
Kupní smlouva 

uzavřená na základě ustanovení§ 2079 zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění 
(dále jen „smlouva") 

Kupující: 
Sídlem: 
IČ : 
DIČ : 
Bankovní spojení : 
č. ú.: 

Zastoupený: 

(dále jen jako „kupujfcí") 

a 

Zdravotní ústav se sídlem v Ostravě 
Partyzánské náměstí 2633/7, Moravská Ostrava, 702 00 Ostrava 
71009396 
cz 71009396 
ČNB 

 

Ing. Eduardem Ježem, ředitelem 

Prodávající: Becton Dickinson Czechia, s.r.o. 
Sídlem/místem podnikání: Křenova 438/1, 162 00 Praha 6 
IČ : 25142135 
DIČ : CZ25142135 
zapsaný v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka: 53145 
Bankovní spojení: BNP Paribas Fortis SA/NV, pobočka česká republika 
č . ú.:  

Zastoupený: , jednatelkou 

( dále jen „prodávající") 

uzavírají níže uvedeného dne tuto kupní smlouvu v souladu se zadávací dokumentací kupujícího ze 
dne 24. 5. 2019, a to na základě výsledku zadávacího řízení na veřejnou zakázku na dodávky 
s názvem „Dodávky diagnostik pro kultivační průkaz mykabakterií a stanovení citlivosti na 
antituberkulotika včetně výpůjčky automatického systému", č. j.: ZU/15532/2019 zadanou podle 
zákona č. 134/2016 Sb. o zadávání veřejných zakázek v platném znění, a nabídkou prodávajícího ze 
dne 11.6. 2019. 

Článek I. 
Předmět a účel smlouvy 

1. Předmětem této smlouvy jsou dodávky laboratorních diagnostik pro kultivační průkaz 
mykabakterií a stanovení jejich citlivosti na pyrazinamid a spotřebního materiálu nezbytného 
k zajištění bezchybného provozu a údržby přístrojové techniky pro zpracování diagnostik pro 
shora uvedený účel (dále jen .zboží"). Jednotlivé dílčí objednávky budou uzavírány a realizovány 
po dobu platnosti této smlouvy. 

2. Jednotlivá plnění v rámci této smlouvy budou realizovaná formou dílčích objednávek ze strany 
kupujícího (dále jen „objednávka"). 

3. V rámci jednotlivých objednávek bude prodávající dodávat kupujícímu podle jeho konkrétních 
potřeb zboží specifikované dle Přílohy č. 1 této smlouvy. 

4. Za řádně uskutečněné dodávky se kupující zavazuje zaplatit prodávajícímu řádně 
a včas dohodnutou úplatu (čl. V. této smlouvy). 

5. Prodávající se zavazuje dodávat kupujícímu nové, nepoškozené, nepoužité zboží. 

6. Prodávající se zavazuje, že bude pro kupujícího dodávat zboží v objednaném množství, jakostí 
a bez vad, které by bránily jeho použití ke sjednaným či obvyklým účelům . 



7. Dodání předmětu plnění této smlouvy zahrnuje úplnou dodávku požadovaného zboží včetně 
balného, dopravy do místa plnění, pojistného za pojištění zboží během dopravy do místa plnění , 
roznosu v místě plnění a poplatků a případně případné veškeré další poplatky související 
s realizací plnění předmětu této smlouvy. 

8. Prodávající je povinen při plnění této smlouvy postupovat s nejvyšší možnou odbornou péčí 
v zájmu kupujícího. 

9. Prodávající se zavazuje v rámci plnění této smlouvy na své náklady zajistit (pokud již laboratoř 
kupujícího nemá zavedeno): připojení k laboratornímu informačnímu systému zadavatele, 
validace a verifikace, úhradu spojenou s akreditaci CIA u všech požadovaných metod. 

Článek li. 
Objednávky v rámci smlouvy 

1. Objednávka musí obsahovat minimálně označení smluvních stran, určení druhu 
a množství zboží a místo dodání (plnění) zboží. Objednávka může obsahovat též určení doby 
dodání zboží. Není-li lhůta dodání určena objednávkou, sjednává se max. do 7 kalendářních dnů 
od doručení objednávky prodávajícímu. 

2. Objednávka kupujícího vyžaduje písemnou formu. Přijetí (potvrzení) objednávky prodávajícím 
vyžaduje taktéž písemnou formu. Písemnou formou se podle této smlouvy rozumí objednávka či 
její potvrzení zaslané poštou, faxem, elektronicky datovou zprávou nebo e-mailem. 

3. Prodávající se zavazuje potvrdit přijetí objednávky do 2 pracovních dnů od jejího doručení. Pro 
případ, že prodávající nebude mít dočasně na skladě kupujícím požadované zboží, dohodly se 
smluvní strany, že prodávající ihned (ve lhůtě do 2 pracovních dnů) písemně vyrozumí kupujícího, 
kterého současně upozorní na možné prodlení s dodáním objednaného zboží (nejvýše však 
o 2 kalendářní týdny), přičemž prodávající kupujícímu rovněž nabídne obdobné plnění , jež je 
v případě písemné akceptace kupujícím schopen dodat řádně a včas. 

4. Smluvní strany se dohodly, že jednotlivé dodávky zboží budou realizovány na základě konkrétních 
požadavků kupujícího, resp. osoby oprávněné vystavit objednávku za kupujícího, a to do místa 
plnění dle ust. Čl. VI. této smlouvy. 

5. V případě, že prodávající nebude schopen dodávat zboží v dohodnutém množství 
a termínech z důvodu zásahu vyšší moci nebo všeobecných zásobovacích potíží, je prodávající 
povinen informovat kupujícího o uvedených skutečnostech a bude v takovém případě hledat jiné 
řešení dodávek zboží. 

6. Všeobecnou zásobovací potíží není předem nahlášený výpadek některého zboží. V tomto případě 
prodávající neprodleně informuje osobu pověřenou kupujícím o této skutečnosti a po vzájemné 
dohodě se pokusí zajistit odpovídající množství uvedeného zboží nebo zboží zastupitelného. 

Článek Ill. 
Doba trvání smlouvy 

1. Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou , a to na 24 měsíců . 

2. Tato smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem jejího podpisu oběma smluvními stranami, 
nejdříve však okamžikem jejího uveřejnění v registru smluv podle zákona č . 340/2015 Sb., 
v platném znění. 

Článek IV. 
Jakost a provedení zboží 

1. Dodávané zboží musí být v bezvadném stavu a jakosti, odpovídat specifikaci dle Přílohy č. 1 této 
smlouvy, právním předpisům a platným českým technickým normám, které se na zboží vztahují. 

2. Kupující je oprávněn odmítnout zboží, které není v bezvadném stavu a neodpovídá specifikaci dle 
zadávacích podmínek podlimitní veřejné zakázky na dodávky s názvem .Dodávky diagnostik pro 
kultivační průkaz mykobakterií a stanovení citlivosti na antituberkulotika včetně výpůjčky 
automatického systému", č. j.: ZU/15532/2019 této smlouvě nebo konkrétní objednávce, právním 
předpisům a platným českým technickým normám, které se na zboží vztahují. 
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3. Prodávající se zavazuje předat kupujícímu doklady ke zboží, které se ke zboží vztahují ve smyslu 
§ 2087 občanského zákoníku v českém jazyce (přinejmenším kupujícím potvrzený dodací list, 
specifikující dodanou položku zboží, její množství a cenu). 

4. Prodávající prohlašuje, že zboží s výjimkou spotřebního materiálu nezbytného k zajištění 
bezchybného provozu a údržby přístrojové techniky pro zpracování diagnostik dodávaného na 
základě této smlouvy, je v souladu s Evropskou směrnicí 98/79 EC o IVD ZP, s Nařízením vlády 
ČR č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické prostředky in vitro a nese 
označení CE. 

5. Doba použitelnosti zboží (exspirace) při jeho dodání kupujícímu je min. 6 měsíců. 
6. Prodávající se zavazuje balit dodané zboží obvyklým způsobem vylučujícím jeho jakékoliv 

poškození či jeho znehodnocení, zachovat skladovací a transportní podmínky až do převzetí 
dodávky v místě plnění. Kupující se dále zavazuje uchovávat dodané zboží způsobem , který jejich 
výrobce stanoví pro jejich úschovu a skladování. 

7. Prodávající poskytuje kupujícímu na zboží záruku za jakost ve smyslu § 2113 a násl. občanského 
zákoníku. 

Článek V. 
Kupní cena a platební podmínky 

1. Celková cena předmětu plnění za dobu trvání smlouvy činí 2.763.600 Kč bez DPH (slovy dva 
miliony sedm set šedesát tři tisíc šest set korun českých) . Sazba DPH činí 21 %. Celková výše 
DPH činí 580.356,- Kč (slovy pět set osmdesát tisíc tři sta padesát šest korun českých) . Celková 
cena předmětu plnění včetně DPH činí 3.343.956 Kč (slovy tři miliony tři sta čtyřicet tři tisíc devět 
set padesát šest korun českých) . 

2. Jednotková cena za zboží je smluvními stranami sjednána následujícím způsobem : 

• Zboží , bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytováno kupujícímu za jednotkové 
ceny uvedené v Příloze č . 2 této smlouvy. Těmito cenami jsou smluvní strany vázány 
a prodávající není oprávněn tyto ceny po dobu platnosti této smlouvy měnit. 

• Na základě objednávek zaplatí kupující prodávajícímu cenu, která se vypočte dle skutečně 
dodaného zboží v rámci příslušné objednávky, tzn., dle skutečného počtu kusů konkrétního 
zboží a jednotkové ceny uvedené v Příloze č. 2 této smlouvy, která je konečná, neměnná 
a platná po celou dobu trvání smlouvy. 

3. Součástí kupní ceny a dodávky je český návod pro použití zboží, balné, doprava do místa plnění, 
pojistné za pojištění zboží během dopravy do místa plnění , roznos v místě plnění a případné 
veškeré další poplatky spojené s realizací plnění předmětu této smlouvy. 

4. Ke kupní ceně prodávající účtuje daň z přidané hodnoty podle právních předpisů platných v době 
uskutečnění zdanitelného plnění. 

5. Jednotkové ceny za zboží uvedené v Příloze č. 2 této smlouvy je možné překročit pouze 
v závislosti se změnou daňových předpisů týkajících se DPH. 

6. V případě , že dojde na trhu (během trvání této smlouvy) ke snížení jednotkové ceny za zboží 
uvedeného v Příloze č . 1, je prodávající povinen provést snížení jednotkové ceny uvedené 
v Příloze č. 2 této smlouvy na srovnatelnou úroveň. Prodávající změny oznámí kupujícímu 
písemně. 

7. Kupující zaplatí kupní cenu na základě faktury, kterou prodávající vystaví po dodání zboží na 
základě smlouvy. Přílohou faktury musí být dodací list potvrzený kupujícím, specifikující dodanou 
položku zboží, její množství a cenu. Ke každé objednávce bude vystavena samostatná faktura 
s uvedením čísla objednávky. 

8. Faktura vystavená prodávajícím je daňovým dokladem a musí mít náležitosti daňového dokladu 
stanovené v zákoně č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů 
a stanovené touto smlouvou. Adresa pro doručení daňového dokladu - Zdravotní ústav se sídlem 
v Ostravě, Partyzánské náměstí 2633/7, Moravská Ostrava, 702 00 Ostrava. 

9. Faktura je splatná ve lhůtě 30 kalendářních dnů ode dne prokazatelného doručení faktury 
kupujícímu, není-li na faktuře vyznačena delší lhůta splatnosti. 
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10. Jestliže faktura nebude obsahovat náležitosti stanovené právními předpisy a touto smlouvou, 
nebo jestliže údaje v ní uvedené nebudou správné, budou přepisované nebo jinak opravované, je 
kupující oprávněn vrátit ji ve lhůtě splatnosti prodávajícímu s uvedením chybějících náležitostí 
nebo nesprávných údajů . V takovém případě se přeruší lhůta splatnosti a počne běžet znovu ve 
stejné délce doručením opravené faktury do sídla kupujícího. 

11. Platba faktury se považuje za uskutečněnou odepsáním příslušné částky z účtu kupujícího. 

12. V případě , že se prodávající stane nespolehlivým plátcem ve smyslu § 106a zákona 
č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, v platném znění , je povinen o tom neprodleně písemně 
informovat kupujícího. Bude-li prodávající ke dni uskutečnění zdanitelného plnění veden jako 
nespolehlivý plátce, bude část kupní ceny odpovídající dani z přidané hodnoty uhrazena přímo na 
účet správce daně v souladu s ust. § 109a zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, 
v platném znění. O tuto částku bude ponížena celková kupní cena a prodávající obdrží kupní cenu 
objednaného zboží bez DPH. V případě, že se prodávající stane nespolehlivým plátcem ve 
smyslu tohoto odstavce, má kupující současně právo od této smlouvy odstoupit. 

13. Kupující neposkytuje zálohy. 

14. Kupující negarantuje prodávajícímu odběr předpokládaného množství zboží (počtu testů) v celém 
rozsahu nebo sortimentu uvedených v zadávacích podmínkách k podlimitní veřejné zakázce na 
dodávky s názvem .Dodávky diagnostik pro kultivační průkaz mykabakterií a stanovení citlivosti 
na antituberkulotika včetně výpůjčky automatického systému" , č. j. : ZU/15532/2019. Tzn., že 
kupující je oprávněn určovat konkrétní odebrané množství zboží (počtu testů) nebo jeho sortiment 
podle svých okamžitých, resp. aktuálních potřeb, s ohledem na skladbu a počet testů , bez 
penalizace či jiného postihu ze strany prodávajícího. 

Článek VI. 
Místo plnění 

1. Zdravotní ústav se sídlem v Ostravě, Partyzánské náměstí 2633/7, Moravská Ostrava, 
702 00 Ostrava, Centrum klinických laboratoří, sklad materiálu. 

Článek VII. 
Nebezpečí škody na zboží a vlastnické právo 

1. Prodávající prohlašuje, že zboží je výhradně jeho vlastnictvím, není předmětem zástavy ani jiného 
závazku a že mu není známo, že by zboží bylo zatíženo jakýmikoliv právy třetích osob. 

2. Riziko ztráty, zničení nebo poškození dodávaného zboží nese do okamžiku jeho převzetí 
prodávající. 

3. Nebezpečí škody na zboží a vlastnické právo přechází na kupujícího převzetím zboží. 

Článek VIII . 
Odpovědnost za vady 

1. Kupující je povinen vady zboží, které zjistil při prohlídce zboží (neodpovídající doba použitelnosti 
zboží - exspirace, nekompletnost dodávky, zjevné vady zboží, atp.), oznámit prodávajícímu bez 
zbytečného odkladu písemně poté, kdy je zjistil , nejpozději však do uplynutí doby použitelnosti 
(exspirace) zboží. 

2. Prodávající je povinen zboží s vadami bez zbytečného odkladu po jejich oznámení vyměnit a dát 
kupujícímu zboží bezvadné. V případě, že to není možné, vrátí kupující prodávajícímu zboží oproti 
dobropisu. 

3. Kupující má právo také na odstranění vad vzniklých po převzetí zboží kupujícím, pokud je 
prodávající způsobil porušením své povinnosti. Projeví - li se vada v průběhu 
6 měsíců od převzetí zboží, má se za to, že dodaná věc byla vadná již při převzetí. 

4. Kupující má právo na úhradu nutných nákladů , které mu vznikly v souvislosti 
s uplatněním práva z odpovědnosti prodávajícího za vady. 
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Článek IX. 
Prodlení s dodáním zboží 

1. V případě prodlení prodávajícího s dodáním objednaného zboží oproti termínu dle ust. Čl. li. odst. 
1 této smlouvy je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0, 1 % z kupní 
ceny objednaného zboží, s jehož dodáním se prodávající dostal do prodlení , a to za každý byť i 
jen započatý den prodlen í. 

2. Pro případ nekompletní dodávky, nebo není-li dodáno zboží správně podle objednávky, sjednává 
se smluvní pokuta ve výši 500,- Kč za každé takovéto porušení, kterou je povinen uhradit 
prodávající kupujícímu. Tato sankce se neuplatňuje v případě , že nekompletnost dodávky byla 
kupujícím doložitelně akceptována. 

3. Smluvní strany se dohodly, že závazek zaplatit smluvní pokutu nevylučuje právo na náhradu 
škody. 

Článek X. 
Ostatní ujednání 

1. V případě , že se kupující dostane do prodlení s úhradou faktury, má prodávající právo požadovat 
úrok z prodlení pouze v zákonné výši dle nařízení vlády č. 351/2013 Sb., v platném znění. 

Článek XI. 
Závěrečná ustanovení 

1. Vztahy účastníků z této smlouvy se řídí příslušnými ustanoveními zákona č.89/2012 Sb., 
občanský zákoník. 

2. Smluvní strany na sebe přebírají nebezpečí změny okolností v souvislosti s právy 
a povinnostmi smluvních stran vzniklými na základě této smlouvy. Smluvní strany vylučují 
uplatněni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 občanského zákoníku na svůj smluvní vztah založený 
smlouvou. 

3. Tuto smlouvu lze změnit nebo zrušit jen písemně , nevyplývá-li z jejích ustanovení něco jiného. 
4. Kupující má právo tuto smlouvu vypovědět s výpovědní lhůtou jednoho měsíce, která počíná 

běžet prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po kalendářním měsíci, v němž byla 
výpověď doručena druhé smluvní straně, jestliže: 

a) ProdávaFcí opakovaně (nejméně třikrát) nepotvrdí přijetí objednávky ve lhůtě stanovené 
dle ust. Cl. li. odst. 3. této smlouvy; nebo 

b) 

c) 

ProdávaFcí opakovaně (nejméně třikrát) nedodá zboží dle objednávky ve lhůtě stanovené 
dle ust. Cl. li. odst. 1 této smlouvy; nebo 
Prodávající opakovaně (nejméně třikrát) nedodá zboží v jakosti nebo provedení uvedeném 
v Příloze č. 1 této smlouvy; nebo 

d) Prodávající opakovaně (nejméně třikrát) nedodá zboží v jakosti dle ust. čl. IV. této smlouvy. 
5. Prodávající má právo tuto smlouvu vypovědět s výpovědní lhůtou dvou měsíců , která počíná 

běžet prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po kalendářním měsíci , v němž byla 
výpověď doručena druhé smluvní straně v případě, že kupující bude 
v prodlení s úhradou řádně vystavené a doručené faktury za dodané dodávky zboží delším než 30 
dní od uplynutí lhůty splatnosti takové faktury a k úhradě nedojde ani po písemné výzvě 
prodávajícího. 

6. Tuto smlouvu může vypovědět i kterákoliv ze smluvních stran i bez uvedení důvodu 
s výpovědní lhůtou dvou měslců , která počíná běžet prvním dnem kalendářního měsíce 
následujícího po kalendářním měsíci, v němž byla výpověď doručena druhé smluvní straně . 

7. Tato smlouva může být měněna pouze písemně, přičemž za písemnou formu nebude pro tento 
účel považována výměna e-mailových či jiných elektronických zpráv. 

8. Případné spory z této smlouvy se smluvní strany zavazují přednostně řešit smírnou cestou. 
Nebude - li takto dosaženo vzájemné dohody, je kterákoli ze smluvních stran oprávněna obrátit 
se na věcně a místně příslušný soud české republiky. 

9. Prodávající bezvýhradně souhlasí se zveřejněním všech náležitostí smluvního vztahu na profilu 
kupujícího (zadavatele). 
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10. Prodávající dále souhlasí a je srozuměn , že tato smlouva bude zveřejněna dle ustanovení zákona 
č. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvní strany prohlašují, že skutečnosti uvedené v této 
smlouvě nepovažují za obchodní tajemství a udělují svolení k jejich užití a uveřejnění bez 
ustanovení jakýchkoliv dalších podmínek. 

11 . Smluvní strany se shodují, že zveřejnění této smlouvy v registru smluv podle zákona č. 340/2015 
Sb., zajistí kupující. 

12. Kontaktní osoby: 

Za kupujícího je oprávněn jednat: 

 

Ve věci objednávek: 

 

Za prodávajícího je oprávněn jednat: 

 

Ve věci objednávek: 

 

13. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichž každá smluvní strana obdrží jeden 
stejnopis. 

14. Nedílnou součástí této smlouvy jsou Příloha č. 1 - Specifikace nabízeného zboží a Příloha č. 2 -
Jednotková cena zboží. 

15. Smluvní strany podpisem smlouvy prohlašují, že se s obsahem této smlouvy seznámily a bez 
výhrad s ní souhlasí. 

V Ostravě dne: 

za kupujícího: 

Ing. Eduard 
Ježo 
Ing. Eduard Ježo 

Digitálně podepsal Ing. 
Eduard Jeto 
Datum: 2019.07.08 
13:45:26 +02'00' 

ředitel Zdravotního ústavu se sídlem v Ostravě 

V Praze, dne: 8. 7. 2019 

za prodávajícího: 

jednatelka 
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Příloha č. 1 kupní smlouvy - Specifikace nabízeného zboží 
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0BD BBL MGIT 
Mycobacteria Growth Indicator Tube 7 ml 
S BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (doploková sada) 

URČENÉ POUŽITI 

L000180JAA(04) 
2016-10 
Ceština 

Zkumavka pro indikaci množství namnožených mykobakterií BBL MGIT doplněná růstovým pfídavkem BACTEC MGIT a 
antibiotickou směsi BBL MGIT PANTA je určena k detekci a prokázání mykobakterií s použitím systémů BACTEC MGIT 960 a 
BACTEC MGIT 320. Typy vzorku pfípustné pro analýzu jsou vyluhované dekontaminované klinické vzorky (s výjimkou vzorku moči) 

a sterilní tělní tekutiny (s výjimkou krve). 

SHRNUTI A VYSviTLENI 

Mezi roky 1985 a 1992 se počet zvefejněných pfípadů nakažením Mycobacterium tubercutosis (MTB) zvýšil o 18 %. Ročně na 
celém světě na tuberkulózu stále umírají asi 3 milióny lid í, a tuberkulóza se tak stává nejčastější ínfekční pfičinou smrti.1 V letech 
1981-1987 výzkum AIDS ukázal, že 5,5 % pacíentů s AIDS pfedstavují šifitelé netuberkulózní mykobakteriální infekce, napfíklad 
MAC. Do roku 1990 pfibylo pfípadů netuberkulózní mykobakteriální infekce a jejich výskyt procentuálně vzrostl na 7,6 %.2 Navíc 
díky návratu MTB došlo ke zvýšeni výskytu multirezistentn l MTB (MDR-MTB). Kultivace, identifikace a oznámení výsledků těchto 
pfípadů MDR-MTB trvá laboratoflm dlouho, což minimálně zčásti pl'ispělo k rozšífení této nemoci.3 

Americká centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) doporučila vynaložit maximální úsilí, aby laboratofe mohly využívat 
nejrychlejší metody, které jsou v rámci diagnostického testování mykobakterií dostupné. Tato doporučení zahrnují používání 
pevného i tekutého média ke kultivaci mykobakterif.3,4 

Zkumavka pro indikací množství namnožených mykobakterií MGIT obsahuje 7 ml pozměněného živného média Middlebrook 
7H9.s,s Toto kompletní médium s pfídavkem OADC a antibiotickou směsi PANTA je jedním z nejužívanějších tekutých médií pro 
kultivaci mykobakterif. 

Všechny typy klínlckých vzorků , pulmonárních i extrapulmonárních (s výjimkou krve a moči), lze ve zkumavce MGIT primárně 
izolovat standardními metodami.4 Vzorek je inokulován do zkumavky MGIT a umístěn do pfístroje BACTEC MGIT, kde je soustavně 
monitorován až do získání pozitivního výsledku nebo do ukončení testovacího postupu. 

PRINCIPY POSTUPU 
Fluorescenční sloučenina je zalita v silikonu na dně zkumavky s kulatým dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenční sloučenina 
je senzitivní na pfítomnost kyslíku v živné půdě. Zpočátku velké množství kapalného kyslíku potlačuje vyzafováni ze sloučeniny a 
fluorescence není dostatečné zřetelná. Pozdějí aerobní mikroorganismy kyslík spotřebovávají a umožňují detekci fluorescence. 

Zkumavky vkládané do pfístroje BACTEC MGIT jsou soustavně inkubovány při teplotě 37 •c a nárůst fluorescence ve zkumavkách 
je monitorován každých 60 min. Analýza fluorescence se používá k určeni, zda Je zkumavka pozitivní, tj. zda testovaný vzorek 
obsahuje živé organismy. Pozitivní zkumavka obsahuje pl'ibližně 10s až 10s jednotek vytvořených kolonií na mililitr (CFU/ml). 
Lahvičky s kulturami, které zůstávají negativní minimálně 42 dnů (maximálně 56 dnů) a nevykazuji víditelné znaky pozitivního 
výsledku , vyjměte jako negativní a před likvidací sterilizujte. 

Přidejte růstový přldavek BACTEC MGIT do každé zkumavky MGIT, který slouží jako esenciální složka pro rychlé množeni 
mykobakterif. Tuberkulózní bakterie využívají kyselinu oleovou, která hraje v metabolismu mykobakterií důležitou roli. Albumin 
působí jako protektivum tlm, že váže volné mastné kyseliny, které mohou být pro druh Mycobacterium toxické, a proto zlepšuje 
jejích prokazováni. Zdrojem energie je dextróza. Toxické peroxidy, které mohou být přítomny v médiu, jsou odbourávány katalázou. 

Kontaminace je snížena přidáním živného média BBL MGIT s růstovým přídavkem BACTEC MGIT a antibiotickou směsí 
BBL MGIT PANTA před inokulací klinickým vzorkem. 

REAGENTY 
Zkumavka pro indikaci množství namnožených mykabakterií BBL MGIT obsahuje: 110 µL fluorescenčního ukazatele a 7 ml 
živného média. Ukazatel obsahuje pentahydrát chloridu tris 4, 7-difenyl-1, 10-fenanthroline ruthenatého v základu ze silikonové 
pryže. Zkumavky jsou vyplněny 10% C02 a uzavřeny polypropylenovými uzávěry. 

Přibližná formule• na litr deionizované vody: 

Pozměněný základ živného média Middlebrook 7H9 ........ 5,9 g 

Pepton kaseinu ...................... .................................. .......... 1,25 g 

Růstový přídavek BACTEC MGIT obsahuje 15 ml obohaceni Middlebrook OADC. 

Přibližná formule• na litr deionizované vody: 

Albumin z hovězího séra .... ........ ...................................... 50,0 g Kataláza ........................ ................ ..... 0,03 g 

Dextróza .... ................ .. ..... ....... ........ ... ............. ................. 20,0 g Kyselina oleová .... ............... ............ ... 0,1 g 

Steran polyoxyetylnatý (POES) ......................................... 1,1 g 



Lahvička BBL MGIT PANTA obsahuje lyofilizovanou směs antimikrobiálních látek. 

Pftbližná formule* na jednu lyofilizovanou lahvičku PANTA: 
Polymyxin B .. ........ .......... ....... ............. .... ... ................. 6 000 jednotek Trimetoprim ............ ............. ......... .. 600 µg 

Amfotericin 8 .. ........ .. ..................................................... . 600 µg Azlocillin .................... ..................... 600 µg 

Kyselina nalidixová ........ ........... ........... ....................... 2 400 µg 

*Upraveno nebo doplněno dle po!.adavků tak. aby byla splněna kritéria výkonu. 
Uskladnění reagentů: Zkumavky pro indikaci množstvl namnožených mykobakterií BBL MGIT skladujte po pftjetl při teplotě 
2-25 ' C. NEZMRAZUJTE. Minimalizujte vystavení slunečnímu záření. 2ivná půda by měla být čistá a bezbarvá. Pokud je zakalená, 
nepoužívejte ji. Zkumavky MGIT skladované podle pokynů na štítku lze před použitím inokulovat až do data expirace a inkubovat po 
dobu až osmi týdnů . 

Růstový přídavek BACTEC MGIT skladujte po přijetí ve tmě pi'i teplotě 2-8 •c. Zabraňte zmrazení nebo přehřáti. Otevřete až před 
použitím. Minimalizujte vystavení slunečnímu záření. 
Antibiotická směs BBL MGIT PANTA - po přijetí skladujte lyofilizované lahvičky při teplotě 2-8 •c. Rekonstituovanou směs PANTA 
je nutno skladovat při teplotě 2-8 ' C a použít do 5 dnů. 

VAROVÁNI A BEZPEČNOSTNI OPAT~ENI 

Pro diagnostiku in vitro. 

Tento výrobek obsahuje suchou přírodní pryž. 
V klinických vzorcích se mohou nacházet patogenní mikroorganismy včetně virů hepatitidy a HIV. Proto dodržujte při práci se vším, 
co je kontaminováno krví a jinými tělními tekutinami, standardní bezpečnostní opatřenf.7-10 

Práce s kmenem Mycobacterium tuberculosis množícím se v kultuře vyžaduje postupy pro 3. stupeň bezpečnosti práce a použití 
náležitého vybavenf.4 
Před použitím každou zkumavku MGIT prohlédněte a zkontrolujte, zda není poškozená nebo kontaminovaná. Všechny nevhodné 
zkumavky zlikvidujte. 

Zkumavky, které upadly, pečlivě prohlédněte. Pokud objevíte poškozeni, zkumavku zlikvidujte. 

Pokud dojde k rozbití zkumavky, postupujte následujícím způsobem: 1) Uzavřete zásuvky prlstroje. 2) Vypněte přistroj. 3) Okamžitě 
vyprázdněte prostor. 4) Postupujte podle pokynů CDC nebo vaší instituce. Prosakování nebo zlomení inokulované lahvičky může 
vést ke vzniku aerosolu mykobakterií, proto s nimi manipulujte náležitým způsobem. 

Před použitím sterilizujte všechny inokulované zkumavky MGIT v autoklávu. 

ODBIR VZORKŮ A MANIPULACE S NIMI 
Všechny vzorky odebírejte a přenášejte v souladu s doporučeními CDC, pokyny v publikaci Clinical Microbiology Procedures 
Handbook (Příručkou postupů v klinické mikrobiologii) nebo s postupy vaši laboratoře . 11 

ZPRACOVÁNI, DEKONTAMINACE A KONCENTRACE 

U vzorků z odlišných částí těla postupujte při inokulaci následujícím způsobem : 

SPUTUM: Vzorky zpracujte pomocí metody NALC-NaOH podle doporučeni publikace CDC Public Health Mycobacteriology 
(Veřejná zdravotní mykobakteriologie): A Guide for the Leve/ Ill Laboratory (Návod pro laboratoře Ill. stupně) .4 Pro zpracováni 
mykobakteriálních vzorků můžete také použít testovací sadu BBL MycoPrep (viz část . Dostupnost"). 

2ALUDECNf ASPIRÁ TY: Vzorky dekontaminujte stejně jako v případě sputa. Pokud objem vzorku činí vice než 10 ml. zvyšte 
koncentraci centrifugaci. Resuspendujte vzorek ve sterilní vodě v objemu přibližně 5 ml a poté jej dekontaminujte. Pokud je 
vzorek hustý nebo má mukózní charakter, přidejte malé množství NALC v prášku (50 až 100 mg). Po dekontaminaci zvyšte znovu 
koncentraci a poté inokulujte zkumavku MGIT. 
TILN[ TEKUTINY (CSF. synoviální tekutina • pleurální tekutina atd.): Vzorky, které jsou odebírány asepticky a u kterých 
nepředpokládáte výskyt jiných bakterii . lze inokulovat bez dekontaminace. Pokud objem vzorku činí vice než 1 O ml. zvyšte 
koncentraci centrifugací pfi 3 000 x g po dobu 15 min. Odstraňte supernatant. Usazenou směsí inokulujte zkumavku MGIT. Vzorky, 
u kterých předpokládáte výskyt jiných bakterií, dekontaminujte. 
TKÁNI: Vzorky tkání zpracujte podle doporučeni publikace CDC Public Health Mycobacteriology (Veřejná zdravotní 
mykobakteriologie): A Guide for the Leve/ Ill Laboratory (Návod pro laboratoře Ill. stupně) .4 

Rutinní inokulace na pevné médium je důležitá především pro optimální prokazování mykobakterií z tkáňových vzorků. Tyto typy 
vzorků jsou zvláště citlivé na sporadické prokazování organismu. 
STOLICE: Suspendujte 1 g vzorku stolice v 5 ml živného média Middlebrook. Protřepávejte suspenzi na vortexu po dobu 
5 s. Přejděte k metodě s NALC-NaOH podle doporučení publikace CDC Public Health Mycobacterio/ogy (Veřejná zdravotní 
mykobakteriologie) : A Guide for the Leve/ Ill Laboratory (Návod pro laboratoře Ill. stupně) .4 
POZNÁMKA: U všech metod zpracováni vzorků použijte před centrifugaci fosfátový pufr (pH 6.8) k doplnění dekontaminační směsi 

vzorku na 50 ml. Resuspendovaný je také nutno zpracovat čerstvě pfipraveným fosfátovým pufrem (pH 6.8). 
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POSTUP 

Dodané materiály: zkumavka pro indikaci množstvl namnožených mykobakteril BBL MGIT a doplllková testovací sada 
BACTEC MGIT 960 s rustovým prídavkem BACTEC MGIT Growth Supplement a antibiotickou směsi BBL MGIT PANTA 
(viz část .Dostupnost"). 

Potfebný materiál, který není součásti dodávky: zkumavky pro centrifugaci Falcon o objemu 50 ml, 4% hydroxid sodný, 2,9% roztok 
citrátu sodného, N-acetyl-l-cystein v prášku, fosfátový pufr s pH 6.8, vortex, inkubátor pro teplotu 37 •c , 1 ml sterilní pipety, 
sterilní pfenosné pipety, agar BBL Middlebrook a Cohn 7H10, sada pro zpracování a dekontaminaci BBL MycoPrep, živná půda 
BBL Middlebrook 7H9 (viz část .Dostupnost") nebo jiné mykobakteriální agary čí média s vaječným základem; homogenizátor tkáni 
nebo sterilní tampón, normální fyziologický roztok BBL (viz část ,Dostupnost"), mikroskop a materiál na barvení podkladových sklíček, 
1000 µl posuvná pipeta, odpovídající sterilní špičky pipety, misky s agarem s 5% ovčí krví a tuberkulocidní dezinfekční prostředek. 

INOKULACE ZKUMAVEK MGIT: 

7 ml zkumavky BBL MGIT používejte výhradně s přístrojem BACTEC MGIT. 

1. Rekonstituovaná lyofilizovaná lahvička antibiotické směsi BBL MGIT PANTA s 15 ml růstového přídavku BACTEC MGIT. 

2. Zkumavku MGIT označte člslem vzorku. 

3. Otevřete zátku a asepticky pi'idejte 0,8 ml růstového přídavku s antibiotickou směsí MGIT PANTA. Pro nejlepší výsledky 
přidejte růstový přídavek s antibiotickou směsí MGIT PANTA těsně před inokulací vzorku. 

4. Přidejte 0,5 ml koncentrované suspenze vzorku, připravené podle předchozího návodu. Přidejte také jednu kapku (O, 1 ml) 
vzorku na misku s agarem 7H1 O nebo na Jiné pevné agarové médium nebo médium s vaječným základem. 

5. Pevně uzavřete zátkou a dobře protfepejte. 

6. Zkumavky vložené do přístroje se automaticky testují po celou doporučenou dobu 42 dnů trvánl testovacího protokolu. 

U vzorků, u nichž mykobakterie vyžaduji odlišný postup inokulace, lze zavést druhou zkumavku MGIT a inkubovat pfi vhodné 
teplotě , například 30 nebo 42 •c .13 lnokuluaci a inkubaci proveďte při požadované teplotě. Odečet těchto zkumavek je nutné 
provést ručně (viz pokyny v Utivatelské pffrutce pffstroje BACTEC MGIT). 

U vzorků, které obsahuji Mycobacterium haemophilum, muslte do zkumavky dodat zdroj heminu v době inokulace a zkumavku 
inkubovat při teplotě 30 •c . Odečet těchto zkumavek je nutné provést ručně (viz pokyny v Utivatelské pffrutce pf/stroje 
BACTEC MGIT). 

7. Pozitivní zkumavky určené přístrojem BACTEC MGIT subkultivujte a připravte nátěr na acidorezistenci (viz část .Výsledky"). 

Veškeré kvalltatlvní testy, opětovná zpracováni, přípravy nátěru, subkultlvace atd. potenclilně pozitiv nich zkumavek Je nutno 
provádět s ohledem na bezpečnost práce s blologlckýml vzorky (BSL - úroveň Ill) a s náležitým ochranným vybavením. 

Pozltlvnl zkumavky MGIT: POZNÁMKA: Všechny kroky provádějte v místnosti zabezpečené proti biologické nákaze. 

1. Vyjměte zkumavku MGIT z pristroje a preneste ji do místa bezpečného pro práci s biologickými vzorky stupně Ill s náležitým 
ochranným vybavením. 

2. Sterilní prenosnou pipetou odeberte poměrnou část vzorku ze dna zkumavky (pfibližně 0,1 ml) za účelem přípravy barvení 
(barvení na acidorezistenci a Gramovo barvení). 

3. Prostudujte nátěr a preparáty. Předběžné výsledky oznamte až po zhodnocení nátěru na acidorezistenci. 

Po uplynuli délky testovacího protokolu (obvykle 6 týdnů) zkumavky vizuálně zkontrolujte. Pokud je zkumavka vizuálně pozitivní 
(tj. nehomogenní zkalení, shluky a skupinky), je třeba ji subkultivovat, provést barvení na acidorezistenci a v pfipadě, že je výsledek 
mikroskopie pozitivní, zacházet se zkumavkou jako s pozitivní. Pokud zkumavka nevykazuje žádné známky pozitivity, sterilizujte ji v 
autoklávu a teprve poté ji zlikvidujte. 

Opakované použití kontaminovaných zkumavek MGIT: Kontaminované zkumavky MGIT lze znovu dekontaminovat a 
koncentrovat podle pokynů uvedených v příloze E - Dopll\kové postupy v Utivatelské pf/ručce pffstroje BACTEC MGIT. 

Kontrola kvality uživatelem: Požadavky na kontrolu kvality musejí být v souladu s platnými místními, státními a federálními zákony 
či požadavky na akreditaci a se standardními postupy kontroly kvality ve vaší laboratoři . Doporučujeme, aby si uživatel prostudoval 
Informace o správném provedení kontroly kvality v příslušných směrnicích ClSI a předpisech CLIA. 

Certifikáty kontroly jakosti Jsou k dispozici na webové stránce společnosti BD. Certifikáty kontroly kvality uvádějí přehled 
testovaclch organismů, včetně kultur ATCC určených schválenou normou CLSI M22-A3, Quality Control for Commercia/ly Prepared 
Microbiological Cu/ture Media (Kontrola kvality komerčně pfipravovaných mikrobiologických kultivačních médif).12 

POZNÁMKA: tivná půda Middlebrook 7H9 (obohacená) je vyl\ata z uživatelského testováni kontroly kvality dle standardu CLSI M22-A3.12 

VÝSLEDKY 

Vzorek kultivačně pozitivní je detekován přístrojem BACTEC MGIT a pozitivita je potvrzena mikroskopicky. 

OZNÁMENI VÝSLEDKŮ 
Zkumavky určené jako pozitivní musl být potvrzeny nátěrem na acidorezistenci. Pozitivní výsledky nátěru barveného na 
acidorezistenci ukazuji přítomnost mykobakterif. 

Pokud Je barveni na acldorezlstencl pozitivní, subkultlvujte na pevném médiu a oznamte nbledujlcl výsledky: přístrojem 
prokázána pozitivita, barveni na acidoresistenci pozitivní, IO nedokončeno. 

Pokud Jsou pfitomny Jiné mikroorganismy než organismy pozltlvnl na acldorezlstencl, oznamte nbledujlcl výsledky: 
přístrojem prokázána pozitivita, barveni na acidorezistenci negativní. Kontaminováno. 

Pokud nejsou pfitomny žádné mikroorganismy: Vložte znovu zkumavku do přístroje a ponechejte ji v něm 5 h . Dokončete 
testovací protokol. Neoznamujte žádné výsledky. 

Ze zkumavky BBL MGIT proveďte subkultivaci za účelem identifikace provedeni testu pro citlivost na léčiva. 
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OMEZENI POSTUPU 
Detekce mykobakteriálnlch druhů v klinickém vzorku závisí na počtu organismů přítomných ve vzorku, metodě odběru vzorku , 
faktorech souvisejících s pacientem, jako je přítomnost symptomů a předchozí léčba, a metodě zpracováni. 

Pro dekontaminaci je doporučena metoda N-acetyl-L-cystein-NaOH (NALC-NaOH). Další dekontaminační metody nebyly ve spojitosti 
s médiem BBL MGIT testovány. Látky pro natráveni nebo dekontaminaci vzorku mohou mít na mykobakterie nepříznivý vliv. 

Morfologie kolonií a pigmentace může být určena pouze na pevné půdě. Acidorezistence mykobakterii se může lišit v závislosti na 
kmenu , stáři kultury a dalších proměnných. Konzistence mikroskopické morfologie v médiu BBL MGIT nebyla stanovena. 

Zkumavku MGIT s nátěrem pozitivním na barveni na acidorezistenci lze subkultivovat na selektivním i neselektivním 
mykobakteriálním médiu a izolovat pro účely identifikace a provedeni testu na citlivost. 

Zkumavky MGIT, které jsou přístrojem určeny jako pozitivní, mohou obsahovat jiné než mykobakteriální druhy. Jiné než 
mykobakteriální druhy mohou přerůst přítomné mykobakterie. Takové zkumavky MGIT je potřeba znovu dekontaminovat a znovu 
kultivovat (pokyny v Utivatelské pffrutce pf/stroje BACTEC MGIT). Opětovné použiti velice doporučujeme v případě, že odběr z 
původního zdroje vzorků nelze snadno provést; týká se to např. vzorků tkáně. 

Zkumavky MGIT, které jsou přístrojem určeny jako pozitivní, mohou obsahovat vice než jeden druh mykabakterii. Rychleji se 
množící mykobakterie mohou být detekovány dříve než pomaleji rostoucí mykabakterie, proto je důležité subkullivovat pozitivní 
zkumavky MGIT a ujistit se o správné identifikaci všech mykabakterii přítomných ve vzorku. 

V důsledku obohaceni živné půdy MGIT proti neselektivnímu charakteru indikátoru MGIT je zapotřebí dodržovat stanovený postup 
dekontaminace, a tak zabránit možné kontaminaci. Dodržováni postupu, který obsahuje doporučený objem nátěru (0,5 ml) je 
zásadním předpokladem pro optimální prokázáni mykobakterii. 

Použiti antibiotické směsi PANTA, ačkoli je nezbytné pro nesterilní vzorky, může mít u některých mykobakterii inhibiční efekt. 

Studie týkajíc! se očkováni kultur na půdu byly prováděny s použitím dvaceti čtyř druhů (ATCC a standardní kmeny) mykobakterii s 
použitím nátěru v rozmezí od 101 do 102 CFU/ml. Následující druhy byly určeny jako pozitivní v systému BACTEC MGIT 960: 

M. avium* M. gordonae • M. nonchromogenicum M. terrae 

M. abscessus M. haemophi/umt M. phlei M. /rivale 

M. bovis M. intracellulare M. simiae• M. tuberculosis* 

M. celatum M. kansasii * M. scrofulaceum M. xenopi* 

M. fortuitum • M. malmoense M. smegmatis 

M. gastri M. marinum M. szulgai* 

*Druhy prokázané během klinického hodnocení systémem BACTEC MGIT 960. Dále byl kmen M. mucogenicum prokázán na 
jednom kl inických míst. 

tKmen M. haemophi/um byl zachycen při přidáni přídavného zdroje heminu ve zkumavce MGIT před inokulací. 

Klinické studie potvrdily prokázáni mykobakterii ze vzorků z dýchacího systému, žaludečních aspirátů , tkáně, stolice a sterilních 
tělních tekutin kromě krve; prokázání mykobakterii z dalších tělních tekutin pro tento výrobek nebylo dosud zjištěno. 

OCEKÁVANÉHODNOTY 
Obrázek 1 - Frekvence časových rozmezí pro prokázáni u klinických testovacich vzorků určených pristrojem 

BACTEC MGIT 960 Jako pozitivni 

80 • MTBC 

70 OMAC 

DMOTT 
60 

QÍ 
•U 

&. 
50 

·>-
C: 40 

.a 30 ""' e 
~ 20 

10 

o 
3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 >42 

Počet dni před detekci 

4 



VLASTNOSTI ÚČINNOSTI 
Pristroj BACTEC MGIT 960 byl vyzkoušen na šesti klinických místech (včetně jednoho mlsta mimo USA), k nimž patřily 
zdravotnické laboratoře i velké nemocnice s péef o akutnl připady v geograficky odlišných oblastech. Populace v daném místě 
zahrnovala pacienty infikované virem HIV, imunokompromitované pacienty a pacienty s transplantáty. Přistroj BACTEC MGIT 960 
byl porovnán s radiometrickým přistrojem BACTEC 460TB a běžnými pevnými médii z hlediska detekce a prokázání mykobakteril 
v klinických vzorcích vyjma krve. Během studie byfo otestováno celkem 3 330 vzorků. Během studie bylo celkem 353 vzorků 
pozitivních a prokázáno bylo celkem 362 izolátů. Rozvrženi pozitivních vzorků podle typu vzorku: dýchací orgány (90 %), tká/\ (7 %), 
tělnl tekutiny (1 %), stolice (0,85 %) a kostnl dřer"i (0,65 %). Z celkového poetu 362 izolátů bylo 289 (80 %) prokázáno přlstrojem 
BACTEC MGIT 960, 271 (75 %) přístrojem BACTEC 460TB a 250 (69 %) běžnými pevnými médii. Z celkového poetu 3 330 vzorků 
otestovaných v klinické studii bylo 27 (0,8 %) zkumavek MGIT 960 označeno za falešně pozitivn í (přistroj je oznaeil za pozitivn í, 
nátěr a/nebo subkultivace jako negativní). Z celkového poetu 313 zkumavek MGIT 960 oznaeených přístrojem za pozitivní bylo 
27 (8,6 %) zkumavek oznaeeno za falešně pozitivnl. Poměr falešně negativních zkumavek (přistrojem oznaeených za negativní, 
nátěrem a/nebo subkultivacl za pozitivní) byl stanoven na 0,5 % na základě koneených subkultivacl 15 % přístrojem negativně 
označených lahvieek. Průměrná hodnota kontaminace pro přistroj BACTEC MGIT 960 Je 8 , 1 % s rozmezím 1,8-14,6 %. 

Tabulka 1: Detekce pozitlvnlch izolitů mykobakterll v klinických vyhodnocenlch 

Izoláty 
Celkový počet 
lzolitů 

MTB 132 

MAC 172 

M. asiaticum 1 

M. fortultumlche/onae 22 

M. genavanse 

M. kansasil 5 

M. malmoense 

M. malinum 

M. mucogenícum 

M. slmiae 
M. szulgai 2 

M. xenopl 2 

MOTI 2 

Mycobactelia spp. 2 

M. gorcionae 11 

M. nonchromogenicum 6 

Všechny mykobakterie 362 

DOSTUPNOST 

Kat. čfsloPopls 

Celkový počet 
MGIT960 

102 

147 

o 
16 

o 
5 

o 
o 

1 

2 

2 

2 

6 

2 

289 

Pouze 
MGIT 

4 

36 

o 
6 

o 
1 

o 
o 
1 

o 
o 

1 

3 

o 
54 

Celkový počet 
BACTEC 460TB 

119 

123 

o 
13 

4 

o 
o 

2 

3 

271 

Pouze Celkový počet 
BACTEC 460TB Běl. 

11 105 

12 106 

o 1 

1 15 

o 
o 4 

o 1 

o 1 

o o 
o 1 

o 2 

o o 
o 

o 
2 6 

o 6 

27 250 

245122 Zkumavky pro indikaci množstvl namnožených mykobakteril BD BBL MGIT, 7 ml, 100 zkumavek v baleni. 

245124 Ooplr"iková sada BD BACTEC MGIT 960, 6 lahvieek, 15 ml, růstový doplněk BD BACTEC MGIT a 6 lahvieek, 

Pouze 
Běl. 

3 

3 

o 
o 
o 

o 
o 
o 
o 
o 
o 
3 

4 

16 

lyofilizováno, antibiotická směs BBL MGIT PANTA. Každý růstový doplněk/lahvieka se směsi BD PANTA staei pro 
15-18 zkumavek BD MGIT. 

220908 Šikmý agar BD BBL v lowenstein-Jensenově médiu, 10 kusů v baleni (zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzávěrem). 
220909 Šikmý agar BD BBL v lowenstein-Jensenově médiu, 100 kusů v baleni (zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzávěrem) . 

240862 Sada pro digesci a dekontaminaci vzorků BD BBL MycoPrep, deset 75 ml lahviček s roztokem NAlC-NaOH a 5 baleni 
fosfátového tlumiciho roztoku. 

240863 Sada pro digesci a dekontaminaci vzorků BD BBL MycoPrep, deset 150 ml lahviček s roztokem NAlC-NaOH a 
10 baleni fosfátového tlumicího roztoku. 

221174 Agar BD BBl Middlebrook and Cohn 7H10, 20 kusů v baleni. 

221819 Běžný fyziologický roztok BD BBL, 5 ml, 100 kusů v baleni. 
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upotrebu / Otvassa el a hasznélati utasltést / Consultare le istruzionl per l'uso / nalÍAan•HY H~CI\SYílblfblMOH raHblCbln .,,.,~/ AH! ><I 1l ~:I':/ Skaityk1ta 
naudojimo lnstrukc.Jas / Skatn lietotanas pamlclbu / Raadpleeg de gebrulksaanwljzlng / Se I bruksanvisningen / Zobacz lnstrukcja utytkowania / Consultar as 
lnstru,;6es de utihza,;ao / Consulta~ lnstrue\iunile de ubllzare / CM. pyKOBQAcreo no ••cnnya,a411• I Pozri Pokyny na poutlvanlo / Pogledajte uputstvo za upotrebu / 
Se bruksanvisnlngen / Kunan,m Talimattan'na ba4vurun Ill••. IHcrpy"411 • •••op•craHH• I ilUtOO~flililfl 
Do not reuse / Ho H311onoaa,;;,o OTMOIO / Nepoutlveite opakovaně/ lkke bl genbrug / Nicht wledarverwendan / M~v rnava)(p~01µonotEln / No reutitizar / Mitta 
kasutada korduvalt / No pas réumisar / Ne koristiti ponovo / Egyszor hasznélatos / Non rlublizzare / na~anaHOa~o / ,tAHI· w><l /Tik vienkarliniam naudoJlmui / 
Nol,etot atklrtotl / Niot opnleuw gebrulken / Kun bl engangsbruk / Nle stosowae powt6mie / Nlo routitize / Nu refolosi~ / He •cnon•ooaaTb nooropHo I Nepoutlvajte 
opakovano / Na upotrebtjavajte ponovo / F6r ej 6teranvandas / Tekrar kullanmayon / He e••op,croayaaTH noeropHo I \1/i? ll SH.1:/ll 
Sorial number / Cep•eH HOMOP / Sériové efalo / Serienummer / Seriennummar / rupca•Os apc8~6- / N' de serle / Seerianumber / Numéro de serie / Serijskl broj/ 
Sorozatazám / Numero di serie / TomaMaJlb'~ H&Mipi / '!l ~ \!!J:. I Serijoa numeris / S111jas numura / Seria nummar / Numer seryJny /Número de s&rie / NumAr de 
serie / Cep""""'" HOMep / Sen numara11 / HoMep cepff / 11'JIJ '} 
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1 

For IVD Perfonnance evaluation only / CaMO 38 04eHK& K8'<eCT110TO Ha pa6oTa HS IVD / Pouze pro vyhodnoceni výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur 
fOr IVD-Leistungsbewertungszwecke / MOvo v,o o~o.>.Oy~o~ OTT06oa~< IVD / SOlo para la evaluaciOn del rendimiento en diagnOstico in vitro I Ainult IVD seadme 
hlndamiseks / R6servé t ťévaluation des perfom,ances IVD /Samou znanstvene svme za ln Vitro Dijagnostiku / KiztrOlag in vitro diagnosztikéhoz / Solo per 
valutazione delle prestazionl IVD / >KacaH,llbl "'8fAai1Aa «npo6•p•a lwiHA••.A••rHocr••SA• Te• JICVMblCTbl 6Sf8J1ay ywiH /IVD •J 'é l1J 1fot <H ti •1 ·~ AH!- / Tik IVD 
prietais4 veikimo charakteristikoms tikrinti / VlenTgl IVD dart>Tbas novtrtHanai /\Jitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wyda)no!ci IVD / Uso exdusivo pera avalia,;Ao de IVD / Numai pentru evaluarea perfonnan\ei IVD / Ton••o An• 04eHoot ••secraa AMOl'HOCl',!IOt ln 
vitro I Určené iba na diagnostiku ln vitro I Samo za procenu učinka u ln vitro dijagnostid / Endasl fOr utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro/ Yalmzca IVD 
Perfom,ans daQertendim,es, i~n / TinblOt An• 04ÍH10&aHH• ••OCTi Ai&rHOCTMKM in vitro/ (YJQ IVD lt~ill't.'i 
For US: "For lnvestigational Use Only" 

Lower limit of temperatura / AoneH n•M•T Ha TOMneparypaTa / Dolnl hranice teploty/ Nedra temperaturgraense / Temperaluruntergrenze / Kcrrwrtpo Op,o 
8tpµol(l)Qoia< / Limite inferior de temperalura / Alumine temperaluuripiir / Limite inférieure de temp6ralure / Najnita dozvoljena temperatura/ AlsO hOmérsékleti 
hetér/ Limite inferiora dí temperatuni / TeMneparypaHbll\ TeMeHri PYIICST weri / tf~ ~ Se I temiausia laikymo temperalúra / Temperatúras zemAkA robeža / 
Laagste temperatuurtimlet / Nedra temperaturgrense / Dolna granlca temperatury/ Limite minlmo de temperatura/ Limita minimé de temperatura/ HM>KHMl1 np&Aen 
TeMnepaTypbl / Spodné hranica teploty/ Donja granica temperaturo/ Nedra temperaturgrtns / Socakllk alt 11nm / MiHiM&nbHa TeMneparypa / 11./Jl'.Tllll 
Control / KoHTponHo /Kontrola/Kontrol/ Kontrolle / Máp,upo< /Kontrol!/ ContrOle / Controllo / 6a~nay /'(!.'!~ I Kontrolo I Kontrole /Controle / Controlo I 
KoHrpon• / kontroll / KoHrpon• I X'/ !Hl 

!COHT!IOI./ + I Positive control / nonOlKMTMOH KOHrpon / Pozitivnl kontrola I Positiv kontrol / Posibve Kontrolle / Sen•~ µáptupa< / Control positivo / Posltilvne kontroH I ContrOla 
positif / PozitJvna kontrola/ Pozitiv kontrol!/ Cantrollo posibvo I OI\ 6a~nay I •J•J ~ ~ft / Teigiama kontrole/ Pozitiva kontrole/ Positleve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv/ ílono,...TenbHbll4 •oHrpon• / Pozillf kontrol/ íloJMTMBHMi< KOHTpon• / lllr.l:l'll!ft~/IIJ 

!COfffllOl./- 1 Negabve control / OTp•4&TeneH KOHTpon / Negativnl kontrola/ Negativ kontrol / Negabve Kontrolle / Apvr,t1•0< µáptupa< / Control negativo / Negatiivne kontrol!/ 
ContrOle négatif / Negativna kontrola/ NegaUv kontrol! / Controllo negativo I HeraTMBTiK 6a~nay I ť-'J '(! ~ • / Neigiama kontrolé / NegatTvA kontrole/ Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo I Control negativ/ OTpM4&T&nbHbll1 KOHTponb / Negatif kontrol/ HeraTMBHMl1 KOHTponb I WJ11:c'tJHli.til'I 

/ smru /fo/ Method of sterilization: ethylene oxide/ MeroA Ha crep•n•384"0: eTMneHoe o<CMA / Způsob sterilizace: etylenoxld / Steriliseringsmetode: ethylenoxld / 
Slerillsationsmethode: Ethylenoxid/ Mt8o00< anoortlpwo~<= ao8vAtvo~tl010 / Metodo de esterilizadOn: Oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etoleenoksiid 
/ Méthode de st6rilisation · oxyde ď6thyléne / Metoda sterilizacije: eblen oksid / Sterilizélás mOdszere: etilér>-Oxld / Metodo di sterilizzazlone: ossido dí etilene / 
CTep•n•>•4"• &Aici - oTHneH TOT..,,,./ ± ~ 'lt ·~: ot ~ ~ ~Al•I =. I Sterilizavimo bůdas: ebleno oksidas / SterilizHanas metode: etilěnoksTds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steritiseringsmetode: etylenoksld I Metoda steryhzacji: Uenek etylu/ Método de esteriliza,;Ao: 6xido de etileno / Metodě de sterilizare: 
oxid de etilené / MeTOA crep•n•>•4"•: oTMnOHOKQOA I Metoda sterilizácie: etyl6noxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterifiseringsmetod: etenoxid / SteriNzasyon 
yontemi· etilen oksit / MerOA crep•nioa41l: ernneHOKQOAOM / fi.1lf Jitt., lHI\Z.~ 

/ srnou I R I Method of sterilization: irradiation I MeTOA Ha crep•n•oa4"~ HPSA•a4"• / Způsob sterilizace: zalenl / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Mt8o0o< OTTOOT<ipw~<= aKTovopoAla I Metodo de esterilización: irradiaciOn / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterihzacije: zraeen)e / Sterilizáhls mOdszere: besugárzb / Metodo di stenlizzazione: lrradiazione / CTOPMH3a4"• •Aici- ceyne rycipy / s.~ 'll''ll: •J-Af / 
Sterilizavlmo bOdas: radiacija / SteritizHanas metodo· apstaro!ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestr81ing / Metoda steoylizacji : 
napromienianie / Metodo de esteriliza,;Ao· irradia,;Ao / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTOA crepM•••4"•: o6nyseH•e / Metoda sterilizécie: ožiarenle / Metoda 
steribzacije: ozraeavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yOntemi: irradyasyon / MerOA crepMiJa41l onpoMiHOHH•M / :.I( Mn#;, ffltl 

t 
f 
CD 

Biological Risks I &.onorMSHH PHCl<oee / Biologické rizika / Biologisk faro / Biogefihrdung / BooAoyoKol Klv!Suvoo / Riesgos biolOglcos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologlques / Biolo!ki nzik / BiolOgiailag veszélyes / Rischlo blologico / 6"onorMMb1~ reye•enA•P / '\! i-tl' 'I ~ ,l / Biologinis pavo)us / Blologiskle riskl/ Blologlsch 
risico / Biologlsk risiko/ Zagrotenla blologlczne / Perigo biolOglco / Riscuri bíologice / 6HonorMseC1<a• onaCHOCTb / Biologické riziko/ Biolo!ki rizici / Biologisk risk/ 
Biyolojik Riskler I 6ionorisHa He6e:inOKa / '.El!l"!"/il.llll 
Caution, consult accompanylng documents / BHHM&HHe, HanpaeeTe cnpaaKO a nPMAPY"'"••~Te AOO<YM&HTH / Pozort Prostudujte si p~loženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / ílpooox~. ouµpouAtuulrt 10 ouvo6tul1Ká tyypa~a / Precauci6n, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consutter les documents joints / Upozorenje, koristi pratetu dokumentaaju 
/ Figyeteml Olvasaa el a metl6kett tájékoztatOt / Attenzione: consultare la documentazione allegata / A6a~nal\bl3, THICTi -,iTTapMeH TaHblCblt\blJ / '1' 9J, '&·* '<! 
1l 0J•I -tt.f: / Dómesoo, tiOrekite pridedamus dokumentus / PiesardzTba, skatil pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Nalety zapoznaC si~ z dol~czonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documenta,;Ao fomecida / Aten~e. consulta~ documentele 
lnso~toara / BH•MaH•e: CM. np•naraeMylO AOK)'MOHTa41<10 / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Patnjal Pogledajte priložena dokumenta / Obsl Se medfOljande 
dokumentation / Dikkat, birtikte venlen belgetere ba,vurun / Yaara. A••. cynyTHIO AOK)'MOHTa~IO f ,j,,t:,, ill1100MH!tXt'! . 
Upper limit of temperaturo/ ropeH nHMMT Ha TOMneparypara / Homl hranice teploty/ 0vre temperaturgra,nse / Temperaturobergrenze / Avwrtpo Opio 8tpµoKpaoía< 
/ Limite superior de temperatura/ Olemine temperatuuripiir / Limite supéneure de temp6rature / Gomja dozvoljena temperatura/ FelsO hOmérsékleti határ / Limite 
superior• di temperatura/ TeMneparypaHbll\ PYIICST eTinreH >Korapn,, weri / 'G ť ~ Se I Auktčiausia laikymo temperatOra / AugUjA lemperatOras robeža / Hoogste 
lemperatuurtimiet / 0vre temperaturgrense / G6ma granica temperatur,/ Limite méximo de temperatura / Limit! maximě de temperaturě / BepXHHI< nP9Aen 
TOMnepaTypbl / Homá hranica teploty/ Gomja granica temperatura/ 0vre temperaturgrěns / Socakhk Ost somn / MaKQOMan•Ha TOMneparypa / WJ[J:"' 
Keep doy / íla39re cyxo / Skladujte v suchém prostl&dl / Opbevares tort / Trocklagem / 4>uM~n 10 on:yvO / Mantener seco / Hoida kuivas / Consarver au sec/ 
Dr.tati na suhom / Széraz helyen tartandO / Tenore alťasc,utto I lwJ>ra~ .yliiHA• ycra / ~,to '*q -11-"'I / Laíkykite sausai / Uzglablt sausu / Droog houden / Holdes 
tBrt I Przechowywat w stanie suchym / Manter seco I A se feri de umezealA / He AOnyCK&Tb non&,AaHMR a.nan.. / Uchovávajte v suchu I Oržite na suvom mestu / 
Forvaras torrt / Kuru bor lekilde muhafaza edin / 6eperTM eiA aonorM / iffi'i\tH'lt 

Collection time / BpeMe Ha Cb6Mp&He / Cas odb6ru / Opsamlingsbdspunkt / Entnahmeuhrzeit / Opa ouMovr\< / Hora de recogida / Kogumlsaeg / Houre de 
pré16vement / Sati prikupljanja / Mintavétel idOponija / Ora di raccolta / >KHHay ya~ / .-,,. ~ 'i{! / Paémimo laikas / Savlk!anas lalks / Verzamettijd / Tid 
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colhaíta / Ora colectěrii / BpeM• c6opa I Doba odberu / Vreme prikupljanJa / Uppsamlingstid / Toplama zamam / 4ac 
,a6opy I JU!lt1r.J 
Peel / 06eneTe / Otevfete zde / Abn / Abzíehen / AnoKoM~ou / Desprender / Koooda / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / 'o'CTil\ri 1136&TblH an•m racra I 
•J! >I >I / Pléiti čia / AtfTm6t / Schillen / Trekk av / OderwaC / Destacar / Se dezlipe,te / OTKne•T• / Odtrhnote / Olju!titi / Dra isar / Ayuma / BiAKnOITM I lll'iT 

Perforation / ílepcpopall'<• / Perforace/ Perforenng / A16Tp~o~ / Perforac,On / Pelforatsioon / Perforac,ja / Perforélés / Perforazione / TeciK Tecy / ~ ~ ~ / 
Perforacija / Perforlc,ja / Perforatie / Perforacja / Perfura,;Ao / Perforare / ílep<popa4M• / Perforécia / Perforasyon / ílepq,opa~• I !UL 

Do not use lf package damaged / He "3non>aal1Te, a•o onaKoe•aTa e noep9AeHa / Nepoužlvejte, je-li obal potkozený / Mé ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / lnhal beschadlgter Packungnlcht verwenden / M~ XP~o,µonoocht cáv ~ ouo«uoola txto unoaul ~µoá. I No usar si el paquete ostá danado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud /Nepas ťutlliser si ťemballago est endommagé / Ne koristiti ako Je o!teCeno pakiranje / Ne hasznélja, ha a csomagolés 
sórolt / Non usare se la confezione é danneggiata / Erep naKOT 6y, .. nraH 6onca, nal1AanaH6a / "1 •1 •I 7f ~,t~ 7.1-'I- AH!- i't'I / Jei pakuotó pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja lepakojums bojlts / Niet gebruiken indien de verpakkong beschadigd is / Mě ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie utywaC, jesli 
opakowanie jest uszkodzone / Nlo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este detertorat / He Mcnonb30B8Tb npM noapeJ<AeHMM 
yna•o••• I Nepoužlvajte. ak je obal potkodený / Ne koristite ako je pakovanje o!teCeno I Anvind ej om fOrpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gonno,se 
kuUanmay,n / He BHKOpHCTOByBaT\4 ,a nOWKOAlK8HOT yna•o••~ / !lnll!i!!.:lltlil!ll, ~t,JflAJ 
Keep away from heal / na,ere OT TOMMHa / Nevystavujte pNliinému teplu I Mě ikke udsa,ttes for vam,e / Vor wanne schOtzen / Kparnort TO µaKptá ano,~ 
8tpµO,~ra / Man toner alejado de fuentes de calor I Holda eomal valgusest I Protéger de la chaleur / Dr.tati dalje od lzvora topline / ÓVja a melegtOI / Tenere lontano 
dal calore / Can~H "'"PA• cal(Ta / 'li i- li\ ti 0 1 '!I- I Laikyb atoklau nuo !ilumos taltini4 / SargAt no karstuma / Beschennen tegen wam,te / MA ikke utsattes for 
vam,e / PrzechowywaC z dala od 2ródet ciepla / Manter ao abrigo do calor / A se feri de c:Alduri / He Harpeaar• / Uchovávajte mimo zdroja tepla/ Dr.tito dalje od 
toplote / Fěr eJ utsattas for vanne / lsodan uzak tutun / 6eperr• •iA Ail Tenna / il1i&ll!~illl 
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Cu!/ Cp.,.ere / Odstfihněta /Klip/ Schneiden / Kó'l'ft / Cortar / LOigata / Déeouper I Reži/ Vágja kl / Tagliare / Kecit11> / 1fafL!l7l / Klrpli / Nogriezt / Knippan / Kutt 
/ Odci~e / Cortar / Decupa~ / Orpa,er, / Ods!rihnite / lsaci / Klipp /Kosme/ Po•pl>aTM / :l'l"f 

Collac!ion data / Aara Ha c•~MpaHe / Datum odběru/ Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Hµtpoµ~via ouMoyl\{ / Fecha de rocogida / KogumiskuupAev / Data 
de prélěvament / Dani prikupljanja / Min!avétel dátuma / Data di raceolta / >KMH8f8H Ti3~K'(HI / 'rll 'it1* / Paémimo data/ Savlkšanas datums / Varzameldatum / 
Dalo prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data eolectAril / Aara ~pa/ Dátum odboru/ Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tanhi / Aara 
>a~py I~-BR! 
µl./lest / µL/Tecr / µL/Test / µUt~troa~ / µUprueba / µl./leszt / uU•I =-!! / MKnfrecr / µl./lyrimas / µUpArbaude / µl./leste / MK11/aHani3 / iil./ !&ill 

Keep rNay trom 6ght / na:,ere or caern•Ha / Nevystavujte svéUu / Mé ikko uds..,ttos for lys / Vor Ucht schOtzon I KpaTI\OTt TO µa!<plá aTT6 TO <pw.; / Mantener 
alejado de la luz/ Hoida eemal valgusest / Consorvor 6 rabri de la lumiěro / Mati dalje od svjeUa / Fény nem érhoti / Tonere al riparo dalla luce / ~P&>ifbl/laHf&H 
"'"PAe vcre / 'JI i- "181 •( ~ / Laikyti atokiau nuo tilumos šal~ni4 / Sarglt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Má ikke utsettas for lys / Przechowywae z 
dala od tródel *w!aUa / Manter ao abrigo da luz/ Fef'i\i de luminá / XpaHMT> a reMHOle / Uchovávajta mimo dosahu svatta / Drl.1te dalje od svaUosti / Fér aj utsAttas 
fOr ljus / lf1k!an uzak tutun / 6eperTM •IA A~ calrna / illi&IIOl'.:tl 
Hydrogen gas generated / 06pa,yaaH e &OAOPQA ras/ Možnost úniku plynného vodlku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoflgas erzeugt / l>~µ,oupyfa aq,lou 
uOpoyóvou / Producción de gas de hidrógeno / Veslnikgaasl takltatud / Produit de rhydrogéne gazeux / Sadrtl hydrogen vod1k / Hidrog6n gáz! fejleszt / Produzlone 
di gas ldrogeno / ranal<T8c cy,ari n&MA& ~11A"' / 'ř,:, 7f "'- i •J 'íl / ltsklria vandenlho dujas / Rodas OdaQradls / Wato~tofgas gegenereard / Hydrogangass 
generort / Powodujo powstawanie wodoru / Produ,;lo de gés de hldrogénio / Generare gaz de hldrogen / Bt,4AeneHMO aoAOPQA& / Vyrobené pout,tlm Vodlka / 
Oslobada se Vodonlk / Genororad vAtgas / Ac;,Qa c;okan hidrojan gaz, / Pea"4i• 3 BMAineHHIIM IOAHIO / 0F1'tl"l 

L~ • I# Patient IO number / ~ HOMop Ha na411eH1a / lD pacienta/ Patientons ll>nummer / Patienton-10 / Ap,8µ~ avayvwp,afK aa8tvo~ I Número do IO del paciente / 
r=I Patsiendi IO/ No ďldentification du pationt / ldentifikacijskl broj pacijenta / Betog azonosltó száma / Numero IO pazlente / na411eHTii~ MA•H1•~•••411•n"'~ HOMipi / 

~"1- ID '1!J'. / Paciento ldentifikavimo numeris / Paaenta IO numu~ / ldon~ficatienummer van do patiěnt / Pasientens ll>nummer / Numer IO pacjenta / Número da 
IO do doente / Numár IO pacient/ 11AeHTM~••a4110HH"'~ HOM8P na1.t1eHra / ldentifikaCn6 číslo pacienta/ IO broJ paajenta / Patientnummer / Hasta klmlik numaras1 / 
IA8HTM~i.a1op na4itHTa / l!!-ltl>FiR~ 
Frag,le, Handle with Caro / 4yMMBO, Pa~roro c He~XOAMMOTO OHMMaHMB. / K/ohk6. Pn manipulaci postupujte opatrně . / Fo~lgtig, kan gé I stykker. / Zerbrochhch, 
vorsichtig handhaben. / Eú8pauaro. Xc,p,artiTt TO µt TTpoaoxl\. I Frágil. Manlpular eon cuidado. / Om, klsltsogo ottevaatiikuH. / Frag,lo. Man,pufer avec précaution. 
/ Loml1ivo, rukujte patljivo. / TOrékenyl Ovatosan kezelend&. / Fragile, manegglaro eon euro./ C"'"""w, a~;u,an na1<A&n8H"'11b13. / <!:1l .of;:,.J 7J ~ ~ >I ;,J / Trapu, 
elkltés atsarglal. / Trausls: 111<oties uzmanlgl / Breekbaar, voorzichtig bahandalan. / 0mtillg, héndter ro~l~g. / Krucha zrNartoie, przonosie ostrotnie. / Fnlgll, 
Manuseie eom Cuidado. / Fragll, manlpula~ cu atenvo. I XpynKoel ~pa~aT>c. c ocropollCHocr.io. I Krehké, vyžaduje sa opatrná manlpuhlcia. / Lomljivo - ruku1te 
patlj1vo. / BrAckllgt. Hantora fO~iktigl / Kalay Kinhr, Dikkatli Ta~1y,n. /TaHAiTHa, ,aepr11•c. •-pellCH1CT10 / J;li'I!, ,i,,c.11m 

„ Becton, Dickinson and Company 
7 Loveton Clrde 
Sparks, MO 21152 USA 

!EC!REP! Benex Limited 
Pottery Road, Dun Laoghalre 
Co. Dublin, Ireland 

ATCC ls a trademark or the Amerlcan Type Culture Collection. 

Australlan Sponsor: 
Becton Dickinson Pty Ltd. 
4 Research Park Drive 
Macquarle University Research Park 
North Ryde, NSW 2113 
Australia 

C 2016 BD. BD, the BD Logo and ell other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. 
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~ BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit 
Pro testování antimykobakteriální citlivosti u Mycobacterium tuberculosis 

CE L005486JAA(O 1) 
2014-03 

ÚČEL POUZITI 

Sada BACTE( MGIT 960 PZA je rychlá kvalitativní metoda pro testováni citlivosti na pyrazinamid (PZA) u kmene Mycobacterium 
tuberculosls získaného z kultur. Sada BACTE( MGIT 960 PZA se použlvá se systémem BACTE( MGIT. 

SHRNUTI A VYSV~LENf 

česky 

Testováni antimykobakteriální citlivosti je pro správnou léčbu pacientů s tuberkulózou velmi důležité. Léčba tuberkulózy se obvykle 
provádí podáván lm větllho množství léků, mezi něž patll i antimykobakteriální lék pyrazinamid. Je důležité, aby pfedepsané 
antimykobakteriální léčivo vykazovalo odpovldajlcl aktivitu proti Mycobacterium tuberculosls, tj. citlivost izolátu na toto léčivo . 

Rezistence vůči vice lékům se u Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) stala vážným problémem vefejného zdravf.1 Rezistence 
k některému z primárnlch léků včetně pyrazlnamidu má za následek, že je léčba stále složitěj!I a draž!I. Proto je pro účinnou léčbu 
pacienta důležitá rychlá detekce těchto rezistentnlch izolátů. 

Zpravidla se pfi testováni antimykobakteriální citlivosti použlvajl dvě metody. Pfi prvnl metodě, známé jako proporčnf2, se používá 
agar Middlebrook and Cohn 7H10. Porovnává se počet kolonii na médiu s léčivem a bez něho. Pro testováni pyrazinamidu jsou nutné 
jisté modifikace hlavních metod, jelikož lék je aktivní in vitro pouze pfl niž!lch hodnotách pH.3 Byla vyvinuta modifikace proporční 
metody, která využívá médium s agarem 7H10 pli pH 5,5, koncentrace léku je 25-50 µg/mL.4 Nevýhodou této metody je, že pfi 
pH 5,5 se některé Izoláty M. tuberculosis pfestanou úplně množit nebo se množí slabě. Metody na bázi agaru, napf. agarová 
proporční metoda, nejsou považovány za uspokojivé pfi testováni citlivosti na PZA. jelikož některé izoláty se pfestaly množit, když byl 
agar pro test PZA okyselen. 

Druhá metoda, známá jako radiometrická metoda testováni citlivosti BACTE( 460TB5, je založena na produkci radioaktivního 
14( .značeného oxidu uhličitého množlclml se mykobakterieml, což se projev( zvý!enlm indexu růstu v systému. Byla vyvinuta 
modifikace metody testováni citlivosti BACTE( 460TB. která využívá modifikované radiometr ické médium 7H12, test ovacl médium 
BACTE( PZA, s redukovaným pH 6,06. Pli této hodnotě pH lze určit aktivitu PZA proti mykobakterilm, aniž by bylo potlačeno množeni 
vět!iny izolátů M. tuberculosis. Test na citlivost BACTEC 460TB PZA využívá koncentraci léku pyrazinamidu 100 µg/ml. Testováni 
citlivosti v systému BACTE( 460TB se ukázalo jako uspokojivé a je nynl považováno za referenční metodu pro testováni citlivosti 
na PZA. Institut pro klinické a laboratorní standardy (CLSI, dllve NCCLS) I nadále doporučuje používat pfi testováni metodou MOP dvě 
koncentrace primárnlch léčiv s výjimkou rifampinu.2 

Použiti pllstoje BACTE( MGIT v kombinaci se sadou BACTE( MGIT 960 PZA je neradiometrická metoda pro určováni 
antimykobakteriální citlivosti na PZA. Sada BACTE( MGIT 960 PZA je určena pro testováni citlivosti pfi koncentraci pyrazinamldu 
100 µg/ml . Tato koncentrace odpovídá koncentraci používané v systému BACTE( 460TB. 

ZÁSADY POSTUPU 
Médium BACTE( MGIT 960 PZA je zkumavka, která obsahuje živnou půdu M iddlebrook 7H9 podporuj Id množeni a detekci 
mykobakteril. Zkumavka s médiem BACTE( MGIT 960 PZA obsahuje fluorescenční sloučeninu zalitou v si likonu na dně zkumavky s 
kulatým dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenční sloučenina je citlivá na pfltomnost kysllku v živné půdě. Počáteční koncentrace 
kapalného kysllku potlačuje vyzafovánf ze sloučeniny a fluorescence nenl dostatečné zletelná. Později aktivně se množlcl aerobní 
mikroorganismy kyslík spotlebovávajf, což umožňuje detekci fluorescence. 

Sada BACTEC MGIT 960 PZA je 4-21 dennl test pro kvalitativní určeni. Test je založen na srovnáváni množeni izolátu M. tuberculosis 
ve zkumavce obsahujlcl léčivo s množením tohoto izolátu ve zkumavce, která léčivo neobsahuje (kontrolní vzorek). Pllstroj 
BACTEC MGIT zkumavky monitoruje a zaznamenává nárůst fluorescence. Prostlednictvfm analýzy fluorescence ve zkumavce 
obsahujlcl léčivo I v kontrol ni zkumavce bez léčiva pak plfstroj urči výsledky citlivosti. 

Pflstroj BACTEC MGIT tyto výsledky automaticky zpracuje a oznáml výslednou citlivost čl rezistenci. 

REAGENTY 

Zkumavka s médiem BACTE( MGIT 960 PZA obsahuje 110 µL fluorescenčního indikátoru a 7 ml živné půdy PZA. Indikátor 
obsahuje pentahydrát chloridu tris 4,7-difenyl-1, 10-fenantrolin-ruthenatého na bázi silikonové pryže. Zkumavky jsou uzavfeny 
polypropylenovým uzávěrem . 

Pfibllžné množství* na litr deionizované vody: 

Modifikovaná živná půda Middlebrook 7H9 .. . .. 5,9 g 
Pepton kaseinu .... .. . .. ... . ......... .... . ... 1,25 g 

Sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje dvě lyofilizované lahvičky pyrazinamidu a !est lahviček plldavku PZA. 

Plibližné množství* na jednu lyofilizovanou lahvičku léčiva: Pyrazinamid . . . .... 20 000 µg 

Pfldavek BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 15 ml obohacujlcl látky. 

Pfibllžné množství* na litr deionizované vody: 

Albumin z hovězího séra ......... 50,0 g Kataláza ..... . ... . . 0,03 g 
Glukóza ..... .. ................. 20,0 g Mastná kyselina ... . . 0, 1 g 
Polyoxyetylen stearát (POES) ........ 1, 1 g 

*Upraveno a/nebo doplněno dle poladavků tak, aby byla splněna kritéria účinnosti. 

Skladováni a rekonstituce reagentů: 

Médium BACTEC MGIT 960 PZA- po plijetl skladujte pfi teplotě 2-25"C. NEZMRAZUJTE. :!ivná půda by měla být čistá a bezbarvá. 
Pokud je zakalená, nepou žívejte Ji. Minimalizujte vystaveni slunečnímu zálenl. Zkumavky skladované pled použitím podle pokynů 
na !tltku lze inokulovat do data expirace. 

Lahvičky s lékem BACTE( MGIT 960 PZA - po pfijetl skladujte lyofilizované lahvičky s léčivem pfi teplotě 2--S' C. Po rekonstituci lze 
roztok antibiotika zmrazit a skladovat pll teplotě -20•c nebo niž!! až !est měslců, nesml v!ak být plekročeno původní datum expirace. 
Po rozmrazeni okamžitě použijte. Nepoužité dávky zlikvidujte. 

Pfldavek BACTE( MGIT - po pfijetl skladujte ve tmě pli teplotě 2--S' C. Nezmrazujte ani neplehllvejte. Otevlete a spottebujte do data 
expirace. Minimalizujte vystaveni slunečnímu záfenl. 



Pokyny k použiti: 

Rekonstituujte každou lyofilizovanou lahvičku s léčivem v sadě BACTEC MGIT 960 PZA 2,5 ml sterllnl destilované/deionizované vody; 
vznikne zásobní roztok o koncentraci 8000 µg/ml. 

VAROVÁNI A BEZPKNOSTNI OPATAENI: Pro diagnostiku in vitro. 

POTENCIÁlN~ INFEKC:NI VZORKY: V klinických vzorcích se mohou nacházet patogennl mikroorganismy, včetně virO hepatitidy a viru 
lidské Imunodeficience (HIV). Z toho dOvodu dodržujte pll práci se všfm, co je kontaminováno krvi nebo jinými tě Inf mi tekutinami, 
.standardnf bezpečnostnf opatlenf"7·10 a pledpisy Instituce. 

Práce s kmenem M. tubercu/osls množfcfm se v kul tule vyžaduje postupy a vybaveni pro 3. stupefl biologické bezpečnosti práce. 

Plečtěte sl pokyny na všech plfslušných pflbalových letácích, včetně letáku k 7 ml zkumavce pro Indikaci množstvf namnožených 
mykobakterll BBl MGIT, a dodržujte Je. 

Pled použitím by měl uživatel každou lahvičku nebo zkumavku prohlédnout a zkontrolovat, zda nenf poškozená nebo 
kontaminovaná. Všechny nevhodné zkumavky a lahvičky zlikvidujte. Zkumavky, které upadly, pečlivě prohlédněte. Pokud objevíte 
poškozeni, zkumavku zlikvidujte. 

Pokud dojde k rozbiti zkumavky, postupujte následujfcfm způsobem: 1) Uzavlete zásuvky plfstroje. 2) Vypněte plfstroj. 3) Okamžitě 
vyprázdněte prostor. 4) Postupujte podle pokynů CDC nebo své Instituce. Netěsnost nebo prasknuti inokulované zkumavky může vést 
ke vzniku aerosolu mykobakteril, proto se zkumavkami manipulujte náležitým zpOsobem. 

Pled likvidací sterilizujte všechny Inokulované zkumavky MGIT v autoklávu. 

PAIPRAVA INOKULA 

Veškeré nfže zmíněné preparáty musl být z čistých kultur kmene M. tuberculosis. Laboratol by měla odpovfdajfcfmi Identifikačními 
metodami potvrdit, že Je testovaný Izolát čistou kulturou kmene M. tuberculosls. 

lnokulum Je možné pllpravit z pevných médii nebo pomoci pozitlvnl zkumavky BACTEC MGIT 7 ml. Dále je možné použit kultury 
narostlé na tekutých a pevných médilch k pflpravě živné zkumavky MGIT, kterou je poté možné použit k pflpravě inokula. Nfže 
uvádlme popis každé z těchto možnosti. 

Pflprava lnokula z pevných médii: 
POZNÁMKA: Aby byla dosažena odpovldajícf koncentrace organismů pro test na citlivost, je dOležité plipravit inokulum podle 
následujících pokynO. 

1. Plidejte 4 mlžlvné pOdy Hl Mlddlebrook 7H9 (nebo Hl MGIT) do sterilní zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzávěrem 
a 8-10skleněnýml kuličkami. 

2. Sterilní smyčkou setlete co nejvíce kolonii z kultury, která není starší než 14 dni; snažte se plitom neodebrat pevné médium. 
Suspendujte kolonie v živné půdě M iddlebrook 7H9. 

3. Promfchejte suspenzi po dobu 2- 3 minut, aby se rozptýlily větší shluky. Stupefl zakalení suspenze by měl plekračovat hodnotu 
1,0 McFarlandovy normy. 

4. Nechejte suspenzi v klidu ustát po dobu 20 minut. 

5. Pleneste supernatant do jiné sterilní zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzávěrem (dbejte na to, abyste neplenesli sediment) 
a nechejte jej ustát dalšich 15 minut. 

6. Pleneste supernatant (měl by být hladký, bez Jakýchkoli shluků) do tletf sterilní zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzávěrem. 
POZNÁMKA: Suspenze organismů by pli tomto kroku měla plesahovat hodnotu O.S podle McFarlandovy normy. 

7. Upravte suspenzi na hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy (vizuálním srovnáním se zakalením o hodnotě 0,5 podle McFarlandovy 
normy). Hodnota nesmí být nižšl než 0,5 podle McFarlandovy normy. 

8. Rozpusťte 1 ml takto upravené su spenze ve 4 ml sterilního roztoku (poměr ledění 1 :5). Směs použijte Jako lnokulum AST a plejděte 
k .lnokulačnfmu postupu prl testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA". 

Plfprava lnokula z pozitiv ni zkumavky BACTEC MGIT 7 ml: 

1. První den, kdy Je zkumavka BACTEC MGIT v pflstrojl pozitivní, Je pokládán za den O. 

2. K plfpravě lnokula pro test by měla být pozitivní 7 ml zkumavka MGIT použita den poté, co byla zjištěna jejf pozitivita v plfstroji 
BACTEC MGIT (den 1), nejpozději však pátý den (den S) po zjištěni pozitivity. Zkumavka, která byla pozitivní déle než pět dni, by 
měla být použita k subkultivacl v nové 7 ml zkumavce MGIT obsahujlcf rOstový pfldavek BACTEC MGIT a testováni na plfstrojl 
BACTEC MGIT, dokud se neprojev! Jako pozitivní; poté by měla být použita první až pátý den po určeni pozitivity. Viz . Plfprava živné 
zkumavky MGIT z tekutých médii". 

3. Pokud je zkumavka určena Jako pozitivní v den 1 nebo den 2, leděnf nenl nutné. Směs pou žijte jako inokulum AST a plejděte k 
• lnokulačnfmu postupu pli testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA • . 

4. Pokud Je zkumavka pozitivnf v den 3, 4 nebo 5, zled'te 1 ml pozitivní živné půdy ve 4 ml sterilního fyziologického roztoku (poměr 
leděnf 1:5). Zkumavku důkladně promfchejte. Směs použijte Jako lnokulum A5T a plejděte k .lnokulačnfmu postupu pli testu na citlivost 
pomoci sady IIACTK MGIT 960 PZA". 

Příprava živné zkumavky MGIT z tekutých médii 

1. Zkumavku promíchejte otáčenfm nebo pomoci vortexu. 

2. Pllpravte roztok s ledě nim 1:100 plldánfm 0, 1 ml kultury do 10 ml bujónu Hl Mlddlebrook 7H9 nebo bujónu Blil MGIT. Doble 
prom lehejte. 

3. Plldejte 0,5 ml této suspenze do 7 ml zkumavky MGIT s obohacením pomoci 0,8 ml rOstoveho plldavku IIACTEC MGIT. 

4. Pevně zavíčkujte, 2 - 3krát otočte a jemně promfchejte. 

S. Vložte zkumavku do plfstroje BACTEC MGIT a provádějte testováni, dokud nebude zkumavka pozltivnl. 

POZNÁMKA: čas pro dosaženi pozitivity musl být 2: 4 dny pil použiti jako lnokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivnf za 
< 4 dny, vraťte se ke kroku 1 a plipravte novou živnou zkumavku. 

6. Tuto zkumavku je nynf možné použit v průběhu jednoho až pěti dni po zjištěni pozitivity. Pokračujte k výše uvedené části 
.Plfprava lnokula z pozltlvnf zkumavky IIACTEC MGIT 7 mť. 

Příprava živné zkumavky MGIT z pevných médií 

1. Pomoci sterllnf kličky seškrábněte narostlé kolonie z šikmé půdy a plldejte do 7 ml zkumavky MGIT obohacené o 0,8 ml 
růstoveho plídavku BACTEC MGIT. 

2. Pevně zavíčkujte, 2 - 3krát otočte a jemně promfchejte. 
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3. Vložte zkumavku do pllstroje BACTEC MGIT a provádějte testováni, dokud nebude zkumavka pozitivní. 

POZNÁMKA: čas pro dosaženi pozitivity musl být ~ 4 dny pli použiti Jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivní za 
< 4 dny, vratte se ke kroku 1 a plipravte novou živnou zkumavku. 

4. Tuto zkumavku je nyní možné použit v průběhu jednoho až pěti dni po zjištěni pozitivity. Pokračujte k vý!e uvedené části 
.Pllprava inokula z pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 ml". 

POSTUP 
Dodané materiály: sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahující dvě lahvičky s lyofilizovaným léčivem a lest lahviček s plldavkem PZA 
(plibližně 50 testů v každé sadě). 

Potřebný materliál, který nenl souUstl dodávky: médium BACTEC MGIT 960 PZA (25 zkumavek v Jednom balenO, pomocná kultivační 
média, reagenty, organismy pro kontrolu kvality a laboratorní vybaveni požadované pro tento postup. 

lnokulafol postup při testu na cltllvost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA: 

Důležitým pledpokladem pri pllpravě sady PZA AST je správná rekonstituce lyofilizovaných léčiv, použiti čisté kultury a správné 
naleděnl organismů pro zkumavku s kontrolním vzorkem a zkumavku s PZA. Je důležité plidat léčivo jen do odpovídající zkumavky 
MGIT označené .PZA •. Pli prováděni PZA AST používejte pouze plldavek BACTEC MGIT 960 PZA dodávaný spolu se sadou a 
zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA. 

1. Označte dvě 7 ml zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA pro každý testovaný izolát. Jednu označte jako GC (kontrolní 
vzorek), druhou jako PZA. Ve správném poladl umístěte zkumavky do nosiče AST pro dvě zkumavky (viz uživatelská pllručka 
pllstroje BACTEC MGIT). 

2. Aseptickým postupem plidejte do každ é zkumavky 0,8 ml pffdavku BACTEC MGIT 960 PZA. 

3. Pipetou aseptickým způsobem aplikujte 100 µl roztoku léčiva BACTEC MGIT 960 PZA o koncentraci 8000 µg/ml do pllslu!ně 
označené zkumavky MGIT PZA. Do pllslu!ně označené zkumavky MGIT písmeny GC žádný roztok léku PZA neplidávejte. 

Koncentrace 
~člvo léčiva po 

rekonstituci• 

MGIT PZA 8 000 µg/ml 

Objem přidaný 
do zkumavek 

MGIT pro testováni 

100 µl 

~sledná koncentrace 
ve zkumavkách MGIT 

100 µg/ml* 

*PZA musí být p ro dosaženi určené koncentrace rekonstituován ve 2,5 ml sterilnl/deionizované vody. 

4. Příprava a Inokulace zkumavky s kontrolním vzorkem: Aseptickým postupem pipetou aplikujte O.S ml inokula AST (viz .P~IPRAVA 
INOKULA ") do 4,5 ml sterilního fyzio logického roztoku; vznikne suspenze pro kontrolu růstu v poměru 1 :1 O. Důkladně suspenzi 
kontrolního vzorku promíchejte. Inokulujte 0,5 ml suspenze kontrolního vzorku v poměru 1:10 do zkumavky MGIT označené .GC". 

POZNÁMKA: Pro zkumavku označenou .GC" je důležité používat správný poměr leděnl 1 :1 O, aby byla zajittěna správnost výsledků 
AST a aby se vyloučily chyby v nastaveni PZA AST. 

S. Inokulace zkumavek obsahujldch léčivo: Aseptickým postupem pipetou aplikujte 0,5 ml inokula AST (viz . P~IPRAVA INOKULA") do 
zkumavky MGIT označené .PZA •. 

6. Pevně zkumavky uzavl ete. Důkladně zkumavky promíchejte tak, že je tlikrát až čtylikrát opatrně pl evrátlte. 

7. Založte sadu PZA do pllstroje BACTEC MGIT pomoci funkce zadáni AST (viz uživatelská pllručka pllstroje BACTEC MGIT). Ujistěte 
se, že je zkumavka s kontrolním vzorkem umístěna jako první levá zkumavka. Pli zadáváni nastaveni AST zvolte PZA jako lék v 
definici pro druhou zkumavku v nosiči AST. 

8. Rozetlete 0, 1 ml suspenze organismu na misku se sójovým agarem Tryptlcase s S o/o ovčí krve (TSA li). Uzavlete do plastikového 
sáčku . Inkubujte pli teplotě 35-37"C. 

9. Po 48 hodinách zkontrolujte, zda se na misce s agarem nachází bakteriální kontaminace. Pokud miska s krevním agarem 
nevykazuje růst, pokračujte v testováni PZA. Pokud miska s krevním agarem vykazuje růst, zl ikvidujte sadu PZA (viz uživatelská 
pflručka pllstroje BACTEC MGIT) a zopakujte test s čistou kulturou Mycobacterium tuberculosis. 

Kontrola kvallty uživatelem: Po plijetl nové dodávky nebo šarže zkumavek sady BACTEC MGIT 960 PZA nebo média BACTEC MGIT 960 
PZA doporučujeme otestovat níže uvedené kontrolní organismy. Kontrolním organismem by měla být čistá kultura, která by měla být 
plipravena dle pokynů uvedených v kapitole .P~IPRAVA INOKULA ". 

Sada AST pro kontrolu kvality by měla být pil pravena podle pokynů v .lnokulačním postupu pli testu na citlivost pomoci sady BACTEC 
MGíT 960 PZA •. Důležitým pledpokladem pll pllpravě sady pro kontrolu kvality AST je správná rekonstituce lyofilizovaných léčiv, 
použiti čistých kultur a správné naleděnl organismů pro kontrolu kvality pro zkumavky s kontrolním vzorkem a zkumavky s PZA. Je 
důležité plidat lék jen do odpovldajld zkumavky MGIT označené písmeny .PZA •. 

Pro kontrolu kva lity používejte každý týden, kdy probíhá test na citlivost, stejný kontrolní organismus. Pokud zpozorujete správné 
výsledky (viz níže) v rozmezí 4-20 dnů, znamená to, že reagenty BACTEC MGIT 960 PZA jsou plipraveny k použiti pro testováni izolátů 
pacientů. 

Pokud nezpozorujete správné výsledky, nezaznamenávejte výsledky pacientů. Zopakujte kontrolu kvality a testy izolátů pacientů, 
které byly ovlivněny chybou pli původní kontrole kvality. Pokud opakovaná kontrola kvality neproběhne dle očekáván i, neuvádějte 
výsledky pacienta. Produkt nepoužívejte a obraťte se na oddělení technických služeb na llsle (800) 638·8663 (pouze v rámci USA). 

Kmeny GC MGIT PZA 

M. tuberculosis 
ATCC 27294 

Pozitivní Citlivý 

Pli externím vyhodnoceni sady BACTEC MGIT 960 PZA byla průměrná doba pro výsledek kontrolních organismů sedm dni v rozsahu 
čtyl až jedenácti dni. Nejlastěj!lml pllčinami selhání kontroly kvality pli externím vyhodnocováni byly pllli! inokulované sady PZA a 
kontaminované kultury pro kontrolu kval ity. 

VÝSLEDKY 

Pllstroj BACTEC MGIT bude monitorovat sady AST, dokud nezjisti, zda jsou citlivé nebo rezistentní. Po dokončeni testováni sady 
výsledky získané prostlednictvím pllstroje BACTEC MGIT zaznamenejte (viz uživatelská pffručka pllstroje BACTEC MGIT). Pokud se 
vyskytnou nějaké okolnosti, které mohou narušit výsledek testu, pllstroj BACTEC MGIT zobrazí výsledek pro sadu AST Jako Error 
(.X") - Chyba (.X"), což znamená, že chybí Interpretace citlivosti. Okolnosti, které mohou mít za následek zobrazeni výsledku Error 
( .X"), jsou popsány v části 7 - ~e!enl potíži v uživatelské pllručce pllstroje BACTEC MGIT. 
Pli zaznamenáváni výsledků je důležité udávat testovací metodu, název léčiva a jeho koncentraci. Pro určeni odpovídajldho léčebného 
režimu a dávkováni se obrat te na specialistu na plicní a/nebo infekčn í onemocnění a kontrolu TB. 

Monorezistence vůči pyrazinamldu není obvyklá, proto v pllpadě neočekávaných výsledných rezistenci ovělte čistotu a identifikaci 
izolátu testovaného Jako M. tubercu/osis. Pokyny pro kontrolu čistoty mykobakterií naleznete v normě CLSI M24.2 
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Záznam výsledků BACTEC MGIT 960 PZA 

1.-'llvo Syst6m 
BACTECMGIT 

(koncentrace) lwsledekl Doporulený dvlr l!lnnost 

Izolát testovaný v systému BACTEC MGIT 2ádná činnost. 
Citlivý [PZA/100 µq/ml); výsledkem Je citlivost. 

Izolát testovaný v systému BACTEC MGIT Pokud Je Izolát 
PZA(100 µg/ml) Rezistentní [PZA/100 µg/ml); výsledkem Je rezistence. monorezistentní 

vůči PZA, ovělte, 
zda je testovaný Izolát 
čistou kulturou kmene 
Mycobacterlum 
tuberculosls. 

Error (.X") - Bez závěru. Opakujte test. 
chyba 

OMEZENI POSTUPU 

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA neurčuje stupe/\ citlivosti testovaných Izolátů . Výsledkem je citlivost nebo rezistence. 

Testy na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA lze provádět pouze s plístrojem BACTEC MGIT. Odečet u sad PZA nelze provádět ručně. 

Používejte pouze čisté kultury kmene M. tuberculosls. Kontaminované kultury nebo kultury obsahuj Id vice druhů mykabakterii 
mohou podávat chybné výsledky a neměly by být testovány. Plímé testováni z klinických vzorků se nedoporučuje . 

Suspenze z pevných médii je nutno pled standardizaci nechat po doporučenou dobu usadit. lnokulum pfipravené z pevných médii 
vizuálně porovnejte s McFarlandovou normou pro zakalení č. 0,5; neučiníte-li tak, může dojit k odečtu nepfesných výsledků nebo k 
chybě sady AST. 

Pokud pro Inokulaci zkumavek nepoužijete suspenzi organismů v poměru ledění 1 :5 tam, kde Je to pfedepsáno, může dojít k 
neplesným výsledkům. 

Pokud pro Inokulaci zkumavky s kontrolním vzorkem nepoužijete suspenzi organismů v poměru fedění 1:10, může dojit k nepfesným 
výsledkům nebo k chybě sady AST. 

Pokud pfl rekonstituci PZA nepoužijete správný objem sterilní destilované/deionizované vody, může dojit k nepfesným výsledkům. 

Důležité Je důkladně Inokulované zkumavky promíchat. Pokud zkumavky nepromícháte fádně, mohou být výsledky falešně rezistentní. 

Pokud vložíte zkumavky sady AST do nosiče AST v nesprávném pofadí, může dojít k nepfesným výsledkům. Pokud nezvolíte 
odpovídající léčivo pro nosič, může dojít k neplatným či nepfesným výsledkům. 

Nesprávné založení sady AST do pflstroje může mít za následek vytvolení anonymní podmínky, kterou bude nutné vyfe!lt během 
osmi hodin. Pokud podmínku do osmi hodin nevyfe!lte, bude nutně sadu AST zlikvidovat a znovu nastavit. 

Pokud nepoužijete pfldavek IIACTEC MGIT 960 PZA v sadě PZA AST, může dojit k nesprávným výsledkům. NEPAi DÁVEJTE k sadě PZA 
AST pfldavek IIACTEC MGIT 960 SIRE ani růstový pffdavek BACTEC MGIT. 

Pokud pro sadu PZA AST nepoužijte médium BACTEC MGIT 960 PZA, může dojít k nesprávným výsledkům. NEZAM~ŇTE 7 ml 
zkumavky pro indikaci růstu mykabakterii BBL MGIT za médium BACTEC MGIT 960 PZA. 

Ol!EKAVANt HODNOTY 

Na <!tyfech geograficky odlišných místech bylo pomoci testu na citlivost IIACTEC MGIT 960 PZA otestováno celkem 118 klinických 
Izolátů M. tubercu/osls. Součásti testováni byly čerstvé klinické Izoláty I subkultivované Izoláty, a to Jak z tekutých, tak z pevných 
zdrojů kultur. Celkem bylo provedeno 228 testů citlivosti na PZA (tekutých a pevných). 

Během externího vyhodnocováni sady BACTEC MGIT 960 PZA bylo u devíti klinlckých Izolátů nutné zopakovat test PZA z důvodu 
kontaminace (u šesti Izolátů) nebo plílišné inokulace čl chyb v postupu (u tfl Izolátů). 

Průměrná doba pro odečet výsledku u testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je sedm dni z celkového rozsahu c!tyl až sedmnácti dni. 
údaje jsou uvedeny na obrázku 1 na konci pfíbalového letáku. 

úl!INNOST 

Analytlc~ studie 

lnokulalnl rozsah pro tekut6 a pevn6 m6dla AST: 

Tekutá média - doporučeným postupem pro pllpravu sady PZA z pozitivní 7 ml zkumavky MGIT Je použiti pflmé Inokulace ze dne 
1 a dne 2 po projevení pozitivity a zfeděného lnokula (poměr 1 :5) ze dnů 3 až 5 po projeveni pozitivity. Interní studie prokázaly, že 
lnokula pflpravená z pozitivní 7 ml zkumavky MGIT ze dnů 1 až 5 Jsou v rozsahu od 2,0 x 104 do 7,5 x 106 CFU/ml. 

Pevná média- doporučeným postupem pro pflpravu sady PZA z kultury množící se na pevném médiu (až14 dni poté, co byly 
zpozorovány první známky mnoi!nQ je použiti suspenze organismů zfeděné v poměru 1:5 a odpovldajlcl McFarlandově normě č. 0,5. 
Interní studie prokázaly, že inokula plipravená z kultur mnoJdch se na pevných médiích jsou v rozsahu od 2,1 x 10S do 3,9 x 106 CFU/ml. 

Možnost reprodukce šarže: 

Možnost reprodukce šarže byla vyhodnocena za použiti 25 kmenů M. tubercu/osls (včetně tfl kmenů ATCC). Každý kmen byl 
otestován ve trojici pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Každý replikát měl vlastní podmínky testu, které se lišily podle 
šarže použitého léčiva PZA, pfldavku PZA a použitého média PZA (vždy tfi šarže). 

Vypozorované výsledky byly porovnány s očekávanými výsledky. Celková možnost reprodukce pro test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA 
je 96,8 o/o. 

Panelov6 provokalnl testováni CDC: 

Účinnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena za použiti panelu provokačních kmenů získaných z Centra 
pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) v Atlantě, GA, USA. Panel sestával z devíti kmenů M. tuberculosis se známými vzorci pro 
citlivost (za použiti BACTEC 460TB). Panel byl otestován ve trojici pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Výsledky testu 
BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnány s očekávanými výsledky CDC. Celková shoda mezi očekávanými výsledky CDC a výsledky testu 
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZAJe 98,7 o/o. 
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Klinické vyhodnoceni 

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl vyhodnocen na ď:ylech geograficky odli!ných mlstech, mezi něž patřily regionální 
referenčních centra, fakultní nemocnice s laboratofemi a dvě mf sta v zahraničí. Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl porovnáván 
s metodou testováni citlivosti BACTEC 460TB PZA 

Testováni možnosti reprodukce: 

Možnost reprodukce testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na klinických pracovi!tfch za použiti panelu s pěti 
známými kmeny. Výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnány s očekávanými výsledky. Celková možnost reprodukce pro test 
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 94 o/o. 

Panelové provokalnf testová nf CDC: 

Účinnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na v!ech ď:ylech klinických místech za použiti panelu 
provokačních kmenů získaných z Centra p ro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) v Atlantě, GA, USA Panel sestával z devíti kmenů 
M. tubercufosis se známými vzorci pro citlivost (za použiti BACTEC 460TB). Ze 36 výsledků PZA získaných pomoci testu na citl ivost 
BACTEC MGIT 960 PZA se 33 výsledků shodovalo s očekávanými výsledky CDC. Vypočltaná procentuální shoda s očekávanými výsledky 
CDC Je pro test na citlivosti BACTEC MGIT 960 PZA 91,7 o/o. 

Klinické testováni Izolátů: 

Pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA a testu na citlivost BACTEC 460TB PZA bylo otestováno celkem 118 klinických izolátů 
M. tubercufosis. Součásti testová nf byly čerstvé klinické izoláty i subkultivované Izoláty, a to Jak z tekutých, tak z pevných zdrojů kultur. 
Tlmto způsobem bylo získáno celkem 228 výsledků testu. 

V tabulce 1 jsou uvedeny výsledky klinických Izolátů testovaných na lék PZA pli 100 µg/ml z tekutého zdroje kultury, z pevného zdroje 
kultury a z kombinace obou kultur. 

Tabulka 1: Vysled ky klinlckých lzolátll - test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA v porovnáni s testem na cit livost BACTEC 460TB 

Systém BACTEC 460TB Systém BACTEC MGIT 960 

Očekávan6 výsledky PZA Výsledná citlivost Výsledná rezistence 

Počet 
Procento sho dy Procento shody 

Zdroj testů s R Počet shod kategorie Počet shod kategorie 
(95%Cll (95%CI) 

TEKUTÝ 112 89 23 88 98,9% 22 95 ,7% 
(93,9-100) (78, 1-99,9) 

PEVNÝ 113* 90 23 88 97,So/o 20 87,0o/o 
(92,2-99,7) (66,4-97 ,2) 

VŠECHNY 225* 179 46 176 98,3% 42 91 ,3% 
(95,2-99,7) (79,2-97,6) 

•v tabulce ne·sou uveden y tfi meznl v · s edk YP ro BACTE 460TB. 

V!echny izoláty s nesouhlasnými výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly otestovány na dvou nezávislých mf stech pomoci testu na 
citlivost BACTEC 460TB PZA. Nesouhlasně výsledky byly u těch kmenů, u nich! se výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA odlišovaly od 
výsledků testu BACTEC 460TB PZA. Meznf výsledky nebyly do výpoď:u účinnosti sady BACTEC MGIT 960 PZA zahrnuty. 

Ze ď:yl nesouhlasných Izolátů citlivých na PZA (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) byla na obou nezávislých mf stech u jednoho 
výsledkem citlivost a u dalšlch trf rezistence. Z trf nesouhlasných testovaných izolátů rezistentních vůči PZA (R-BACTEC MGIT 960, 
S·BACTEC 460TB) byla na obou nezávislých mlstech u všech izolátů výsledkem citlivost. 

Dva ze tři mezních výsledků testu BACTEC 460TB na PZA (S-BACTEC MGIT 960, B·BACTEC 460TB) byly na obou nezávislých místech 
označeny jako citlivé. Jeden ze trf mezních výsledků testu BACTEC 460TB na PZA (R-BACTEC MGIT 960, B·BACTEC 460TB) byl jednfm 
nezávislým mlstem určen Jako citlivý. Druhé nezávislé mfsto označi lo výsledek jako meznf. 

DOSTUPNOST 

Popis Kat. čfslo 

245128 
245115 

Sada BACTEC MGIT 960 PZA, balení se dvěma lyofilizovanými lahvičkami a !esti plldavky PZA. 
Médium BACTEC MGIT 960 PZA, bale nf po 25 lahvičkách. 
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17:53-80. 
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Frequency Distribution of PZA Time in Protocol (TIP) 
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ln Vitro Diagnostic Medical Oevice / Lékatské zatfzenl urlené pro d iagnostiku in vitro/ ln vitro diagnostisk medicinsk anordning I 
Medisch hulpmiddel voor ln vitro diagnose I ln vitro diagnostika medltslinlaparatuur I LUklnnalllnen ln vitro -dlagnostllkkalalte / 
Dlsposltif médical de dlagnostlc ln vitro I Medlzlnlsches ln-vitro-Diagnostik um I ln vttro !íKJ'(VWOTIK~ IOTpt•n ouo•tun / ln vitro 
diagnosztlkal orvosl eszkoz / Dlsposltlvo medlco dlagnostlco ln vitro./ ln vitro dlagnostlkos prletaisas I ln vitro diagnostisk 
medisinsk utstyr / Urz~dzenie medyczne do diagnostyki in vitro/ Dispositivo médico para diagnóstico in vitro/ Medicínska 
pomOcka na diagnostiku in vitro I Disposit ivo médico de d iagnóstico in vitro I Medicinsk anordning for in vitro-diagnostik/ 
Me,q1<~MHCK1< ype,q ,a A•Bl'HOCTHKS MH BMTpo I Aparatura medlcala de dlagnostlcare ln vitro/ ln Vrtro Diyagnostik T1bbl Cihaz / 
Mediclnskl uredaj za ln vitro dijagnostlku I MBA•4•HCKMM np11!5op /VlA AH81'HOCTHKH ln vitro/ >KacaHAbl >K3fA8AA8 >IC'(prlaerlH 
MBAH~MH8nb1K AHBl'HOCTMKS ecna6bl / Medicinska pomagala za ln Vitro Oijagnostiku 

Temperature llmltatlon I Teplotní omezeni/ Temperaturbegraensning / Temperatuurllmlet / Temperatuurl plirang / 
LampOtilarajoitus / Température limite / Zulassiger Temper aturenbereich I Opio 8cpµoi<paa1o~ / H6mér1ékleti határ / Temperatura 
l imite I Laikymo temperatura/ Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury I Limita~ao da temperatura I Ohraničenie 
teploty/ Limitación de temperatura / Temperaturbegransning / TeMneparypHM orp8H""8HMA / Limitare de temperat ura / S1cakhk 
sin1riamas1 I Ogranllenje temperature / OrpaHH4BHHB reMneparypt,1 / TeMneparypaHbl weKTey / Dozvoljena temperatura 

Batch Code (Lot) / Kód (llslo) \arte I Batch kode (Lot) I Chargenummer (lot)/ Partii kood / Erákoodl (LODI Code de lot (Lot)/ 
Chargencode (Chargenbezelchnung) / Kw61•~ naprloo~ (ílaprllio) / Tétel száma (Lot) I Codlce del lotto (partlta) / Partijos numerls 
(Lot)/ Batch-kode (Serie) I Kod partii (serla) I Códlgo do lote (Lote)/ Kód série (iaria) I Códlgo de lote (Lote)/ Satskod (parti) / KOA 
(napr11.<1a) / Numár lot (Lotul) I Parti Kodu (Lot)/ Kod serije / KOA napr•• (nor)/ TonraMa KOAbl / Lot (kod) 

Contains sufficient for <n> tests I Dostatetné množství pro <n> testů I lndeholder tilstraekkeligt til <n> test I Voldoende voor <n> 
tests I KOllaldane <n> testide jaoks I SisáltOon riitt3vá <n> testeja varten I Contenu suffisant pour <n> tests / Ausreichend for <n> 
Tests I n<p1tx<1 mop'°' noo(n~Ta <n> t(náou~ I <n> teszthez elegendO I Contenuto sufficiente per <n> test I Pakankamas kiekis 
atlikti <n> test4 I lnnholder tilstrekkelig for <n> tester/ Zawiera iloit wystarczaj~~ do <n> testów / Cont émo suficiente para 
<n> teste, I Obsah vystall na <n> testov / Contenido suficiente para <n> pruebas I Rackertill <n> antal tester/ Cb,QbP*SHHero 
e AOCTaTbsHo oa <n> TecTa / Contlne ,uflclent pentru <n> teste I <n> testlerl l~n yeteril mlktarda ~rir I Sadržaj dovoljan za <n> 
testova / AocraTO'<HO /VlA <n> recroa(a) / <n> recnepl ywlH *er•lniK'ri / Sadržaj za (n) testova 

Consul t lnstructions for Use / Prostudujte pokyny k použiti/ Laes brugsanvisningen I Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Lugeda 
kasutusjuhendit / Tark ista kayttOohjeista / Consulter la notice ďemploi / Gebrauchsanweisung beachten / ruµjiouAturtiTt TI<; 
oo~vt<~ xp~o~~ I Olvassa el a használatl utasltást / Consultare le istruzlonl per l 'uso / Skaityklte naudojlmo lnstrukcljas / Se I 
bruksanvisnlngen / Zobacz lnstrukcja utytkowanla / Consulte as lnstru~Oes de utlllza~ao / Pozri Pokyny na použlvanle / Consultar las 
instrucciones de uso I Se bruksanvisningen I Hanpaaere cnpaa•e e HHCTPYKUHHTe 38 ynoTpB(ía I Consultaii instruqiunile de utilizare / 
Kullan,m Talimatlan'na ba~vurun / Pogledajte uputstvo za upotrebu / CM. pyKOBOACTBO no 3<CMyara~•• / íla>iABnBHY HVCO\SYnblrblM8H 
TBHblCbln anblt\bl3 I Korirti upute za upotrebu 

Keep away from light / Nevystavujte sv!tlu / Má íkke udsaettes for lys / Weghoudvan llcht / Holda eemal valgusest I Suojattava 
valolta / Conserver ~ l'abrl de la lumlěre / Vor Licht schOtzen / <l>u>.á~Tt TO µo,cp,á cnr6 cpw<; I Fény nem érheti / Tenere al riparo 
dalla luce / Laikytí atokiau nuo i ilumos \altini4 / Má ikke utsette, for lys / Przechowywat z dala od tródel iwiatla I Manter ao 
a brigo da luz/ Uchovávajte mimo dosahu svetla / Mantener alejado de la luz / Fárej utsattas for ljus / nasere OT caem1<Ha I A se 
ferl de lumina I lfiktan uzak 1utun / Držlte dalje od svetlostl I XpaHHTb s reMHOTe / ~patlfbll1BHf8H *ePAe vcra / Držatl dalje od svjetla 
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• Becton, Dickinson and Company 
7 Loveton Circle 
Sparks, MD 21152 USA 

~BD 

!EC!REP! Benex Limited 
Pottery Road, Dun Laoghaire 
Co. Dublin, Ireland 

ATCC ls a trademark ot the Amerlcan Type Culture Collection. 

BD, BD Logo, and alf ether trademarks are property ot Becton, Dickinson and Company. O 2014 BD 
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Příloha č . 2 kupní smlouvy. Jednotková cena zbožl 

Obchodnl název Katalogové 
P.č. Položka 

(označeni) 
člslo (pro 

nabízeného produktu objednáni) 
/ materiálu 

1 Soupravy pro kultivační průkaz 
TUBE BACTEC MGIT 245122 

7ML 
KIT BACTEC MGIT 960 

SUPPLEMENT 100 245124 
TEST 

KIT CALIBRATOR 
445999 

MGIT960 51 PK 

2 Soupravy pro stanoveni citlivosti (PZA) KIT ORUG PZA MGIT 245128 

TUBE PZA MEDIUM 25 245115 
PAK MGIT 960 

V Praze, dne: 8. 7.2019 

Nabídková cena 
Počet ks za 1 test v Kč bez 
v baleni DPH 

100 zkumavek 105,00 Kč 
(1 bal oro 100 testů I 

6 lahviček x 15 ml 
(1 bal pro 100 testů) 

29,40 Kč 

3 x 17 zkumavek 0,74 Kč 
í1 bal na 2 rokvl 

2 + 6 lahviček 84,00 Kč 
(1 bal na 50 testů} 

25 zkumavek 220,00 Kč 
11 bal na 12,5 testu\ 

Nabldková cena 
za 1 baleni v Kč 

bez DPH 

10 500,00 Kč 

2 940,00 Kč 

14 800,00 Kč 

4 200,00 Kč 

2 750,00 Kč 






