107 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIA
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKELAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

Waicz 31.10.2012r.

Dotyczy: postepowania przetargowego na dostawe dostawe odczynnikéw i materiatéw laboratoryjnych
znak 29/med/2012

Zamawigjcy uscisla odpowiedz z dnia 22.10.2012r. - Pytanie 6

Pytanie 6 — dotycace Zadania 39

Czy Zamawiajcy w Zadaniu 39 dogai test jak w zaiczonej instrukcji?
Odpowiedz

Zamawiajcy nie dopuszcza w/w testu.



DUO TOXIN A+B - CHECK-1

Szybki test immunochromatograficzny do wykrywania
toksyny Ai B Clostridium difficile w kale

Nr kat. 32041

| = ZASADA METODY i pozosiale  maleraty  uiylizowad  sgodnie 2 odpowiednimi
Clystricfum  difffcie st giowna przyczyng Diegunki zwigzane]  prooedurami lub autoklawowad w 121°C preez przynajmnie)
2 preyimowaniam antybiclykdw | reekomobdoniasiego zapalenia  godzing.

okreEnicy (1), Jest jednym z majezescie] wyknpwamych pa togendw
| jedng = glownych preyczyn zakafen szpilalngeh i w domach
opieki(2, 3}

Joslala wyizolowana 2 raZznych naturalmeh Srodowisk min.
gleby, piasky, siana, odchodiw dudych ssakdw (krowy, osty,
konie) omz kolow, psow grzon, a takze ludzkiego kat (4).
C dificile wylwarza co najmnie) 3 polendalnie 52 kodl we czyminiki,
z ktorgch Toksymy A @ B uwaZane s3 za nawaEiniejsze
w patogenezie chomby swiazane] 2 Cdifficde (5).

Toksyna A jest enteroloksyng, ktora prawdopodobnie interferuje
2 cyloszkielelem  komarek  nablonkowych  powodujac  ich
dysfunkcie, natomiast Toksyna B jost cylotoksyna, powodujacy
silny efekl cylopatyczny na hodowlanych liniach thankowych (6),
Poniewad mie wszysthio szczepy Clostradmm difffcile wylwarzajy
toksyny, A jedynie okolo 2% zdrowych dorostych osob | do 509%
dzieci w wieku ponize) 2 lat jest nosicklami Clostrdiunr dfficie,
delekcia loksyn (A | B} w kale osdb z biegunkq ma wigksze
znaczania disgnostyczne niz hodowla bakleryjna,

DUO  TOXIN  A+B-CHECK-1 jest szybkim testern
immunochromato graficznym przeznaczonym do wylkryw ania
Toksyny A i Toksyny B C.olifficife w ludzkim kale.

Kaselka skiada sig 2 plastikowe] obudowy zawierajaee) 2 paski
do wykrywania Toksyny A Coificds lub Toksyny B C.difficie.
Barwny konisgal  {preeciwciata monoklonalme  skiserowane
przeciwiko Toksynie A lub B Cdiffcfe potaczone 2 koloidal mym
#otemy umieszczony st w lewe) czebscl membrany,

Prabka kal pobierana jest do pojemnika z buforem do eksirakc,
w klorgm jes| rozpuszczana, Mastepnie roswar ten nakrapiany
jeest do dotldw kasetki (oznaczomych strzatiy).

Nastepnie komipleks len wiglie sie wiqse sie e swoislmi
preeciwciatami poliklonalymi anty-Toksyna A lub any- Taksyna B
w rejonie lestowym lworzge rézowo-czenwony pradel (wynik
pozybywny). JesSh w probos brak jest loksyn pragek sie ne pojawi
(wymik negatywny). Miezwigzany koniugal tworzy w regionie
kontalm'm  miowo-ceanwany prazek  polwierdzagc poprawne
fun kezjo nowanie testu,

Il - SKLAD ZESTAWL

Jeslaw zawiem niezhedne akcesoria do wykonania A oznaczen;
1. Kaselki U0 TOXINV A+8-CHECK-T - 20521,

2. Plastikowe dozowniki - 20 szt

3. Plastikowe pojemniki z 2 ml bufon do ekstrakcji- 20 szt

4, Aplikalony présbek - 20 sz21,

3. Instrukcia wykonania - 1 52,

Il - PRZECHOWYWANIE | STABIL NIO 5C

1. Tesl preechowywat w lem  pokojowe]
w szczalnie zamknigtych saszatkach,

9 Nie 7 Fiod

3. Tast jest stabilny do daty wazmosc podanej na opakow aniu,

4'C @ 30°C)

IV - OSTRZEZENIA

1- Test przeznaczo my oo wiytku profesjonal nego.,

Tyl doo dicagna sty “in vitm™,

2= Przed rozpoczeciem oznaczenia naledy dokiadnie zapoznad
sie Z inslrukga oo 2estawu,
3= Nie  uhywac  po
na opakowaniu.

4= Nim uzywad kasetki jesli saszatka zostala uszhodzona,

5- Maleriat biclogiczry  nalkeZy traklowad jako  palendgalnie
zakainy. Po zakohczenin  procedury  oznaczenia  probki

daty  waZnosci  podane]

uplhywia

6- Podczas oznaczenia stosowadé odzied ochronng (fartuch,
jednorazowe rekawiczki).

7= Nie jefic, mie pic | mie palic w rejonie wykonmswamia testu,

B Unikae kontaklu pomiedzy rekami | oczami czy nosem podezas
pobierania probki | wykonywania gznaczenia,

Y — POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBKI

1} Zalecenia wsiepne

Prabki  kalu  powinny  zostaé  pobrane  jak  najsaybciej po
wystapieniu  objawow  Rozienceone  prdbki  kalu modna
preechowywad w lemp, +2°C lo +8"C praez 3 dnl bez wphywu na
wynik oznaczenia. W celu  dufsrego przechowywania
nierozaenczone probki mozna preechowywad w emp, —20°C lub
nizeza]. Powttrne zamrazanie | mzmrazanie mode wplywad ma
wynil 02naczenia,,

Uwagal
Probki  kalv pobierac do czystych jednorazowych,
pojemnikow  nigzawierajacych  konserwantow,  surowic

awierzpcych, poiywek, detergentow ani Zadnych suvbstanc)i
mogacy ch miec wplyw na wynik oznaczenia.

2} Proceedura

1= Opisad pojemniki do ekstrakg,

2= Oiwarzyd pojemnik | przy pomocy aplikatora przeniesd do
frodka probke kalu:

- w przypadiu state) probki wielkoscl grosziku;

-w przypadiu prab ki plynine 200 pl.

3 Zakrecié poemnik | dokiadnie wymieszac w celu cathowilego
ozpuszczenia prabki,

A4- Pozostawic na chwile w celu sedymeantac) wie kszych czastek
kalu na dnie pojemnika b odwirowad przy 500-1,000 RPFM
preez 1 minute.

V1 - WYKOMNANIE OZNACZENIA

1. Prred cenaczenem doprowadzic saszelke 2
dotemp. pokojowe)].

2. Wyt kaselke z saszelkl (rozerwad sascetlee woedhud lini).
Orhpisad kasetke danymi pacienta lub numenam.

3 Oworzyds plastikowy pojemnik zawlerapcy wyeksirahowang
problg,

4, Pobradé probke do dozownika | irzymajge g0 wo poeyci
pionowa] dodac 6 kropel roztwore (20041} do dofkea na prabki
[oznacaoneqo strzatka ).

5. Wihynik odczytad po 15 minwtach od nakropienia.

kasetky
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