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Dane dotyczace Wykonawcy
Nazwa MEDAN Andrzej Hedrzak

Siedziba ul. A. Korczoka 32, 44-103 Gliwice

Nr telefonu/faks

nr NIP 631-010-72-73 nr REGON 272011501

Wojewodztwo Slaskie

Wielkos$¢ przedsigbiorstwa (mikro-, mate, Srednie lub inne-duze) mate

FORMULARZ OFERTOWY

(32) 336-97-00 / (32) 336-97-41

Zatacznik nr 1

Osoba do kontaktu z Zamawiajacym / stanowisko:Katarzyna Skrzypek / Specjalista ds. zaméwien publicznych

numer telefonu: (32) 336-97-34

Zobowiazania Wykonawcy

adres e-mail: przetargi@medan.com.pl

Nawigzujac do ogtoszenia o zaméwieniu na dostawe odczynnikow laboratoryjnych dla szpitala w Pleszewie, (Znak
sprawy Te 2300-34/2023), oferujemy wykonanie zaméwienia objetego zamoéwieniem za nastepujaca cene:

Zadanie nr7
Cena brutto 1 468,80 zt

Zadanie nr 12
Cena brutto 199,80 zt

Zadanie nr 13
Cena brutto 1 117,80 zt

Zadanie nr 14
Cena brutto 891,75 zt

Zadanie nr 15
Cena brutto 259,20 zt

Zadanie nr 20
Cena brutto 1 915,92 zt

Zadanie nr 22
Cena brutto 2 695,68 zt

Zadanie nr 23
Cena brutto 939,60 zt

Zadanie nr 25
Cena brutto 6 048,00 zt

Zadanie nr 27
Cena brutto 2 176,20 zt



(wstawi¢ odpowiednig ilo$¢ zadan)

Dziatajac w imieniu Wykonawcy o$wiadczam, ze:

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

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

Oferowane przez nas wyroby spetniaja wymogi okreslone w specyfikacji warunkéw zamdwienia oraz posiadaja,
atesty, zezwolenia, Swiadectwa rejestracji, certyfikaty wymagane przez polskie prawo, na podstawie, ktérych
moga 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 zgodnosci 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 warunkow zamdwienia.
W przypadku wybrania naszej oferty zobowigzujemy sie do zawrze¢ z Zamawiajagcym umowe na warunkach
okreslonych w specyfikacji warunkow zamédwienia, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.
Oswiadczam, ze zamierzam powierzy¢ nastepujagcym podwykonawcy/om wykonanie nastepujgcych
czesci zamowienia: nie dotyczy

(nalezy wskazac czesSci zamowienia, ktdrych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ oraz nazwy firm podwykonawcow -

9)

o ile sg znane ).

Wybér niniejszej oferty bedzie /nie bedzie (niewtasciwe skresli¢) prowadzic do powstania u
Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towaréw i ustug.
Wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania powyzszego obowigzku podatkowego ............. s oraz wartos¢ tego towaru lub
ustugi bez kwoty podatku wynoszacg ......=eveveee.
(brak wskazania rozumiany bedzie przez Zamawiajgceqo jako informacja o tym, ze wybor oferty nie
bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego powyzszeqo obowigzku podatkoweqo).

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

dziatalno$ci gospodarczej (tekst jedn. - Dz. U. 2 2015 r., poz. 584, z pdzn. zm.) jestem:
a) mikro przedsiebiorcg
b) malym przedsiebiorca
c) $rednim przedsiebiorcy
d) duzym przedsiebiorcg
(zaznaczy¢ wiasciwe)

11) Pod grozba odpowiedzialno$ci karnej oswiadczamy, Ze zataczone 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 osdb fizycznych, od

ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia
publicznego w niniejszym postepowaniu.2

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

2 Jezeli w ramach oferty nie sg 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.



Petnomocnik w przypadku sktadania oferty wspéinej — nie dotyczy
NAZWISKO, IMIQ ....vvveeeeeeieietee et
SEANOWISKO ...ttt
Telefon.....coveeeerere e FaX. it

Na potwierdzenie spetnienia wymagan do oferty zataczam:

Formularze cenowe — Zatacznik nr 2 — czes$¢ 7, 12, 13, 14, 15, 20, 22, 23, 25, 27;
Oswiadczenie - Zatacznik nr 4;

Instrukcje;

Whiosek Wykonawcy.

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



Zatgeznik nr 4
Wykonawca:

MEDAN Andrzej Hedrzak
ul. A. Korczoka 32
44-103 Gliwice

NIP: 631-010-72-73

Rejestr Ewidencji Dziatalnosci
Gospodarczej Nr: 11/1832/90

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

reprezentowany przez:

Andrzej Hedrzak -
Prezes/Zgodnie z CEIDG

(imig, nazwisko,
Stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

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

Dziatajac w imieniu Wykonawcy, na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na
dostawe odczynnikdw laboratoryjnych dla szpitala w Pleszewie..

Nr sprawy: Te 2300-34/2023, 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.

;




4. OsSwiadczam, 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 Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835)°.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJ!:

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

i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajacego w bfad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:
Wskazuje nastepujgce podmiotowe Srodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomocg bezptatnych i
ogbInodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych Srodkdw:

1) Zaswiadczenie z CEIDG:
https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.Public.Ul/SearchDetails.aspx?ld=8bcc73f4-2beb-4c3d-
a2da-3e2751f060de

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne dane
referencyjne dokumentacji)

* zaznaczyCl/wypetni¢ wtasciwg opcje — niepotrzebne skreslic

3 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 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 pieniedzy 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 bedgca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktorym 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
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca 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.



Czesc 7

Testy immunochromatograficzne

Wielkosé llo$¢ op. jedn.
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania konlecznych do [ Cenanetio | VAT Wartos$¢ netto [zt] Wartos¢ brutto [z1]
- wykonania op. [z1] [%]
jednostk. S
zamowienia
Szybki test immunochromatograficzny - jakosciowy, do
wykrywania jednoczesnie rotawiruséw i adenowiruséw w
kale; czutos¢ testu dla rotawiruséw 99,1% (lub lepsza),
1 [czutos¢ testu dla adenowiruséw 97,6% (lub lepsza), brak szt. 160 nal von minden 10 16 85,00 zt| 8% 1 360,00 zt 1 468,80 zt

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




Czes¢ 12 Testy lateksowe - inne
Wielkose llos¢ op. jedn.
o IeTHOSC koniecznych do | Cenanetto | VAT | Warto$¢ netto | Warto$¢ brutto
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania )
) wykonania op. [zf] [%] [z4] [z1]
jednostk. P
Zamowienia
Lateksowy RF czynnik reumatoidalny, metoda
1 [lateksowa, maksymalne opakowanie 150 oznaczenie| 200 Chemelex 100 2 60,00 zt| 8% 120,00 z 129,60 zt
oznaczen.
ASO lateks - zestaw do jakosciowego lub
potilosciowego oznaczania antystreptolizyny O
2 |- przeciwciat przeciwko streptolizynie O w oznaczenie| 100 Chemelex 100 1 65,00 zt{ 8% 65,00 zt 70,20 zt
surowicy. Maksymalne opakowanie 100
oznaczen + kontrole.
RAZEM 185,00 zt 199,80 zt




Czesé 13

Barwniki i odczynniki do barwienia metoda Grama

Wielkose llos¢ op. jedn.
o IeTHOSC koniecznych do | Cena netto | VAT | Warto$¢ netto | Warto$¢ brutto
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania ; o
jednostk wykonania op. [zf] [%] [z4] [z4]
’ zamowienia
1 |Fiolet krystaliczny roztwor do barwienia metodg ml 2000 AQUA-MED. 1000 ml 2 115,00 zt| 8% 230,00 2| 248,40 zt
Grama, opakowanie maksymalne 1000 ml.
p |Qdezynnik Lugola do barwienia metod Grama, ml 2000 AQUA-MED. 1000 ml 2 115,00 zt| 8% 230,00 2| 248,40 zt
opakowanie maksymalne 1000 ml.
3 |Fuksyna karbolowa roztwor do barwienia metoda ml 2000 AQUA-MED. 1000 ml 2 115,00 zt| 8% 230,00 zf 248,40 zt
Grama, opakowanie maksymalne 1000 ml.
4 |Odbarwiacz do barwienia metoda Grama, m | 3000 AQUA-MED. 1000 ml 3 115,002| 8% | 345002 372,60
opakowanie maksymalne 1000 ml.
RAZEM| 1 035,00z 1117,80z




Czesé 14

Olejek immpresyjny do mikroskopu

Wielkosé llos¢ op. jedn.
o - | koniecznych do | Cena netto | VAT |Warto$¢ netto | Warto$¢ brutto
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania ;
) wykonania op. [Zf] [%] [z4] [z1]
jednostk. S
zamdwienia
1 [Olejek immpresyjny do mikroskopu op. 50ml mi 500 LT-SYS 100 5 145,00 zt| 23% 725,00 zt 891,75 z




Czes¢ 15 Antygeny kardiolipidowe

Wielkosé llo$¢ op. jedn.
s ; koniecznych do [Cena netto| VAT Wartos¢ Wartosé
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania )
ednostk wykonania op. [zl] [%] netto [zf] brutto [zt]
] ’ zamowienia

Zestaw do wykrywania przeciwciat przecwko
1 [reaginom syfilisu w surowicy i w osoczu RPR oznaczenie| 1000 Chemelex 250 4 60,00 zt| 8% 240,00 z 259,20 z
CARBON, opakowanie maksymalne 250 oznaczen.




Czesé 20

Odczynnik May-Grunwalda i Giems)

Wielkose llo$¢ op. jedn.

o IeTHOSC koniecznych do | Cena netto | VAT | Warto$¢ netto | Warto$¢ brutto

Lp. Asortyment J.m.| llosé Producent opakowania ;

) wykonania op. [zf] [%] [z1] [z1]
jednostk. S
Zamowienia
1 |©dezynnik May-Grunwalda - opakowanie ml | 8000 AQUA-MED. 500 ml 16 79,00 t| 8% 1264,00zt| 136512 zt
maksymalne 500 ml

2 |Odczynnik Giemsy - opakowanie maksymalne 500 ml | ml | 3000 AQUA-MED. 500 ml 6 85,00 zt{ 8% 510,00 zt 550,80 zt
RAZEM 1774,00 zt| 1915,92 z




Czes¢ 22

Zestaw do oznaczania krwi utajonej w kale

llo$¢ op. jedn.

Wielkos¢ . Cena s o
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania kon|ecznych do netto op. VOAT Wartosc netto | Wartos¢ brutto
) wykonania [%] [z1] [z1]
jednostk. P [z]
Zamowienia
Zestaw do oznaczania krwi utajonej w kale, bez
1 |koniecznosci przestzegania diety przed badaniem, | oznac| g, nal von minden 20 32 7800zt 8% | 249600z 269568z
czuto$¢ 40 ng/ml - opakowanie maksymalnie 50 zenie

oznaczen




Koncentratory parazytéw katowych

Czesc 23
. s llos¢ op. jedn.
Wielkos¢ . s s
s . |koniecznych do| Cena netto | VAT | Warto$¢ netto | Warto$¢ brutto
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania ;
) wykonania op. [zl] [%] [z1] [z]
jednostk. S
Zamowienia
Koncentratory parazytéw katowych ich larw, cyst
1 |11l - probowki do pasozytow, z pionowym filtrem |, 1454 Apacor 40 3 290,00 zt| 8% 870,00 zt 939,60 zt
przesiewowym oraz z filtrem ttuszczowym -
opakowanie maksymalne 50 szt.




Czesc 25 Szybki test diagnostyczny kasetkowy do wykrywania karbapenemaz
Wielkosé llos¢ op. jedn.
Lp. Asortyment J.m. llosé Producent opakowania komecznych do| Cena netto op. VOAT Wartos$é netto [zf] Wartosc brutto
) wykonania [z4] [%] [z4]
jednostk. I
Zamowienia
Kasetkowy test do wykrywania bakterii z
mechanizmem opornosci OXA- 48, OXA-163,
KPC, NDM, VIM. Czuto$¢ i swoistos¢ na
1 |poziomie 100% wzgledem metod genetycznych. szt. 80 GENESIS 20 4 1400,00 zt| 8% 5600,00 zt{ 6 048,00 zt

Test wykonywany bezposrednio z hodowli na
podtozu statym.Zestaw nie wiecej niz 20
oznaczen.




Czesé 27

Zestaw do oznaczania antygenu Helicobacter Pyroli w kale

Wielkosé llos¢ op. jedn.
o . koniecznych do | Cena netto | VAT | Warto$¢ netto | Warto$¢ brutto
Lp. Asortyment J.m. llos¢ Producent opakowania ;
) wykonania op. [zl] [%] [z4] [z]
jednostk. S
zamdwienia
Zestaw do oznaczania antygenu Helicobacter
1 [Pyroli w kale - testy kasetkowe. Minimalna szt. 320 BiotesT 25 13 155,00 zt| 8% 201500z 2176,20 zt

wymagana czutos¢ testu = 50 ng/ml.

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




NADAL® Rota-Adenovirus Test  [IVD] C €

(test kasetkowy)

Nr katalogowy: 481015
Wyftqcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Data aktualizacji instrukcji: 2015-07-01

Stronalz6

1. Zastosowanie

Test NADAL® Rota-Adenovirus to szybki test kasetkowy
dajagcy wizualny i jakosciowy wynik metodg
immunochromatografii, stwierdzajgcy obecnosé
antygenow rotawirusow i/lub adenowirusuéw w ludzkim
kale.

Test NADAL® Rota-Adenovirus stosuje sie jako Srodek
pomochiczy w diagnozowaniu infekcji wirusami z grupy
rota i adeno. Test przeznaczony jest tylko do uzytku
profesjonalnego do celdw badan diagnostycznych in-
vitro.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne
Rotawirusy = to  najczestsza  przyczyna  ostrego
infekcyjnego zapalenia zotadka i jelita cienkiego u dzieci,
zwanego potocznie grypa zotgdkowa. Odkrycie tego
faktu w 1973 roku i skojarzenie korelacji wirusa ze
stanem zapalnym Zzotgdkowo-jelitowym u dzieci byto
przetomem w badaniu tego typu infekcji.

Do zakazenia dochodzi gtéwnie drogg pokarmowa,
poprzez kontakt ze stolcem. Okres inkubacji wynosi 1-3
dni. Prébki stolca pobrane miedzy 2 a 5 dniem po
wystgpieniu choroby, majg najwiekszg koncentracje
antygendw rotawirusdw, dzieki czemu stanowig
najlepszy materiat do przeprowadzenia testu. W
pdzniejszym okresie mozliwe jest wykrycie rotawirusa w
prébkach, lecz jego stezenie bedzie mniejsze. W grupach
wysokiego ryzyka, np. u niemowlat, oséb starszych lub
0oséb z ostabionym systemem immunologicznym,
zakazenie wirusem moze prowadzi¢ nawet do $mierci. W
strefie klimatu umiarkowanego do zakazenia tym
wirusem dochodzi najczeSciej w okresie zimowym.
Zanotowano zaréwno endemie i epidemie dotykajgce
tysiecy osob. U okoto 50% hospitalizowanych dzieci, u
ktorych stwierdzono zapalenie zotgdkowo — jelitowe,
wykryto rotawirus. Wirusy rozmnazajg sie w jadrze
komorkowym, wykazujg silng swoistos¢
nosiciela/gospodarza i wywotujg tzw. efekt cytopatyczny
(CPE). W zwiazku z faktem, ze bardzo trudna jest filtracja
i ekstrakcja wirusa z kultur komdérkowych, praktycznie
niemozliwe jest odizolowanie wirusa do celow
diagnostycznych. Zamiast tego opracowano inne
skuteczne metody pozwalajgce na stwierdzenie
obecnosci rotawiruséw w stolcu.

Adenowirusy sa kolejna czesta przyczyng ostrego
wirusowego zapalenia zotgdkowo-jelitowego. W krajach
rozwijajacych sie ostra biegunka jest gtéwng przyczyna
zgonow u dzieci.

Badania wykazaty, ze adenowirusy sg bardzo czestym
powodem biegunek u dzieci (szczegdlnie Ad40 i Ad41),
plasujac sie na drugim miejscu po rotawirusach. Na

infekcje szczegdlnie podatne sg dzieci ponizej drugiego
roku zycia, ale narazone mogg by¢ osoby w kazdym
wieku. Badania wykazaty, ze u okoto 4-15% wszystkich
pacjentow leczonych stacjonarnie z powodu wirusowego
zapalenia zotadkowo-jelitowego, infekcje wywotaty
adenowirusy. Szybkie i dokfadne zdiagnozowanie
adenowiruséw, jako przyczyny wirusowego zapalenia
zotadkowo-jelitowego jest pomocne w stwierdzeniu
czynnikow etiologicznych schorzenia. Przeprowadzenie
innych  metod diagnostycznych jak  mikroskopia
elektronowa i hybrydyzacja kwaséw nukleinowych
zwigzane jest z duzym naktadem czasu i pieniedzy. W
zwigzku z faktem, ze infekcje adenowirusami samoistnie
ustepujg, takie badania nie sg konieczne.

Test NADAL® Rota-Adenovirus pozwala na szybka
immunochromatograficzng analize jakosciowg
réwnoczesnie rota- i adenowiruséw. Wynik testu mozna
odczyta¢ po 10 minutach. Wybidrcze oznaczenie
wiruséw z prébki stolca mozliwe jest przez zastosowanie
swoistych przeciwciat wobec rota- i adenowirusow.

3. Zasada dziatania testu.

Test NADAL® Rota-Adenovirus to jakoSciowy test
immunochromatograficzny typu lateral flow
stwierdzajacy obecnosé rotawirusow i/lub
adenowirusow w ludzkim stolcu. Test wykrywa
rotawirusy za pomocy swoistych przeciwciat wobec
rotawiruséw, wzglednie adenowiruséw, za pomocg
swoistych przeciwciat wobec adenowiruséw.

Po dodaniu prébki, tj. rozcieiczonego za pomoca bufora
stolca, barwnie oznakowane przeciwciata wigzg sie z
danym wirusem, jesli jest on obecny w prébce stolca.
Poprzez dziatanie sit kapilarnych kompleks czasteczki
wirus-przeciwciato przemieszcza sie wzdtuz membrany.
Dalej, w odpowiednich polach linii testowych, dochodzi
do przechwycenia kompleksu przez odpowiednie
przeciwciata wobec rotawirusa i/lub adenowirusa. Jesli
rotawirusy s3 obecne w prébce, utworzy sie czerwona
linia w obszarze oznakowanym na kasetce testu literg R.
W przypadku obecnosci adenowiruséw w materiale
badawczym utworzy sie linia w polu oznakowanym na
kasetce testu literg A. Jesli oba wirusy znajdujg sie w
prébce, np. w przypadku infekcji mieszanej, utworza sie
dwie linie. Jesli nie ma w prdbce stolca zaréwno
rotawiruséw jak i adenowiruséw, barwnie oznakowane
przeciwciata nie mogg utworzy¢ wigzan i nie dojdzie do
utworzenia czerwonych linii. Zatem utworzenie sie
czerwonej linii $wiadczy o pozytywnym wyniku, podczas
gdy brak linii oznacza wynik negatywny.

O prawidtowym przeprowadzeniu testu $wiadczy
czerwona linia utworzona w polu kontrolnym
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oznakowanym literg C. Linia w polu kontrolnym
sugeruje, ze ilos¢ probki byta wystarczajgca oraz, ze
prébka catkowicie zwilzyta membrane.

4. Czesci sktadowe zestawu

e 10 pojedynczo pakowanych testéw kasetkowych

e 10 probowek do pobieranie probki stolca z buforem
rozcienczajagcym

e 10 jednorazowych pipetek, ktére stosuje sie w
przypadku wyjgtkowo rzadkiej prébki stolca

o Instrukcja Obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Dla pacjenta:

Materiaty pomocne do pobrania probki stolca. Probka

stolca nie moze mie¢ kontaktu z wodg w muszli

klozetowej, aby nie doszto do rozciefczenia i/lub

zanieczyszczenia probki detergentami i $rodkami

czystosci. Na zyczenie firma nal von minden GmbH moze

zaoferowac specjalne urzadzenie do pobierania stolca.

W gabinetach lekarskich i laboratoriach:

® Stoper

e Chtonny papier potrzebny przy tamaniu korcowki
probowki

6. Data waznosci i przechowywanie

Przechowywac test w szczelnie zamknietym opakowaniu
w temperaturze pokojowej lub schtodzony (2-30°C).
Kasetka testowa i odczynniki mogg by¢é uzywane do
momentu uptyniecia daty waznosci na opakowaniu.
Otworzy¢ opakowanie bezposrednio przed
przeprowadzeniem testu. Nie zamraza¢. Nie uzywaé po
uptywie daty waznosci. Testy kasetowe nalezy
pozostawi¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu wraz ze
srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢ az do momentu
przeprowadzenia testu.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wytgcznie do profesjonalnego uzytku in-vitro

o Tylko do jednorazowego uzytku.

o Nie mieszac i nie wymienia¢ odczynnikéw i materiatéw
z roznych zestawdw testowych.

e Nie stosowac testu, gdy jego opakowanie zostato
uszkodzone

o Nie stosowac testu po uptywie daty uzytecznosci

e Test zawiera sktadniki pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza na temat pochodzenia i/lub
stanu sanitarnego zwierzat nie gwarantujag w petni
braku obecnosci mozliwych do przenoszenia
patogendéw. Dlatego zaleca sie, aby traktowac te

produkty, jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z
nimi zgodnie ze zZwyczajowymi zasadami
bezpieczenstwa (np. niepotykanie lub niewdychanie).

® Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego prébek. Uzywal
dla kazdej probki nowego pojemnika i nowej prébki.

e \Wszystkie probki traktowaé, jako potencjalnie
niebezpieczne dla zdrowia oraz obchodzi¢ sie z nimi jak
z materiatami zakaznymi. Przestrzega¢ obowigzujacych
zasad bezpieczenstwa oraz standardowego
postepowania w przypadku usuwania odpaddw.

e Nie palié¢, nie jes¢ i nie pi¢ w otoczeniu
przeprowadzania testu

Podczas badania prébek nosi¢ odpowiednig odziez

ochronng (kitel, jednorazowe rekawiczki oraz okulary

ochronne).

® Roztwér ekstrakcyjny zawiera niewielky ilo$¢ azydku
sodu, ktory reaguje z otowianymi i miedzianymi rurami
instalacyjnymi i moze ksztattowaé wybuchowe azydki
metali. Przy usuwaniu roztworu ekstrakcyjnego i
pobranej prébki przez instalacje odptywowg nalezy
zawsze sptuka¢ go duzg iloscia wody, aby uniknac
ksztattowania sie azydkow.

o Wilgo¢ oraz temperatura mogg wptywac negatywnie
na wyniki testu.

e Przy odpowiednim obchodzeniu sie z testem,

materiaty w nim zawarte jak przeciwciata czy

chemikalia, nie stanowig zagrozenia.

Nalezy doktadnie stosowac sie do polecen w instrukcji
obstugi. Pacjentom nalezy udzieli¢ szczegdtowej
informacji, szczegélnie dotyczacej pobrania proébki
stolca i jej rozcienczenia.

8. Pobranie, przygotowanie i przechowywanie
probki

Optymalne warunki pobrania prébki

Test NADAL® Rota-Adenowirus to test kasetowy
przeznaczony do badania prébki stolca ludzkiego. Przed
wykonaniem testu nalezy rozcienczy¢ probke buforem,
ktéry jest dofaczony do zestawu. Aby skutecznie wykry¢
obecnos¢ wirusa zaleca sie pobrac probke stolca zaraz po
wystgpieniu symptomow choroby. Najwieksza ilos¢
wydalanych rotawiruséw ma miejsce miedzy 3-5 dniem
po wystgpieniu objawow choroby. W przypadku
adenowiruséw, najwieksze wystepowanie ma miejsce
miedzy 3-13 dniem od momentu wystgpienia
symptomoéw. Jesli pobierze sie probke na diugo po
wystgpieniu  symptomoéw, zawarta w niej ilos¢
antygenow moze okaza¢ sie niewystarczajgca by uzyskaé
wynik pozytywny testu. Istnieje tez ryzyko, ze wykryte
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zostang antygeny niemajgce zwigzku ze schorzeniem
jelitowo- zotadkowym czy biegunka.
Prébki katu powinny zosta¢ uzyte do badanie zaraz po
pobraniu lub przechowywane w temp. 2-8°C przez 2 dni.
Dtuzsze przechowywanie jest mozliwe w temp. -20°C.
Nalezy unikaé¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania
prébek.
Wskazowki dla pacjenta
W celu pobrania prébki stolca, pacjent otrzymuje
probéwke do pobrania prébki i jednorazowg pipetke z
zestawu testowego. Nalezy poinstruowad pacjenta, aby
pobrat prébke stolca w nastepujacy sposdb:
1. Kazdy suchy i czysty pojemnik albo wodoodporny
papier, mogg zosta¢ uzyte do pobrania probki. Probka
stolca nie moze mie¢ kontaktu z wodg w muszli
klozetowej, aby nie doszto do rozciericzania prébki i/lub
zanieczyszczenia detergentami i Srodkami czystosci.
Woystarczy 1-2 ml lub 1-2 g stolca.
2. Umiesci¢ niewielka ilos¢ probki stolca w probowce:
Stolec o statej konsystencji:
Otworzy¢ zatyczke probowki na pobranie probki.
Naktu¢ probke stolca w trzech roznych miejscach i w
ten sposdb pobra¢ okoto 50 mg stolca (wielkos$¢ probki
odpowiada % ziarenka groszku).
Stolec o ptynnej konsystencji:
Jesli konsystencja stolca jest zbyt ptynna, nalezy uzy¢
zataczonej jednorazowej pipety. Trzymajac pipete
pionowo, nalezy naciggng¢ niewielka ilo$¢ stolca do
pipety, a nastepnie nanies¢ 2 krople (okoto 50 pl) do
probowki, w ktérej zawarty jest bufor rozciericzajacy.
3. Wprowadzi¢ spiralke patyczka do probdéwki i
doktadnie jg zakrecic.
4. Wstrzasna¢ probdwka, aby w ten sposéb doktadnie
wymiesza¢ probke stolca z roztworem buforowym.
Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z probdwka, aby nie
ztamat sie jej czubek.
5. Wsadzi¢ probdéwke do plastikowej torebki i nastepnie
przenies¢ ja do chtodnego miejsca (np. do lodéwki). W
ciggu nastepnych 24 godzin probowke nalezy przynies¢
do gabinetu lekarskiego.
Wskazéwka:
Jesli pacjent jest niepewny procedury rozciericzenia
probki, w tym celu moze udaé sie do gabinetu
zabiegowego wraz z niespreparowang tj.
nierozcienczong probka.

9. Przeprowadzenie testu

1. Szczelnie zamkniety test i pobrang probke
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej tj. od 15°C do
30°C przed przeprowadzeniem testu.

2. Test wyjg¢ z opakowania bezposrednio przed
przeprowadzeniem testu. Kasetka testu powinna mieé
temperature pokojowa, aby w ten sposéb uniknaé
kondensacji i skraplania sie wilgoci na membranie testu.
Nalezy opisac kasetke testu np. numerem pacjenta lub
numerem kontrolnym, by umozliwi¢ pdiniejsza
identyfikacje.

3. Mocno wstrzgsnac probowka, by doktadnie wymieszaé
prébke stolca z roztworem buforowym.

4. Odkreci¢ biatg zakretke, a nastepnie trzymajac
probéwke przez chtonny papierek, ztamaé plastikowg
koricéwke probowki.

5. Trzymajac probdéwke pionowo, nanies¢ 2-3 krople
substancji do otworu (S) kasetki, delikatnie naciskajgc
Scianki probdéwki. Nalezy unikng¢ tworzenia sie
pecherzykdw powietrza w otworze kasetki (S) jak i
zakroplenia kwadratowego okna wyniku.

6. Rozpoczaé odliczanie czasu. Juz w pierwszych
sekundach testu mozna zobaczy¢, jak membrana nasigka
czerwonawa substancja.

Odczeka¢ do ukazania sie jednej lub dwdch barwnych
linii. Wynik nalezy odczytac¢ po uptywie 10 minut. Wyniki
silnie  pozytywne mogg by¢ widoczne wczesniej.
Wynikéw po uptywie 20 minut od rozpoczecia testu nie
nalezy interpretowac.

10. Interpretacja wynikow

Aby odczyta¢ wynik testu, nalezy zinterpretowac barwne
linie, ktére ukaza sie w oknie wynikéw.

Mozliwe wyniki.

Wynik pozytywny na obecnos¢ rotawirusow:

Pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym (C) i barwna
linia w polu testowym na rotawirusy oznakowanym
literka R.

Wynik pozytywny na obecnos¢ adenowirusow:

Pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym (C) i barwna
linia w polu testowym na adenowirusy oznakowanym
literka A.
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Wynik pozytywny na obecnos$¢ rotawirusow i
adenowirusow:
Pojawi sie barwna linia w polu kontrolnym (C) jak i 2
barwne linie w polu testowych na rotawirusy (R) i
adenowirusy (A).

Wskazéwka:

Intensywnos$¢ barwy w polach testowych (R/A) zalezna
jest od stezenia antygendw w materiale probnym tj. w
probce stolca. Nawet lekko zabarwione linie w polu
testowym nalezy zinterpretowac, jako wynik pozytywny.
Nie nalezy szacowac ilosci antygendéw sugerujac sie
intensywnoscig barwy linii. Test jest przeznaczony do
analizy jakosciowe;.

Wynik negatywny

Pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym (C). W
polach oznakowanych literkami R i A nie pojawiajg sie
linie.

Wynik niewazny

Nie pojawia sie linia w polu kontrolnym (C). Jesli po
okreslonym wyzej czasie nie pojawita sie linia w polu
kontrolnym (C), nie nalezy interpretowac wyniku.

Najczestszg przyczyng braku linii w polu kontrolnym (C)
jest niewystarczajgca ilos¢ probki, niewystarczajace
nasigkniecie membrany roztworem lub nieprawidtowe
przeprowadzenie testu. Nalezy sprawdzi¢, czy podczas
procedury testu nie popetniono Zzadnych btedéw a
nastepnie powtorzy¢ test. Jesli przemieszczanie sie
prébki wzdtuz membrany testu uniemozliwiajg duze
czasteczki stolca, w celu ich usuniecia nalezy przed
przeprowadzeniem testu podda¢ probke sedymentacji
lub odwirowaniu.

Nastepnie przetransportowac czes¢ probki do nowej
probdéwki, poddac¢ ja sedymentacji lub wirowaniu, a
nastepnie nanie$¢ 80-120 ul substancji do otworu (S)
nowe] kasetki testu. Alternatywnie mozna pozostawic
probdwke z prébka stolca i buforem w pozycji pionowej,
az do osadzenia sie czgsteczek stolca. Nastepnie pobraé
80-120 pl substancji znad osadu i uzy¢ do
przeprowadzenia testu.

Uwaga:

W przypadku testowania rozcienczonych prébek stolca,
mozliwe jest zéttawe zabarwienie tta pola testowego
spowodowane swoistg kolorystykg stolca. Jesli jednak
nie utrudni to interpretacji wyniku testu, jest to wynik do
zaakceptowania. Natomiast w przypadku, gdy tto testu
jest nieprzejrzyste zastaniajac linie wyniku, test uznaje
sie za niewazny, a wynik za nieprawidtowy.

11. Kontrola jakosci.

Test posiada wewnetrzng kontrole. Barwna linia w polu
kontrolnym C wskazuje, ze test zostat przeprowadzony
prawidtowo. Pojawienie sie tej linii potwierdza, ze ilos¢
probki  byta  wystarczajgca, nastgpito  catkowite
nasigkniecie  membrany testu i test zostat
przeprowadzony prawidfowo.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Rota-Adenovirus przeznaczony jest tylko
do diagnostyki in-vitro dla personelu fachowego i stuzy
tylko i wytgcznie do oznaczania jakosciowego obecnosci
rotawiruséw i adenowirusow.

e Jak w przypadku wszystkich szybkich testéw
diagnostycznych, wynik testu nie powinien by¢ jedyna
podstawg rozpoznawania i diagnozy schorzenia, zaleca
sie potwierdzenie wyniku przez lekarza specjaliste w
powigzaniu z symptomatyka, historig kliniczng i
wynikami innych badan.

e Jesli w przypadku negatywnego wyniku testu objawy
utrzymuja sie, nalezy przeprowadzi¢ inne kliniczne
badania w celu wyjasnienia przyczyny. Nalezy wzig¢ pod
uwage, ze wynik negatywny testu nie wyklucza
obecnosci adeno- lub rotawirusdw w stolcu (jesli jest to
infekcja o niskim stezeniu wiruséw).

13. Charakterystyka testu

Wydajnos¢ testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests
(Adenovirus) zostata okreslona przy pomocy 210
klinicznych préobek od dzieci i mtodych dorostych w
poréwnaniu do ELISA. Wyniki zostaty przedstawione w
nastepujacej tabeli.
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Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus
(Adenovirus) vs. ELISA

NADAL®Rota-Adenovirus
(Adenovirus)

+ - razem
ELISA + 82 1 83
- 0 127 127
razem 82 128 210

Relatywna czutosé¢: >98,8%
Relatywna swoistosé: >99,9%
Catkowita zgodnosé: >99,5%

Wydajnos¢ testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests
(Rotavirus) zostata okreslona przy pomocy 242
klinicznych préobek od dzieci i mtodych dorostych w
poréwnaniu do ELISA. Wyniki zostaty przedstawione w
nastepujacej tabeli.

Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus
(Rotavirus) vs. ELISA

NADAL®Rota-Adenovirus
(Rotavirus)

+ - razem
ELISA + 79 3 82
- 0 160 160
razem 79 163 242

Wzgledna czutosé >96,3%
Wzgledna swoistos¢ >99,9%
Catkowita zgodnos¢ >98,8%

Reakcje krzyzowe

Reakcje krzyzowe z ponizej wymienionymi organizmami
zostaty przebadane ze stezeniem na poziomie 1,0 x 109
organizmdéw/ml. Prébki te zostaty przebadane testem
NADAL® Rota-Adenovirus i okreslone jako negatywne.

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae

Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

E.coli Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis Proteus vulgaris

Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus Staphylococcus aureus
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i RF Latex

Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru czynnikoéw reumatoidalnych (RF)

Ce€

b Nr katalogowy: 40120 (50 testéw); 40121 (100 testow); 40123 (5 mL)

Przechowywaé w temp. 2 - 8°C

LABKIT

Data aktualizacji instrukcji: 02. 2014 (na podstawie wersji oryginalnej LKSGDTTO02 Ed. 01/2013)

Wytqgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (IVD).

Stronalz2

PODSUMOWANIE

Lateksowy, ptytkowy test aglutynacyjny do jakosciowego i potilosciowego
oznaczania czynnikdw reumatoidalnych w ludzkiej surowicy. Czastki
lateksu optaszczone ludzka gammaglobuling ulegaja aglutynacji gdy
zostang zmieszane z surowicg zawierajacg RF.

SKLAD ZESTAWU

Lateks Czasteczki lateksu optaszczone ludzka
gammaglobuling; pH 8.2. Zawiera $rodek
konserwujacy.

Surowica ludzka o stezeniu RF > 30 IU/mL
Zawiera $rodek konserwujacy.

Kontrola (+)

Kontrola (-) Surowica zwierzeca. Zawiera srodek
konserwujacy.
SRODKI OSTROZNOSCI

T (Toksyczny): R61: Moze dziataé szkodliwie na dziecko w tonie matki.
Sktadniki pochodzenia ludzkiego zostaly przebadane z wynikiem
negatywnym w kierunku HbsAg i HCV oraz przeciwciat przeciwko HIV
(1/2). Mimo to nalezy obchodzi¢ sie z nimi ostroznie jak z materiatem
potencjalnie zakaznym.

Podczas pracy z odczynnikami laboratoryjnymi lub probkami ludzkimi
nalezy przestrzegac zasad bezpieczeristwa zgodnie z regutami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW

Wszystkie sktadniki zestawu sg gotowe do uzycia.

Nie uzywac odczynnikéw przeterminowanych.

Nie zamraza¢ odczynnikdw; mrozenie odczynnikdw moze wptynaé
negatywnie na funkcjonalnos¢ testu.

Nie uzywac odczynnikéw jezeli s3 metne lub pojawig sie w nich czasteczki.

Wszystkie odczynniki zawarte w zestawie sq stabilne do korica miesigca
podanej daty waznosci.

Nalezy przechowywaé je w szczelnie zamknietych fiolkach w temp.2-8°C.
Nie uzywac odczynnikow przeterminowanych.

2. Nanies¢ 50 pL probki na pole ptytki testowej i po jednej kropli
kontroli pozytywnej i negatywnej na osobne pola (wyznaczone
okregami) na ptytce.

3. Wstrzasnaé delikatnie lateks RF przed uzyciem i nanies¢ krople (50
uL ) lateksu do kazdego pola z surowicg badang i kontrolami.

4.  Zmieszac obie krople bagietka rozprowadzajac je réwnomiernie po
catej powierzchni okregu. Uzywac oddzielnych bagietek do kazdej
prébki.

5. Umiesci¢ ptytke na mieszadle rotacyjnym (80-100 obr. /min) na
2 minuty. Jesli test jest odczytywany pdzniej niz po 2 minutach
moga sie pojawic fatszywie pozytywne wyniki.

Test pétilosciowy
1. Wykona¢ serie dwukrotnych rozcieficzer prébki w roztworze soli
fizjologicznej (NaCl 9 g/L).

2.  Postepowac dla kazdego rozciericzenia tak samo jak w przypadku
oznaczenia jakosciowego.

ODCZYT WYNIKOW | INTERPRETACJA

Natychmiast po zdjeciu ptytki z mieszadta oceni¢ makroskopowo czy
wystgpita widoczna aglutynacja.

Obecnos¢ aglutynacji wskazuje, ze prébka zawiera RF w ilosci wiekszej lub
réwnej 8 IU/mL (Uwaga 1).

Miano w badaniu pétilosciowym jest definiowane jako najwyzsza krotnos¢
rozcienczenia, w ktérym wystgpita aglutynacja.

OBLICZENIA
Przyblizone stezenie RF w prébce pacjenta oblicza sie jak ponizej:
8 x miano RF = IlU/mL

KONTROLA JAKOSCI

Do monitorowania jakosci testu oraz jako wzorca poréwnawczego dla
lepszej interpretacji wynikdw zalecane jest stosowanie kontroli
pozytywnej (+) i negatywnej (-).

Wszystkie wyniki réznigce sie od wyniku otrzymanego dla kontroli
negatywnej powinny by¢ uwazane za pozytywne.

KALIBRACIA
Czutos¢ testu skalibrowano wobec RF International Calibrator z WHO
(WHO 64/2 Rheumatoid Arthritis Serum).

PROBKA

Swieza surowica. Stabilna 7 dni w temp. 2-8°C lub 3 m-ce w temp.-20°C.
Prébki zawierajgce czasteczki lub fibryne nalezy odwirowa¢ w celu ich
eliminacji. Nie uzywac prébek z hemolizg lub lipemia.

Surowice kontrolne RF rekomendowane sq do prowadzenia
wewngtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci. Kazde laboratorium powinno
ustanowic¢ wtasny schemat prowadzenia kontroli jakosci i dziatan
naprawczych.

WARTOSCI REFERENCYJNE
Do 8 IU/mL.

Odrzucic probki zanieczyszczone.

Sugeruje sie, by kazde laboratorium ustalito wiasne zakresy
referencyjne.

POTRZEBNE MATERIALY NIE ZAWARTE W ZESTAWIE
- Mieszadto mechaniczne rotacyjne z nastawng szybkoscig
obrotowg 80-100 r.p.m.

Ogolny sprzet laboratoryjny.

PROCEDURA TESTU

Test jakosciowy:

1.  Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury
pokojowej. Czuto$é testu przy niskich temperaturach moze sie
obnizy¢.

ZNACZENIE KLINICZNE

Czynniki reumatoidalne sg grupa przeciwciat skierowanych przeciwko
determinantom w czesci Fc czasteczki immunoglobuliny G. Chociaz
czynniki reumatoidalne znajdowane s3 w licznych zaburzeniach
reumatoidalnych, takich jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i zespét
Sjogren’a, jak rowniez w stanach niereumatycznych, jego gtéwna rola
kliniczna zwigzana jest z przydatnoscia w diagnostyce reumatoidalnego
zapalenia stawdéw (RZS). Badanie ,American College of Rheumatology”
wykazato, ze 80.4% pacjentow chorych na RZS jest RF pozytywnych.

Diagnoza kliniczna nie powinna by¢ stawiana na podstawie wyniku
jednego testu, ale powinna uwzgledniaé zaréwno dane kliniczne jak i
inne dane laboratoryjne.
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Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru czynnikoéw reumatoidalnych (RF)
b Nr katalogowy: 40120 (50 testéw); 40121 (100 testow); 40123 (5 mL)

Przechowywaé w temp. 2 - 8°C
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Wytqgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (IVD).

Strona2z2

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

- Czuto$é analityczna: 8 (6-16) IU/mL, w opisanych warunkach procedury
- Efekt prozonowy: brak efektu prozonowego do 1500 IU/mL

- Czuto$é diagnostyczna : 98%

- Specyficzno$é diagnostyczna: 97%

Czutos$¢ i specyficznos¢ diagnostyczng okreslono poprzez poréwnanie
wynikéw otrzymanych dla 118 prébek za pomoca opisywanego testu oraz
testu konkurencyjnego wykorzystujacego taka samg metode.

SUBSTANCIJE INTERFERUJACE
Nie interferujg: bilirubina (20 mg/dL), hemoglobina (10 g/L), lipidy (10
g/L). Inne substancje moga interferowac’,

UWAGI

1.  Wynikéw uzyskanych metodg lateksowg nie poréwnywac z
wynikami uzyskanymi w tescie Waaler Rose’a. Rdznice miedzy
wynikami metod nie odzwierciedlajg réznic w zdolnosci detekcji RF.

OGRANICZENIA PROCEDURY

. Fatszywie pozytywne wyniki wystepujg w 3-5%. U os6b chorujacych
na mononukleoze zakazng, wirusowe zapalenie watroby, kite jak
réwniez u oséb starszych moga wystepowac dodatnie rezultaty.

. Diagnoza kliniczna nie powinna opierac sie na wyniku pojedynczego
testu, lecz byé zintegrowana zaréwno z badaniami klinicznymi jak i
laboratoryjnymi.
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Odczynnik diagnostyczny do jako$ciowego pomiaru ASO
b Nr katalogowy: 40100 (50 testéw); 40101 (100 testow); 40103 (5 mL)

Przechowywaé w temp. 2 - 8°C
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Wytqgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (IVD).
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PODSUMOWANIE

Lateksowy, ptytkowy test aglutynacyjny do jakosciowego i potilosciowego
oznaczania przeciwciat antystreptolizyny 0. Czastki lateksu optaszczone
streptolizyng 0 aglutynujg gdy zostajg zmieszane z surowicg zawierajgca
ASO.

SKLAD ZESTAWU
Lateks Czasteczki lateksu optaszczone streptolizyng O;
Nr kat. 40103 — 5 mL pH 8.2; zawiera $rodek konserwujacy.

Surowica ludzka o stezeniu ASO > 200 IU/mL.
Zawiera $rodek konserwujacy.

Kontrola (+)
Nr kat. 40107 — 1 mL

Kontrola (-) Surowica zwierzeca. Zawiera srodek
Nr kat. 40108 — 1 mL konserwujacy.
SRODKI OSTROZNOSCI

Sktadniki pochodzenia ludzkiego zostaly przebadane z wynikiem
negatywnym w kierunku HbsAg i HCV oraz przeciwciat przeciwko HIV
(1/2). Mimo to nalezy obchodzi¢ sie z nimi ostroznie jak z materiatem
potencjalnie zakaznym.

Podczas pracy z odczynnikami laboratoryjnymi lub probkami ludzkimi
nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa zgodnie z regutami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW

Wszystkie sktadniki zestawu sg gotowe do uzycia i pozostajg stabilne do
korica daty waznosci podanej na opakowaniu jezeli przechowuje sie je
szczelnie zamkniete, w temp. 2-8°C i podczas uzywania sg zabezpieczone
przed kontaminacja.

Nie zamraza¢ odczynnikdw; mrozenie odczynnikdw moze wptynaé
negatywnie na funkcjonalnos¢ testu.

Nie uzywac odczynnikéw jezeli s3 metne lub pojawig sie w nich czasteczki.
Fiolki powinny sta¢ zawsze w pozycji pionowej. Jezeli pozycja ulegta
zmianie odczynniki nalezy delikatnie wymiesza¢ aby rozpusci¢ potencjalne
agregaty.

Oznaki pogorszenia sie jakosci odczynnikow:

- Obecnos¢ czasteczek lub zmetnienie

Wszystkie odczynniki zawarte w zestawie sq stabilne do korica miesigca
podanej daty waznosci. Nalezy przechowywac je w szczelnie
zamknietych fiolkach w temperaturze 2-8°C.

Nie uzywac odczynnikow przeterminowanych.

KALIBRACIA
Czutos¢ testu skalibrowano wobec ASO International Calibrator (WHO).

PROBKA

Swieza surowica. Stabilna 8 dni w temp. 2-8°C lub 3 miesigce w temp.-
20°C.

Prébki zawierajgce czasteczki lub fibryne nalezy odwirowa¢ w celu ich
eliminacji. Nie uzywac prébek z hemolizg lub lipemia.

PROCEDURA TESTU

Test jakosciowy:

1.  Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury
pokojowej. Czutosé testu przy niskich temperaturach moze sie
obnizy¢.

2. Naniesc¢ krople (50 uL) prébki na pole ptytki testowej i po jednej
kropli kontroli pozytywnej i negatywnej na osobne pola
(wyznaczone okregami) na ptytce.

3. Wymieszaé delikatnie lateks ASO przed uzyciem i nanies¢ krople
lateksu do kazdego pola z surowicg badang i kontrolami.

4.  Zmieszac obie krople bagietkg rozprowadzajac je réwnomiernie po
catej powierzchni okregu. Uzywac oddzielnych bagietek do kazdej
proébki.

5.  Umiesci¢ ptytke na mieszadle rotacyjnym (80-100 obr. /min) na
2 minuty. Jedli test jest odczytywany pdzniej niz po 2 minutach
moga sie pojawic fatszywie pozytywne wyniki.

Test potilosciowy
1.  Wykonac serie dwukrotnych rozciericzen prébki w roztworze soli
fizjologicznej (NaCl 9 g/L).

2.  Postepowac dla kazdego rozciericzenia tak samo jak w przypadku
oznaczenia jakosciowego.

ODCZYT WYNIKOW | INTERPRETACJA

Oceni¢ makroskopowo czy wystapita widoczna aglutynacja natychmiast
po zdjeciu ptytki z mieszadta.

Obecnos¢ aglutynacji wskazuje, ze probka zawiera ASO w ilosci wiekszej
lub réwnej 200 IU/mL

Miano w badaniu pétilosciowym jest definiowane jako najwyzsza krotnos¢
rozcienczenia, w ktérym wystgpita aglutynacja.

OBLICZENIA
Przyblizone stezenie ASO w prébce pacjenta oblicza sie jak ponizej:
200 x miano ASO = IU/mL

KONTROLA JAKOSCI

Do monitorowania jakosci testu oraz jako wzorca poréwnawczego dla
lepszej interpretacji wynikdw zalecane jest stosowanie kontroli
pozytywnej (+) i negatywnej (-).

Wszystkie wyniki réznigce sie od wyniku otrzymanego dla kontroli
negatywnej powinny by¢ uwazane za pozytywne.

Surowice kontrolne ASO rekomendowane sq do prowadzenia
wewnagtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci. Kazde laboratorium powinno
ustanowic¢ wtasny schemat prowadzenia kontroli jakosci i dziatan
naprawczych.

WARTOSCI REFERENCYJNE
DOROSLI: do 200 IU/mL
DZIECI (do 5-ego roku zycia): do 100 IU/mL.

Odrzucié probki zanieczyszczone.

POTRZEBNE MATERIALY NIE ZAWARTE W ZESTAWIE
- Mieszadto mechaniczne rotacyjne z nastawng szybkoscig
obrotowg 80-100 r.p.m.
- Mieszadto vortex
- Pipety 50 pL

Sugeruje sie, by kazde laboratorium ustalito wiasne zakresy
referencyjne.

Ogdlny sprzet laboratoryjny.
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ZNACZENIE KLINICZNE

Streptolizyna O jest toksycznym immunogennym enzymem wytwarzanym
przez B-hemolityczne paciorkowce grupy A, Ci G. Pomiar przeciwciat ASO
jest uzyteczny w diagnostyce goraczki reumatycznej, ostrego zapalenia
ktebuszkéw nerkowych i zakazeniach paciorkowcowych. Gorgczka
reumatyczna jest chorobg zapalng tkanki tgcznej réznych czesci ludzkiego
ciata jak skéry, serca, stawoéw etc. a ostre zapalenie ktebuszkéw
nerkowych jest infekcja nerkowg, ktéra dotyczy gtéwnie ktebuszkow
nerkowych.

Diagnoza kliniczna nie powinna by¢ stawiana na podstawie wyniku
jednego testu, ale powinna uwzgledniac zarowno dane kliniczne jak i
inne dane laboratoryjne.

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

- Czuto$¢ analityczna: 200 (+/- 50) IU/mL, przy zastosowaniu opisanych
warunkdéw procedury

- Efekt prozonowy: brak efektu prozonowego do 1500 IU/mL

- Czuto$¢ diagnostyczna : 98%

- Specyficzno$é diagnostyczna: 97%

SUBSTANCIE INTERFERUJACE

Bilirubina (20 mg/dL), hemoglobina (10 g/L), lipidy (10 g/L), czynnik
reumatoidalny (300 IU/mL - nie interferujg. Inne substancje moga
interferowac’.

OGRANICZENIA PROCEDURY

- Fatszywie dodatnie wyniki mogg wystgpi¢ w przypadkach
reumatoidalnego zapalenia stawdw, szkarlatyny, anginy, infekcji
paciorkowcowych oraz u nosicieli bez objawdw chorobowych.

- Wczesne infekcje oraz badania dzieci od 6 miesiecy do 2 lat mogg dawaé
wyniki fatszywie ujemne.

- Pojedyncze oznaczenie ASO nie daje wystarczajacych informacji o
aktualnym stanie choroby. Aby $ledzi¢ rozwdj choroby wskazane sa
badania pétilosciowe w odstepach dwutygodniowych przez 4 — 6 tygodni.
- Diagnoza kliniczna nie powinna opiera¢ sie na wyniku pojedynczego
testu, lecz by¢ zintegrowana zaréwno z badaniami klinicznymi

jak i laboratoryjnymi.
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ul. Wolczanska 212,
90-531 LODZ, POLSKA

ODCZYNNIKI DO BARWIENIA PREPARATOW
BAKTERIOLOGICZNYCH (3

Tylko do diagnostyki in vitro

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15 — 25°C)

Nrkat. |1045.5 | Fiolet krystaliczny 100 mL
1045.1 | (roztwor do barwienia metoda | 150 mL
1045.3 | Grama) 500 mL
1045.2 1000 mL
Nrkat. |2032.5 | Odczynnik Lugola 100 mL
20321 150 mL
2032.3 500 mL
2032.2 1000 mL
Nrkat. |1052.5 | Odbarwiacz 100 mL
1052.1 | (do barwienia metodg Grama) | 150 mL
1052.3 500 mL
1052.2 1000 mL
Nrkat. |1077.5 | Fuksyna karbolowa 100 mL
1077.1 | (do barwienia metodg 150 mL
1077.3 | Grama) 500 mL
1077.2 1000 mL
Nrkat. |1053.5 | Safranina 100 mL
1053.1 | (roztwér do barwienia metodg | 150 mL
1053.3 | Grama) 500 mL
1053.2 1000 mL
Nrkat. | 1050.5 | Fuksyna karbolowa 100 mL
1050.1 | (do barwienia metodg Ziehl- 150 mL
1050.3 | Neelsena) 500 mL
1050.2 1000 mL
Nrkat. |2089.5 | Odbarwiacz Ebnera 100 mL
2089.1 | (do barwienia metodg Ziehl- 150 mL
2089.3 | Neelsena) 500 mL
2089.2 1000 mL
Nrkat. | 1056.5 | Btekit metylenowy 100 mL
1056.1 | (roztwor do barwienia 150 mL
1056.3 | metoda Ziehl-Neelsena) 500 mL
1056.2 1000 mL
Nrkat. | 1055.5 | Blekit metylenowy Loefflera | 100 mL
1055.1 150 mL
1055.3 500 mL
1055.2 1000 mL

ZASTOSOWANIE ODCZYNNIKOW

Wymienione w powyzszej tabeli odczynniki firmy AQUA-
MED sa przeznaczone do profesjonalnego uzycia - do
barwienia  preparatow  bakteriologicznych dla ich
mikroskopowej oceny. Moga by¢ uzywane dla trzech
podstawowych barwien uzywanych w bakteriologii:
barwienia metodg Grama, barwienia metoda Ziehl —
Neelsena i barwienia prostego z biekitem metylenowym
Loefflera.

SKELAD ODCZYNNIKA
1045 Fiolet krystaliczny (roztwér do barwienia metodg

Grama)

Fiolet krystaliczny 59
Metanol 100 mL
Woda destylowana do1lL

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Odczynnik jest SZKODLIWY

Zwroty zagrozenia i bezpiecznego stosowania:

R 20/21/22- Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skoérg i po potknieciu, R 68/20/21/22- Dziata szkodliwie przez
drogi oddechowe, w kontakcie ze skorg i po potknieciu; mozliwe
ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia,
R 52/53- Dziata szkodliwie na organizmy wodne; moze
powodowac dtugo utrzymujgce sie zmiany w $rodowisku wodnym,
S 7- Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety, S 16- Nie
przechowywa¢ w poblizu zrodet zaptonu — nie palic tytoniu,
S 36/37/39- Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie
rekawice ochronne i okulary lub ochrone twarzy, S 45- W
przypadku awarii lub jesli Zle sie poczujesz, niezwtocznie zasiegnij
porady lekarza — jes$li to mozliwe pokaz etykiete, S 61- Unika¢
zrzutow do Srodowiska, postepowac zgodnie z instrukcjg lub kartg
charakterystyki

SKLAD ODCZYNNIKA

2032 Odczynnik Lugola
Jodek potasowy 30 g/L
Jod 15 g/L

SKLAD ODCZYNNIKA

1052 Odbarwiacz (do barwienia metodg Grama)
Aceton 250 mL
Etanol do1L

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Odczynnik jest WYSOCE t ATWOPALNY i DRAZNIACY

Zwroty zagrozenia i bezpiecznego stosowania:

R 11- Produkt wysoce fatwopalny, R 36- Dziata draznigco na oczy,
R 66- Powtarzajgce sie narazenie moze powodowacC wysuszanie
lub pekanie skory, R 67- Pary moga wywofywac uczucie sennoSci
i zawroty gtowy

S 7- Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety, S 9-
Przechowywac¢ pojemnik w pomieszczeniu dobrze

Wentylowanym, S 16- Nie przechowywac w poblizu zrédet zaptonu
— nie pali¢ tytoniu, S 26- Zanieczyszczone oczy przemyé
natychmiast duzg ilo$cig wody i zasiegng¢ porady lekarza.

SKLAD ODCZYNNIKA
1077 Fuksyna karbolowa (do barwienia metodg Grama)

Fuksyna 0,69
Fenol 3,29
Woda destylowana i etanol do1lL

SKLAD ODCZYNNIKA

1053 Safranina (roztwor do barwienia metodg Grama)
Safranina 59
Woda destylowana i etanol do 1L

SKLAD ODCZYNNIKA
1050 Fuksyna karbolowa (do barwiena metodg Ziehl-

Neelsena)

Fenol 48 g
Fuksyna zasadowa 949
Etanol 90 mL
Woda destylowana do 1L
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ODCZYNNIKI DO BARWIENIA PREPARATOW
BAKTERIOLOGICZNYCH (3

Tylko do diagnostyki in vitro

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15 — 25°C)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Odczynnik jest ZRACY

Zwroty zagrozenia i bezpiecznego stosowania:

R 20/21/22- Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie
Ze skorg i po potknieciu, R 34- Powoduje oparzenia, R 68- MoZliwe
ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia,

S 24/25- Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu, S 26-
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody
i zasiegng¢ porady lekarza, S 28- Zanieczyszczong skore
natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody, S 36/37/39- Nosic
odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie rekawice ochronne
i okulary ochronne lub ochrone twarzy,

S 45- W przypadku awarii lub jesli zle sie poczujesz, niezwtocznie
zasiegnij porady lekarza — jesli to mozliwe pokaz etykiete.

SKLAD ODCZYNNIKA
2089 Odbarwiacz Ebnera
(do barwienia metoda Ziehl-Neelsena)
Kwas solny 1149
Etanol do1lL
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Odczynnik jest WYSOCE tATWOPALNY.
Zwroty zagrozenia i bezpiecznego stosowania:
R 11- Produkt wysoce fatwopalny, S 7- Przechowywac pojemnik
szczelnie zamkniety, S 16- Nie przechowywac¢ w poblizu zrédet
zaptonu — nie pali¢ tytoniu.

SKLAD ODCZYNNIKA

1056 Blekit metylenowy (roztwér do barwienia metodg
Ziehl-Neelsena)
Btekit metylenowy 2,4 g/L

SKLAD ODCZYNNIKA
1055 Blekit metylenowy Loefflera

Btekit metylenowy 2149
Wodorotlenek potasowy 70 mg
Metanol 230 mL
Woda destylowana do 1L

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Odczynnik jest TOKSYCZNY.

Zwroty zagrozZenia i bezpiecznego stosowania:

R 20/21/22-Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skorg i potknieciu, R 39/23/24/25- Dziata toksycznie przez drogi
oddechowe, w kontakcie ze skorg i po potknieciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia,

S 7- Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety, S 16- Nie
przechowywa¢ w poblizu zrodet zaptonu — nie pali¢ tytoniu,
S 36/37- Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie
rekawice ochronne, S 45- W przypadku awarii lub jesli Zle sie
poczujesz, niezwtocznie zasiegnij porady lekarza — jes$li to mozliwe
pokaz etykiete.

EWENTUALNY DODATKOWY ODCZYNNIK
Etanol 95%

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywane w temperaturze pokojowej i chronione
przed dostepem Swiatta odczynniki zachowujg trwato$¢ do
uptywu daty waznosci na etykiecie.

DODATKOWE WYPOSAZENIE

Palnik gazowy laboratoryjny.

Statyw (mostek) do potozenia szkietek w czasie barwienia.
Mikroskop $wietlny z imersyjnym obiektywem.

PROBKI

Barwienie metoda Grama i Ziehl-Neelsena moze by¢
przeprowadzone na rozmazach przygotowanych z prébek
klinicznych oraz prébek hodowlanych.

Barwienie metodg Loefflera jest przeprowadzane tylko na
rozmazach z materiatu klinicznego.

Po przygotowaniu, rozmaz nalezy pozostawi¢ na
powietrzu (bez ogrzewania) do catkowitego wyschnigcia
i nastepnie utrwali¢ go w ptomieniu palnika przez szybkie
dwu- lub trzykrotne wprowadzenie szkietka w ptomieh. Dla
dobrego utrwalenia preparat musi by¢ goracy, kiedy
dotknie sie nim nadgarstka. Jesli bedzie wystawiony na
zbyt silne dziatanie ciepta, bakterie nie beda sie barwity
prawidtowo.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

BARWIENIE METODA GRAMA

ZASADA MATODY

Christian Gram wprowadzit metode barwienia, na ktorej
podstawie bakterie dzieli sie na dwie grupy Gram-dodatnie
i Gram-ujemne. Metoda uzywa cztery rézne odczynniki.
Poczatkowy barwnik fiolet krystaliczny barwi wszystkie
komorki. Nastepnie dodaje sie jodek potasowy. Jodki
zastepuja chlorki w czasteczkach fioletu krystalicznego
i powstaty kompleks staje sie nierozpuszczalny w wodzie.
W tym momencie zaréwno Gram-dodatnie jak i Gram-
ujemne bakterie reagujag w ten sam sposob i stajg sie
niebiesko-fioletowe. Po dodaniu odbarwiacza, barwnik
zostaje usuniety tylko z komérek Gram-ujemnych. Gram-
dodatnie komorki bakteryjne zachowujg barwnik. Fuksyna
karbolowa lub safranina uzyta jako barwnik kontrastowy
sprawia, ze bakterie Gram-ujemne stajg sie widoczne —
zabarwione na kolor rézowy do czerwonego.

PROCEDURA BARWIENIA

1. Nala¢ na rozmaz fiolet krystaliczny. Pozostawi¢ na
30 sekund.

2. Usungé nadmiar barwnika przez krétkie delikatne
sptukanie wolno ptynaca biezacg woda kranowa.

3. Nalaé na rozmaz odczynnik Lugola. Pozostawi¢ na
1 minute

4. Sptuka¢ odczynnik Lugola biezacg wodg kranowa.

5. Odbarwi¢ 95% etanolem Ilub odbarwiaczem (do
barwienia metodg Grama) do momentu az barwnik
nie bedzie sptywat ze szkietka.

6. Spluka¢ biezacg wodg kranowg wszystkie resztki
odczynnika odbarwiajacego.
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ODCZYNNIKI DO BARWIENIA PREPARATOW
BAKTERIOLOGICZNYCH (3

Tylko do diagnostyki in vitro

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15 — 25°C)

7. Nala¢ na rozmaz fuksyne karbolowag (do barwienia
metodg Grama) lub safranine. Pozostawi¢ na
1 minute z fuksyng karbolowg lub na 3 minuty

z safranina.
8. Splukac preparat biezacg wodg kranowa.
9. Odsgczy¢ preparat i zbada¢ go mikroskopowo

z uzyciem obiektywu immersyjnego.

WYNIKI

Organizm, ktéry zatrzymuje pierwotny barwnik bedzie
w mikroskopie ciemno-fioletowy i bedzie okreslany jako
Gram-dodatni. Organizm, ktéry sie odbarwit i dlatego
zabsorbowat  barwnik  kontrastowy, bedzie miat
w mikroskopie kolor rézowy i bedzie okreslany jako Gram-
ujemny.

BARWIENIE METODA ZIEHL-NEELSENA

ZASADA METODY

Trzy odczynniki sgq uzywane w tej metodzie. Poczatkowo
wszystkie bakterie i elementy tta sg zabarwione zasadowg
fuksyng karbolowa. Nastepnie przeprowadza sie etap
odbarwiania za pomoca kwasnego alkoholu. Tylko niektére
rodzaje bakterii majace w swojej scianie dtugotancuchowe
kwasy ttuszczowe sa odporne na odbarwienie z fuksyny
karbolowej. Te bakterie (przede wszystkim rodzaj
mycobacterium) i to barwienie sg okreslane jako ,kwaso-
oporne”.

Elementy tta z innymi bakteriami wigcznie sg barwione
kontrastowo za pomocg btekitu metylenowego.

Zgodnie z klasyczng metodg barwienia kwaso-opornego
Ziehl-Neelsena penetracja fuksyny karbolowej przez
woskowg $ciane bakterii jest osiggana za pomocg
podgrzania.

PROCEDURA BARWIENIA

1. Nala¢ na rozmaz fuksyne karbolowg (do barwienia
metodg Ziehl-Neelsena). Delikatnie ogrza¢ szkietko
do momentu parowania (ale nie wrzenia). Pozostawi¢
na 2 sekundy. Powtérzy¢ ogrzewanie dwukrotnie.

2. Splukaé barwnik delikatnie biezaca woda kranowa.

3. Odbarwi¢ odbarwiaczem Ebnera do momentu, kiedy
sptywajgca ciecz nie bedzie czerwonawa.

4. Spluka¢ odbarwiacz delikatnie za pomoca biezacej

wody kranowe;j.

Zalac¢ preparat btekitem metylenowym na 2 minuty.

Sptuka¢ delikatnie wodg kranowa.

Odsaczy¢ szkietko i zbada¢ mikroskopowo z uzyciem

obiektywu imersyjnego.

WYNIKI

Kwaso-oporne organizmy barwig sie na czerwono,
podczas gdy organizmy nie kwaso-oporne i tto barwig sie
na niebiesko.

No o

BARWIENIE PROSTE

ZASADA METODY

Btekit metylenowy jest barwnikiem absorbowanym przez
wiekszos$¢ bakterii i barwi je intensywniej niebiesko niz
materiat tkankowy czy leukocyty.

Barwienie z btekitem metylenowym jest przydatne dla
ogolnego przegladu rozmazow, ktdére zostaty przygotowane
z bezposrednio pobranych probek materiatu klinicznego,
szczegolnie dla mikroskopowego wykrywania bakterii
w rozmazach z ptynu mdzgowo-rdzeniowego
w przypadkach podejrzenia zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych. Metoda nie rdznicuje bakterii, ale utatwia
ocene proporcji pomiedzy komodrkami i bakteriami oraz
proporcji pomiedzy poszczegdlnymi krwinkami biatymi.

PROCEDURA BARWIENIA

1. Nala¢ na rozmaz btekit Loefflera. Pozostawi¢
na 3 minuty.

2. Splukac preparat biezgcg wodg kranowa.

3. Odsaczy¢ szkietko i zbada¢ mikroskopowo z uzyciem
obiektywu imersyjnego.

WYNIKI
Bakterie barwig sie ciemno-niebiesko a materiat tkankowy
jasno-niebiesko.
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RPR CARBON Slide agglutination

Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru reagin osoczowych

Nr katalogowy: 40130 (125 testéw); 40131 (250 testow)
Przechowywac w temp. 2 - 8°C
Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (VD).
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Data aktualizacji instrukcji: 01.13.2023 (na podstawie wersji oryginalnej: LKSGDTT04 Rev.11 — 03/05/21

PODSUMOWANIE

RPR Carbon jest nie-kretkowym aglutynacyjnym
testem szkietkowym do jakosciowego
i potiloSciowego oznaczania reagin osoczowych
w surowicy ludzkiej. Czasteczki wegla opfaszczone
kompleksem lipidowym ulegajg aglutynacji po
wymieszaniu z probkami zawierajgcymi reaginy.
SKLAD ZESTAWU

RPR Carbon Czasteczki wegla otoczone
Ref.40130-2,5 mL. | kompleksem lipidowym, kardioliping,
Ref.40131- 5 mL lecytyng i cholesterolem, w buforze

fosforanowym 20 mmol/L.
Konserwant. pH 7,0.

Kontrola (+) Sztuczna surowica o mianie
Ref.40132 - 1 mL. reaginowym > 1/4
Kontrola (-) Surowica zwierzeca. Konserwant.

Ref.40134 - 1 mL.

SRODKI OSTROZNOSCI

Kontrola +: H319- Dziata draznigco na oczy.

Postepuj zgodnie ze $rodkami ostroznosci podanymi w karcie
charakterystyki i etykiecie produktu.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW
RPR-Carbon: Zhomogenizowaé¢ odczynnik przed uzyciem.
Umiesci¢ igte w plastikowej fiolce dozownika, otworzy¢ fiolke
RPR-carbon i pobra¢ wymagang ilos¢ odczynnika. Po
zakonczeniu testu umiesci¢ odczynnik w oryginalnej fiolce
i przeptukac igte oraz dozownik wodg destylowana.

Delikatnie wymiesza¢ odczynniki przed uzyciem.

Nie zamrazaé; zamrozone odczynniki _mogg zmienié
funkcjonalno$¢ testu.

Oznaki degradacji odczynnika:

- Obecnos¢ czastek i zmetnienie.

KALIBRACJA

Czuto$¢ jest kalibrowana zgodnie z miedzynarodowymi
normami referencyjnymi WHO (1 Standardowa ludzka surowica
syfilityczna, ref. 05/132).

PROBKA

Swieza surowica. Stabilny 7 dni w 2-8°C lub 3 miesigce w —20°C.
Prébki z czastkami lub fibryng nalezy odwirowa¢ w celu ich
usuniecia. Nie uzywacd probek zhemolizowanych
lub lipemicznych.

WYMAGANE MATERIALY NIEZAWARTE

W ZESTAWIE

- Mieszadto mechaniczne z nastawng predkoscig 80-100 r.p.m.
- Inkubator

- Mieszadto Vortex.

- Pipety 50 pL

Ogdlny sprzet laboratoryjny

PROCEDURA TESTU

Test jakosciowy

1. Doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury pokojowe;j.
Czutos¢ testu moze by¢ zmniejszona w niskich temperaturach.

2. Umiesci¢ 50 pl prébki i po jednej kropli kontroli dodatniej
i ujemnej w oddzielnych kétkach testu szkietkowego.

3. Zhomogenizowaé odczynnik przed uzyciem. Odwrdci¢
wkraplacz i lekko nacisngé, aby usunac¢ pecherzyki powietrza.

4. Ustawic¢ fiolke z dozownikiem wraz z igtg w pozycji pionowe;j
prostopadle do szkietka i doda¢ jedng krople (20 pl) odczynnika
razem probka i kontrolami.

5. Wymiesza¢ obie krople mieszadetkiem, rozprowadzajac je na
catej powierzchni pola testowego. Uzywa¢ osobnych
mieszadetek dla kazdej prébki.

6. Odwirowac szkietko uzywajac mechanicznej wstrzasarki
rotacyjnej z predkoscig 80-100 r.p.m. przez 8 minut (Uwaga 1).
Fatszywie dodatnie wyniki moga wystapié, jesli test jest
odczytywany pdzniej niz po 8 minutach.

Test pétilosciowy

1. Wykona¢ serie dwukrotnych rozciericzer prébki w roztworze
soli fizjologicznej (NaCl 9 g/L).

2. Postepowac dla kazdego rozciericzenia tak samo jak
w przypadku oznaczenia jakosciowego.

ODCZYT WYNIKOW | INTERPRETACJA

Odczyt: Natychmiast po zdjeciu ptytki z wytrzasarki ocenic
makroskopowo czy wystgpita widoczna aglutynacja. Przed
samym odczytem obrécic¢ ptytke dwukrotnie w poziomie.

-Interpretacja:
Aglutynacja Odczyt Wynik
Srednie lub duze grudki R Reaktywny
Mate grudki w Stabo reaktywny

Brak grudek lub bardzo

N Niereaktywn
delikatne nieréwnosci lereaktywny

Miano w badaniu pétilosciowym jest definiowane jako
najwyzsza krotno$é¢ rozciericzenia, w ktérym  wystgpita
aglutynacja.

KONTROLA JAKOSCI

Do monitorowania jakosci testu oraz jako wzorca
poréwnawczego dla lepszej interpretacji wynikdw zalecane jest
stosowanie kontroli pozytywnej i negatywnej.
Wszystkie wyniki réznigce sie od wyniku kontroli ujemnej beda
traktowane jako pozytywne.

Kontrole surowicy s3 zalecane do wewnetrznej kontroli
jakosci. Kazde laboratorium powinno ustanowi¢ wtasny
schemat kontroli jakosci i dziatan korygujacych.

ZNACZENIE KLINICZNE

Reaginy to grupa przeciwciat skierowanych przeciwko niektérym
sktadnikom uszkodzonych tkanek pacjentéw zakazonych
Treponema  pallidum, czynnika  powodujgcego  syfilis.
Mikroorganizm ten jest odpowiedzialny za pewne uszkodzenia
watroby i serca przebiegajace z uwalnianiem fragmentéw
tkanek. Reakcja uktadu immunologicznego polega na produkcji
reagin - przeciwciat skierowanych przeciwko tym fragmentom.

DYSTRYBUTOR W POLSCE

® MEDAN 44-103 Gliwice ul. Ks. Dr. A. Korczoka 32
Tel.:+48323369700, F a x : + 4 8 323369741
Fax: (32) 2311365 www.medan.com.pl email: biuro@medan.com.pl
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KiT

Diagnoza kliniczna nie powinna by¢ stawiana na podstawie
wyniku jednego testu, ale powinna uwzglednia¢ zaréwno
dane kliniczne jak i inne dane laboratoryjne.

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

- Czutos$¢ analityczna: Precyzyjne oznaczenie miana Materiatu
Referencyjnego w opisanych warunkach testu (patrz:
KALIBRACIJA)

- Efekt prozonowy: brak efektu prozonowego do miana > 1/128.
- Czuto$¢ diagnostyczna : 100 %

- Specyficznos¢ diagnostyczna: 100 %

SUBSTANCIJE INTERFERUJACE

Bilirubina (20 mg/dL), hemoglobina (10 g/L) i lipidy (10 g/L) - nie
interferuja. Czynniki reumatoidalne (300 IU/mL) interferuja.
Inne substancje moga interferowac”.

OGRANICZENIA PROCEDURY

- Test Carbon RPR jest niespecyficzny dla kity. Wszystkie
reaktywne prébki powinny by¢ ponownie zbadane metodami
kretkowymi takimi jak TPHA i FTA-Abs w celu potwierdzenia
rezultatow.

- Brak reakcji nie wyklucza rozpoznania kity. Rozpoznanie
kliniczne nie powinno by¢ stawiane na podstawie wyniku
pojedynczego testu, ale powinno opierac sie zaréwno na danych
klinicznych jak i laboratoryjnych.

- Donoszono o fatszywie pozytywnych wynikach w chorobach
takich jak mononukleoza zakazna, toksoplazmoza, wirusowe
zapalenie ptuc, cigza i chorobach autoimmunologiczne.

UWAGI

1. W ciggu 8 minut czasu trwania reakcji nie wystawiac szkietka
na dziatanie Zrdodta ciepta lub intensywnego $Swiatta, aby
ograniczy¢ parowanie. Takie odparowanie moze spowodowac
fatszywa aglutynacje, a tym samym wyniki fatszywie dodatnie.
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ODCZYNNIKI DO BARWIENIA ROZMAZOW KRWI q3

Tylko do diagnostyki in vitro

Przechowywaé w temperaturze pokojowej (15— 25°C)

Nr. kat. | 1020.1 | Barwnik Giemsy (roztwar) 100 mL

1020.3 500 mL

1020.2 1000 mL

Nr. kat. | 1030.1 | Barwnik May-Grunwalda 100 mL

1030.3 | (roztwor) 500 mL

1030.2 1000 mL

Nr. kat. | 1061.2 | Bufor rozcieniczajgcy barwnik | 1000 mL
Giemsy (pH 6.8)

Nrkat. | 1040.2 | Bufor rozcieficzajgcy barwnik | 1000 mL
Giemsy (pH 7.0)

Nr. kat. | 1060.2 | Bufor rozcieniczajgcy barwnik | 1000 mL
Giemsy (pH 7.2)

Nr. kat. | 1062.1 | Bufor rozcieficzajgcy barwnik 100 mL

1062.4 | Giemsy stezony 20x 250 mL

1062.3 500 mL

ZASTOSOWANIE ODCZYNNIKA

Odczynniki firmy AQUA-MED dla barwienia rozmazoéw krwi
sg przeznaczone do profesjonalnego uzycia w diagnostyce
in vitro — barwienia rozmazéw krwi za pomocg metody
Pappenheima (May-Grunwald & Giemsa — MGG).
Barwienie rozmazéw krwi umozliwia ocene morfologii
krwinek biatych, czerwonych i plytek.

Bufory rozcieficzajgce barwnik Giemsy zawierajg bufor
fosforanowy i sg uzywane do rozciericzania barwnika.

ZASADA METODY

Rozmaz jest utrwalany metanolem zawartym w roztworze
barwnika May-Grunwalda.

Dwa zasadnicze skiadniki roztworéw barwnika reagujg w
tej metodzie z komérkami: kwasny barwnik — eozyna
i zasadowy barwnik - azur.

Azur jest odpowiedzialny za fioletowo-purpurowe, eozyna
za rézowo-czerwonawe zabarwienie. Eozyna reaguje
z zasadowymi elementami cytoplazmy, hemoglobing
i ziarnistodciami granulocytéw kwasochtonnych. Azur tgczy
sie z kwasnymi skladnikami komérek takimi, jak: kwasy
nukleinowe, biatka jgder komérkowych i ziarnistosci
zasadochlonne.  Ziarnisto§¢  granulocytéw  obojetno-
chionnych jest tylko stabo zasadowa i barwi sie slabo
azurofilnymi skfadnikami.

1020 Barwnik Giemsy (roztwor)

SKLAD ODCZYNNIKA
Barwnik Giemsy (azur, eozyna, blekit metylenowy) 5,5¢g
Metanol i gliceryna do1L

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Odczynnik jest TOKSYCZNY i WYSOCE tATWOPALNY.
Uwaga: Unikaé kontaktu ze skéra, oczami i odziezg. Wchioniety
powoduje kwasice metaboliczng i nieodwracalnie uszkadza nerw
wzrokowy powodujge Slepote.

Zwroty zagrozenia i bezpiecznego stosowania:

R 11- Produkt wysoce fatwopainy, R 23/24/25- Dziala toksycznie
przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po polknieciu (ze
wzgledu na skutki $miertelne w dziafaniu ostrym) R39/23/24/25-
Dziala toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i
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po  polknigciu, zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia (ze wzgledu na
nieodwracalne skutki w wyniku narazenia jednorazowego bez
skutkéw $miertelnych).

S 7- Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigly, S 16- Nie
przechowywac w poblizu Zrédel zaplonu — nie palié¢ tytoniu, S
36/37- Nosic odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie
rekawice, S 45- W przypadku wypadku lub jeZeli Zle sig poczujesz,
niezwlocznie zasiggnij porady lekarza — jesli to mozliwe pokaz
elykiete.

Butelki po zuzytym odczynniku nalezy utylizowaé zgodnie z
obowigzujgcymi w Polsce przepisami.

1030 Barwnik May-Grunwalda (roztwér)

SKLAD ODCZYNNIKA
Barwnik May-Grunwalda

(blekit metylenowy, eozyna) 399
Metanol 1L

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Odczynnik jest TOKSYCZNY i WYSOCE t ATWOPALNY.
Uwaga: Unikaé kontaktu ze skéra, oczami i odzieza. Wchioniety
powoduje kwasice metaboliczng i nieodwracalnie uszkadza nerw
wzrokowy powodujac $lepote.

Zwroty zagrozenia i bezpiecznego stosowania:

R 11- Wysoce fatwopalny, R 23/24/25- Dziala toksycznie przez
drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i polknieciu (ze wzgledu
na skutki $miertelne w dzialaniu ostrym) R39/23/24/25- Dziata
toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po
potknieciu, zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia (ze wzgledu na
nieodwracaine skutki w wyniku naraZenia jednorazowego bez
skutkéw $miertelnych).

S 7- Przechowywaé butelke szczelnie zamknietg, S 16- Nie
przechowywaé w poblizu Zrédet zaplonu — nie pali¢ tytoniu, S
36/37- Nosi¢ odpowiednia odziez ochronng i odpowiednie
rekawice, S 45- W przypadku wypadku lub jezeli Zle sie poczujesz,
niezwlocznie zasiegnij porady lekarza — jesli to mozliwe pokaz
etykiete.

Butelki po zuzytym odczynniku nalezy utylizowaé zgodnie z
obowigzujacymi w Polsce przepisami.

1061 Bufor rozcienczajacy barwnik Giemsy
(pH 6.8)

SKLAD ODCZYNNIKA

Bufor fosforanowy 0,01 mol/i

1040 Bufor rozcienczajacy barwnik Giemsy
(pH 7.0)

SKLAD ODCZYNNIKA

Bufor fosforanowy 0,01 moli

1060 Bufor rozcienczajacy barwnik Giemsy
(pH 7.2)

SKELAD ODCZYNNIKA

Bufor fosforanowy 0,01 mol/l
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Tylko do diagnostyki in vitro

Przechowywaé w temperaturze pokojowej (15— 25°C)

1062 Bufor rozcienczajacy barwnik Giemsy stezony
20x

SKLAD ODCZYNNIKA
Bufor fosforanowy 0,2 mol/l

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywane w temperaturze pokojowej i chronione
przed dostepem $wiatta odczynniki zachowujg trwatosé do
uptywu daty wazno$ci na opakowaniu.

DODATKOWE WYPOSAZENIE
Mikroskop $wietlny z obiektywem imersyjnym.

PROBKI

Rozmazy krwi przygotowane z krwi kapilarnej Ilub
obwodowej zylnej natywnej lub wersenianowej. Rozmazy z
krwi natywnej muszg by¢ wykonane natychmiast po
pobraniu. Rozmazy z krwi pobranej na EDTA powinny by¢
wykonane w czasie nie diuzszym niz 3 godziny po pobraniu
krwi. Po tym czasie mogg pojawié sie zmiany
degeneracyjne w komorkach. W  probkach  krwi
przeznaczonych do barwienia nie moze by¢ skrzepow.
Rozmaz musi byé catkowicie wysuszony przed utrwalaniem
i barwieniem, ale nie powinien byé pozostawiany nie
utrwalony na diuzej niz kilka godzin.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wszystkie probki krwi nalezy traktowaé jak materiat
potencjainie zakazny. Odpowiednie $rodki ostroznosci
powinny by¢ zachowane (odziez ochronna, jednorazowe
rekawiczki, ochrona oczu).

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Barwnik May-Gruwlada nr kat. 1030 i Bufor rozcienczajacy
barwnik Giemsy: nr kat. 1061, 1040 i 1060 sg gotowe do
uzycia.

Bufor rozcienczajgcy barwnik Giemsy stezony: nr kat. 1020
musi by¢ rozcienczony przed uzyciem wodg destylowang w
stosunku 1 + 19.

Barwnik Giemsy nr kat 1020 musi byé rozcieficzony przed
uzyciem — patrz ,Procedura barwienia” ponizej.

PROCEDURA BARWIENIA

Przed barwieniem  nalezy  przygotowaé  $wieze
rozciericzenie roztworu barwnika Giemsy z uzyciem
jednego z buforow rozciericzajacych barwnik Giemsy w
stosunku 1+ 9.

1. Zalaé rozmaz roztworem barwnika May-Grunwalda
i pozostawi¢ na 3 minuty.

2. Splukaé barwnik wodg kranowa.

3. Zalaé rozmaz roziworem barwnika Giemsy
i pozostawié na 15 minut.

4. Splukaé barwnik woda kranowa.

5. Pozostawi¢ rozmaz do wyschnigcia w temperaturze
pokojowej.

6. Zbadaé rozmaz pod mikroskopem.
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WYNIKI

Erytrocyty — bezowo-rézowo-brazowe

Leukocyty

Jadra — purpurowo-fioletowe

Granulocyty obojetnochionne — cytoplazma szaro-rézowa,
ziarnistosci fioletowe

Granulocyty kwasochtonne — ziarnistosci rézowo-tososiowe
do ceglasto-brazowo-czerwonych

Granulocyty zasadochlonne — cytoplazma jasno-rézowa,
ziarnistosci silnie fioletowe do ciemno granatowych
Limfocyty — cytoplazma niebieska, ziarnisto$ci purpurowe
i czerwone

Monocyty — cytoplazma szaro-niebieska do granatowawe;j

Piytki - purpurowe

CHARAKTERYSTYKA WIARYGODNOSCI
Powyzsza metoda barwienia byla pordwnana z metodg
referencyjng. Wyniki sg dostepne na zyczenie.

UWAGI
1. Zaleca sie przestrzeganie podanej procedury
barwienia.

2. Uzyskane odcienie zabarwienia bedg zalezaly od pH
buforu rozcierczajgcego barwnik Giemsy.

3. Rozmaz musi byé prawidlowo przygotowany na
czystym odtluszczonym szkietku. Jako$¢ barwienia
bedzie zalezala od grubosci rozmazu. Nalezy unika¢
zbyt grubych rozmazéw.
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1. Zastosowanie

Test kasetowy NADAL® FOB jest wizualnym, szybkim testem
immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania
ludzkiej hemoglobiny w kale (fecal occult blood = FOB). Test
zostat opracowany jako pomoc w wykrywaniu zachorowan
dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Test przeznaczony
jest wytacznie do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rak jelita jest najczesciej diagnozowanym rodzajem nowotworu
oraz gtéwna przyczyng zgondéw wywotanych rakiem. Badania
pod katem krwi utajonej w kale mogg znacznie zwiekszy¢ szanse
rozpoznania raka jelita we wczesnej fazie a dzieki temu
zmniejszyé wspotczynnik $miertelnosci.

Woczesniej dostepne testy na krew utajong w kale
wykorzystywaty metode gwajakolowa, ktéra wymaga specjalnej
diety, aby unikng¢ fatszywych wynikéw negatywnych
i fatszywych wynikéw pozytywnych. Wysoko specyficzny test
kasetowy NADAL® FOB jest przygotowany do wykrywania
hemoglobiny ludzkiej w prdobkach katu. Test opiera sie na
metodzie immunochemicznej, ktéra usprawnia swoistos¢
wykrywania zachorowan, wiaczajac raka jelita i gruczolaka
w dolnych obszarach jelita bez stosowania specjalnej diety.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® FOB jest wykorzystywany w celu wykrycia ludzkiej
hemoglobiny poprzez wizualng interpretacje zabarwienia sie
wewnetrznego paska testowego. Przeciwciata przeciwko
ludzkiej hemoglobinie s3 unieruchomione w obszarze linii
testowej na membranie. Podczas testu, probka reaguje
z przeciwciatami przeciwko ludzkiej hemoglobinie, ktére s3
unieruchomione na barwnych czasteczkach naniesionych na
polu na prébke. Za pomoca sit kapilarnych mieszanina
przemieszcza sie wzdtuz membrany i reaguje z pozostatymi
komponentami na membranie. Jezeli w prébce wystepuje
wystarczajaca ilos¢ hemoglobiny, w obszarze linii testowej na
membranie pojawia sie barwna linia. Obecno$¢ tej linii wskazuje
wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje wynik
negatywny. Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii
kontrolnej stuzy jako kontrola badania, ktéra wskazuje dodanie
wystarczajgcej ilosci probki i wystarczajgce nasigkniecie
membrany.

4. Czesci sktadowe zestawu

Jedno opakowanie przeznaczone jest do przeprowadzenia 20
testow:

¢ 20 pojedynczo zapakowanych testéw kasetowych

e 20 proboéwek na prébke z buforem rozciericzajgcym
(specimens diluent buffer)

¢ 1 instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

e Urzadzenie do pobierania katu (nr prod.272004)

* Zestaw z informacjami dla pacjenta, zawierajacy krotkie

instrukcje dotyczace pobrania probki katu

* Pojemnik na prébke (na zyczenie, jezeli wymagana jest
nierozcieniczona prébka i rozcieficzenie prébki nastepuje
bezposrednio przed przeprowadzeniem testu)

6. Data waznosci i przechowywanie

Test nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C

w zamknietym opakowaniu do podanej daty waznosci. Do
momentu uzycia test powinien pozosta¢ w zamknigetym
opakowaniu foliowym. Nie zamrazac.

Nalezy chroni¢ czesci sktadowe zestawu przed
zanieczyszczeniem. Nie uzywac testu, jezeli wystepuja przejawy
zanieczyszczenia mikrobiologicznego badz osadu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzen dozujacych, pojemnikéw
lub odczynnikéw moze prowadzi¢ do fatszywych wynikdw.

7. Uwagi i srodki ostroznosci

* Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

¢ Tylko do jednorazowego uzytku.

* Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci nadrukowanej

na foliowym opakowaniu.

* Nie uzywac testu jezeli foliowe opakowanie jest uszkodzone.

® Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Wiedza

o pochodzeniu i/lub stanie zdrowia zwierzat nie gwarantuje
catkowitego braku zakaznych patogenicznych zarazkéw. Z tego
powodu radzi sie, aby te produkty traktowac jako potencjalnie
zakazne i uzywa¢ majac na uwadze Srodki ostroznosci (nie
potykac ani nie wdychad).

* Nalezy unikac krzyzowego zanieczyszczenia probek poprzez
uzywanie osobnych probowek dla kazdej préobki.

* Przed rozpoczeciem przeprowadzania testu nalezy doktadnie
przeczytad instrukcje obstugi.

¢ Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w poblizu probek i testu. Traktowac
wszystkie probki jako potencjalnie zakazne. Po zakoriczeniu
testu usungé prébki zgodnie z lokalnymi przepisami.

® Podczas przeprowadzania testu uzywac odziezy ochronnej,
takiej jak fartuch laboratoryjny oraz rekawiczki jednorazowe.

e Bufor rozciericzajacy (specimens diluent buffer) do ekstrakgji
zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowianymi lub
miedzianymi rurami i ksztattowaé wybuchowe azydki metali.
Przy usuwaniu buforu do ekstrakcji i pobranych prébek nalezy
doktadnie sptukac je wodg, aby unikng¢ powstawania azydkéw.
* Przed rozpoczeciem testowania nalezy doprowadzi¢ wszystkie
odczynniki do temperatury pokojowej (15-30°C).

* Nie dodawac zadnych ptynéw do pola reakcji.

* Pacjenci nie powinni pobiera¢ prébek w czasie menstruacji,
wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy krwawigcych
hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu ani przy
wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.

* Nie miesza¢ odczynnikow z réznych serii.

* Wilgoc¢ i wysoka temperatura moga mie¢ negatywny wptyw

na wyniki.

® Zuzyty materiat testowy nalezy usuwac zgodnie z lokalnie
obowigzujacymi zaleceniami.

® DYSTRYBUTOR W POLSCE
i MEDAN 44-103 Gliwice ul. ks. dr. A.Korczoka 32
Tel./fax: (32) 336 97 00, (32) 33168 31, (32) 3354290, (32)23597 19, (32)23597 20
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8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie
probek

Probéwke na probke przed uzyciem doprowadzi¢ do

temperatury pokojowej. W celu pobrania prébki katu zaleca

sie zastosowanie urzadzenia do pobierania katu. Nalezy unikac

rozcienczenia probki woda Ilub moczem pochodzacym

z toalety.

1. Trzymaé probdwke pionowo i zdja¢ jasnoniebieska nakretke.
Wyija¢ jasnoniebieski przyrzad do pobierania prébki. Nalezy
uwazad, aby nie rozla¢ ani nie rozprysnac¢ buforu z probdéwki.

2. Za pomoca przyrzadu do pobierania prébki (spiralna szpatutka)
pobrac kat z trzech réznych miejsc.

Uwaga: Przyrzad do pobierania prébki nalezy wktadac trzy razy
z rzedu do prébki katu. W miedzyczasie nie mozna wktadaé
przyrzadu do pobierania probki do probdwki i nalezy uwazac na
to, aby z probdéwki nie wydostata sie ciecz. Jakos¢ proébki
i przestrzeganie instrukcji maja wptyw na wynik testu.

3. Przyrzad do pobierania katu wtozy¢ z powrotem do

probéwki i doktadnie zamkng¢.

4. Doktadnie wstrzagsng¢ probéwka w celu starannego
wymieszania sie prébki i buforu rozcienczajacego (specimens
diluent buffer).

Uwaga:

Test NADAL® FOB jest przeznaczony do uzytku z prébkami
ludzkiego katu. Pacjenci nie powinni pobieraé probek w czasie
menstruacji, wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy
krwawigcych hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu

ani przy wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.
Alkohol, aspiryna i inne leki zazywane w nadmiarze, mogg
wywotaé podraznienia uktadu pokarmowego, ktére moga
prowadzi¢ do ukrytych krwawien. Substancje te powinny by¢
odstawione przynajmniej na 48 godzin przed przeprowadzeniem
testu.

Przed przeprowadzeniem testu nie jest wymagana zadna

dieta.

Test nalezy przeprowadzi¢ mozliwie szybko od momentu
pobrania probki. Nie przechowywa¢ prébek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy okres czasu. Nie przekraczaé¢ czasu 7 dni
przechowywania probek w temperaturze 2-8°C. Transport
probek moze odbywa¢ sie w temperaturze pokojowej, nie
powinien jednak trwa¢ dtuzej niz 2 godziny. Przed
przeprowadzeniem testu

9. Przeprowadzanie testu

1. Test kasetowy i probke pacjenta (ekstrahowane proébki)
nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15°C do 30°C)
przed poddaniem ich badaniu.

2. Wyjac test kasetowy z opakowania i potozy¢ go na czystej

i rownej powierzchni. Oznaczy¢ kasete nazwiskiem pacjenta

lub innymi danymi identyfikacyjnymi. W celu otrzymania
optymalnych wynikdéw test powinien zosta¢ przeprowadzony
W ciggu jednej godziny.

3. Wstrzasng¢ probdéwka, aby doprowadzi¢ do doktadnego
wymieszania probki katu i buforu
rozcienczajacego.

4. Odkreci¢ biatg nakretke probowki

na kat. Uzywajgc papierowej chusteczki,
ztamac zamkniecie probdéwki
przekrecajac ja.

5. Trzymac przyrzad do pobierania

katu pionowo i nanies¢ 3 krople
roztworu do okragtego otworu na
probke (S) na tescie kasetowym.

Nalezy unika¢ powstawania peche-rzykéw
powietrza w otworze na prébke (S) i nie
nanosi¢ roztworu na pole wynikow.

6. Odczytac¢ wynik po 5 minutach. Nie
odczytywa¢ wynikdw po uptywie 10
minut.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny:

Na membranie pojawiajg sie dwie [——
kolorowe linie; jedna w obszarze linii

kontrolnej (C) a druga w obszarze linii

testowej (T).

Negatywny:

Pojawia sie tyll?o.!edna koIoro.wa linia . _

w obszarze linii kontrolnej (C). Nie

pojawia sie zadna linia w polu linii

testowej (T).

Niewainy:

Nie pojawia sie linia kontrolna (C).

Wyniki testébw, w ktérych nie

pokazata sie linia kontrolna w

okreslonym czasie odczytu wyniku,

powinny zosta¢ wyrzucone. Nalezy

ponownie zapoznac sig z procedurg przeprowadzania testu
i powtdrzy¢ badanie przy uzyciu nowej kasety testowej. Jezeli
problem sie powtarza, nalezy zaprzesta¢ przeprowadzania
testow i skontaktowac sie z dystrybutorem.

Uwaga:

Intensywno$¢ zabarwienia sie linii w obszarze testowym moze
sie rozni¢c w zaleznosci od koncentracji analitow w prébce.
Z tego powodu kazde zabarwienie sie linii testowej powinno by¢
interpretowane jako wynik pozytywny. Nalezy pamiegtac, ze jest
to test jakosciowy, ktory nie moze by¢ wykorzystany do
okreslenia koncentracji analitéw. Niewystarczajaca ilos¢ prébki,
nieprawidtowe przeprowadzenie testu lub uptyw terminu
waznosci testéw sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami
niepojawienia sie linii kontrolnej.
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11. Kontrola jakosci Analit Koncentraca

Kaseta testowa zawiera wewnetrzna kontrole. Kwas

Linia pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym (C) stuzy jako askorbing- 20 Frg/dL Mocznik 2000 mg/mL

wewnetrzna kontrola pozytywna, ktdra potwierdza dodanie Wy

wystarczajgcej ilosci probki i prawidtowe przeprowadzenie v

testu. Jednakze, kiedy prébki poddawane sg badaniu tto moze sEezawiowy B0 mg/dL Glukoea 2000 mg/dL

sie zrobi¢ z6ttawe, co moze wynikac z koloru samej prébki. Jest

to akceptowalne, o ile nie zaktdca interpretacji wynikow. Svubine 100 me/dL Kolsina 40 me/dL

Test jest niewainy jezeli tlo nie jest jasne i uniemozliwia Kwas .

odczytanie wyniku. CY Some/et Albumina 2000 me/e
Kuwas

12. Ograniczenia testu acetylosali- 20 mg/dL

o Test NADAL® FOB przeznaczony jest tylko do profesjonalnej eylowy

diagnostyki in-vitro. Powinien by¢ uzywany wylacznie do
wykrywania ludzkiej hemoglobiny w kale.

* Obecnos¢ krwi w kale moze, poza krwawieniem odcinkow
jelita grubego, mie¢ takze inne przyczyny takie jak hemoroidy,
wystepowanie krwi w moczu i podraznienia zotadka.

¢ Wyniki negatywne nie wykluczajg wystepowania krwawienia,
poniewaz niektdre polipy i nowotwory odcinkéw jelitowych
wywotujg lekkie krwawienia badZ nie wywotujg ich wcale.
Ponadto krew moze wystepowac nieréwnomiernie w prébkach
katu a polipy jelitowe we wczesnym stadium nie musza krwawic.
* Mocz i nadmierne rozciericzenie prébki w wodzie z muszli
toaletowej moze réwniez wptynac¢ na btedne wyniki.

e Test NADAL® FOB jest mniej czuty przy wykrywaniu krwawien
w obszarze jelita cienkiego, z powodu resorpcji krwi na dalszych
odcinkach jelita.

e Nie wszystkie krwawienia odbytnicze wynikajg z polipéw
tagodnych lub ztosliwych. Dane uzyskane na podstawie tego
badania powinny by¢ zestawione z innymi badaniami
klinicznymi potwierdzajgcymi tag metode.

13. Charakterystyka testu

Czutos¢ analityczna

Prébki zawierajgca hemoglobine ludzka o stezeniu rownym

badZ wigkszym niz 40 ng/ml wskazujg wynik pozytywny.
W niektérych przypadkach probka zawierajgca hemoglobine
ludzka w mniejszych ilosciach niz 40 ng/ml, moga réwniez
wskazywaé wynik pozytywny.

Efekt prozony, wzglednie efekt Hook’a:

Test NADAL® FOB wskazuje koncentracje od 2 pg/g do 25 mg/g
(= 40 ng/ml do 500.000 ng/ml) w kale. Przy wiekszych
stezeniach wystepuje ,high dose Hook-Effect” lub efekt
prozony. W przypadku podejrzenia wystgpienia efektu Hook’a
nalezy rozciericzy¢ prébke i powtdrzy¢ pomiar.

Swoistos¢ analityczna:

Test NADAL® FOB jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej

i nie pokazuje zadnych reakcji krzyzowych z hemoglobing
wotowg, $wifiska, krdliczg, koriskg i owczg do stezenia 1 mg/ml.
Interferujace substancje

Test NADAL® FOB nie wywotuje reakcji krzyzowej z ponizszymi
substancjami:

Relatywna czutos$¢:
97,3% (95,56%-99,04%)*
Relatywna swoistos¢:
98,4% (97,64%-99,16%)*
Ogodlna zgodnos¢:

98,2% (97,47%-98,89%)*
*95% Przedziat ufnosci

Uwagi:

W niedawno opublikowanych badaniach Uniwersytetu
Medycyny Shinshu w Japonii zbadano stosunek kosztu do
wartosci pomiaréw wielokrotnych. Badania pokazaty, ze
relatywna czutos¢ wzrasta z liczbg testéw, a relatywna
swoistos¢ spada.

Wyniki:

| abetet |Gk | swostok |
58% 6%

B9% 955

100 4%
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MINIPARASEP SF OPIS METODY

System Mini Parasep SF zawiera kompletne zestawy jednorazowego uzytku wyposazone w tyzeczke do
pobrania i zakrecany korek, zestaw stuzy do wykonania 40 testéw.

W zestawach Mini Parasep SF o numerze katalogowym 108801 wykorzystano metode
sedymentacji Ridleya- Allena przy uzyciu ptynu APAFIX (tj .uniwersalnego,
bezformalinowego, nietoksycznego, niepalnego utrwalacza do jaj pasozytéw, larw, cyst

pierwotniakow i oocyst) w zamknietym systemie probdwkowym. ,JA
W toku badania prébka katu zostaje pobrana tyzeczkg umieszczong na filtrze i potagczong
zamknieciem zakrecanym ( gwintem) z probéwka stozkowa . W sktad zestawu wchodzi
probéwka wypetniona 3,3 ml roztworem utrwalacza . Kat na tyzeczce zostaje
wprowadzony do komory mieszania , w ktorej probka katu pobrana tyzeczka zostaje
zmieszana z roztworem. Po zakreceniu tyzeczka z materiatem badanym zostaje zanurzona
w odczynniku. Mieszanina jest przez osobe wykonujgcg wymieszana przez wytrzasniecie-
np. na Vortexie. Nastepnie zestaw Mini Parasep SF odwraca sie do gory prostym dnem
komory mieszania a stozkowg czescig do dotu w celu przefiltrowania.

Czesc filtrujgca ( barwna) jest wykonana z tworzywa o wysokiej gestosci i zawiera pionowa , dwustopniowg
macierz filtrujaca, dzieki czemu duze czastki sg zatrzymane na filtrze celem odrzucenia i nie zatykajg poréw o
wielkosci 425 um. Duze czastki pozostajg zatrzymane na powierzchni pionowego filtra dzieki czemu nie

4S.daseled Iun @)

przedostajg sie do dolnej ( stozkowej ) probowki , w ktérej dochodzi do sedymentacji. Wewnetrzna czesc filtra
stanowi macierz eliminujgca krople ttuszczu, co utatwia mikroskopowg ocene preparatu. Tak zmontowany
zestaw testowy wiruje sie przez ok 1,5 do 2 min przy 1,5-2 tys. obrotéw na min. Wiréwki kagtowe umozliwiajg
dodatkowo filtrowanie w catej powierzchni pionowego filtra , co zwieksza powierzchnie filtrowania |,
zapobiega zatykaniu filtréw przez masy katowe i zatrzymywaniu na nich jaj, cyst, larw pasozytéw.
Uszczelka powietrze/ciecz zapobiega wyciekom materiatu aktywnego biologicznie. Konstrukcja gwintowanej czesci jest
wyposazona w dodatkowg dodatkowa blokade , ktéra zapewnia bezpieczne otwieranie komory mieszania . dzieki temu
rozwigzaniu komore mieszania wyjmuje sie razem z czescig filtrujacg, co utatwia ich bezpieczne wyrzucenie. Po odkreceniu
gornej czesci zestawu odrzuca sie jg a z czesci stozkowej usuwa sie supernatant. Pozostajgcy na dnie stozkowej probowki
przefiltrowany i skoncentrowany osad stuzy do wykonania preparatéw mikroskopowych.
Podobnie jak w tradycyjnej metodzie Ridley-Allena , w metodzie z zestawami Mini Parasep SF nastepuje oddzielenie
zanieczyszczen oraz koncentracja zawiesiny probki katu, celem utatwienia oceny mikroskopowej.
Mini Parasep SF jest zamknietym systemem jednorazowego uzytku, bezpiecznym i fatwym w obstudze. Nie wymaga
stosowania dodatkowych niezbednych w tradycyjnej metodzie Ridley-Allena naczyn laboratoryjnych , skraca proces
przygotowywania prébek, utatwia prace Diagnosty. Pozwala na prace bez koniecznosci wyposazania Laboratorium w
dygestorium, ogranicza ryzyko zakazenia bakteryjnego i wirusowego, a jako zestaw jednorazowego uzytku wyklucza
kontaminacje probek. Utrwalacz APAFIX znajduje zastosowanie w przygotowaniu probek do mikroskopii, oraz
réznorodnych barwien — np. z ptynem Lugola, Trichromem, barwnikami kwasnymiiin, w przygotowaniu préobek do
testow molekularnych PCR, do testdw immunoenzymatycznych biatek i antygendw ELISA.
W pordéwnaniu z metodg tradycyjng sedymentacji Ridley- Allena jest metodg bezpieczniejszg i fatwiejszg w wykonaniu.
Probdéwki typu Mini Parasep SF s3 jedynymi probéwkami, uznanymi przez Producenta poétautomatycznego systemu do
oceny parazytologicznej PARASYS - Firme APACOR Ltd (dawn DiaSys) jako kompatybilne z aparatem . Jedynie dla
probowek Mini Parasep SF potwierdzono ich petng kompatybilno$¢ z systemem PARASYS ( w tym prawidtowe
przygotowanie materiatu do badania, wysoka wykrywalnos¢ oraz brak uszkodzen toru optycznego aparatu ) .
Termin waznosci zestawow nie mniej niz 9 miesiecy od daty dostawy.

Autoryzowany dystrybutor w Polsce:
(‘ Biameditek
t f

Biameditek Sp. z 0.0., ul. Elewatorska 58, 15-620 Biatystok
Tel. 85 66 45 200, 48 721 563 940, fax 85 66 45 266
biameditek@biameditek.pl, www.biameditek.pl
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EZER™ Carbapenemase Rapid Test

INTENDED USE
The EZER™ Carbapenemase Rapid Test
immunochromatographic assay (ICA) for the qualitative

is an

detection and differentiation of five common
carbapenemases (KPC, OXA-48, VIM, IMP and NDM).
It's an in vitro diagnostic test for professional use only.

BACKGROUND

Carbapenemase-producing Organisms (CPO), and more
specifically, Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae
(CRE) represent a major public health concern worldwide
due to their broad spectrum of resistance to antibiotics
including, besides carbapenems, most classes of
antimicrobial agents, and thus leaving very few options
for the management of infected patients. Besides CREs,
CPOs also include nonfermenting Gram-negative bacilli
(NFGNB), such as Pseudomonas aeruginosa and
Acinetobacter baumannii that exhibit resistance not only
to beta lactam and other groups of antibiotics, but also to
carbapenems. Before the 1940s, most of the resistance
to antibiotics was associated with the production of
Extended-Spectrum B-Lactamases (ESBLs) belonging to
classes A, B, C, and D of Ambler’s classification. Since
then, studies have shown an increase in the production
of carbapenemases among the Enterobacteriaceae
family. Among those carbapenemases, the B-lactamase
KPC (Class A) has spread worldwide in the 2000s. In
addition, the metallo B-lactams (MBL) of IMP type, VIM
and NDM (Class B) as well as OXA-48 (Class D) have
also been expanded. These carbapenemases are mainly
detected in hospital settings and are responsible for most
of the nosocomial infections, raising major global health
problems since their presence can be difficult to detect.
Carbapenemase Rapid Test is an in vitro rapid and visual
multiplex immunochromatographic assay that detects
one or more of the five common types of carbapenemase
enzymes (KPC (K), OXA-48-like (O), IMP (), VIM (V),
NDM (N)) in bacterial colonies.

PRINCIPLE

The test is ready to use and is based on a membrane
technology with colloidal gold nanoparticles. Our kit is
aimed to the detection of carbapenemases from a single

bacterial colony isolate of Enterobacteriaceae or NFGNB
growing on agar plate. Each pouch contains: 2 lateral-
flow strips for the identification of (i) OXA-48, KPC, NDM
and (ii) VIM and IMP.

Identification of OXA-48, KPC and NDM. A
nitrocellulose membrane is sensitised with:

(1) a monoclonal antibody directed against OXA-48
carbapenemases and variants (except OXA-163-like
carbapenemases) (“O” line)

(2) a monoclonal antibody directed against KPC
carbapenemases (“K” line)

(3) a monoclonal antibody directed against NDM
carbapenemases (“N” line)

(4) a control capture reagent (upper “C” line).

Four different colloidal gold nanoparticles conjugates are
dried on a membrane: a conjugate directed against a
second epitope of the OXA-48 carbapenemase, a
conjugate directed against a second epitope of the KPC
carbapenemase, a third conjugate specific to NDM
carbapenemase and a control conjugate to valid the test
conditions.

Identification of VIM and
membrane is sensitised with:

IMP. A nitrocellulose
(1) a monoclonal antibody directed against VIM
carbapenemases (“V” line)

(2) a monoclonal antibody directed against IMP
carbapenemases (“I” line)

(3) a control capture reagent (upper “C” line).

Three different colloidal gold nanoparticles conjugates
are dried on a membrane: a conjugate directed against
VIM carbapenemases, a conjugate directed against IMP
carbapenemases and a control conjugate.

When the provided buffer containing the resuspended
bacteria comes into contact with the strip, the solubilised
conjugates migrate with the sample by passive diffusion,
while conjugates and sample material come into contact
with the immobilised respective antibodies that are
adsorbed onto the nitrocellulose strip. If the sample
contains an OXA-48, KPC, NDM, VIM or IMP
carbapenemase, the respective complexes made of the
conjugates and either OXA-48, or KPC, or NDM or VIM
or IMP will remain bound to their respective specific lines
(OXA-48: “O” line; KPC: “K” line; NDM: “N” line, VIM: “V”
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line, IMP: “I” line). The migration continues by passive
diffusion and both conjugates and sample material come
into contact with the (upper) line control reagent that
binds a control conjugate (“C” line), thereby producing a
red line. The result is visible within 15 minutes in the form
of red lines on the strip.

CONTENTS

Carbapenemase Rapid Test (20), Extraction tube

with buffer (20), Package Insert (1)

Warnings and Precautions

1. For in vitro Diagnostic Use.

2. Pathogenic microorganisms may be present in clinical
specimens. All specimen and the related contaminated
items need to be handled, stored and disposed following
“Standard Precautions” and institutional guidelines.

3. A negative result does not preclude the presence of
carbapenemase producing organisms (example: SME,
GES, IMI).

4. A positive or a negative test does not rule out the
presence of other mechanisms of antibiotic resistance.
5. Wear protective clothing such as laboratory coats and
disposable gloves when specimens are collected and
evaluated.

6. Do not use kit components beyond the expiration date.
7. Apply universal precaution when performing the test.
8. The test plate should be used immediately after
opening the packaging. When it absorbs moisture, the
quality deteriorates and an accurate result cannot be
obtained.

9. Please do not touch the sample drop and the judgment
part of the test board directly by hand.

10. Do not reuse the device.

11. If the test is invalid, one should consider the possible
improper handling, inaccurate operation procedure, or
device quality. Repeat the test with a new device ensuring
that the test procedure has been followed accurately.

12. Assessment must be conducted exactly 15 minutes
after starting the reaction. Given the nature of the
measurement, the reaction and color development may
slightly continue and progress even after 15 minutes.

13. The color tone of the line may vary depending on the
color tone and specimen properties. However, the test
result is valid as long as a red line is present.

14. False negative results may occur with multiple
subcultures of a bacterial isolate without any selective
pressure.

15. This test is a qualitative assay and will not yield any
quantitative result. This test should be used as an aid for
the rapid identification of patients bearing a resistance to
carbapenem antibiotics.

STORAGE CONDITIONS

Test devices must be stored at 2~30°C. DO NOT
FREEZE. Devices must be at ambient room temperature
at time of testing.

SPECIMEN HANDLING AND COLLECTION

Specimens to be tested should be obtained and handled
by standard microbiological methods.

Make sure that the specimens are not treated with
solutions containing formaldehyde or its derivatives.

PROCEDURE

Allow the EZER™ Carbapenemase Rapid Test and
collected samples to equilibrate to room temperature
(15~30°C) prior to testing. Refer to testing procedures
provided in the kit.

Performance claims with regard to sample types other
than bacterial colonies have not been established. We
recommend the use of fresh bacterial colonies for optimal
test performance.

1. Sample Extraction

(1) Harvest bacteria by taking one colony with a
disposable bacteriological loop and dip the loop in the
bottom of the extraction tube containing the buffer. Stir
thoroughly before removing the loop. The entire bacterial
colony must be suspended into the buffer.

Y ’j A
/ L/ N

) 7.») -

(2) Screw the cap on the extraction tube.
(3) Vortex to homogenize the mixture before use.

Y-1-3

2. Test Reaction
(1) Remove test device from sealed foil pouch just prior
to testing and lay flat on work bench.
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(2) Open the top cap of the extraction tube, invert
extraction tube and add 3 drops (80ul) of test sample into
sample well by gently squeezing extraction tube.

White
Cap <8 > Turnup ) (

: e drops
]

(3) Read results at 15 minutes and disregard after 30
minutes. A positive result may be visible at 3 minutes.
However, the complete reaction time of 15 minutes is
required to confirm a negative result.

INTERPRETATION OF RESULTS

Allow the samples to react according to the procedure
and read the red purple lines that appear in the reading
area.

The results are to be interpreted as follows for each of the

two strips:
B & cC1yV
IMP VIM | [ | IMP VIM 1
Negative NDM KPC | Invalid NOM KPC T
OXA-48 EREO OXA-48 E¥ED
cCI1V e -3y
MP VIM MP VIM
NDM ! I KPC ! )i
Positive NDM KPC I Positive NDM KPC 3
OXA-48 OXA-48
CNKO CNKO
cCIV . C1V
IMP VIM NDM IMP VIM
OXA-48 ' 1
OXA-48
Positive NDM KPC 3 NOM KPC [T
OXA-48 Positive OXA-48 |
CNKO CNEKO
C1IV C1IV
SR P viM | OXAr4b IMP VIM || |
KPC & KPC
NDM KPC [ ||| NDM KPC [ 11
Positive OXA-48 e Positive OXA-48
CNKO CNKO
NDM & -3y C3Y
IMP VIM
KPC & » | MP IMP VIM | 11
OXA-48 NDM KPC 111 Positive NDM KPC [
OXA-48 OXA-48
Positive CNKO CNKO
C1IV C1lyV
IMP &
VIM IMP VIM = IMP VIM 111
VIM
Positive NOM KPC [ NDM KPC [
OXA-48 Positive OXA-48
CNKO CNKO

Negative test result: a reddish-purple line appears
across the central reading window at the Control line (C)
position. No other line is present.

Positive test result: in addition to a reddish-purple line
at the Control line (C), a visible reddish-purple line
appears at one of the Test lines position (“N” or “K” or “O”)
on cassette labelled (i) NDM, KPC, OXA-48 or at one of

the Test lines position ( “I” or “V”) on cassette labelled (ii)
IMP and VIM. Intensity of the test line may vary according
to the quantity of antigens as well as of the variant type
present in the sample. Any reddish-purple test line (OXA-
48, KPC, NDM, VIM and IMP), even weak, should be
considered as a positive result.

If a positive test line appears beside of the “O” mark, the
sample contains OXA-48 or OXA-48-like variants. If it
appears beside the “K” mark, the sample contains KPC
variants; beside the “N” mark, the sample contains NDM;
the “V” mark, the sample contains VIM; and beside of the
“I” mark, IMP is present in the sample. Combinations of
positive test lines can occur.

In this case the sample contains the combination of
several carbapenemases.

Invalid test result: The absence of a Control line
indicates a failure in the test procedure. Repeat the test
with a new test device.

QUALITY CONTROL

Internal control

Each EZER™ Carbapenemase Rapid Test contains
internal/procedural controls. The appearance of a control
line at the Control “C” position validates the proper
reagent function and assures that the correct test
procedure was followed.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Detection limit

The detection limit determined with purified recombinant
proteins of OXA-48, KPC, NDM, VIM and IMP have been
evaluated as follows:

Target Detection limit

OXA-48 0.125ng/mL
KPC 0.5ng/mL
NDM 0.1ng/mL
VIM 0.05ng/mL
IMP 0.125ng/mL

Cross-reactivity

Carbapenemase Rapid Test demonstrate showed no
cross-reactivity with Pathogens including ACT-type,
ACT-2, AmpC, CTX-M-1, CTX-M-3, CTX-M-8, CTX-M-9,
CTX-M-14, CTX-M-20, CTX-M-25, DHA-1, ESBL, IMI,
mrc-1, OmpK35, OmpK37, OXA-1, OXA-2, OXA-10,
SHV-11, SHV-25, OSBL, SME, SME-2, TEM-1, TEM-2,
tet(A) , aadA, aadB, aph(3’)-llb, catB7, GES-1, GES-5(c) ,
PAO, PDC1, PER-1, strA, strB, sull , tet(c) , VEB-1.
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Clinical Evaluation
(1) The performance comparison of NDM detection of the
EZER™ Carbapenemase Rapid Test

molecular method

+ — Total
Carbapenemase + 37 0 37
. — 0 228 228
Rapid Test
Total 37 228 265

Relative Sensitivity: 100.00%
Relative Specificity: 100.00%
Accuracy: 100.00%
(2) The performance comparison of KPC detection of the
EZER™ Carbapenemase Rapid Test
molecular method

+ — Total
Carbapenemase + 89 0 89
. — 1 175 176
Rapid Test
Total 90 175 265

Relative Sensitivity: 98.89%
Relative Specificity: 100.00%
Accuracy: 99.62%
(3) The performance comparison of OXA-48 detection of
the EZER™ Carbapenemase Rapid Test
molecular method

+ — Total
Carbapenemase + 301 224 23314
Rapid Test

Total 31 234 265
Relative Sensitivity: 100.00%

Relative Specificity: 100.00%
Accuracy: 100.00%
(4) The performance comparison of VIM detection of the
EZER™ Carbapenemase Rapid Test
molecular method

+ — Total
Carbapenemase + 21 0 21
. — 0 244 244
Rapid Test
Total 21 244 265

Relative Sensitivity: 100.00%
Relative Specificity: 100.00%
Accuracy: 100.00%
(5) The performance comparison of IMP detection of the
EZER™ Carbapenemase Rapid Test
molecular method

+ — Total

Carbapenemase + 15 0 15
Rapid Test — 0 250 250

P Total 15 250 265

Relative Sensitivity: 100.00%
Relative Specificity: 100.00%
Accuracy: 100.00%

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The test is qualitative and cannot predict the quantity of
antigens present in the sample. Clinical presentation and
other test results must be taken into consideration to
establish diagnosis. A positive test does not rule out the
possibility that other antibiotic resistance mechanisms
may be present.

AVAILABILITY

EZER™ Carbapenemase
Rapid Test

P261102 20 Tests
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[PRZEZNACZENIE]

H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) to szybki test immunochromatograficzny przeznaczony do jakosciowej detekcji
antygendw H. pylori w prébkach ludzkiego katu w celu wsparcia diagnostyki infekcji H. pylori.

[PODSUMOWANIE]

H. pylori to mata bakteria w ksztatcie spirali, ktéra egzystuje na powierzchni zoftagdka i dwunastnicy. Wptywa na etiologie réznych
chordb zotgdkowo-jelitowych, w tym wrzodéw dwunastnicy i zotadka, niestrawnosci niewrzodowej oraz czynnego i przewlektego
zapalenia io’radkal‘z. Do diagnozowania zakazenia H. pylori u pacjentéw z objawami ze strony uktadu pokarmowego stosowane sg
zarowno inwazyjne, jak i nieinwazyjne metody. Silnie uzaleznione od jakosci prébki i kosztowne inwazyjne metody diagnostyczne
obejmujg biopsje zotadka lub dwunastnicy, test urazowy, posiew i/lub barwienie histologicznes. Bardzo czesto w diagnozowaniu
zakazenia H. pylori wykorzystywana jest identyfikacja serologiczna specyficznych przeciwciat u zainfekowanego pacjenta. Gtdwnym
ograniczeniem testu serologicznego jest niemoznos$¢ rozréznienia obecnych i dawnych zakazen. Przeciwciata mogg byé obecne
w surowicy pacjenta diugo po wyeliminowaniu patogenu4. Popularnos¢ zaréwno w diagnozowaniu, jak i monitorowaniu
skutecznosci leczenia zyskujg testy HpSA (antygen H. pylori w kale). Badania wykazaty, ze ponad 90% pacjentéw z wrzodem
dwunastnicy i 80% pacjentéw z wrzodem zofadka jest zakazonych H. pylori’.

H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) to szybki test immunochromatograficzny przeznaczony do jakosciowej detekcji
antygendw H. pylori w prébkach ludzkiego katu, zapewniajgcy wyniki w 10 minut. W niniejszym tescie do selektywnego wykrywania
antygendw H. pylori w prébkach ludzkiego katu wykorzystywane sg przeciwciata specyficzne dla antygendw H. pylori.

[ZASADA]

H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) jest jakoSciowym, przeptywowym testem immunochromatograficznym do wykrywania
antygendw H. pylori w probkach ludzkiego katu. W obszarze linii testowej membrana zostata wstepnie pokryta przeciwciatami anty-
H. pylori. Podczas badania, probka reaguje z czasteczkami optaszczonymi przeciwciatami anty- H. pylori. Mieszanina przemieszcza sie
chromatograficznie wzdtuz membrany dzieki sitom kapilarnym i reaguje z przeciwciatami anty- H. pylori unieruchomionymi na
membranie z wytworzeniem czerwonego prazka. Obecnos¢ tego czerwonego prazka w obszarze testowym wskazuje na wynik
pozytywny, a jego brak na wynik negatywny. Do kontroli proceduralnej testu stuzy czerwony prazek pojawiajacy sie zawsze
w obszarze linii kontrolnej, wskazujac, ze dodano wystarczajaca ilo$¢ prébki i ze membrana prawidtowo nig nasigkneta.
[ODCZYNNIKI]

Kasetka testowa zawiera czgstki pokryte przeciwciatami anty- H. pylori i przeciwciata anty- H. pylori optaszczajagce membrane.
[SRODKI OSTROZNOSCI]
-Wytacznie do profesjonalnego uzytku in vitro. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
-Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w obszarze, w ktérym znajdujg sie probki lub zestawy testowe.
-Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone.
-Wszystkie probki traktowac jako potencjalnie zakazne. Przestrzegaé srodkéw ostroznosci przeciw zagrozeniom

mikrobiologicznym oraz standardowych procedur usuwania prébek.
-Podczas badania nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i ochrone oczu.
-Zuzyte testy, w tym kasetki, probéwki do przygotowania prébek itd. powinny byé usuwaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
-Wilgo¢ i temperatura moga negatywnie wptywaé na wyniki.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Test nalezy przechowywaé w szczelnie zamknietym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test jest
stabilny do daty waznosci umieszczonej na opakowaniu foliowym. Test musi pozostawaé w zamknietym opakowaniu az do
uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

[POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK]

e  Proébki katu nalezy pobierac do czystego, suchego i wodoodpornego pojemnika, nie zawierajgcego detergentow, srodkow

konserwujgcych ani mediéw transportowych.
e  Przed testem, wszystkie potrzebne do jego wykonania odczynniki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
e Jezeli probki majg byé przewozone, powinny zosta¢ spakowane zgodnie z obowigzujgcymi zasadami dotyczgcymi transportu
czynnikéw etiologicznych.

[MATERIALY]
Zawarte w zestawie

Kasetki testowe, instrukcja, probéwki na probke z buforem ekstrakcyjnym.

IMPORTER
MEDAN
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Materialy wymagane, niezawarte w zestawie

Pojemniki na probki, pipeta i koricowki jednorazowe (opcjonalnie), wirdwka, czasomierz, zakraplacze.

[WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZEPROWADZENIA TESTU]

Pozwoli¢ aby kasetka testowa, bufor, probka i/lub kontrole osiggnety przed badaniem temperature pokojowa (15-30°C).

1. Pobieranie prébek katu:

Pobra¢ wystarczajaca ilo$¢ katu (1-2 mL lub 1-2 g) do czystego, suchego pojemnika na prébke w celu uzyskania maksymalnej ilosci
antygendéw (jezeli s obecne). Najlepsze wyniki otrzymuje sie jezeli oznaczenie zostanie przeprowadzone w ciggu 6 godzin od
pobrania probki. Jezeli prébki nie beda zbadane w ciggu wspomnianych 6 godzin mozna je przechowywaé do 3 dni w temp. 2-8°C.
Dtuzsze przechowywanie jest mozliwe w temp. -20°C.

Przygotowanie prébek katu

e Prébki state

Odkreci¢ zakretke probowki i zanurzajgc aplikator w co najmniej trzech, losowo wybranych miejscach pobraé¢ ok. 50 mg katu
(réwnowazne objetosci % ziarenka grochu). Nie pobieraé catej probki znajdujacej sie w pojemniku. Nastepnie umiesci¢ aplikator
z pobrang prébka w pojemniku z buforem ekstrakcyjnym.

e  Prébki ptynne
Trzymajgc zakraplacz lub pipete pionowo, pobrac¢ prébke ptynnego katu, a nastepnie dodac ok. 80 uL do probdwki zawierajgcej bufor
ekstrakcyjny. Po dodaniu pobranego katu zakreci¢ probéwke i energicznie nig wstrzgsngé w celu wymieszania probki z buforem
ekstrakcyjnym. Pozostawi¢ w spokoju na 2 minuty.

2. Przed otwarciem torebki z kasetky, doprowadzi¢ jg do temperatury pokojowej. Wyjac kasetke z opakowania i uzy¢ jg do testu
w ciggu jednej godziny. Najlepsze wyniki otrzymuje sie, jezeli test zostanie wykonany natychmiast po wyjeciu kasetki z opakowania.
4. Ostroznie odkreci¢ koncowke probowki ekstrakcyjnej. Nastepnie, trzymajgc probéwke pionowo, do géry dnem, dodaé 2 petne
krople (ok. 80 uL) ekstraktu probki do okienka probkowego (S) kasetki i uruchomié stoper. Unika¢ generowania pecherzykéw
powietrza w okienku prébkowym (S). Patrz ilustracja ponizej.

5. Wyniki odczyta¢ po 10 minutach od dodania prébki. Nie odczytywac wyniku po 20 minutach.

Uwaga: Jezeli probka nie migruje (obecnos$¢ czastek statych) nalezy odwirowaé ekstrakt zawarty w probéwce ekstrakcyjnej.
Nastepnie pobra¢ 80 plL supernatantu, doda¢ do okienka probkowego (S) nowej kasetki i rozpoczgé test od nowa, postepujac
zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

Prébki stafe

i

«— Umiesci¢ aplikator z pobrang probka
w buforze i dokladnie wymieszaé

(1] «— Pobraé kat » [2)
\ 4
Prébki ptynne
\ |
J
1) — Pobraé — Pobraé «— Dodaé 80 pL ~— Dodaé 80 plL
plynny kat plynny kat plynnego katu do { plynnego katu
\ | \ | buforu i doktadnie do buforu
| —— lub \\?( wymieszaé . i doktadnie
o | “Fﬂ;ﬂj' wymieszaé

[l — Odkreci¢ ! Doda¢ 2 krople
2 minuty koncéwke L ekstraktu
> » m probki L~
Pozostawié (4] !
o o)l @ 00
w spokoju @ &)1

Pozytywny Negatywny Bledny
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]

(Prosze zapoznac sie z ilustracjg powyzej)

POZYTYWNY*: Pojawiajg sie dwa prazki. Jeden kolorowy prazek powinien by¢ obecny w obszarze linii kontrolnej (C), a drugi,
wyrazny kolorowy prazek w obszarze linii testowej (T).

* UWAGA: Intensywnos¢ koloru linii w polu testowym (T) moze sie rézni¢ w zaleznosci od koncentracji antygendw H. pylori
w probce. Dlatego nawet stabe zabarwienie w obszarze testowym (T) powinno by¢ traktowane jako wynik pozytywny.

NEGATYWNY: Pojawia sie tylko jeden kolorowy prazek w obszarze kontrolnym (C). W obszarze testowym (T) brak prazka.

BLEDNY (NIEWAZNY): Nie pojawia sie prazek kontrolny. Niewystarczajaca iloé¢ probki badz niewtasciwe przeprowadzenie testu
sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku prazka kontrolnego. Nalezy dokfadnie skontrolowaé przebieg procedury
testu i powtdrzy¢ badanie przy uzyciu nowej kasetki Jesli problem powtdrzy sie, nie uzywac dtuzej testéw pochodzgcych
z danego opakowania i skontaktowad sie z dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI PROCEDURY]

W tescie zawarta jest wewnetrzna kontrola proceduralna. Stanowi jg czerwony prazek pojawiajacy sie w obszarze kontrolnym
(C). Jego obecnos¢ potwierdza poprawne przeprowadzenie testu oraz wtasciwe nasgczenie membrany.
[WEWNATRZLABORATORYJNA KONTROLA JAKOSCI]

Zaleca sie przeprowadzenie pozytywnej i negatywnej kontroli zestawu zgodnie z wewnetrznymi procedurami laboratoryjnymi.
Alternatywnie, inny antygen H. pylori i antygen inny niz H. pylori jako szczepy referencyjne moga by¢ uzyte jako kontrola jakosci
zestawu. Nie zaleca sie stosowania innych komercyjnych kontroli, poniewaz mogg zawierac zaktdcajgce srodki konserwujace.
[OGRANICZENIA]

1. H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) jest przeznaczony tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro. Powinien by¢ uzywany
wytacznie do wykrywania antygendw H.pylori w prébkach katu. Na podstawie tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ wyniku
iloSciowego ani tez okresli¢ tempa wzrostu koncentracji antygenow H. pylori.

2. H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) wskazuje jedynie na obecnosé H. pylori w prébce i nie powinien by¢ jedynym
kryterium diagnozy wskazujacej, ze czynnikiem etiologicznym wrzodu zotadka lub dwunastnicy jest H. pylori.

3. Tak jak w przypadku wszystkich testdw diagnostycznych, wyniki muszg by¢ interpretowane tgcznie z innymi, dostepnymi danymi
klinicznymi.

4. Jezeli wynik jest negatywny a objawy kliniczne nadal sie utrzymuja, sugerowane jest wykonanie dodatkowych testow z uzyciem
innych metod diagnostycznych. Wynik negatywny w zadnym razie nie wyklucza infekcji H. pylori.

5. W wyniku pewnych terapii antybiotykowych, stezenie antygendw H. pylori moze zmniejszy¢ sie do poziomu ponizej limitu detekcji
testu. Dlatego diagnoza stawiana w trakcie leczenia antybiotykami powinna by¢ wykonana z zachowaniem duzej ostroznosci.
[WARTOSCI OCZEKIWANE]

Badania poréwnawcze testu H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) z metodami endoskopowymi wykazaty zgodnos¢ ogdlng
wynoszacg 98,9%.
[CHARAKTERYSTYKA JAKOSCIOWA]

Czutos¢ i specyficznosc
Test H. pylori Antigen Rapid test Cassette (Feces) oceniano z wykorzystaniem prébek otrzymanych z populacji objawowych
i bezobjawowych pacjentéw. Otrzymane wyniki pokazaty, ze czutos¢ H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) wynosi
>99,9%, a jego specyficznos¢ to 98,1% w poréwnaniu do metod opierajgcych sie na endoskopii.

Metoda Metody endoskopowe . _
— — Wszystkie wyniki
H. pylori Antigen Wyniki Pozytywne Negatywne
Rapid Test Cassette Pozytywne 78 2 80
(Feces) Negatywne 0 101 101
Wszystkie wyniki 78 103 181

Czuto$¢ wzgledna: 78/78 =>99.9% (95%CI*: 96.2%-100%)
Specyficznos$é wzgledna: 101/103 =98.1% (95% Cl*: 93.2%-99.8%)
Doktadno$é: (78+101)/(78+103) = 98.9% (95% CI*: 96.1%-99.9%)
*Przedziat ufnosci (Confidence Interval)

IMPORTER
MEDAN
44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32
Tel.: +48 32 336 97 00, Fax: +48 32 336 97 41
Internet: www.medan.com.pl email: biuro@medan.com.pl



http://www.medan.com.pl/
mailto:biuro@medan.com.pl

R‘l’ghtSign” H. pylori Antigen Rapid Test Cassette c € IVD |

(Feces)
Szybki test kasetkowy do jakosciowego wykrywania antygenu Helicobacter pylori

w ludzkim kale

Nr katalogowy: IHPG-C61
Wyftgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro
Data aktualizacji instrukcji: 2023-08-01 (na podstawie wersji oryginalnej: RP5469300 2022-06-30

Precyzja
Wewnatrz-seryjna
Wewnatrz-seryjng precyzje testu okreslono na podstawie 15 powtdrzen czterech prébek: negatywnej, pozytywnej z niskim mianem,
pozytywnej ze Srednim mianem i pozytywnej z wysokim mianem. Wszystkie probki zostaty poprawnie zidentyfikowane w >99%.
Miedzy-seryjna
Miedzy-seryjng precyzje testu oceniono badajgc te same cztery prébki: negatywng, pozytywna z niskim mianem, pozytywng ze
$rednim mianem i pozytywna z wysokim mianem w 15 niezaleznych seriach. Badania powyzej wymienionych prébek prowadzono z
uzyciem zestawoéw H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) pochodzacych z trzech réznych serii produkcyjnych. Uzyskano >99%
poprawnych wynikéw dla wszystkich prébek.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Reaktywnos¢ krzyzowg badano z ponizej wymienionymi organizmami w stezeniu 1.0E9. Stwierdzono, ze
organizmy te nie reagujg krzyzowo w tescie H.pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces).

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium
E.coli Enterococus faecalis Gardnerella vaginalis
Streptococcus grupy A Streptococcus grupy B Streptococcus grupy C
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseia gonorrhea
Neisseria meningitides Proteus mirabilit Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus Salmonella choleraesius
Staphylococcus aureus Adenovirus
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WNIOSEK

MEDAN Andrzej Hedrzak dziatajagc jako uczestnik postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zamodwien Publicznych, zwracam sie z prosba
o przestanie informacji:

- wszystkich ofert Firm biorgcych udziat w postepowaniu wraz z zatacznikami dla pakietow
w ktérych brata udziat firma MEDAN Andrzej Hedrzak,

- catej korespondencji z Zamawiajgcym w ramach postepowania (np. wezwanie
zamawiajgcego, informacji o poprawieniu omytek, odpowiedzi wykonawcy i inne sktadane pisma)

powstatej do dnia udostepnienia dokumentéw.

Whnosimy o przekazanie zgdanych dokumentéw w formie plikdw, ktére zostaty przekazane
Zamawiajgcemu (tj. bez ich modyfikacji czy zmiany formy), tak by mozliwe byto zweryfikowanie réwniez

podpisu, ktérym zostaty opatrzone dokumenty.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 26 lipca 2016r w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na adres e-
mail: przetargi@medan.com.pl lub za posrednictwem platformy zakupowej.

Zgodnie z art. 74 ust. 2 oferty wraz z zatgcznikami udostepnia sie niezwtocznie po otwarciu

ofert, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni.

Z powazaniem
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