Specificatii tehnice

Numarul procedurii de
achizitie:

Achizitii.md ID 21072548, MTender ID ocds-b3wdp1-MD-1675088043534 din ,,9” februarie 2023

Obiectul achizitiei:

Medii si culturi de referintd LDSA

. Denumirea Specificarea tehnica Stan-
Denumirea . < s oo
Nr. . modelului Tara de | Produca- | deplina solicitata de . . .. . . darde
bunurilor/ . . . < R Specificarea tehnica deplina propusai de citre ofertant
d/o . .. bunului/ origine torul citre autoritatea de refe-
serviciilor . < s
serviciului contractanta rinta
0 1 2 3 4 5 6 7
1 |LOT2 API20E, 20100_API 20 E, Franta bioM¢érieux |1 set API® 20 E este un sistem calitativ standardizat pentru identificarea Enterobacteriaceaesi a altor bacili Gram-Negativi CE, ISO
reagenti 70402_TDA, SA 25 galerii API 20E, nepretentiosi. Acesta utilizeaza teste miniaturizate, precum si o baza de date specifica.

70542_JAMES,
70422 _VP1 + VP2
REAGENTS,
70442 NIT1 +
NIT2 REAGENTS,
70380_ZINC,
70100_API ULEI
MINERAL,
20230 MEDIU
NACL. 0.85%;
SML,
70250_PSI
PIPETTES 5ML
STERILE

25 cutii de incubare,

25 fise de analize,

1 dispozitiv pentru sigulare,
1 insert tehnic

Reactiv chimici:

TDA, flacon 5 ml
JAMES, flacon 5 ml

VP1, flacon 5 ml

VP2, flacon 5 ml

NIT1, flacon 5 ml

NIT2, flacon 5 ml
Reactiv Zn, flacon 10 gr
Ulei mineral, flacon, steril
125 ml

Certificat de calitatea a
produsului

Inocularea si citirea stripurilor se efectueaza manual, iar identificarea se realizeaza prin utilizarea unui software de
identificare.

Lista completd a microorganismelor ce pot fi identificate cu acest sistem este furnizata in Brayura tehnica - Informatii
pentru Software-ul de identificare.

PRINCIPIU

Stripul API® 20 E contine 20 de microtuburi cu substraturi deshidratate. Aceste microtuburi sunt inoculate cu o
suspensie bacteriana care reconstituie mediile.

in timpul incubirii, procesele metabolice produc schimbiri de culoare care sunt spontane sau care pot fi puse in eviderta
prin addugarea de reactivi.

Citirea reactiilor se face cu ajutorul Tabelului de Citire, iar identificarea se realizeaza prin utilizarea unui software de
identificare (ATB™ NEW sau APIWEB™),

CONTINUTUL KITULUI

KIT PENTRU 25 DE TESTE (Ref. 20100)

* 25 de stripuri API® 20 E

* 25 de cutii de incubare

* 25 de fise de rezultate

* 1 clema de sigilare

« 1 Insert Tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib.

COMPOZITIE

Compozitia stripului

Compozitia stripului este redata in Tabelul de citire al acestui insert tehnic.

REACTIVISI MATERIALE NECESARE FURNIZATE

Reactivi

* API® NaCl 0.85 % Medium, 5 ml (Ref. 20230) sau API® Suspension Medium, 5 ml (Ref. 20150)

« Ulei mineral (Ref. 70100)




« Kit de reactivi API® 20 E (Ref. 20120) sau reactivi individuali:

oNIT 1 + NIT 2 (Ref. 70442)

° VP 1 + VP 2 (Ref. 70422)

o TDA (Ref. 70402)

° JAMES (Ref. 70542)

* Reactiv Zn (Ref. 70380)

Materiale

« Pipete sau PSIpettes (Ref. 70250)

REACTIVISI MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

« Stativ pentru fiole

* Protector fiole

« Echipament general de laborator de microbiologie.

« Software de identificare ATB™ NEW si APIWEB™ (consultati bioMérieux)

* Oxidaza (Ref. 55635%)

* produs care nu se comercializeaza in anumite tari: folositi un reactiv echivalent.

POSIBILI REACTIVI SUPLIMENTARI, NEFURNIZATE

* API® OF Medium (Ref. 50110): test pentru stabilirea metabolismului fermentativ sau oxidativ.

* API® M Medium (Ref. 50120): test pentru motilitatea bacteriilor facultativ anaerobe.

ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

* Destinat numai diagnosticarii in vitro si controlului microbiologic.

* A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de cétre personal de laborator
instruit.

Kitul contine produse de origine animald. Cunoasterea certificata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manipulate respectdnd masurile de precautie obisnuite (a nu se ingera; a nu se
inhala).

« Toate specimenele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie sa fie considerate infectioase si manipulate in
mod corespunzator. Pe tot parcursul acestei proceduri trebuie respectate tehnicile asepticesi masurile de precautie
obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati documentul ,,CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Protejarea personalului de laborator impotriva
infectiilor contactate la locul de muncd); Norme aprobate - Revizia curenta”. Pentru masuri de precautie suplimentare
privind manipularea, consultati ,,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosecuritatea in
laboratoarele de microbiologiesi biomedicind) - CDC/NIH - Cea mai recenta editie” sau reglementarile aflate in
vigoare in fiecare tara.

* Nu folositi reactivii dupa data expirarii.

+ Inainte de utilizare verificati ca ambalajul si componentele sa fie intacte.

* Nu utilizati stripuri deteriorate: de exemplu godeuri deformate, pliculete cu desicant deschise.

« Stripul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

« fnainte de utilizare, lasati mediile si ajungi la temperatura camerei.

« Datele de performanta prezentate in Brosura Tehnica au fost obtinute prin folosirea procedurii indicate in acest insert
tehnic. Orice schimbare sau modificare a acestei proceduri poate afecta rezultatele.

« Interpretarea rezultatelor testelor trebuie facuta luand in considerare istoricul pacientului, sursa probei, morfologia
microscopica si aspectul coloniei tulpinii si, In cazul in care este necesar, rezultatele oricaror alte teste suplimentare,
in special structurile de susceptibilitate antimicrobiana.

CONDITII DE PASTRARE

Stripurile sunt furnizate intr-o punga de aluminiu cu pliculete cu desicant si trebuie pastrate in punga pana la utilizare.
Odata deschisa*, punga trebuie resigilatd utilizand clema de sigilare (inclusa 1n kit) pentru a pastra stripurile ramase cu
pliculetele cu desicant: pozitionati capatul deschis al pungii de-a lungul clemei si inchideti cu grija punga intre cele doua
parti ale clemei. Stripurile pot fi pastrate pana la 10 luni la temperaturi de +2 °C/+8 °C dupa deschiderea pungii (sau
pana la data expirdrii inscrisa pe ambalaj, daca aceasta intervine prima).

* Metoda recomandatd de deschidere a pungilor: tdiati punga chiar sub banda de sigiliu, tindnd punga drept, pentru a
evita deteriorarea pliculetelor cu desicant.

Asigurati-va ca toate informatiile de identificare a dispozitivului de pe ambalaj sunt marcate pe recipientul de depozitare:
numadr articol (01), numar lot (10) si data expirarii (17).




RECOLTAREA S1 PREPARAREA SPECIMENELOR

API® 20 E nu trebuie utilizate direct cu specimene clinice sau cu alte specimene.

Microorganismele care urmeaza sa fie identificate trebuie sa fie mai intai izolate pe un mediu de culturd adecvat care
este adaptat la cultura de Enterobacteriaceae si/sau de bacili Gram-negativi nepretentiosi, in conformitate cu tehnicile
standard de microbiologie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Testul oxidazei

Testul oxidazei trebuie efectuat in conformitate cu instructiunile producatorului. Rezultatul trebuie notat pe o fisa de
rezultate ca si cum acesta ar fi o parte integrantd din profilul final (al 21-lea test de identificare).

Semnat:
Numele, Prenumele: Bondarciuc Roman in calitate de: Director
Ofertantul: SRL Mediclim AM Adresa: MD-2005, Mun. Chisinau, str. V. Alecsandri 141/A, et. 1
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