz linie kontrolne dla koniugatu IgG i IgM?

13. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 8 -9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testow
Elisa do wykrywania przeciwcial przeciwko Borrelia w klasie IgG i IgM, w ktorych
studzienki reakcyjne optaszczone sg natywnym antygenem Borrelioa burgdorferi, B garinii
oraz B. afzelli (genogatunki europejskie), a dodatkowo w klasie IgG rekombinowanym
antygenem VISE?
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14. Dotyczy Pakietu Nr 2 poz. 6. Czy Zamawiajacy wymaga rowniez dostarczenia do oferty
przetargowe] producenta pisma potwierdzajacego zapis ,,Stezenie antybiotyku na krazku
zawiera si¢ w zakresie 90-125% ustalonego stezenia” oraz wyszczegolnienia wg jakiego
standardu (DIN lub FDA) powyzsza kontrola zostata wykonana?

15. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz. 4. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie paskéw bibutowych
do oznaczania wartosci MIC posiadajacych pozytywnag opini¢ Krajowego Osrodka ds.
Lekowrazliwosci Drobnoustrojow oraz jako potwierdzenia wymaga dostarczenia do oferty
przetargowe] dokumentu z pozytywna opinig Krajowego Osrodka ds. Lekowrazliwos$ci
Drobnoustrojow potwierdzajacego wysoka jakos¢ oferowanych paskow?

16. Dotyczy Pakietu Nr 28 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane testy posiadaty
kontrole¢ dodatnig oraz ujemna w zestawie.

17. Dotyczy Pakietu Nr 16 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu
dopuszczajacego przechowywanie probki w temperaturze 2-8°C przez 7 dni?

18. Dotyczy Pakietu Nr 18 poz. 1. Czy Zamawiajagcy wymaga testu, ktorego czuto$¢ i swoistos¢
diagnostyczna beda wynosity minimum 98%.

19. Dotyczy Pakietu Nr 18 poz. 1. Czy Zamawiajagcy wymaga testu, ktoérego czuto$¢ i swoistos¢
diagnostyczna zostaly okreslone w odniesieniu do hodowli na agarze CCD?

20. Dotyczy Pakietu Nr 18 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga testu, ktory posiada rowniez
sprawdzong czuto$¢ analityczng osobno dla C. coli i C jejuni?

21. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 6-7. Czy Zamawiajagcy wymaga aby oferowane testy
potwierdzania spelnialy rekomendacje grupy roboczej: Krajowa Izba Diagnostéw
Laboratoryjnych, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny,
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chordb Zakaznych, Klinika Choréb Zakaznych i
Neuroinfekcji Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku, Polskie Towarzystwo Wirusologiczne
odnosnie ich skladu antygenowego? Czy wymaga aby testy te zawieraly minimum
nastepujace antygeny: OspC 1 p41 dla klasy IgM oraz p83/100, p58, p41, p39, OspC, DbpA
(p17/18) dla klasy 1gG?

22. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 8-9. Czy dla poprawy specyficznosci Zamawiajagcy wymaga aby
oferowane testy Elisa do diagnostyki boreliozy mialy w swym skltadzie antygenowym
rekombinowane biatko VISE oraz DbpA (p17/18) w obu klasach testow?

23. Dotyczy Ogdlnych warunkéw umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang zapisu w
ogblnych warunkach umowy §9 tj. zmian¢ kary umownej w przypadku odstgpienia od
umowy z winy Wykonawcy z 20% warto$ci brutto niezrealizowanej czesci umowy, na 10%
wartos$ci brutto niezrealizowanej czgsci umowy?

24. Dotyczy Pakietu Nr 4 poz. 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ w poz. 3 na minimalny
termin wazno$ci wynoszacy 5 miesi¢cy od daty dostawy?

25. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 1-5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ w pozycjach 1-5 na
minimalny termin wazno$ci wynoszacy 10 miesigcy od daty dostawy?

26. Dotyczy Pakietu Nr 21 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu
zgodnie z zatagczong metodyka (zatacznik nr 1 do pytan)

27. Dotyczy Pakietu Nr 23 poz. 44. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie w poz. 44
produkt, ktory nie jest przeznaczony tylko do diagnostyki In vitro w zwigzku z czym nie
istnieje obowigzek jego rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych?

28. Dotyczy Pakietu Nr 27 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu
zgodnie z zatagczong metodyka (zatacznik nr 2 do pytan)

29. Dotyczy Pakietu Nr 28 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu
zgodnie z zatagczong metodyka (zatacznik nr 3 do pytan)?
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30. Dotyczy Pakietu Nr 16 poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci testy, gdzie probki moga by¢
przechowywane w temperaturze 2-4°C przez 1-2 dni, a przy dluzszym przechowywaniu
nalezy je zamrozié¢ do -20°C?

31. Dotyczy Pakietu Nr 18 poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci testy, gdzie probki moga by¢
przech(?wywane w temperaturze 2-4°C, a przy dtuzszym przechowywaniu nalezy je zamrozié
do -20°C?

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:

Ad. 1 Zamawiajacy wymaga w Pakiecie Nr 24 poz. 1, 2, 3 testow spetniajagcych wymagania w
okreslone w SIWZ, w zwiazku z czym dopuszcza ale nie wymaga aby testy zaoferowane
Pakiecie Nr 24 poz. 1, 2, 3 mialy czuto$¢ minimum 95%.

Ad. 2 Zamawiajacy w Pakiecie Nr 24 zadat zgodnie z SIWZ zataczenia do oferty instrukcji
uzywania (metodyki) w jezyku polskim, bez szczegétowych wymogdéw co ma zawierac.

Ad. 3 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 26 testy, w ktorym odczyt nastgpuje
w ciggu 10 minut, pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 4 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 7 poz. 6-7 testow Borrelia
WB w klasie IgG oraz IgM z mozliwoscig oznaczenia tylko w surowicy lub w osoczu

Ad. 5 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 7 poz. 5 program komputerowy z
wydrukiem raportu pacjenta w jezyku polskim, natomiast obstuga programu w jezyku
angielskim, pod warunkiem, ze obstuga programu nie jest skomplikowana i odbywa si¢ w
sposob intuicyjny, gldwnie za pomoca symboli, a ponadto zaoferowany skaner spetnia pozostate
wymagania SIWZ.

Ad. 6 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 5 paskow do okreslania
MIC wykonanych z trwatej bibuty.

Ad 7 Zamawiajacy nie wyraza zgody na odstgpienie w Pakiecie Nr 5 od wymogu przedlozenia
pozytywnej opinii KORLD lub réwnowaznej wraz z pierwsza dostawg testow paskowych do
oznaczania warto$ci MIC.

Ad 8 Zamawiajacy nie musi wyraza¢ zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 15 poz. 1
Microbanku zawierajacego 80 szt. fiolek, poniewaz zgodnie z wymaganiem okreslonym w
Zataczniku Nr 6 do SIWZ zaoferowany bank winien mie¢ min. 64 fiolki.

Ad 9 Zamawiajacy dopuszcza aby przedmiot zaméwienia zaoferowany w Pakiecie Nr 23 w poz.
24 byl innego producenta niz przedmiot zamowienia zaoferowany w poz. 1-23 i 26-44 tego
Pakietu, nie wyraza natomiast zgody aby przedmiot zamowienia ujety w poz. 6 byl innego
producenta niz przedmiot zamoéwienia zaoferowany w poz. 1-23 i 26-44 tego Pakietu.

Ad 10 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 7 poz. 4 zestawu Elisa do
diagnostyki Giargia lamblia, w ktorym studzienki reakcyjne optaszczone sg monoklonalnymi
przeciwciatami anty-Giardia.

Ad 11 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 7 poz. 7 testow
potwierdzenia dla Borelia w klasie IgM, ktore stuzg tylkodo oznaczen w surowicy.

Ad 12 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 7 poz. 6-7 testow potwierdzenia
dla Borrelia w klasie IgG i IgM, w ktorych na kazdym pasku znajduje si¢ linia kontrolna oraz
linie kontrolne dla koniugatu IgG i IgM.

Ad 13 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie nr 7 poz. 8-9 opisanych w
pytaniu testow Elisa do wykrywania przeciwcial przeciwko Borrelia w klasie I1gG 1 IgM,
Wymaga testow spetniajacych wymagania okreslone w SIWZ.

Ad 14 Zamawiajacy nie wymaga zataczenia do oferty w Pakiecie Nr 2 poz. 6 pisma producenta
potwierdzajacego zapis ,,Stezenie antybiotyku na krazku zawiera si¢ w zakresie 90-125%
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ustalonego st¢zenia” oraz wyszczeg6lnienia wg jakiego standardu (DIN lub FDA) powyzsza
kontrola zostata wykonana, natomiast zgodnie z SIWZ wymaga zalaczenia do kazdej dostawy
informacji o wielkosci st¢zenia kazdego dostarczanego krazka antybiotykow — dotyczy to catego
asortymentu ujetego w Pakiecie Nr 2.

Ad 15 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 5 poz. 4 paskow
bibulowych do oznaczania wartosci MIC opisanych w pytaniu, oferowane testy winny byc¢
umieszczone na no$niku plastikowym. Zamawiajacy nie wymaga zalaczenia do oferty
dokumentu z pozytywna opinig Krajowego Osrodka ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojow
potwierdzajacego wysoka jako$¢ oferowanych paskéw. Zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
SIWZ Zamawiajagcy wymaga aby testy zaoferowane w Pakiecie Nr 5 posiadaty pozytywna
opini¢ Krajowego Osrodka Referencyjnego d/s Lekowrazliwosci (lub réwnowazng), ktora
Wykonawca przedtozy Zamawiajacemu wraz z pierwszg dostawa.

Ad 16 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga aby zaoferowane w Pakiecie Nr 28 poz. 1 testy
do wykrywania RSV posiadaty kontrol¢ dodatnig i ujemna.

Ad 17 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w  Pakiecie Nr 16 poz. 1
immunochromatograficznego testu ptytkowego do wykrywania podwyzszonego poziomu
Laktoferyny w probkach katu dopuszczajacego przechowywanie probki w temperaturze 2-8°C
przez 7 dni, pod warunkiem spetiania pozostalych wymagan SIWZ.

Ad 18 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga zaoferowanie w Pakiecie nr 18 poz. 1
szybkiego testu jakosciowego do wykrywania Campylobacter spp. w probkach katu, ktorego
czulo$¢ 1 swoistos¢ diagnostyczna beda wynosity minimum 98%.

Ad 19 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga zaoferowanie w Pakiecie nr 18 poz. 1
szybkiego testu jako$ciowego do wykrywania Campylobacter spp. w probkach katu, ktorego
czutos$¢ 1 swoistos¢ diagnostyczna zostaly okreslone w odniesieniu do hodowli na agarze CCD.
Ad 20 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga zaoferowanie w Pakiecie nr 18 poz. 1
szybkiego testu jakosciowego do wykrywania Campylobacter spp. w probkach katu, ktory
posiada rowniez sprawdzong czuto$¢ analityczng osobno dla C. coli i C jejuni.

Ad 21 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga zaoferowanie w Pakiecie nr 7 poz. 6-7 testow
potwierdzenia metoda Western Blot spetniajacych rekomendacje grupy roboczej: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny, Konsultant Krajowy w dziedzinie Choréb Zakaznych, Klinika Choréb Zakaznych i
Neuroinfekcji Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Polskie Towarzystwo Wirusologiczne
odnosnie ich sktadu antygenowego, podobnie dopuszcza ale nie wymaga aby zaoferowane testy
zawieraly minimum nastepujgce antygeny: OspC 1 p41 dla klasy IgM oraz p83/100, p58, p4l,
p39, OspC, DbpA (p17/18) dla klasy IgG. Zgodnie z wymaganiami okreslonymi w SIWZ
Zamawiajacy wymaga, aby oferowane testy oparte byly na antygenach umozliwiajgcych
wykrycie min. 3 genogatunkoéw europejskich Borrelia.

Ad 22 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga zaoferowania w Pakiecie nr 7 poz. 8-9 testow
Elisa do diagnostyki boreliozy miajacych w swym skladzie antygenowym rekombinowane
biatko VISE oraz DbpA (p17/18) w obu klasach testow.

Ad 23 Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do og6lnych warunkéw umowy,
w sprawach nie uregulowanych w umowie zastosowanie be¢da miaty przepisy Kodeksu
cywilnego oraz ustawy Prawo zamowien publicznych.

Ad 24 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 4 poz. 3 kwasu fenyloboronowego
z minimalnym terminem wazno$ci wynoszacym 5 miesiecy od daty dostawy, pod warunkiem
spetniania pozostatych wymagan SIWZ.
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Ad 25 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie nr 10 poz. 1-5 surowic
do identyfikacji bakterii z minimalnym terminem wazno$ci wynoszacym 10 miesigcy od daty
dostawy.

Ad 26 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 21 poz. 1 szybkich testow
do wykrywania antygendéw bakterii Legionella pneumophila w probkach moczu zgodnych
z metodyka ujeta w zatgczniku Nr 1 do pytan.

Ad 27 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 23 poz. 44 odczynnika Ehrlicha,
ktory nie jest zarejestrowany w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych jako wyrdb medyczny.

Ad 28 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 27 poz. 1 testow
do wykrywania antygenu wirusa grypy typu A i B zgodnych z metodyka ujeta w zalaczniku Nr 2
do pytan.

Ad 29 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 28 poz. 1 testow do wykrywania
antygenu RSV zgodnych z metodyka ujeta w zataczniku Nr 3 do pytan.

Ad 30 Zamawiajagcy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 16 poz. 1
Immunochromatograficznych testow plytkowych do wykrywania podwyzszonego poziomu
Laktoferyny w probkach katu, gdzie probki moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-4°C
przez 1-2 dni, a przy dluzszym przechowywaniu nalezy je zamrozié¢ do -20°C.

Ad 31 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 18 poz. 1 testow
jakosciowych do wykrywania Campylobacter spp. w probkach katu, gdzie probki moga by¢
przechowywane w temperaturze 2-4°C przez 1-2 dni, a przy dtuzszym przechowywaniu nalezy
je zamrozi¢ do -20°C.

Zataczniki Nr 1 - 3

Otrzymujg:

1. Wykonawcy, ktérym Zamawiajacy przekazat SIWZ
2. Strona internetowa Zamawiajgcego

3. ala
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Zalacznik Nr 1
LEGIONELLA PNEUMOPHILA - CARD

1. WPROWADZENIE I PRZEZNACZENIE TESTU
Test stuzy do wykrywania antygenow bakterii Legionella pnenmophila serogrupa 1 w prébkach moczu u pacjentéow z
objawami zapalenia pluc. W polaczeniu z hodowla i innymi metodami, umozliwia ona wstepng diagnoze w
przypadku podejrzenia wystapienia choroby nazywanej legionelloza.
Legionelloza, nazywana takze chorobg legionistow, to ciezka, zakazna choroba drég oddechowych. Smiertelnosé w
przypadku jej wystapienia, sigga od 10 do 15%, w zaleznosci od stanu zdrowotnego pacjenta. Poczatkowe objawy
przypominajg grype, nastepnie pojawia si¢ suchy kaszel, przechodzacy w zapalenie ptuc. W okoto 30% przypadkéw
obserwuje si¢ objawy ze strony ukladu pokarmowego, takie jak biegunka i wymioty, a u okoto 50% pacjentéw moga
wystapi¢ objawy neurologiczne. Okres inkubacji wynosi od 2 do 10 dni, ale pierwsze objawy choroby moga pojawic
si¢ po 3-6 dniach. Legionelloza moze wystgpowac w postaci epidemii, kiedy mamy do czynienia z dwoma lub wigcej
przypadkami zachorowan, wystepujacych w ograniczonym czasie i terenie przy narazeniu na pojedyncze zrédlo, w
postaci serii niezaleznych przypadkéw na terenach endemicznych oraz w postaci sporadycznych zdarzent bez zadnych
oczywistych powigzan czasowych i terenowych. Epidemie moga wystapi¢ wielokrotnie w miejscach, takich jak
budynki szpitalne czy hotele.
Test pozwala na szybka identyfikacj¢ choroby, wywotanej przez bakterie Legionella pnenmophila serogrupa 1, poprzez
wykrywanie specyficznych rozpuszczalnych antygenéw, obecnych w moczu u pacjentéw chorych na legionelloze.
Antygeny te moga zosta¢ wykryte juz po uplywie trzech dni od momentu wystapienia pierwszych objawéw choroby.
Wynik uzyskuje si¢ w ciagu 15 minut. Dzigki temu, Ze do badania wykorzystuje si¢ prébki moczu, ktore sa latwe w
transporcie, test ten jest niezwykle dogodng metoda diagnozy, zaréwno we wczesnych, jak i pdzniejszych etapach
choroby.

2. ZASADA DZIAXANIA TESTU

Test Legionella pneumophila jest szybkim testem immunochromatograficznym, stuzacym do wykrywania antygenéw
baktetii Iegionella pnenmophila serogrupa 1 w prébkach moczu, uzyskanych od pacjentéw. Przeciwciala anty-Legionella
preumaophila serogrupa 1 zaadsorbowane sa na nitrocelulozie w rejonie linii testowej. Przeciwciala w rejonie linii
kontrolnej zaadsorbowane sa na nitrocelulozie po przeciwnej stronie paska. Test zawiera przeciwciala przeciwko
specyficznym antygenom bakterii Legionella pneumophila serogrupa 1, ktére sa sprzezone z koloidalnymi czasteczkami.
Podczas przeprowadzania testu, mieszanina koniugatu i badanej probki migruje w goére powierzchni membrany,
gdzie wchodzi w kontakt z przeciwcialami anty-Legionella pnenmophila serogrupa 1, zaadsorbowanymi na
nitrocelulozie. Jesli probka zawiera antygeny bakterii Iegionella pnenmophila serogrupa 1, to kompleks koniugat-antygen
pozostaje zwigzany z monoklonalnymi przeciwcialami, zaadsorbowanymi do nitrocelulozy, tworzac czerwona linig.
Wynik pozytywny pojawi si¢ w ciagu 10-15 minut, w zaleznosci od stezenia antygenéw w probcee. Pozostaly roztwor
przesuwa si¢ w kierunku odczynnika kontrolnego. Wigze si¢ z koniugatem, tworzac czerwong lini¢ kontrolna, ktéra
potwierdza prawidlowe dzialanie testu. Wynik negatywny odczytuje si¢ po uplywie 15 minut.

Obecno$¢ dwodch czerwonych linii na pasku wskazuje na wynik pozytywny, obecnos¢ jedynie linii  kontrolnej
oznacza wynik negatywny. Natomiast brak linii kontrolnej wskazuje na niewazny wynik.

3. PRZECHOWYWANIE
Przechowywac test w szczelnie zamkni¢tym opakowaniu w lodéwce lub w temperaturze pokojowej (2-30°C). Test
jest stabilny do uptywu terminu waznosci, znajdujacego si¢ na opakowaniu. Test powinien pozosta¢ w opakowaniu
jednostkowym do momentu uzycia. Nie zamrazac.

4. MATERIALY DOSTARCZONE
- 25 kasetek testowych
- Instrukcja uzycia
- Bufor do ekstrakcji (5 ml)
- Plastikowe pipety
- Probowki (2 ml) 25 sztuk

5. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
- Suchy pojemnik do przechowywania badanych probek
- Czasomierz
- Jednorazowe rekawiczki

MATERIALY DODATKOWE
Kontrola pozytywna i negatywna w postaci wymazdwek (nr kat. UD80035).
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6. POBIERANIE PROB
Prébki moczu powinny znajdowaé si¢ w standardowych pojemnikach. Pobrane probki moga byé przechowywane w
temperaturze pokojowej (15-30°C), jesli badanie wykonuje si¢ w ciagu 24 godzin od momentu pobrania. Do 14 dni,
prébki moga byé przechowywane w temperaturze (2-8°C) lub w temperaturze od -10°C do -20°C przez dluzszy
okres czasu. Kwas borowy moze by¢ stosowany jako §rodek konserwujacy.
Jesli to konieczne, probki moczu powinny zostaé dostarczone w szczelnym pojemniku, w temperaturze 2-8°C lub
zamrozone. Przed przeprowadzeniem testu, probki powinny osiagnaé temperature pokojowa.

7. PROCEDURY

PROCEDURA WYKONANIA TESTU
Nie nalezy wyciagac testu z opakowania, jezeli probki nie osiagnely temperatury pokojowe;.
1. Do kazdej probki stosowaé oddzielna probéwke. Doda¢ do probéwki 350 ul (7 kropli) probki moczu,
nastepnie 50 pl buforu i dokladnie wymieszac.
2. Przy uzyciu pipety nanies¢ 5-6 kropli (200-250 ul) badanej prébki na okienko oznaczone symbolem ,,S”.
3. Wilaczy¢ czasomierz. Wynik odczyta¢ po 15 minutach.

okienko okienko
testowe do prébki

N\ é\

8. INTERPRETACJA WYNIKOW

WYNIK WYNIK TEST NIEPORWANIE
DODATNI UJEMNY WYKONANY
C C C

T T T

WYNIK POZYTYWNY: dwie linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku. Linia testowa (koloru czerwonego)
oznaczona jest litera T, natomiast linia kontrolna (koloru czerwonego) jest oznaczona litera C.

WYNIK NEGATYWNY: tylko jedna linia pojawiajaca si¢ w miejscu oznaczonym C jest linia kontrolna.

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: brak czerwonej linii kontrolnej bez wzgledu na obecnosé lub brak linii
testowej T. Uwagi: niewystarczajaca objeto§¢ pobranej probki, niepoprawna technika wykonania testu lub pogorszenie
jakosci odczynnikow sa najczestszymi przyczynami braku linii kontrolnej. Nalezy ponownie przejrze¢ procedure
wykonania testu i wykona¢ test. Jezeli problem pojawia si¢ ponownie, nalezy zaprzesta¢ uzywania testu i skontaktowac
si¢ z jego producentem. )

UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW

Intensywnos¢ zabarwienia linii czerwonej zalezy od stezenia antygenu w probee. Jednakze test ten nie jest przeznaczony
do ilo$ciowej oceny wystepowania antygenu, jak réwniez do oceny wzrostu miana antygenu w prébee.

9. OSTRZEZENIA
- Tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki 7 vitro.
- Nie nalezy uzywac po uplynieciu terminu waznosci.
- Nie uzywac testu, jezeli opakowanie zostalo uszkodzone.
- Nie nalezy stosowa¢ odczynnikéw pochodzacych z réznych opakowari.
- Wszystkie probki nalezy traktowa jako material potencjalnie zakazny i postgpowaé z nimi jak z czynnikiem
infekcyjnym
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10. CHARAKTERYSTYKA TESTU

10.1 CZULOSC I SPECYFICZNOSC
Test charakteryzuje si¢ wysokim poziomem specyficznosci (>99%) i czulosci (>99%).
Test wykorzystano do zbadania 63 zamrozonych probek moczu i1 9 §wiezych, pochodzacych z europejskich szpitali.
Wykazuje on catkowita zgodno$é z testem Binax NOW®.

10.2 REAKCJE KRZYZOWE
Nie stwierdzono zadnych reakcji krzyzowych z prébkami moczu zawierajacymi takie bakterie jak Klebsiella pnenmoniae,
Enterobacter 1 E. coli.

10.3 DOKEADNOSC
Precyzyjnos¢ testu zbadano 5-krotnie przy uzyciu kontroli pozytywnych i negatywnych. Dokladnos¢ testu wynosi
100%.

11. OGRANICZENIA

1. Test ten przeznaczony jest jedynie do badani prébek moczu. Inne prébki, ktére moga zawierac antygeny bakterii
Legionella pneumophila nie byly poddawane ocenie. Testu nie nalezy stosowaé do badania prébek pobranych ze
srodowiska (np. wody pitne;j).

2. Test nie wykryje infekcji wywolanych przez bakterie Legionella pnenmophila nalezace do innych serogrup oraz inne
gatunki Legionella. Negatywny wynik testu nie wyklucza infekcji wywolanej przez Legionella pneumophila serogrupa
1. W takim przypadku zalecane jest przeprowadzenie hodowli bakteryjnej, w celu zidentyfikowania innego
czynnika infekcyjnego, lub uzyskania bakterii ILegionella pneumophila serogrupa 1 w przypadku braku antygenu w
moczu.

3. Postawienie jednoznacznej diagnozy nie moze opieraé¢ si¢ jedynie na samych badaniach klinicznych lub
radiologicznych. Dlatego konieczne jest przeprowadzenie hodowli bakteryjnej oraz zastosowanie metod badan
serologicznych i testéw, sluzacych do wykrywania antygenéw, ktére w polaczeniu z uzyskanymi danymi
klinicznymi, pozwola na postawienie poprawnej diagnozy.

4. Wydalanie antygenéw bakterii Legionella wraz z moczem, rézni si¢ u poszczegélnych pacjentéw. Obecnosé
antygendéw w moczu mozna wykry¢ juz po trzech dniach od wystapienia pierwszych objawéw choroby i moze
ona utrzymywac si¢ do okoto roku po jej zakoniczeniu. Otrzymanie pozytywnego wyniku testu moze §wiadczy¢ o
przebytej lub obecnej infekcji i dlatego nie pozwala on na postawienie ostatecznej diagnozy bez dodatkowych
badan.

5. Nie dokonywano oceny testu na prébkach moczu zawierajacej diuretyk.

6. Badania 2z wykorzystaniem testu przeprowadzano jedynie u hospitalizowanych pacjentow. Testéw nie
przeprowadzono u pacjentéw ambulatoryjnych.

12. LITERATURA
Dostepna na zyczenie.

Nr kat. VQ84100
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Zalacznik Nr 2
INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK

Test immunochromatograficzny do wykrywania wirusé6w grypy typu A i B w wydzielinach z nosogardzieli
(wymazach, popluczynach lub aspiracie).

Wprowadzenie

Grypa to ostra choroba zakazna gérnych drég oddechowych wywolywana przez wirusa grypy, ktora charakteryzuje sig
zmiennoscig antygenows i sezonowoscia.

Wirus grypy typu A mozna podzieli¢ na podtypy, w oparciu o zmienno$¢ antygenows glikoprotein, tworzacych otoczke
biatkowa (hemaglutyniny i neuraminidazy). Wirus grypy A jest szeroko rozpowszechniony i zwiazany z wystepowaniem
cigzkich zachorowan, ktére moga osiagac rozmiary epidemii.

Grypa moze powodowacé wiele powiklan, takich jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie pluc, szczegdlnie u dzieci, osob
starszych lub pacjentow cierpiacych z powodu przewleklych choréb uktadu oddechowego.

Wirus grypy rozprzestrzenia si¢ droga kropelkowa podczas kaszlu lub kichania. Jest wiele choréb wirusowych, ktore
powoduja objawy podobne do grypy, dlatego konieczne jest wykonywanie testow laboratoryjnych pozwalajacych na
odréznienie grypy od innych ostrych infekeji uktadu oddechowego.

Izolacja wirusa grypy to nadal standardowa metoda stosowana w diagnostyce grypy, jej czulos¢ jest bliska 100% po 3
dniach. Zastosowanie szybkich, specyficznych i czulych metod wykrywania antygenéw, moze przyczyni¢ si¢ do
znacznej poprawy opieki zdrowotnej, redukcji kosztéw i pozwoli na szybkie wprowadzenie wlasciwego leczenia
antywirusowego u pacjentow.

Zasada dziatania testu

INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK jest gotowym do uzycia, jako$ciowym testem immunochromatograficznym, opartym
na metodzie przeplywu bocznego. Pozwala on na wykrycie wirusa typu A i B w plynnych prébkach, zaréwno tych
uzyskanych z wymazéw, popluczyn i aspiratéw z nosogardzieli, jak i w supernatancie z hodowli. Specyficznos¢ testu
zapewniaja monoklonalne przeciwciala, skierowane przeciwko okreslonym antygenom wirusa grypy typu A lub B.

Test posiada dwie specyficzne, aktywne strefy wynikowe testu (Results Region). Jedna z czgsci wynikowej paska
testowego zostala uczulona monoklonalnymi przeciwcialami przeciwko wirusowi typu A, natomiast druga
przeciwcialami przeciwko wirusowi typu B. Po zanurzeniu paska testowego w roztworze badanej probki, rozpuszczony
koniugat lateksowy migruje z probka w goére paska testowego. Jesli badany material zawiera wirusa grypy typu B,
dochodzi do utworzenia kompleksu pomiedzy czasteczkami koniugatu, skierowanymi przeciwko wirusowi typu B, a
czasteczkami wirusa. Nastepnie ten specyficzny kompleks wirus-antygen-koniugat zostaje zwiazany z monoklonalnymi
przeciwcialami, skierowanymi przeciwko witusowi grypy typu B, zaadsorbowanymi na pasku testowym. Natomiast jezeli
badana prébka zawiera wirusa typu A, dochodzi do utworzenia kompleksu pomiedzy czasteczkami wirusa, a
czasteczkami koniugatu, skierowanymi przeciwko wirusowi grypy typu A. Taki kompleks rowniez wigzany jest przez
specyficzne monoklonalne przeciwciala. Wynik testu otrzymuje si¢ po uplywie 10 minut w postaci ciemnoczerwonej
linii, pojawiajacej si¢ na pasku testowym.

Pozostaly roztwér przesuwa si¢ w kierunku drugiego odczynnika (anty-mysie IgG), ktéry wiaze nadmiar koniugatu,
tworzac zielong linie.

Odczynniki i materiaty:
Kazdy test zawiera:

4. Influ A&B Respi-Strip, paski testowe
Koniugaty przygotowane sa z monoklonalnych przeciwcial, skierowanych przeciwko antygenom wirusa grypy typu A lub
B i koniugatu czasteczek lateksu. Koniugaty sa osuszone w specyficznych miejscach, zlokalizowanych w dolnej czesci
paska.
Paski dostarczane sa w butelce z osuszaczem.
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5. Rozcienczalnik (5 ml)
Roztwor soli fizjologicznej buforowany do pH 7,5, zawierajacy NaNj3 (<0,1%), detergent i biatka blokujace.

6. Instrukcja uzycia

7. Dodatkowe materiaty
- probéwki 3 lub 5 ml
- pojemnik do przechowywania probek
- jednorazowe rekawiczki i pojemniki
- probéwki testowe
- plastikowe pipety
Srodki ostroznosci:
e Wszystkie dzialania przy przeprowadzaniu testu musza by¢ wykonane zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjna.
e  Test ten przeznaczony jest wylacznie do diagnostyki in vitro.
e Nalezy unika¢ dotykania palcami nitrocelulozowej membrany.
e  Ubiera¢ rekawiczki przy przenoszeniu probki.
e Wyrzucac rekawiczki, wymazowki, probéwki i zuzyte paski zgodnie z GLP.
¢ Nigdy nie uzywa¢ odczynnikéw z innej serii.
e  Butelka zawierajaca uczulone paski musi by¢ zamykana natychmiast po wyjeciu potrzebnej ilosci paskow.
e Wyrzuci¢ rozcienczalnik, jesli jest zanieczyszczony bakteriami lub plesniami.
e Jakos¢ odczynnikéw nie moze byé gwarantowana po uplywie terminu waznosci lub jesli sa przechowywane w

nieodpowiednich warunkach.

Przechowywanie

Nieotwarte opakowanie testu INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK moze by¢ przechowywane w temp. 2-30°C do konca
uplywu terminu waznosci, umieszczonego na opakowaniu.

Paski pozostaja stabilne przez 15 tygodni po otwarciu butelki, jesli sa przechowywane w temp. 2-30°C w suchym
srodowisku.

Testu nie wolno zamrazac.

Probki
Prébki do badania powinny zostaé pobrane za pomocg standardowych metod, stuzacych do pobierania wydzieliny z
nosogardzieli (NPS), poptuczyn, aspiratéw lub wymazéw.
8. Probki NPS nalezy zbadac¢ zaraz po pobraniu. Jesli to konieczne, mozna je przechowywaé w temp. 2-8°C przez
24h lub w -20°C przez dluzszy okres czasu, nieprzekraczajacy 1 miesiaca.
Nalezy si¢ upewnic, ze probka nie byla poddana dzialaniu formaldehydu lub jego pochodnych.
9. Zabrania si¢ uzywania do badania plwociny.

Wykonanie testu

Przygotowanie

Jezeli test byl przechowywany w temp. 4°C, nalezy przed uzyciem testu, doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temp.
pokojowej. Probke nalezy opisaé nazwiskiem pacjenta lub jego numerem identyfikacyjnym (przygotowac jedna
probéwke na jedna prébke).

Umiesci¢ probéwki w statywie.

Procedura
1. Plynna wydzielina z nosogardzieli (popluczyny lub aspirat)
Jezeli badany material jest ptynny, to nalezy pobra¢ 0,2 ml i zmiesza¢ z 0,2 ml lub 4 kroplami buforu
ekstrakcyjnego, w celu uzyskania odpowiedniego rozcieficzenia w stosunku 1:2.

2. Wymazy
Wymazy mozna przechowywac w probowce z podlozem transportowym lub pojemniku z podlozem Zelowym

lub gabka.
7. Jesli wymaz przechowywany jest w plynnym podlozu transportowym, to nalezy wycisna¢ badana
prébke poprzez dociskanie wymazéwki do Scianki probéwki. Otrzymany roztwér przygotowad w
sposéb opisany w punkcie 1.
8. Jesli wymaz jest przechowywany w innym niz ptynne podlozu, to nalezy przeniesé¢ go do probéwki,
zawierajacej co najmniej 0,5 ml soli fizjologicznej lub wody destylowanej, zmieszaé i wycisnaé
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wymazowke o scianki probéwki. Otrzymany roztwér przygotowaé w sposob opisany w punkcie 1.
Zaleca si¢ pobranie trzech wymazéw od pacjenta, jezeli jest to jedyna metoda pobrania probek do
badania.

3. Wymiesza¢, aby uzyskac jednorodny roztwor.

4. Zanurzy¢ pasek w zawiesinie, zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki.

5. Pozostawi¢ na 10 minut.

Wynik nalezy odczyta¢ na wilgotnym pasku po 10 minutach inkubacji.
W celu uniknigcia rozcieficzenia lateksowego koniugatu w roztworze, nalezy dopilnowaé, aby nie zanurzyé paska

powyzej linii pod strzatka.
Interpretacja wynikoéw
Wyniki sg interpretowane nastepujaco:

Wynik negatywny Inf A Inf B InfA& B Wynik btedny

ARRk:

WYNIK POZYTYWNY: Dwie linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku, w strefie wynikowej testu (linia czerwona) i
linia kontrolna (koloru zielonego). Pojawienie si¢ tych dwoch linii wskazuje na obecno$¢ wirusa grypy typu A.

Dwie linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku, w strefie wynikowej testu (linia niebieska) i linia kontrolna (koloru
zielonego). Pojawienie si¢ tych dwoch linii wskazuje na obecnos¢ wirusa grypy typu B.

Trzy linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku, w strefie wynikowej testu (linie czerwona i niebieska) i linia kontrolna
(koloru zielonego). Pojawienie si¢ tych trzech linii wskazuje na obecnos$¢ wirusa grypy A i B.

WYNIK NEGATYWNY: Tylko jedna linia pojawiajaca si¢ w rejonie linii kontrolnej (koloru zielonego).

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: Brak linii kontrolnej wskazuje na nieprawidtowe wykonanie testu. W takim
przypadku probka powinna zostaé ponownie zbadana.

Nawet staba linia, pojawiajaca si¢ w strefie testowej, powinna by¢ uznana za wynik pozytywny.

W celu zachowania wyniku testu, nalezy osuszy¢ pasek testowy po wykonaniu badania. Po osuszeniu w rejonie testowym
moga pojawi¢ si¢ stabe linie.

Charakterystyka testu

A. Wykrywalnos¢

Limit wykrywalno$ci okreslono na poziomie 1,4x107 vp/ml dla wirusa grypy typu A i 4,375x107 vp/ml dla witrusa typu B.
B. Czutos¢ - Specyficznos¢ (Korelacja)

Dokonano dwoéch ocen testu. Pierwsza z nich przeprowadzono przy wykorzystaniu 115 prébek wymazow NPS.
Dokonano poréwnania testu z innymi komercyjnie dostgpnymi szybkimi testami i technika RT-PCR.

W przypadku wirusa typu B, oceny dokonano przy uzyciu hodowli, jako metody referencyjnej dla 125 probek wymazéw.

Wirus grypy typu A
Hodowla wirusa grypy typu A szczep H5N1, daly wynik pozytywny dla tego testu.
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Czutosé: 95,0%

Specyficznosé: 95,0%

C. Powtarzalnos¢

Kontrola wewnatrz serii

Jedna pozytywna probke wirusa grypy typu A, jedna pozytywna probke wirusa typu B i1 roztwér buforu (jako kontrola
negatywna) przebadano pigciokrotnie na testach tej samej serii i w takich samych warunkach eksperymentu. Wszystkie
wyniki byly prawidtowe i zgodne z przewidywanymi.

Kontrola miedzy seriami

Te same probki przebadano z zastosowaniem paskéw o trzech réznych numerach serii. Wszystkie wyniki byly
prawidtowe i zgodne z przewidywanymi.

D. Interferencje

Reakcje krzyzowe prébek dodatnich, zawierajacych nastepujace patogeny, byly sprawdzone i uznane za negatywne:
e Adenovirus

e HSV

e  Parainfluenza
e  Enterovirus

e  Rhinovirus

o Nocardia asteroides
o Streptococcus pnenmoniae
o Moraxella catarrhalis

o Streptococcus pyogenes

o Aspergillus niger

o [ egionella pnenmpbhila

o Candida albicans

o Haemaphilus influenzae
Wykonano réwniez test na reakcje krzyzowa ze strony Staphylococcus aunrens 1 stwierdzono, ze wystepuje ona przy wysokich
stezeniach tej bakterii (okoto100 cfu/ml).
Nie nalezy badaé przy uzyciu tego testu probek zawierajacych krew lub erytrocyty, poniewaz moga one dawaé wynik
falszywie pozytywny.
Ograniczenie testu
Wyniki uzyskane dla tego testu musza by¢ poréwnane z wszystkimi dostegpnymi klinicznymi ilaboratoryjnymi
informacjami.
Dodatni wynik testu nie wyklucza zakazenia innymi patogenami.
Test INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK jest testem przegladowym, stosowanym w ostrej fazie choroby. Prébki NPS
pobrane po tej fazie choroby, moga zawiera¢ miano antygenu ponizej progu wrazliwosci odczynnikow. Jezeli probka
daje wynik negatywny, pomimo obserwowanych wyraznych objawéw choroby, nalezy zalozy¢ hodowle w celu jej

sprawdzenia.

Zawarto$¢ (25 testow) Nr kat. VC1012
Paski testowe 25 sztuk

Bufor 5 ml
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Zalacznik Nr 3
RSV RESPI CARD

Do diagnostyki in vitro
Tylko do uzytku profesjonalnego.

Szybki test diagnostyczny do wykrywania wirusa RSV wydzielinie nosowo-gardfowe;j.

Wprowadzenie

Wirus RSV jest glowna przyczyna choréb drég oddechowych u ludzi w kazdym wieku. Odpowiedzialny jest za
wigkszo$¢ przypadkéw powaznych infekeji drég oddechowych u niemowlat i dzieci ponizej 4 roku zycia. Wywoluje on
réwniez powazne problemy u oséb starszych i pacjentéw poddanych immunosupresji, dajac wysoki odsetek
$miertelnosci. Zapalenie pluc i oskrzelikow to dwie z najczesciej wystepujacych i cigzkich infekcji u niemowlat, pomiedzy
2 a 6 miesiacem zycia. Infekcja u dzieci starszych i dorostych ma fagodny przebieg i jest samo ograniczajaca, a
wystepujace objawy w postaci niedroznosci nosa i kataru niczym si¢ nie réznia od zwyklego przezigbienia.

Kazdego roku powyzej 50% niemowlat ulega infekcji wirusem RSV. W USA wirus ten co roku wywoluje okoto 70%
przypadkéw zapalenia oskrzelikow, czego rezultatem jest 80-125 tys. hospitalizacji. Dzieci, ktére wymagaja hospitalizacii
to noworodki oraz dzieci cierpigce z powodu astmy, zaburzenia pracy pluc i serca. Co wigcej, zapalenie oskrzelikdw
wywolane przez wirusa RSV, wystepujace w pierwszym roku zycia, jest jednym z najwazniejszych czynnikoéw ryzyka dla
pozniejszego rozwoju astmy.

Choroba ta jest wysoce zakazna, do zakazenia wirusem RSV dochodzi poprzez kontakt z wydzieling z drog
oddechowych i moze wywolywaé epidemie. RSV atakuje zaréwno gérne jak i dolne drogi oddechowe, lecz zapalenie
pluc i oskrzelikéw sa najczesciej wystepujaca choroba dolnych drég oddechowych. Zapalenie oskrzelikéw mozna
rozpozna¢ po objawach takich jak kaszel, swiszczacy oddech, dusznosci, zwickszenie szybkosci oddechow (powyzej 40
na minute) i sinienie skoéry wokoél ust. Wystepowanie trzeszczenia i zaburzenia oddychania sa powszechnie
wystepujacymi objawami zapalenia pluc.

Zasada dziatania testu

RSV Respi Catd jest jakosciowym testem immunochromatograficznym stuzacym do wykrywania antygenéw RSV z
prébek pobranych z nosogardzieli. Pasek oplaszczony jest monoklonalnymi przeciwcialami przeciwko antygenom RSV
w rejonie testowym. W trakcie wykonywania testu probka reaguje z czasteczkami oplaszczonymi przeciwcialami przeciw
RSV, ktére osuszone sa na pasku. Mieszanina wedruje wzdluz paska na zasadzie sily kapilarnej. W przypadku wyniku
dodatniego specyficzne przeciwciala obecne na membranie reaguja z mieszaning koniugatu i generuja powstanie barwnej
linii. Zielona linia pojawia si¢ zawsze w miejscu linii kontrolnej, co umozliwia nam stwierdzenie czy dodana zostala
odpowiednia obje¢to$¢ prébki, czy uzyskano odpowiedni przeplyw wzdluz paska i stanowi wewnetrzna kontrole
odczynnikow.

Odczynniki i materiaty:

Kazdy test zawiera:
1. RSV Respi card, kasetki testowe (25 sztuk)

Kasetki umieszczone sq w opakowaniu foliowym z osuszaczem.
2. Bufor (12,5 ml)

Buforowany roztwor soli fizjologicznej zawierajacy NaNj (<0,1%), detergent oraz obdarzone tadunkiem biatka.
3. Instrukcja uzycia
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4. Dodatkowe materialy (nie dostarczone)

- sprzet do pobierania materiatu
- rekawice jednorazowego uzytku

- plastikowe pipety

Srodki ostroznosci:

e Wszystkie dzialania przy wykonywaniu testu musza by¢ wykonane zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjna.

e RSV Respi Card przeznaczone sa tylko do diagnostyki in vitro.

e  Unika¢ dotykania palcami nitrocelulozowej membrany.

e  Ubiera¢ rekawiczki przy przenoszeniu probki.

e Wyrzucad rekawiczki, wymazowki, probéwki i zuzyte paski zgodnie z GLP.

e Nigdy nie uzywaé¢ odczynnikéw z innego testu.

e  Butelka zawierajaca uczulone paski musi by¢ zamykana natychmiast po wyjeciu potrzebnej ilosci paskow.

e Wyrzuci¢ rozcienczalnik, jesli jest zanieczyszczony bakteriami lub plesniami.

e Jakos¢ odczynnikéw nie moze byé gwarantowana po uplywie terminu waznosci lub jesli sa przechowywane w
nieodpowiednich warunkach.

e  Odpady nalezy usuwa¢ zgodnie z narodowymi lub lokalnymi wytycznymi dotyczacymi usuwania odpadow.
Chociaz pozytywna kontrola w tescie zostala inaktywowana, nalezy traktowac ja jako material potencjalnie
zakazny i wyrzucaé po uprzednim zneutralizowaniu.

e  Test musi by¢ uzyty do 2 godzin od otwarcia opakowania.

Przechowywanie

Nieotwarte opakowanie testu RSV Respi Card moze by¢ przechowywane w temp. 2-30°C do konca uplywu terminu
waznosci umieszczonego na opakowaniu.

Testu RSV Respi Card i buforu nie wolno zamrazac.

Proébki (transport i przechowywanie)
Prébki do pobrania nalezy pobra¢ standardowymi metodami pozyskiwania NPS (poptuczyny, aspiraty lub wymaz). RSV
Respi Card nie testowano z uzyciem materialu pobranego na podtoze transportowe.

9. Pobieranie aspiratu z nosogardzieli (aspirowanie przez jatowy cewnik ssacy):

- Dodac¢ kilka kropli roztworu soli do kazdego z nozdrzy,

- Wlozy¢ cewnik przez nozdrza do nosogardzieli,

- Delikatnie zassa¢. Wykonujac okrezne ruchy, powoli wyciagna¢ cewnik.

- W celu pobrania odpowiedniej ilosci probki, czynnosci powtdrzy¢ przy pobieraniu aspiratu z drugiego nozdrza.
Prébki NPS nalezy zbadal zaraz po pobraniu (czulo$¢ badania maleje z uplywem czasu). W trakcie transportu
i przechowywania probki powinny znajdowacé si¢ w temp. 2-8°C.
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10. Pobieranie wymazo6w z nosogardzieli:
- Wygia¢ wymazdwke tak, aby mozna bylo si¢ nia dosta¢ do nosogardzieli.
- Wlozy¢ wymazoéwke poprzez nozdrza, az do nosogardzieli.
- Wykonywac okrezne ruchy wymazdwka kilka razy, w celu pobrania odpowiedniej ilosci zainfekowanych komorek.
- W celu pobrania odpowiedniej ilosci préobek, powtérzy¢ te procedure w przypadku drugiego nozdrza.
Natychmiast przesla¢ probki do laboratorium (z uplywem czasu spada czulosé¢ wykonywanego testu).
Przechowywac i transportowac probki w temp. 2-4°C.

Procedura

Przygotowanie

Jezeli test byl przechowywany w temp. 4°C, nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temp.
pokojowej. Nie otwiera¢ opakowania foliowego do czasu wykonania badania.

Procedura przygotowania prébek
W celu prawidlowego wykonania testu zalecane jest uzywanie swiezych prébek NPS.

Ptynna wydzielina z nosogardzieli, poptuczyny lub aspirat (patrz ilustracja nrl)

Nalezy uzy¢ osobnych pipet i probowek testowych do kazdej prébki. Dodaé prébke (6 kropli badz 3000 pl) do
probowki testowej badz fiolki. Doda¢ Bufor ekstrakeyjny (3 krople lub 150 pl) i wymieszaé. Wyjac kasetke z opakowania
foliowego. Nalezy uzywac osobnych kasetek do kazdej probki. Nakropi¢ 100 pl do okienka (S). Wlaczy¢ czasomierz.
Odczyta¢ wynik po 10 minutach.

Wymaz (patrz ilustracja nr 2)
Nalezy uzywac osobnych probéwek czy fiolek do kazdej probki. Dodaé¢ Buforu Ekstrakeyjnego (15 kropli lub 500 pl) do
probéwki testowej lub fiolki, umiesci¢ wymaz, wymieszaé i wycisnaé jak najwigksza ilo§¢ ptynu z wymazowki. Wyjacé

kasetke i uzy¢ jej w jak najkrétszym czasie. Nalezy uzywaé osobnych kasetek do kazdej probki. Nakropi¢ doktadnie 100
pl prébki do okienka (S). Wiaczy¢ czasomierz. Odczyta¢ wynik po 10 minutach.

Ilustracja nr 1, plynna wydzielina z nosogardzieli, poptuczyny lub aspirat

Przenies¢ 6 kropli probki Dodac¢ 3 krople buforu i
wymiesza¢ Przenie$¢ 100 pl ekstraktu
Odczekaé¢ 10 minut i
-1
Ilustracja nr 2, wymaz
Dodac bufor (15
kropli)
L. Przenies¢ 100 pl ekstraktu
Umies$ci¢ wymazowke

[ =9
s _J
Odczeka¢ 10 minut

Interpretacja wynikow
Wyniki sg interpretowane nastgpujaco:

11 I |

dodatni ujemny nieprawidlowy

WYNIK DODATNI — Pojawienie si¢ dwdch linii w okienku wynikowym, linii czerwonej jako linii testowej (T) i linii
zielonej jako linii kontrolnej (C).
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WYNIK UJEMNY - Pojawia si¢ jedna zielona linia kontrolna (C).

WYNIK NIEPOPRAWNY — Zupelny brak ziclonej linii kontrolnej (C) bez wzgledu na to czy pojawi si¢ czerwona linia
wynikowa (T). Przyczyna moze by¢ niewlasciwa objetosé prébki, niepoprawna technika wykonania testu badz
pogorszenie jakosci odczynnikéw.

Charakterystyka testu
E. Czufosc - Specyficzno$¢ (Korelacja):
Czulo$¢ > 95%
Specyficznosé > 99% w poréwnaniu z innymi komercyjnymi testami.
Uzycie mysich monoklonalnych przeciwcial zapewnia wysoki stopiefi specyficznosci w wykrywaniu antygenow
RSV.

F. Interferencje:

Reakcje krzyzowe probek dodatnich, zawierajacych nastgpujace patogeny, byly sprawdzone i uznane za negatywne:
Adenovirus, Grypa A i B.

Ograniczenia testu

Testy RSV Respi Card musza by¢ poréwnane z wszystkimi dostepnymi klinicznymi i laboratoryjnymi informacjami.
Dodatni test nie wyklucza zakazenia innymi patogenami.

Test RSV Respi Card jest testem przegladowym stosowanym w ostrej fazie choroby. Probki NPS pobrane po tej fazie
choroby, moga zawiera¢ miano antygenu ponizej progu wrazliwosci odczynnikéw. Jezeli probka daje wynik negatywny,
pomimo obserwowanych wyraznych objawéw choroby, nalezy zatozy¢ hodowle w celu jej sprawdzenia.
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ZAWARTOSC (25 testow) NR KAT. VC1015
Kasetki RSV Respi 25 sztuk

Bufor 1x12,5ml
Instrukcja uzycia 1 sztuka
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