ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA DO TRESCI SWZ ORAZ MODYFIKACJA SWZ nr 2

Nr sprawy: MED/146/2021
Dotyczy: postgpowania prowadzonego w trybie podstawowym na dostawg materiatow do diagnostyki
laboratoryinej dla WOMP Wroclaw.

W zwigzku z wplynigciem zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (SWZ) o ponizszej treéci:

Czesc 1

Dotyezy zadania nr 1

. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 2 testu paskowego zawierajacego
w opakowaniu 50 sztuk?

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pozycji nr 3 podlozy odciskowych pakowanych
pojedynczo, sterylizowanych w autoklawie, ktorych termin przydatnosci wynosi 3 miesigce od daty
produkeji i minimum 11 tygodni od daty dostawy oraz ktdre nalezy przechowywaé w temp. 2—12°C?

. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pozycji nr 4 podioza w probéwkach pakowanego
po 50 sztuk i tym samym zaoferowanie jednego takiego opakowania?

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 5 odczynnika w butelce 50 badz 100
ml? Jesli tak, to jaka jest wymagana ilo$é?

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z zadania pozycji nr 6? Wydzielenie pozwoli
na zatozenie ofert wigkszej liczbie Wykonawc6w i zwigkszy konkurencyjnosé.

Dotyczy zadania nr 6
. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 zestawu 80 fiolek zawierajacych
po 25 koralikéw kazda?

Dotyezy zadania nr 7
. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu podawania daty produkcji na plytce, jezeli kazda plytka
oznaczona bgdzie nr serii, ktéry identyfikuje produkt?

Dotyezy zadania nr 8

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z zadania pozycji nr 1? Wydzielenie pozwoli
na zatozenie ofert wigkszej liczbie Wykonawc6w i zwigkszy konkurencyjnosé.

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 2 testu, ktéry w opakowaniu zawiera 10
sztuk testéw oraz 1 buteleczke z buforem w ilosci odpowiadajgcej wykonaniu 10 oznaczen?

Dotyezy zadania nr 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pozycji nr 3 podtoza z 17-dniowym terminem
waznosci od daty dostawy? Podloze to ze wzgledu na duza wrazliwoéé na dziatanie czynnikéw
zewngtrznych posiada termin waznosci wynoszacy 21 dni od daty produkcji, dlatego odliczajac czas
potrzebny na wykonanie kontroli jakosci i transport maksymalny termin waznosci podtoza w dniu
dostawy bedzie wynosit 17 dni.

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu podawania daty produkcji na plytce, jezeli kazda phytka
oznaczona bedzie nr serii, ktéry identyfikuje produkt?

Czy Zamawiajacy w pozycji nr 5 wyrazi zgode na zaoferowanie podloza z terminem waznosci
6 miesigcy od daty produkeji i minimum 5 miesiecy od daty dostawy?

Czy Zamawiajgcy w pozycji nr 5 wyrazi zgode na zaoferowanie podtoza w probéwce 5 ml z korkiem
wciskanym?
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 8 podioza z terminem waznosci
minimum 6 tygodni od daty dostawy? Podloze to ze wzglgdu na duzg wrazliwos¢ na dziatanie
czynnikéw zewnetrznych posiada termin waznos$ci wynoszacy 60 dni od daty produkcji, dlatego
odliczajac czas potrzebny na wykonanie kontroli jakosci i transport maksymalny termin waznosci
podtoza w dniu dostawy bedzie wynosit minimum 6 tygodni.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 8 podtoza bazowego w butelce, ktére
nalezy przechowywac w temp. 2-12°7

Dotyezy zadania nr 11

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 4 podioza, ktéry w opakowaniu zawiera
50 sztuk tym samym zaoferowanie jednego takiego opakowania?

. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pozycji nr 5 podtoza, ktéry w opakowaniu zawiera
50 sztuk tym samym zaoferowanie jednego takiego opakowania?

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 13 osocza, ktéry w opakowaniu
zawiera 10x2ml i tym samym zaoferowanie 3 takich opakowan?

. Czy Zamawiajacy w pozycji nr 14 i 15 wyrazi zgodg na zaoferowanie testu zgodnie z zalgczong
metodyka (zatgcznik nr 1 do pytan)?

. Czy Zamawiajacy wydzieli z pakietu pozycje nr 17 lub wyrazi zgode¢ na zaoferowanie pojedynczych
podiozy BCYE AGAR i BCYE AGAR Z CYSTEINA? Jezeli tak, prosimy o podanie ilosci kazdego
z podtozy.

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 23 podloza, ktéry w opakowaniu
zawiera 50 sztuk tym samym zaoferowanie jednego takiego opakowania?

. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu podawania daty produkcji na ptytce/probowcee, jezeli kazda
ptytka/probéwka oznaczona bgdzie nr serii, ktéry identyfikuje produkt?

Czesc 2

. Czy Zamawiajacy w zadaniu 7 wymaga pozytywnej opinii KORLD dla wszystkich podlozy gotowych
na ptytkach, potwierdzajaca wysoka jakos¢ w procesie diagnostycznym?

. Czy Zamawiajacy w zadaniu 1 pozycji 1 dopusei produkt konfekcjonowany w postaci: ,,op. 10x250
ml w 300 ml SIROP”?

. Czy Zamawiajacy z zadaniu 1, pozycji 4 dopusci zaoferowanie bulionéw w opakowaniu zbiorczym
50x10ml kazda probéowka?

Uzasadnienie: Oferent chcialby zaproponowaé¢ 1 opakowanie zawierajace 50 probéwek po 10ml
kazda w miejsce 2 opakowan po 20 probéwek. Zmiana wielkosci opakowania nie wplynie na jakosé
proponowanej substancji.

Czesc 3

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe w Pakiecie 16 w pozycji 6,7,8,9 wzorcéw metnosci firmy
Reagecon bez zgodnosci z ISO 170257 Jezeli nie prosimy Zamawiajgcego o podanie przyktadowych
numeréw katalogowych wzorcow, ktdre spetniajg wymagania specyfikacji.

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe w Pakiecie 16 w pozycji 11,12,13,14 wzorcow barwy
firmy Reagecon bez zgodnosci z ISO 170257

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe w Pakiecie 16 w pozycji 18,19,20,21 buforéw firmy
Reagecon bez zgodnosci z ISO 170257

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe w Pakiecie 16 w pozycji 18,20, 21 buforow
bez opakowania z przestrzenig do kalibracji?

. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawg w pakiecie 16 w pozycji 19 buforu o pH 4,008
bez opakowania z przestrzenia do kalibracji?

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo
zamdwien publicznych, udziela nastgpujacych odpowiedzi:

Ad. Czesé 1:
Dotyezy zadanianr 1
. Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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2. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowany w poz. 3 produkt oraz modyfikuje formularz ofertowy dla
danej pozycji.

3. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowang forme konfekcjonowania pod warunkiem dostarczenia
produktu z min. datg waznosci 10 miesigcy.

4.-5. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 6
Zamawiajacy dopuszcza zaproponowang forme konfekcjonowania.

Dotyczy zadania nr 7
Zamawiajgcy wyraza zgode na odstapienie od wymogu podawania daty produkeji na plytce, jezeli
kazda plytka bedzie oznaczona nr serii.

Dotyezy zadania nr 8
1. Zamawiajacy nie wyraza zgody.
2. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowang forme konfekcjonowania.

Dotyczy zadania nr 10

1. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowanie podioza z 17-dniowym terminem waznosci od daty
dostawy.

2. Zamawiajacy wyraza zgode na odstgpienie od wymogu podawania daty produkcji na plytce, jezeli
kazda plytka bedzie oznaczona nr serii.

3. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowanie podtoza z data waznosci 6 miesigce od daty produkeji i min.
5 miesigey od daty dostawy.

4. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowanie podtoza w probéwee z korkiem weiskanym.

5.-6. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowanie podloza z terminem waznosci min. 6 tygodni od daty
dostawy oraz zaproponowanic podloza bazowego w butelce, ktére mozna przechowywaé w temp.
2-12 Ce,

Dotyczy zadania nr 11

1.-.3 Zamawiajacy dopuszcza zaproponowang forme konfekcjonowania.

4. Zamawiajgcy wyraza zgode.

5. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

6. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowang formg konfekcjonowania.

7. Zamawiajgcy wyraza zgode na odstgpienie od wymogu podawania daty produkeji na ptytce/probdwce
jezeli kazda phytka/probdéwka bedzie oznaczona nr serii.

Ad. Czesé 2:

1. Zamawiajacy w zadaniu nr 7 wymaga pozytywnej opinii KORLD dla wszystkich podiozy gotowych
na plytkach.

2.-3. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowane formy konfekcjonowania pozycji 1 oraz 4 z zadania nr 1.

Ad. Czesé 3:

1.-3. Zamawiajacy dopuszcza dostawe wzorcdw mgtnosci bez zgodnosci z ISO 17025 jesli material
odniesienia zarejestrowany jest w bazie BIPM KCDB z certyfikatem potwierdzajgcym spojnosé
pomiarowg, zawierajacym niepewnos¢, wspdlczynnik rozszerzenia k lub wyprodukowanym przez
akredytowany podmiot wg ISO GUIDE 34 z certyfikatem potwierdzajagcym spdjnos¢ pomiarowa,
zawierajagcym niepewnos¢, wspotezynnik rozszerzenia k (Certyfikat laboratorium posiadajgcego
akredytacje wg normy PN-EN/ISO 17025 lub materiat odniesienia zarejestrowany w bazie BIPM
KCDB Ilub wyprodukowany przez akredytowany podmiot wg ISO GUIDE 34, z certyfikatem
potwierdzajacym spdjnosé pomiarowa, zawierajagcym niepewnosé¢, wspdtczynnik rozszerzenia k).

4.-5. Zamawiajacy dopuszcza zaproponowane bufory.
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Zamawiajgcy, dziatajac na podstawie art. 286 ust, 1 ustawy Pzp modyfikuje zatgczniki nr 1.1, 1.5-1.8,
1.10, 1.11 oraz 1.16 do SWZ — formularze ofertowe.

Ponadto, zgodnie art. 286 ust. 7 ustawy Pzp, Zamawiajacy zamieszcza na stronie przedmiotowego
postgpowania zmodyfikowane zatgezniki nr 1.1, 1.5-1.8, 1.10, 1.11 oraz 1.16 do SWZ — formularze
ofertowe.

KOMENDANT

pik Bogdan D

Karolina RUSKULYTE
30.04.2021r.

a/a T:2712

Sekcja Zamowien Publicznych
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M45 MICROGENs LEGIONELLA o pitg e CRgse A ;2‘9‘(- A

Przeznaczenie testu ‘ {Le I'l

Microgen Leginnells jest testem aglutynacii latcksowej prucznaczonym do potwicrdzenia identyfikacit Leginela preumaphils z agarowych podloiy
wybidrezych. Test jest odpowicdni dla baktedi pachodzicych od pacjenidw 2 podejrzeniem

zapalenia pluc spowodowanego przez Legione2 Jub 2 prébek ze srodowiska,

Microgen Lagfone i pozwalz na oddzielng identyBkacig L. prewmsplile z grupy scrolugiczne 1 oraz grup serologicznych 2-15%,

*Uwaga: L. prewwoplila 7 gropy serologicanej 16 wsponniana jest ju w nowej edycji ,,Manual of Clinical Microbiology™. Sexogrupa 16 powinna wehodzié
w reakeje kezyzowe 2 serogrupa 6, zatem teoretyeznie odezyanik latcksowy Microgen 2-15 powinien téwniez powodowaé aglutynacje seczeplw serogrupy
16.

Zestaw jest przeznaczony jedynie do profesjonalnego wlytku,

Zasada testu

Dla Odezynnika 1, czasteczhi latcksowe pokoyte sq poliklonalnymi przeciwcialami kebliczymi przeciw Legionells presmgphils 7 grupy serologicznej 1.
W Odezynniku lateksowym 2-15 ceastecki lateksn pokiryte sg poliklonalnymi przeciweiatami kedlivzymi przeciwko grupom serologicznym 2 15, W
Odezyaniku Gatunkowym czastecrki latekse pokeyte s3 poliklonalnymi przeciwcialami kedliczymi skierowanymi preciwko 10 powszechnie izolowanym
gatunkom Legione /i (patez tabelka zamicszczona ponize]). Kiedy odezynniki latcksowe zimiesza sie z zawiesing zawierajacy ancygeny Legionella prewmophila,
zachadzi reakcja immunochemicana, puvodujac aglutynace caastecrek latcksy, kidre tworz latwo widnczne golym okiem agregaty. Odezynnik lateksowy
pokryty przeciweialami przeciwko grupie scrologicsne] 1 bedzic aglutynowad jedynie w cheenodci antygendw grupy seralngiczneg 1. Podobnie odcaynnik
lateksowy pokeyty przeciwcialami dla grup scralogicanych 2-15 bedzie aglutynowal jedynie w obecnoicl antygeniv 2 jednej 2 grup scrologicanych 2-15.
Odezynnik lateksowy oplaszezony prreciwcialami poszezegdingch gatunkdw Leginells bedzie aglutynowal z 10 zaaczicymi gatunkami Legions/ls {patez
tabela poniZe).

Reakcja odezynnika 1 2 antygenami dla grapy scrologicane] 1 jest ogdlnie mocnicjsza @ szybeza, nij reakcja micdzy odczynnikiem lateksowym 2-15
i antygerami z grup serologicenych 2-15. Dzigje sie tik z powodu wplywu rozciedezenia na micszamung 15 ré2nych surowic podezas wytwarzania
Odcaynnika 2-15. Odezynaik leksowy dla poszezegdlngch garunkéw Legione reaguje w podebuy sposdb do latesku secogrupy 1 Leginetla presrmophila,

Skiad testu

*  M4d5a Odezynnik ln{c:izL»\vy 1: 2,5 ml Czasteczki lateksowe pokeyte pr,hlik}-'l;u}nymi przecweialami kedliczymi skicrowanymi przeciwko 1 grupie
scratogiczne] Legimele puewmoptile, Utrwalone 0,099% azydkiem sodu (nicbicska nakretka).

o M45b Odesynnik latcksowy 2-150 25 ml Czzsteczk latcksowe pokepre poliklonalngmi przeciwcizlami kedliczymi przeciw  grupom
seroleggicanym 2-15 Legionel preamoplila. Utrwalone 0,099% azydkicm sodu (251t nakrerka),

*  M4Sc Kontrola dodatnia: 1,0 ml Zawiesina inakiypwowanych antygendw Leghoe 'l reagujacych zarbwno z edezynnikiem lateksowym 1, jak

e iz odeczynnikiem lateksowym 2-151 Odezynnikiem Garmnkowym. Utewalonz 0,009%% azydkiem sodu (czama nakeetka).

e M45d Odczyonik Gatunkowy: 25 ml Cristecedd latehso pokryie sq poliklonalnymi przeciwcialami kedliczymi skicrowanymi przeciwko
10 powizechnie wystgpujacym gatunkom LigiweZ (patrz tbela ponizef). Utrwalane 0,009%-azydkiem sodu (czerwona nakretka).

o M40 0A5% fzotoniczny roztwor soli: 2 x 5,0 ml Utcwalony 099% azydkiem sodu (biala nakegtka),

e Tnstrikcja uzycia

e Jednorazowe karty reakeyjne.

¢ Jednorazowe patycrhi do micszania.

Dodatkowe materiaty wymagane, ale nie dostarczone w zestawie
e Eazy bateriologicane.
¢ Podloie wybidrcze Ligime i
o Szklane probdwki do goivavania,

s DA5% roztwdrizotoniczny soli,

Srodki ostroznodci

Bezpieczeristwor

7. Odezynniki dostarczone w tym zestawie sluzg wylyeznie do diagnostyki-In 1.

2. Azydek sodowy uipwany jako konscrwant w zestawie adczynnikény mage reagowadz olowiang i miedziang armaturg, tworzac potencialnie wybuchowe
azydki metall, Utylizowad zalewajqe duzy objetodcig wody, aby zapobice osidaniu sie azydhdw,

3. Odpowiednie $rodki osteoznodel nalezy podial podezas pracy 1 usuwania potencialaych organizmiw patogennych. Qdkazaé material zakaing
podehlorgynem sodowym w kodcowym styzenia 3% prece 30 min, Plynne Scieki zawierajace kwas powinno sie neutralizowaé przed dalsza obrébka

4. Kontrola dodatniz zostalainaktywowana podezas procesu produke]i, Jednak powinng sie ja traktowad jak z materdal potencialnie zakaZny,

$rodki proceduralne:

1. Microgen® Legon i powinien byé ulywany ggodnie 2 dolacrong instrukcjs,

2. Poswvoli¢ wegysthim odegynnikom naosiygniecie temperatury pokojowe] preed uzyciem.

3. Nie rozaiericzad Zadnego odegynnika

4. Nie micszad odezynnikdw 2 ehznych pardii § zestaw b,

5. Nie gamrazad fadnych cdegynnikiw.

6. Uwazad, 2eby vakeaplacs 2 edceynnikiom lateksowym nie dotknal prébek baktesyinych

7. Zachowad estroznodé podesas zapisywania wynikow aglutynaci. Reakeje, ktdire sg byt , grudkowate” lub ,widknisie” moga nie byd prawdziwsg
aglutynacja,

8. Przed ugyciem upewni€ sig, e karta reakeyjna jest czysta i sucha

Przechowywanie i termin waznoéci
"

Microgen® Legionel powinien by przechowywany w 2-8°C, kiedy nic jest uiywany. Zestawu nie nalczy uzywaé po uplywie daty waznodct wydmkowang
na naklejce na kartonie,

Prébki
Testemn Microgen® Leginel moina badad kolonie rosnace na plythach z sgarem wybidrczym. Marfologia badanych kolonil powinna przypominaé
mocfologie Legion: i, Kolonie powinny byé maksymalnie trzydniowe.
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Sposdb wykanania

Kontrola jakodici:

Nalezy za kazdym razem, Kiedy uiywa sie zestaw, wykona nastepujace sprawdziany:

1 Konirola odezynnikiw larcksowych: delikatnie wymieszaé odezynnik latcksowe Microgen® (M452, M45h, M45d) i dodaé 1 krople kazdego odezynnika
do oddzielnych pal na karcie reakeyjng. Dodaé 1 keaple roztworn soli (M40) do kuidej keopli odezynnika lateksowego. Uzywajac rézne patyczkd
do mieszania dla kazdego pola, wymicsza¢ dokladnie odezynnik litcksowy z solg i rozprowadzié plyn na calej wewnetrenej powierzchni 2aznaczonego
pofa. Obracat karig delikatnie precz 2 minuty | obserwowaé, cay wystapi aglutynacia, Jezeli widad jakakalwiek aglutynacie, co najranicj jeden z odezynnikdw
jest zanicezyszczony 1 powinno sie uzyC nowy zeslaw.

2. Kontrola dodatnia: dodad jedng krople kontroli dodatnie] (M45¢) do 1pola karty reakeyjne, Delikatnic wymicsza¢ odezynaik lateksowy 1 (M452) 1 dodaé
1 keople na to-samo pole reakeyjne. Nic pozwolié, zeby zakraplicz od latcksu dotkngl kantrole dodatnia, Wymicszad patyczkiem, obracaé delikatnie karte
przez 2 minuty i observowa aglutynacie. Powinna byé widoerna aglutynacia, wskazuiica na wynik dodatni, Powtdirzyé t¢ procedurg 2 uzyciem odezynnika
lateksowego 2-15 (M 45b) i Odesynnide Gamunkoweygo (M45d)., Panownie powinno sie zaobsenvowad wynik dodatn. Jezeli nie widaé aglutynacii dla
kidregokolwick odezynnike, powinno sic viyé dwiczy zestaw. UWAGA: Naterenie reakeii dla kontroli dodatnie] moze nie byé takie samo dla odesynnika
lateksowego 1, jak dla odezynnika latekscwego 2-15 1 Odezynnika Gamnkow g0 (zob, zasadg testu powyie)).

ania testn

L Nanied¢ 1 krople soli fisjologicanej (M40) na ka3de  trvech pél reakeyjnych na karcie rezkeyjng,

2. Przy pomocy ezy pobeaé 34 kolonie podobne do Legines z wybidreze] plytki agasowe] i wykomad gesty, rowny roamaz na karcie obok kazdej kropli
soli.

3. Wymicszad kolonig 2 saly i zawiesié, aby otrzymad gests, ghdks zawiesing, rozprowadzajic ja wewnatrz wewngtranej krawgdzi pola reakeyjnego,

4. Obracad delikatnie karte reakeyjna do 2 minut i obserwowad, czy zachods autoaglutyracia lub wyklaczanie, Jezeli zawiesina pozostaje gladka, przejéd
do pkt. 7. Jezeli zawicsing jest ,widknista” lub prodkowata™ (czyste dla starych i/lub fluzowych hodowh), postgpowad w nastepijacy sposob:

5. Odmierzy€ 0,5 ml 0,85% iz oniezego roztworn soli do szklanej probdwki, Wykonaé hamogenna mgtng zawicsing bakteri pobranych z agarowdj plytd
wybidircze),

6. Gotowaé zawicsing przez 5 minut. Pazostawié do schlodrenia do temperatury pokojowe], Uniicdcié 30 mi zzgotowane] zawiesiny na kazdym z dwdch
pél reakeyjnych na karcie.

7. Delikatnie wynieszad kazdy odezynnik latcksowy (M45a, M45h, Md5d), aby otezymad jednoradng zdwicsing.

8. Dodaé 1 krople edezynnika Tatcksowego 1 do pienwszcj z zawiesin bakieryjnyceh, 1 keople odezyanika latcksowego 2-15'do drugie] zawiesing i 1 kraple
edezynnika gatunkowego do traccie] zawicsing. Nie pozwolié, #eby zakraplacz 2 lareksem dotknal zawicsing bakteryjna,

9. Wymicszaé odezynnik 1 zawiesing, uZywajac nowy patyczck do kaide kombinach, Rozprowadsié plyn na calej wewngtrzne] powierzchai polha
reakcyjnego.

10. Obracaé delikatnie kartg przcz 2 minuty i obserwowad oznaki aglutynacii,

11. Wyrzucié uiyte karty i patycrki do mieszania do adpowiednicgo érodka dezynfckeyjnega.

Interpretacja
Na aghitynacje wskazuje widoczna agregacia czasteczek lateksu, Wyniki Microgen Legfunells powinna sie interpretowaé w sposSb nastepujacy:

Reakea z oddezynnikiem
lateksowym 1

Reakeja z oddezynnikiem
lateksowym 2-15

Reakeja z oddezynnikiem
gatunkowym

Interpretacja

=+

Obecna L prresmaphils 1

- + - Obecna L. prcumaplila 2-

15

Obecne ga[unki

Legionella

Brak obecnodci Legionella

Mozliwa nicswoista
aglutynacja —wynk
nicjednoznaczny®

Mozliwa nicswoista
aglutynacja —wynik

nicjednoznaczny®

Mozliwa nicswoista
aglutynacj —wynik

nicjednoznaczny*

Mozliva nicswoista
aghutynaciy = wynik
ricjednnznaczny*

Nieswoista aglitynacja nie wyklucea obeenodd baktedi L prewmaptils, alewyniki musea byé interpretowane jako nicjednosnaczne.

Ograniczenia uzycia

L Wyniki powinng Ly¢ intecpretowane preer Iekarza w polaczeniu ze wizystiimi dostepnymi informacjami Kinicznymi i hboratoryinym.

2. Wliknista reakcja na sekielku mode nie by prawdswa reakeja dedarnig i wymagane jest pracprowadzenie dalszych testiw, ;

3. Stare i/lub Sluzowe hodowle mogy nie dawad jednorodnych zzwicsin w soli § moga dawaé nietypowa aglutynacje. Powinna sie najpierw praygotowaé
wstgpnie pedibke pr gotowanie, jak opisano powyic).

4. Microgen® Legionlls jest pracznacvony do identylikacji serotypdw 1-15 L. prenmpd il i wykepavania 10 gatnkéw Legione/li po-wyhadowaniu na plytkach

z agarem wybidrezym, Dla kolondi dajacyeh wynik dodatni powinno sig potwicrdsié ich przynalcinedé do Legionei spp. prees ich brak zdelnadei do
wzrostn na wybidrezych podlozach dla Leghmelli bez eysteiny,

5. Pedloza pachndzace od rdinych producentiw moga wywelywaé powolng ekspresje antygendw. UZythownicy powinni przeprowadzi¢ kontrole podiozy
# uzyciem znanych szcseplw pracd przeprowadzeniem badania nicznanych svcrepdw,




Charakterystyka poréwnawcza

Oznaczono Microgen Legineli w pordwnaniu z debrue sch:
Pray pomocy obu testdw pricbadans 128 szczepdw L. pres

ikteryrowanym dostgpnym w sprzedazy testem agitynaci lateksowej dla L. Prewmoplila,
la, miesprenmoplily Lagione!lz spp. 1 potencjalaie reagujacych krzyzowo bakteri.

MICROGEN Legion: % {wszysthie grupy serologicane)
dodatnic ujerrine ogilem
Test komercyjny dodatnie 50% 0 50
(wszystkie grupy Ujere 0 78 78
scrologiczne)
Oghlem 50 78 128

& 50/30 = 100%
ol TR/T8 = 1ty

Doklzdnedc: 128/128 = 100%

*Spodrad 50 sze

wybideczych dla Legionss. W priypadbu B, cercus
Microgen Leginne/li 1 pordwnawezym zestawem Jarcks

"pow W tej grupie, 12 reagowalo krzyiowo w obu testach. Byly to secacpy . aiirens {(4), Codiversns (1), A, bauncanit (2), . stuarsii (1), B. cereus
(2 K pooesrsimice (1), Stgpitscocns gip. (1) Jednak wszrstkie z powyzszych albo nie msly, albo wikazywaly bardeo nictypowa morfologie na podlozach
tynacja byla atypowa (wiSknista). 70 szczepiw L. preamophili i Lepionelia spp. badana z udyciem
wym w celu réFnicowania migdzy grupami scrologicanymi 1 oraz 215,

MICROGEN Lezionfa
SG1(H SG2-5(H) L.pricumophila () Ogdlem
Test komcreyjny SG1(+) 8 0 0 8
5G25(9) 0 30 0 30
Lpncumaphila () 0 0 32 32
Opélem 8 30 32 70

Zaden ze szcaepdw L. prexmpphils z grupy serologicand] 1 nie reagowal kreyzowo 2 odezynnikiem lareksowym 2-15'1 podobrie, 2aden ze szczepbw L.
Uz grop serologicznych 2-15 nie reagowal kezypiowo z odezynnikiem lateksowym. 1. Wizysikie ssczepy Legionels spp. nie-presmaphili nie
reagowaly z obu odezynnikami latcksowymi 7 zestawa Microgens Lagdonella,
Odczyx:.nik g-a‘mnku\\)' testowana 2 u'}_;_',cic-m wezystkich grup serologicenych i nie stwierdzone reakeji kezyzowych, Odezynnik Gatunkowy wykrywa 10
gatunkéw Laglune s wymienionych poniicj:

L. mii

PR

Test specyficznodci
Test specylicznodel Odeaynnika Gatmankewego wskazuje, iz szcrepy Lagimels suinthe b igp 1y eppthea, hacklaic gt 1 Edacionensis moga dawad wynild dodatnie.

Odtwarzalnoéé

Powtarzalnodd wewnatrz serii ustalonn, badajac ezulodd  swoistodé produkiu z jednej serii dia seryjnych rozciedczed antygenu refecencyjnego, kontrolnego
antygenu z swi oraz panelu 47 prabek bakteryjnych,

Rézne nsoby wykonaly testy przy 3 réinych okazjach. Miana kodcowe otrzymane dla refereferencyjngeh /kantralnych antygendw § wyniki

jakodciowe dia panelu byly identycane we wsegsthich trzech ornacroniach,

Odtwarzalnode miediy serdami ustalano, badajae ezuloéé i swoistodé 3 sedi produkm wubee seryjoych rorciedczed antygenu referencyjnego i kontrolnego
oraz panchs 47 probek buktegjaych. Nie vachservowano znacrcych rdinic w mianach koficowych miedsy 3 seriami, a jakodciowe wyniki dla panelu
zgadyalv siew 10094,



