Gorzow Wikp., 24.03.2023 r.

Wojewddzka Stacja Sanitarno—Epidemiologiczna w Gorzowie Wikp.
ul. Kazimierza Jagielloniczyka 8B
66-400 Gorzéw Wlkp.

OATZP.272.6.2023

Dotyczy: Zaopatrzenie laboratorium WSSE w Gorzowie Wikp. 2023/2024

Zamawiajgcy — Wojewddzka Stacja Sanitarno — Epidemiologiczna w Gorzowie Wikp.
ul. Kazimierza Jagiellonczyka 8B informuje, iz w terminie okre$lonym zgodnie z art. 135 ust.
2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
1710 ze zm.), Wykonawcy zwrdcili sig o wyjasnienia tresci SWZ.

W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy udziela ponizej stosownych wyjasnien:

Pytanie nr 1:
CZESC 36 Pozycja nr 10: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie wzorca w

opakowaniu 500mg (wymagane 1g)? Jesli tak, czy Zamawiajacy mogiby ponownie oszacowac
ilo§¢ wymaganych opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zaoferowanie wzorca w opakowaniu 500mg z
jednoczesnym zachowaniem ilosci wymaganych opakowan, tj. 1 szt.

Pytanie nr 2:

CZESC 43: Pozycje nr 1-4: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie wzorcow z czgsci
43 7z terminem waznoéci minimum 1 rok od daty dostawy (w specyfikacji wymagane jest
minimum 2 lata)? Ze wzgledu na wiadciwosci tych substancji, terminy waznosci obecnie
dostepnych serii nie gwarantujg 2-letniego terminu waznosci przez caty okres obowiazywania
Umowy.

Odpowiedz:

Pozycja 1-4: Zamawiajacy nie wyraZza zgody na skrécenie terminu wazno$ci dla
wymienionych w tej czeSci wzoredw, tj. pozostaje termin waznosci minimum 2 lata od
daty dostawy

Pytanie nr 3:

CZESC 45: Pozycje nr 1-3: czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie Wzorcow
posiadajacych termin wazno$ci 12 miesigcy od daty wysylki? Jest to termin waznosci
deklarowany przez producenta wskazanych w specyfikacji wzorcow i nie ma mozliwosci ich
dostawy z dtuzszym terminem.

Odpowiedz:




Pozycje nr 1-3: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie wzorcéw posiadajacych
termin wazno$ci 12 miesiecy od daty wysylki. Zamawiajgcy wprowadzil stosowne zmiany
w zalgczniku nr 1 czesé 45 poz. 1-3.

Pytanie nr 4:
CZESC 46 Pozycjanr 1: Wskazany w specyfikacji produkt o nr kat. TFV013RM posiada termin

waznosci tylko do 09.07.2023, ponadto wedlug naszej wiedzy nie ma obecnie na rynku innego
produktu, ktéry mogliby$my zaoferowa¢ jako réwnowazny. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na produkt z terminem waznoéei 09.07.20237 Jesli nie, czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na
wykreslenie tej pozycji z Czgsci 467

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na produkt z terminem wazno$ci tylko do 09.07.2023 i nie
wyraza zgody na wykreSlenie tej pozycji z cze¢sci 46.

Pytanie nr S:
CZESC 46 Pozycjanr 3: Wskazany w specyfikacji produkt o nr kat. TFV010RM posiada termin

waznodci do 19.05.2024, ponadto wedhig naszej wiedzy nie ma obecnie na rynku innego
produktu, ktéry mogliby$my zaoferowaé jako réwnowazny. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode
na produkt z terminem waznosci 19.05.20247 Jesli nie, czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na
wykreslenie tej pozycji z Czgsci 467

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na produkt z terminem waznosci tylko do 19.05.2024 i nie
wyraza zgody na wykreSlenie tej pozycji z czesci 46.

Pytanie nr 6:
CZESC 46 Pozycja nr 4; Dostgpny obecnie na rynku produkt odpowiadajacy wymaganej

specyfikacji, firmy Romer o nr kat. ROM-10003620, sprzedawany jest bez wymaganej
akredytacji 1SO17034 oraz z terminem waznosci minimum 7 miesigey od wysyiki. Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie takiego produkiu? Jesli nie, czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na wykreslenie tej pozycji z Czgsci 467

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na produkt z terminem waznosci tylko 7 miesigey oraz
bez wymaganej akredytacji i nie wyraza zgody na wykreslenie tej pozycji z cze¢sci 46

Pytanie nr 7:
CZESC 46 Pozycja nr 5: Produkt odpowiadajacy specyfikacii, o nr kat. LGC7140, jest obecnie

wyprzedany, a wprowadzenie nowej serii do sprzedazy planowane jest dopiero na ostatni
kwartat 2023 roku. Ponadto, produkt ten nie posiada akredytacji ISO17034. Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na zlozenie zaméwienia na ten produkt nie wezesniej, niz w czwartym kwartale
2023 roku oraz bez akredytacji 1S017034? Jeéli nie, czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na
wykreslenie tej pozycji z Czgsci 467

Odpowiedz:




Zamawiajacy wyraza zgode na zakup produktu nie wezesniej niz w czwartym kwartale
ale nie wyraza zgody na zakup produktu bez wymaganej akredytacji. Ponadto nie wyraza
zgody na wykreflenie tej pozycji z czgsci 46.

Pytanie nr 8:
CZESC 46 Pozycjanr 6: Wskazany w specyfikacji produkt o nr kat. TFVO09RM posiada termin

waznosci do 21.06.2023, ponadto wedlug naszej wiedzy nie ma obecnie na rynku innego
produktu, ktéry moglibyémy zaoferowaé jako réwnowazny. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na produkt z terminem waznosci 21.06.20237 Jesli nie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na
wykreslenie tej pozycji z Czgsci 467

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na produkt z terminem wazno§ci tylko do 21.06.2023 i nie
wyraza zgody na wykreslenie tej pozycji z cz¢sci 46.

Pytanie nr 9:
CZESC 46 Pozycja nr 7: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie produktu o nr kat

TFVO0IRM, 2 terminem waznoéei do 26.01.2025 (w zalgozniku certyfikat do wgladu)? Jesli
nie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wykre§lenie tej pozycji z Czgsci 467

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na produkt z terminem waznofci do 26.01.2025.

Pytanie nr 10:
CZESC 50: Pozycje nr 1,2: Wskazane w specyfikacji produkty o nr kat. CS-M-5 oraz IC-CS-

V-1 sg materiatami kontrolnymi nie posiadajacymi akredytacji ISO17034. Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na zaoferowanie wzorcow bez wymaganej akredytacji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy w specyfikacji okreilit ,lub wyprodukowany przez NMI i jest
zarejestrowany w bazie BIPM KCDB” w zwigzku z tym, jezeli drugi warunek zostanie
spelniony Zamawiajacy wyraza zgode¢ na produkt bez wymaganej akredytacji.

Pytanie nr 11:

CZESC 7: Czy Zamawiajacy w pozycji nr 6 wyrazi zgode na zaoferowanie podtoza zgodnego
z zalaczong metodyka (zal. nr 1)?

Odpowiedi:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie podloza zgodnego z zalaczong metodyka
(zalacznik nr 1)

Pytanie nr 12:

CZESC 7: Czy Zamawiajacy w pozycji nr 11 wyrazi zgodg na zaoferowanie podloza zgodnego
z zalaczong metodyka (zal. nr 2)?

Odpowiedz:

Zalgcznik nr 2 dotvezy metodyki z pozycji nr 12. Zamawiajacy wyraza zgod¢ na
zaoferowanie podloza zgodnie z przestang metodyka




Pytanie nr 13:

CZESC 7:Czy Zamawiajgcy w pozycji nr 7, 9,12 1 16 wyrazi zgodg na zaoferowanie podioz
z terminem min. 11 tygodni od daty dostarczenie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode. Zmianie ulega odpowiednio zalacznik nr 1 — czesé 7.

Zmianie ulega zalacznik nr 1 — cze§¢ 45 oraz zalgcznik nr 1 — cz¢sé 7.
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DRBC AGAR

INSTRUKCJA UZYCIA

Peoduke do wiytku profesjonalnego.

Przeanaczenie: DRBC Agar jest uiywany do selektywnef izolacyi { oznaceania liczhy droZdiy oraz plesui w
prdblach Zywnodcl.

Nr kat.: Rodzaj ppdloia: Qpakowanie:

213 podioze bazowe sypkie 500 g

3230 podioZe w butelce ) 100, 200, 500 ml -
1508 podloze na plytce 1x10 szt (90 mm)

1. Whagciwoéci: enzymatyczny hydrolizat thanek zwierzgoych § rodlinnych stanowi Zebdlo azotu § witamin niezbednych do
wacastu mikroorganizméw. Glukoza stanowi Zebdlo energii. Diwodorofosforan (V) potasu jest czynnikiem buforujacym.
Siarczan (V1) magnezu jest deodlem dwuwartofciowych kationdw i siarczamu. Dichlorzn ogranicza rozprrestizentanie sig i
warost kolonii gezybdw, pH podiaia jest zredukowane z 7.2 do 5,6 w celu popravwy hamowania rozrasrania sie graybow.
Ré% beagalski hamwje wzrost bakterti, ogenicza rozmiac { werost kolonit seybciej rosmacych pledod Srgenie vdéu
hengalskiego jest zredukowane 2 50 pg/ml do 25 ug/m} w podtoza DRBC Agar dla optymalnego dzialania z dichloranem,
Chlommfenikol hamuje wzeast bakterii obecnych w §rodowisku | prébkach zywnodci. Humowanie rozwoju balterit i
ograniczone rozprzestraeninnie sie szybko rosnacych pledni pomaga w izolacii wolno rosnacych grzyhéw. Ponadto o2
bengalski jest wehianfany preez drozdze i kolonie pledni, dzighi czemu kolonie te 33 latwe do policzenia | identyfikacji,
Zmnieiszony odzysk drozdiay moze wystapié z powodu 2wickszonej akipsenosci edu bengalskiego pray pH 5,6, Agar jest
czynnikiern zestalajgeym.

2. Sidad w g/l wody destylowanej:

Fnzymatyczny hydeolizat thanek zwierzgeych i roflinnych 50g
D-Glukoza 10,0g
Diwodorasforan (V) potasu 10g
Siarczan (V1) magnezuo jednowodny 0og
Ros bengalski 0,025 g
Chlosamfenikol Olg
Dichloran 0,002 g
Agar 150¢g

3. pH: 5,6 1 0.2 w temperaturze 25°C.

4. Przygotowanie podioda:

Podtoze syplie:

Rozpusci¢ 31,6 g suchego podioia w 1 lieze wody destylowanej. Podgrzewal czgsto mieszapme, do catkowego
rozpuszezenia, Wyiatawiad w antoklawie w temp. 121°C przez 15 min. Nie pruegreewad.

Butelld z agarein:

Podloze w butelkach powinno byé rozpuszczone w tadni wodnej w temp 80°C lub mikrofaléwee. Chronié przed

$wiatlem,

Rahitesezpne godn % mikpolalng

1. Poluzowaé nakretke na butelce przed umieszezeniem jej w mikeofalbwee.

2. Umiescid butelke z agarem w centralnym miejseu mikrofaldwki.

5. Podgrzewad agar w odstepach tednotninutowych na malej mocy do mormentu calkowitego rozpuszezenia.
4. Migdzy przerwiu, delikatnie obracaé butelke, aby upewni€ si¢, Zc agax uplyania sig rownotienmie.

5. W miedzy cuasie astozyé rekawice ochronne, astroznie wyjaé gorace butelke i pozostawic przed rodaniem do
ostyeniceia do temp. 45-50 °C.
6. Po schiodzeniu podiaza roziad na plyrki*

S S ;
1. Poluzowaé nakretke na butelce pracd umieszezenien jej w lagni wodne.

Sponal

CPRBCIAGAR.
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2. Temperatura wody powinta pozostaé na poziomie okelo 80°C.

3, Pozostawit w latni wodnej do calkowitego rozpuszczenia.

4. Migdzy praerwani, delikatnic obraca¢ butelke, aby upewnié sig, %o egar uplynnia sig rdwoomiernic.

5. W migdzy ezasie anlosyé rekawice ochroane, ostroznie wyjad goraca butelke i pozos tavei¢ przed rozlaniem do
ostvgnigeia do remp. 45-50 *C.

6. Po schiodzeniu padloza rozlaé ma plythi*

*Dpgoomar 1w esystyms. wobpm ed ganiecsyszesen abisarze. Stosowol Frodki dosynfeleegine. Pracowad sgodnie 3 gaiadoni ascplyki. W fyn
samymn eqasie vugdenad tylko jecng plytka. Uchylic doliatnie whvegha § wiat 15-20 ml plyunego podioigr na denko plyli. (padéate powine
vukyyé 2/ 3 powiersshni plyiki). Dyfleatnie obraval plythe do momentts, a3, podiage okpye rala je powierschnie. Zakyyd plyike witgeshiisin,
Grubasé warsiwy powinna wied 3-dsm glebokod, Preed wiveion Pty natey oxtudsié | pocsphad dy catkaitego zestakuin agern, Thve fo
okot 1 goddein, Moo prgpspiesyd froces popezies, anmiosgygerie iyt w fodiwe, ale nie w wamraiane. W oehe worknierio magromadonia si¢
iy kandensacyne sic wivezfu, proed wykonanivn posicis narlessy piythi 3 qgarem watiessic w ormorse laninariif bebs cisplares (tengp, 37°C)
sbylajaq delikatnie witezo na ekode 20minul,

5, Wyglad:

Wyglad podtoia sypkiege: homogenne, hezowe, do bezowo-rézowega, do réZ0Wego,
Wyglad podioza po rozpuszezeniu przygotowane padtoze jest klasowne, rozowe.

6. Materiaf do badad: probld zywnodel.

7. $pos6b wykonania; jezell podloze bylo praechowywane w wacunkach chlodniczyeh, nalezy je doprowadzié przed
wiyciem do temp. polojowej, Praygotowaé prébki § wykona¢ badanie zgodnie z zaleceniami normy 180 21527-1:2009.
Inkubowaé plytki w warunkach tlenowych przez 5 dni w temp. 25+1°C.

8, Odczyt i interpretacja wynikéw: po okresie inkubacii obsecwowaé charaktecystyozny wavost § policzyé kolonie
greybdw.

9, Kontrola jakodci: podioze nalezy kontrolowaé z wiyciem szczepGw wzorcowych dajacvch dodatnia 1 ujemns, reakeig
Badanie nalezy wrkomaé na reprezentalywnej probee ugywajae caysta hodowle mikroorgantzméw dujacych pozadane
reakeje, Postepowaé zgadnie z wymogami 150 1 1133:2014.

Mikroorganizm: Metoda badania: Oczekiwany wynik:
Saccharonzyes aevepistar WDCM 00058 zyznosé: ilosciowa PR 20,5

Asporgillns brasilionsis WDCM 00053 zyznodé: losciowa PR 20,5

Ercherfehiz cof WWICM 00013 selektywnodd: jakosciowa callkowite zahumowanie wzrostu (0)
*Bm‘i//u.r subtilis subsp, pigizepii WDCM (0003 sclelaywnodé: pkofciowa catkowite zahamowanie wzrosta ()

10, Uwagl: z powodu zmiennosci wartodcd odzywezej niektére szozepy moga rosuaé slabo, albo nle rosnad weale na
podlpzu.

11 Postepowanie ze rudytymi podloiamit hodowle nalezy zniszczyé przez sterylizacie w auntoklrwie lub postgpowaé
sgodnie 2 obowipzujgcyn procedurami w zaleznodel od rypu labomtorium. Plytki musza byé zutylizowane popraez
autoklawowmnic w temp, 121°C przez 20 minut,

12, Przechowywanie podloza suche naleiy przechowywaé w temp. 2-30°C w chlodnym, suchym miejscu w szczelnic
zamknietym opakowaniu. Podloge bazowe w butelkach pezechowywad w temp, 6-25°C. Chroni¢ przed dostgpem $wintla,
Gotowe plytki 2 podiozem nalezy przechowywad w remp. 2-12°C. do uplywu terminu waznosct z daia od bezpaoéredniego
frodla Swiatln w pozycil odwrdcone]. Aby uniknad zamrojenia agars nie nale2y tezymad plytek blisko Scian lodéwled, Aby
uniknaé pojawieniz sic wigkszej fodal wody ha wiccsku plytki nie nalezy otwieraé zbyt czesto lodéwki. Nie przechowywaé
podlozy w przepelnionej lodéwee. Przed wykonaniem posiewn doprowadzié plytki do terp. pokojowej. Podloza
zawicrace barwniki powinny by¢ chronione przed bezposcednim Zrodlem éwiatha, Gotawe plytki z podioZem
pizechowywaé w oryginalnym opakowaniu, do czasu uplywu daty wainofcl. Zochowad zalecany czas inkubacji podany
przez producenta. Nie nalezy wiywaé plytek, jezeli wykazuja ozneki sanieczyszezenin mikrohiologicznego, odbarwienia,
wysuszenia, pglnigeia lub innej oznaki vszkodzenia,

Strong 2. -

TOOUDRBC AGAR
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. Termin waznodei:  podloze sypkie: 3 lata,
butelki: 1 rok,
plytla: 3 micsigce
. Dodatkowe suplementy niedostarczone do podfoza bazowego: nie wymagi.

. Pi¢mienuoictwo: dostepne na svezenie klienta,
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CHROMAGAR Y. ENTEROCOLITICA

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODLOZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

CHROMagar Yenterocolitica jest podlozem chromogennym uzywanym do jakogciowego wykiywania i selektywnej izolagjt
g jesty NORELNY yivany J g0 wykty | )
patogennych Yersinsa eaferocolitica w prébkach materiatow kliniczaych pochodzacych od czlowieka oraz innych prébkach,

Funkcia podloza CHROMagar Y.enterocolitica jest wspomaganic diagnozy u pacjentdw z objawami wskazujacymi na
potencjalne zakazenic o edologll Yervinia eufercofifica, a takze jest stosowane w badaniach przesiewowych,

Palecski z rodzajn Yesina sa doéé powszechne w drodowiske czlowieka twoda, gleba). Yersninia enterocpditica jest jednym z
najczestszych patogendw przenoszonych droga pokarmows poprzez zanieczyszczong zywnodd, a jej pidwnym zwierzgeym
rezerwoarem  jest trzoda chlewna. W nickrérych  keajach, cxgstodé bakteryinego zapalenia zoladka i jelit u ludzi
spowodowanego praez Yersuinia enferacofiticr yest dominujaca w pordwnaniu do zakazen wywolywanych przez Shigefla i zbliza
sic do czestosci Sabwonelis | Campylobacter. Ze wzgledu na zdolnodé tego patogenu do wzrost w warunkach chlodniczych,
staje si¢ on comz wickszym problemem w kontekscic bezpieczenistva Zywnosci spozywanej przez ludzi. Do zakazenia
dochodzi bowiem droga pokarmows przez zanieczyszczong zywno$é, Yemspinia enterocolilica aajczescie] atakuje osoby w
mlodym wicku, w tym niemowler | male dzieci. Dlugotrwale biegunki polaczone 2 gotaczka | zajeciem weztdw chlonnych
w obrebie jamy brzuszne] sg czesto spowodowane spozyciem skazonego mieka i produktéw miecznych, ale takze innych
produktéw pochodzenia zwierzgeego i rodlinnego. Jessinioza moze przebiegad z posocznics, w postaci rumienia guzowarego
fub w postaci stawowei, Jednak nie wszystkie szczepy Yerudia enterniolitica wywoluja choroby u ludzi. Szczepy nalezace do
biorypu 1A sy niepatogenne i szeroko rozpowszechnione w ¢rodowisku. Patogenne dla czlowicka szczepy nalez do

biogpow 1B, 2, 3,4, 5.

Nr kat.: Radzaj podloza: Opakowanie:

' 1484PD90 podioze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x16 szt (90 mm)

2, Zasada dziafania

Peptony sy #eddiem azotu i witamin w podlozu. Suplement selektywny hamuje wzrost wigkszosci mikroorganizmadw innych
iz Yersinia eaterocokiica. Mieszanina substancji chromogennej pozwala na wykrywanie { réznicowanie zolowanych szczepow
Yeriinia entorocolitica,

3.8kfad podloza

w g/1 wody destylowanej: Suplementy / litr poiwyla:

Mieszanina chromogenna 1,3 gl Suplement selektywny Otg
Peprony 20,0 g1 Bialy opalizujacy suplement 10g
Migszanina soli 50¢

Agar 150¢

pH 7,0 £ 0.2 w remperaturze 25°C.
Wyglyd podloza - Podloie jednorodne, biale.

4, Przygotowanic pozywli
Pozywka jest gotawa do uzycia. Bezpoérednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadxi¢ do temperatury pokojowej.
5, Wyposazenie wymagane, nie dostasczone
Sprzet ogoinolaboratoryjny niezbedny do wykonania badas, w tym cieplarka laboratoryjna.
6. Srodki ostroinogei
o Produkt przeznaczony wylacznic do uzytku profesjonalnego.
s Produkt niczautomatyzowany.

s Podloze zawiera skladniki pochodzenta zwierzecepo, o moze winzad si¢ z obecnodely biclogicznych czynnikéw
chosobotwérezych, dlatego z podlozem nalezy postgpowad zgodnie 2 zasadami pracy # materialem biologicznym

|
E
é
|
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potengjalnie zakaZonym.

s Nie nalezy ugzywaé phyek, jezeli na podloiu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschniecia, peknigcia lub inne oznaki pogorszenia gakascl.

+  Nie uzywad plytek uszkodzonych.

e Nic uzywad plytek po terminie waznosci.

o Nie dopuszczs si¢ ponownej inkubacji wezesnigj posianych plytek.

s W celu zapewnienia poprawnych wynikdw badar, nalezy postgpowaé zgodnic 2 niniejsza instrakeja.

e W przypadkun , gdy postgpowame z pozywha podczas wykonywania badad bedzic odbiegalo od opisanego w
niniejszej instukeii, laboratorium jest zobowiazane do przeprowndzenia walidagji prayigtego postepowania.

7. Przechowywanie

Plytki 2 podlozem nalezy przechowywaé w temperaturze 2-12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza praechowywal w
oeyginalnym opakewaniu, w pozyeil odwrocone z dala od bezposredniego Zrédla dwiatla. Aby uniknaé¢ zamroZenis agarn,
nie nalezy przechowywad phytek blisko écian joddwki, Aby uniknaé pojawienia sie wicksze] iloci wody skroplonej na
wieczku plytki nie nalezy otwierad zbyt cz¢sto lodowki i nie przechowywaé podiosy w przepelnione] lodowee.

8. Termin waznosci
Podloze przechowywane w temperaturze 2-12°C zachowuje swoje wladciwosci do 3 miesigey od daty produkcji.
9. Material do badan

Probki Kliniczne do badad stanowi kat pochodzacy od czlowieka.

Prabke kalu nalezy umiedé w szezelnym, sterylaym pojemnik z zakretka. Nie nalezy dopusac do wyschnigcia stolea. fesli
pacjent nic jest w stanie wydalic stolea, pobraé prébke wymuzn z odbyt.

Probki do badad dostasczyé do laboratorium w ciapu 2 godzin od pobrania. Jesli probka nie bedzie dostarczona do
laboratorium w tym czasie, nalezy ja umiescic w podlozu transportowym Cary-Blair lab Amies 1 umicdcié w temperaturze
ladéwki, W temperaturze lodéwki probki w podlozu transportowym s3 stabilne do 2 dni.

10. Sposéb wykonania

Przed uivciem podioze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.

Posiaé probke rozprowadzajac 13 na powierzchni agam przy pomocy ezy.

Jezeli probka zostala pobeana na wymazéwke - korficdwle wymazdwki delikatnie obracaé na niewielkim obszarze agaru
tuz pezay brzegach plytki, a nastepnie wykonad posiew redukcyjny pray uiyciu jadowej exy.

Posiane plytii inkubowaé w warankach tlenowych, w temperaturze 302100

Wynik wzrostu odezytad po 4822 godzinach inkubagji.

[

s

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu

Po okresie inkubacji obserwowaé:
v obecnod$é wrrosta,
e morfologi¢ kolonii,

s  wybarwienie kolonit

Typowa morfologia kolonii wyhodowanych na podtozu CHROMagar Y enteroclitic:

Mikroosganizm Typowa morfologia kolonii

Patogenne Yersita enterocofifice Kolonie tozowofiotkowe

Yeriinia spp. Koloate metaliczne niebieskie lub brak wzrostu
Pozostale Haterobacierales Kolonie metaliczne niebieskie lub bk wzrosto
Baktede Gram-dodatnic Brak wzrostu

W celu ostateczne identyfikacii wyhodowanych drobaoustrojow, nalezy przeprowadzié dodatkowe hadania i/lab testy
potwierdzajace pray uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratodum,
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Morfologii kolonii i sposéb wzrostu patogennych Yerdnia enterachitica na podlozu CHROMagar Y. enterocolitica
12. Kontrola jakosci
Whisciwodci odzyweze | selektywnosé podioza nalezy kontrolowad 2 uzyclem szezepdw oduicsienia dajacych oczekiwane

reakcje dodatnie i ujemne. Badanie nalezy wykonywaé nzywajac czystych, Swiezych hodowh szezepdw odniesienia dajacych
pozadane reakcje, Do przeprowadzenia konteoki jakodei podloza, nalezy uizyé nastepujacych saczepow odniesienia:

Szczep odiiesicnia: Intensywnost wrrostu; Morfologia kolonii;
p y g
Yersinia enterncolitica subsp. enterocolttica rozowofiolkowe
VTCC 27720 dobry wzrost
Entoroeocces fagealis ATCC 29212 beak wzeosta -
Escherichia eodf ATCC 25922 brak wzrostu -

Dopuszeza sie stosowanie innych  szczepéw odniesienia zapewniajacych spojnoéé pomiarows, zgodnie z procedurami |
instrukcjami kontroli jakosdi obowiazujacymi w laboratorium. Procedury kontroli jako$cd powinny spelniaé WYmagAnia
obowigrujgcych prrepisow oraz wytyczoych /rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

s 7 powodu zmiennodd wymagai odzywezych, niektére szczepy mogq rosual slabo, albo nie rosnaé weale na
podlozmn CHROMagar Y. enferocolitica

e Nicktore rzadkie niepatogenne szczepy Yersiiia moga rosnad w postaci rézowofiotkowych kolonil (Y. bercoviers,
Y aollireti, Y. Aristensenii, Y rohdef ied).

e W celu porwicrdzenia wyhodowanych szezepow jako patogenne Yersinia enterocolitica, nalezy wykona¢ dodatkowe
badania potwierdzajace stosujac odpowiednic metody

14, Charakterystylsa metody

Podstawowe podloda przeznaczone do hodowli i izolaci Verstuia epterocolitica takie jak np. CIN Agar nie pozwalajs na latwe
rozrdznienie szezepow patogennych i niepatogenaych. Powoduie to, e wyniki badaf sutynowych mogy byc falszywie
dodatnic. Na podiozu CHROMagar Y.enterocolitica mozdiwe jest odrbznienie patogennych Yersinta enteracolitica od
niepatogennych, gdvz szczepy fe przyjmuja inna barwg kolonil. Biotypy patogenne rosng w charakterystycznym
rézowofiolkowym  kolorze, natomiast nieparogenne przybiemja memliczoy, niebieski kolor. Dodatkowo, podioze
CHROMagar Y.enterocolitica charakreryzuje wysoka selektywnaéé, co oznacza, ze zredukowany wzrost flory towarzyszace
pozwala na tarwy odezyt wynikdw wzrosta Yersinia enterocolilica.

Prreprowadzone przez Nicolasa Renauda oraz wspélpmcownikéw badania porbwnaweze podioza CHROMagar Y.
enterocolitica z podlozem referencyjoym CIN Agar wskazuja, ze ohie pozywki sg tak samo czule, jednak CHROMagar 3.
enterocolitica chagakteryzuje sig wyzsza swoistodcia, a tym samym nizszym vdsetkiem winikdw falszywie dodamich.

Do tego badania wykorzystano 1494 probki kalu pacientdw hospitalizowanych, ktdre inkubowano przcz 48 godzin w
temperatuze 28°C. Z przeprowadzonego bhadania wynika, Ze czulo$é podioza CHROMagar Y.enterocoliica wyniosta
100%, natomiast specyficznoéé 99%e. Dla pordwnania czulosé podloza referencyinego wyniosla 100%, zaé specyficznodd
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90,4%. Dodatkowe, stosowanie podtoza CHROMagar Y enterocolifica istotmic zmniejsza naklad pracy zwiyzany 2z analiza
kalu, i dlatego moze by¢ zalecane do rutynowego stosowania w laboratodach. Czulodd tego podloza wyniosla 100%,
natomiast specyficznosé 99%. Dla pordwnania czulosé podioza referencyjnego wyniosta 100%%, naromiast specyficznoéd

90 4%,

CHROMagar Y enterocolityka Metoda referencyjna
(CIN Agar)
Crulosd 100% * 00 8%
Specyficanosd 98,4 * -

©_ danc wayskane wbadaniu  CHROMagar '™ Yersinia, a New Chromogenic Agar for screening of potentally parhogenic Yersmm
enterocnlitica solares in stools” Olivier Gailot et al. Jourtal of Clinical Microbiology 2013

15. Postgpowanie ze zwiytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podioza nalezy u lizowaé zgodoie z akuminie obowixzugcymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium  odnosnie utylizacyt matesiatow
zakaznych i potencjalnie zakaznych.

16, Zglaszanie zdarzen niepozadanych

Zgodnie z obowiyzujacymd  przepisami, zdarzenin niepozadane i incydenty, ktére mozna bezpoiredaio powiazac 2
opisywanym podiozem, nalezy zglaszad producentow oz wlaschvym organom.
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SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIs NR REF.
Oznacza wytwoseg wyrobu medyeznego zgodnie 2 definicja
‘ . zawacty w dyrektywach uniinych 90/ 3BR/EWG, o
/vwdrc : ; 511
Wtworea 93/42/TWG owaz 98/79/WE.
m\[_-] Data produkey Oznacea date produkeji wyroba medycznego. 513
N katal . Okznacza numer produkiu w karalogy producenta

UmEr KATRIOOW pozwalajyey zidentyiikowad wyeob medyczny. 5.1.6
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Numer sedi / kod pactii

Qznacza nadany przez producenta numer partii
pozwalajacy zidentyfikowac parti¢ produktdw, do ktGrej
naledy wyrdb medyczny.

Wyrob do diagnostyki in vitro

Qznacza wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in
vitro

Nie uzywaé powtornie

Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do jednokromego
uzytkn lub do wiytku podezas leczenia jednego pacjenta
w ramach jednej procedury medyczne).

542

Wystarczy na wykonanie <n>
testow

Oznacza nadang przez producenta wartosé na ile testdw
wystarezy wyroh,

(8.3
(8,1
o

Diata przydataodci do uzycia

Oiznacza datg, po ktdre] wyrdb medyczay nie powinien byé
LZywWany.

514

Przestrzegad zakresu
temperatucy

Wskazuje maksymalng i minimalng wartod€ temperatury, w
ktorej nalezy przechowywaé, teansportowad lub uzytkowad
przedmiot.

53.7

Symbol bezpieczedstsva
{Zgodno$¢ z wymogami UE)

{hznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracig
producenta potwierdzayca zgodnoic produkm

2 zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii
Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczeristwa

i ochrony $rodowiska.

nd.

Sprawdd w instrukeli wiycia

Oznacza koniecznosé zapoznania sie z instukeja
uzytkowania

543

STERILE

Sterylizowany aseptycznymi
technikami przetwarzania

Wskazuie wyrilh medyczny, kidey zostad wytworzony za
pomoca zaakceptowanych technik aseptycznych.

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania

Oznacza wyrdb medyczny, kidry nie powinien byc
uzywany, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

@ ® [ =

Zawiera matetial biologiczny
pochodzenta swierzgcego

Oznacza wyrdb medycany zawierajacy material biologiczny
. tkanki, komérkd lub ich pochodne pochodzenia
ZAWIErZ¢Cego.

548




