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KUPNÍ SMLOUVA
na dodávku spotřebního materiálu a zajištění servisu přístrojů

uzavřená podle právního řádu České republiky v souladu s ustanovením § 2079 a násl. ve spojení s úst. §
2085 zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, v platném zněnf (dále též jako .Občanský zákonfk"),

mezi těmito smluvními stranami:

I. SMLUVNÍ STRANY

1. Kupující:

Název: Klatovská nemocnice, a.s.
1Č/DlČ: 26360527 l CZ26360527
šIdlo: Plzeňská 929, 339 01 Klatovy

Statutární zástupce: MUDr. Jiří Zeithaml, předseda představenstvaIng. Ondřej Provalil, MBA, místopředseda představenstva

E-mail statutám/ho zástupce:

Kontaktní osoba:
(tj osoba oprávněná k jednání
za Pmdáva//c/ho ve věcech
týkaj/c/ch se této Smlouvy)
Tel. na kontaktní osobu:
E-mail kontaktní osoby:

(dále jen RKupujicr)

2. prodávající:

Název: Becton Dickinson Czechia, s.r.o.
1Č/D/Č: 25142135 l CZ25142135

šIdlo: Křenova 438/1, 162 00 Praha 6

Adresa pro doručování:
(pokud se liší od sídla)

Zastoupená: Ing. Dana Zieglerová, jednatel

E-ma/l statutárního zástupce:

Kontaktní osoba:
(lj osoba oprávněná k jednání'
za prodávaj/c/ho ve věcech
týkaj/c/ch se této Smlouvy)

Tel. na kontaktní osobu:

E-mail kontaktní osoby:

Banka:

Číslo účtu:

(dále jen ,Prodávající")

uzavřeli níže uvedeného dne, měsíce a roku tuto smlouvu:

Il. PŘEDMĚT A ÚČEL SMLOUVY

1. Tato Smlouva je uzavřena na základě výsledku zadávacího řízeni na veřejnou zakázku s názvem
,,Modernizace návazné péče - Klatovská nemocnice, as.", zadávanou Kupujícím jako zadavatelem
ve smyslu zákona č. 134/2016 Sb., o zadáváni veřejných zakázkách, ve znění pozdějších předpisů (dále
jen ,ZZVZ"), a to dle nabídky prodávajícího podané na předmětnou veřejnou zakázku, resp. její část, a
v souladu se zadávacími podmínkami k této veřejné zakázce, resp. její části.

2. Označení předmětné části výše uvedené veřejné zakázky: Část 67 - HEMOKULTIVAČNÍ AUTOMAT
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3. Tato Smlouva navazuje na související Kupní smlouvu na dodávku přístrojů uzavřenou s Prodávajlcim,
v rámci předmětného zadávaclho řízení.

4. Předmětem smlouvy je zajištěni dodávek veškerého spotřebního materiálu, resp. diagnostických reagencil
včetně spotřebního materiálu, pro specifikovaná vyšetření l stanoveni (dle Přílohy č. 2 této Smlouvy) a
zajištění komplexního servisu na přistroje (specifikované v Příloze č. 2 této Smlouvy) dodané prodávajícím
na základě související Kupní smlouvy uvedené v čI. 11.3, a to vše po dobu trvání této smlouvy, tj. po dobu
5 let od dodáni přístrojů.

5. Prodávající se touto smlouvou zavazuje, že dodá Kupujícímu diagnostické reagencie, kontrolní materiál a
kalibrátory včetně veškerého spotřebního materiálu, který je výrobcem doporučen pro řádné provozováni
předmětného přístroje a spotřebního materiálu nutného pro přípravu či úpravu vzorku před vlastni
analýzou, která vyplývá z požadavku výrobce (dále jen ,,zboží") podle Přílohy č. 1 a 2 této smlouvy v
návaznosti na jednotlivé objednávky, které budou probíhat individuálně dle potřeb Kupujícího do místa
plnění dle ČI. Ill. 2 této smlouvy.

6. prodávající převede na Kupujícího vlastnické právo k tomuto zboží, a to v souladu s podmínkami
předmětné veřejné zakázky a Kupujicí se zavazuje, že uhradí Prodávajícímu za dodané zboží kupní cenu

7. celkový objem Zboží po dobu trvání této smlouvy uvedený v Příloze č. 1 a 2 této smlouvy, je
předpokládaný. Odebrané množství bude dáno skutečnou potřebou Kupujícího a jeho jednotlivými
objednávkami. Kupující není povinen vyčerpat určitý minimální objem poskytovaných dodávek.

8. Zboží bude prodávající dodávat Kupujícímu postupně po jednotlivých objednávkách, přičemž jednotlivou
objednávkou se pro účely této smlouvy rozumí dodáni zboží na základě objednávky KUpujÍcÍho (dále jen
nObjednávka"). Podrobná speciňkace zboží je stanovena v Příloze č, 1 a 2 této smlouvy. Jednotlivá
objednávka plnění je návrhem Kupujícího, kterým Kupující specifikuje konkrétní jednotlivou objednávku
co do druhu a počtu kusů zboží. Kupující je oprávněn do Objednávky uvést pouze ty druhy zboží, které
jsou uvedeny v Příloze č. 1 a 2 této smlouvy.

9. Zboží bude prodávajícím Kupujícímu dodáno po částech v závislosti na objednávkách Kupujiclho.
Pořízením zboží se pro účely této smlouvy rozumí dodávka zboží do místa plnění a jeho předáni
Kupujícímu.

10. Zboží včetně jeho balení, konzervace a ochrany pro přepravu musí splňovat požadavky příslušných
platných ČSN. Prodávající prohlašuje, že dodávané zboží je nové, originální a nepoužité, nemá žádné
vady faktické ani právní, neváznou na něm zástavy ani žádná jiná práva třetích osob.

11. Zboží dodávané Prodávajícím musí být použitelné s předmětnými přístroji, které prodávající Kupujícímu
v rámci předmětné veřejné zakázky, resp. její části, dodal.

12. prodávající garantuje dodávku předmětu plněni za sjednaných podmínek po dobu účinnosti této smlouvy.

13. V ceně dodávek reagencii a spotřebního materiálu je rovněž prováděni komplexního odborného servisu
po dobu 5 letod dodáni přístrojů, resp. po dobu trvánltéto smlouvy, přičemž servisem se rozumí provádění
odborné údržby a oprav přístrojů v souladu s pokyny výrobce, zákona č. 268/2014 Sb. a jinými
souvisejícími právními předpisy. Součásti servisu je prováděni preventivní a korektivní údržby, veškerých
oprav poruch (vč. dodání náhradních dílů, spotřebních materiálů, nákladů na práci servisního technika,
cestovních či jiných náhrad), pravidelných revizi a validací přístrojů v souladu s příslušnými zákony a
doporučeními výrobce, a rovněž prováděni případné aktualizace SW nebo jiných pravidelných servisních
prohlídek v souladu s příslušnými zákony či doporučením výrobce.

Ill. KUPNÍ CENA, SPLATNOST, PLATEBNÍ PODMÍNKY

1. Kupní cena za jednotlivé Objednávky (dílčí faktury) bude stanovena za skutečně dodané zboží, a to
v souladu s cenami zboží uvedenými v této smlouvě. V takto stanovené kupní ceně jsou zahrnuty veškeré
náklady prodávajícího související s dodáním zboží (např. náklady na dopravu do místa plněni, clo, balné,
apod.). Kupnl cena jednotlivých částí zboží je uvedena v Příloze č. 1 a 2 této Smlouvy.

2. Jednotkové ceny sjednané smluvními stranami v Příloze č. 1 a 2 této Smlouvy jsou platné a maximální po
celou dobu trvání této smlouvy ode dne její účinnosti. Změnu jednotkových cen lze sjednat dohodou
smluvních stran dodatkem k této smlouvě pouze v v případě, pokud zákon o DPH bude k datu
uskutečněného zdanitelného plněni změněn. prodávající bude k dohodnuté ceně za uskutečněné dílčí
plnění účtovat daň z přidané hodnoty v procentní sazbě odpovídající zákonné úpravě zákona o DPH k
datu uskutečnění zdanitelného plněni.
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3. Zaplaceni kupní ceny za jednotlivé Objednávky bude provedeno bezhotovostní formou na základě
prodávajícím vystavených daňových dokladů (faktur), a to na bankovní účet uvedený výše. Kupujícl
neposkytuje zálohy.

4. prodávající má právo vystavit fakturu za dodané Zboží, tj. za jednotlivé realizované Objednávky vždy
souhrnně za uplynulý kalendářní měsíc.

5. Daňový doklad (fakturu) doručí prodávající Kupujlcimu ve dvou vyhotoveních neprodleně po předánf a
převzetf zboží, jenž je předmětem této smlouvy.

6. Kupující zaplatí kupní cenu dle daňového dokladu (faktury) do 30 kalendářnlch dnů ode dne jeho
prokazatelného obdrženi. Za den splněni platebnf povinnosti se považuje den odepsáni Kupní ceny dílčího
plnění z účtu Kupujícfho ve prospěch prodávajícího.

7. Daňový doklad (faktura) musí obsahovat náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani z přidané
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů a zákonem č. 563/1991 Sb,, o účetnictví, ve znění pozdějších
předpisů. Součásti každého daňového dokladu (faktury) budou originály dodacích listů dle dílčích
objednávek podepsané při převzetí zboží zástupcem Kupujiciho. prodávající je dále povinen na faktuře
jednoznačně uvést označení objednávek, za které je fakturace prováděna.

8. Kupující je oprávněn před uplynutím lhůty splatnosti vrátit daňový doklad (fakturu), který neobsahuje
požadované náležitosti, není doložen požadovanými nebo úplnými doklady, nebo obsahuje nesprávné
cenové údaje.

9. Nesplněním sjednaného postupu ze strany prodávajlcího vzniká Kupujícímu právo fakturu vrátit bez
proplaceni zpět. Vrácením faktury přestává běžet lhůta splatnosti. Opravená, přepracovaná nebo nová
faktura bude opatřena novou dobou splatnosti.

lV. DOBA A MÍSTO PLNĚNÍ

1. Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou a to v délce trvání 60 měsíců od dodáni předmětných přístrojů,
ke kterým je dodávka reagencil vázána.

2. Tato smlouva nabývá platnosti dnem jejího podpisu oběma smluvními stranami a účinnosti dnem
uveřejněnl v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra ČR.

3. Smluvní strany se dohodly, že místem plněni je budova Klatovské nemocnice, a.s. na adrese Plzeňská
929, 339 01 Klatovy, Česká republika. Konkrétní místo dodání přístrojů (tzn. i reagencií a poskytování
servisu) je blíže určeno v Příloze č. 7 Zadávací dokumentace k předmětné VZ. Oddělení nemocnice může
být blíže určeno v Objednávce.

V. DODACÍ PODMÍNKY A PŘEDÁNÍ A PŘEVZETÍ ZBOŽÍ

1. prodávající se zavazuje dodat na základě objednávek Kupujícímu zboží uvedené v ČI. ||. této Smlouvy do
místa plnění, tj. do místa dodáni zboží dle či. (V. 3 této Smlouvy na základě konkrétních Objednávek
Kupujfcího. Objednávku vždy Kupujlci zašle e-mailem na adresu prodávajiclho pro doručování dále
uvedenou:

· Odpovědná osoba: Kacper Gontar

· Emailový kontakt pro zasláni Objednávky: info.czech@bd.com

· Telefonní kontakt pro potvrzeni objednávky: "420 235 315 589
prodávající je povinen vždy přijetí Objednávky potvrdit zasláním potvrzenf o přečtení na emailový kontakt
Kupujícího uvedený v Objednávce.

2. Kupující je povinen uvést v objednávce tyto údaje:

· Adresáta objednávky, tj. název, sídlo, lČ prodávajícího

· Název, sídlo, lČ, DIČ, kontakt (telefon, fax nebo emailovou adresu) Kupujícího

· Název Zboží dle Přílohy č. 1 této Smlouvy.

· Množství objednávaného Zboží

· Termín požadovaného dodání Zboží (den, hodina).

· jméno, příjmení a podpis osoby oprávněné k převzetí dodávaného Zboží.
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3. Prodávající dodá Zboží vždy dle dílčí objednávky na své náklady a na své nebezpečí Kupujícímu v místě
plněni, a to v pracovní dny od 8 do 14 hod., a to do vždy nejpozději do 5 pracovních dnů ode dne
potvrzení přijetí Objednávky. Vlastnické právo nabývá kupující převzetím zboží.

4. Spolu s dodaným Zbožím Prodávající vždy předá zástupci Kupujícího dodací list, v němž bude vždy
uvedena přesná identifikace dodaného Zboží a jeho množství. Zástupce kupujícího je povinen dodávku
Zboží zkontrolovat a řádně dodané Zboží na dodaclm listu potvrdit svým podpisem.

5. prodávající se dále zavazuje dodat ke každé položce zboží Kupujícímu jako nedílnou součást dodávky
zboží zejména dokumentaci ve smyslu § 9 odst. 1 a § 10 zákona č. 634/1992 Sb., o ochraně spotřebitele,
ve znění pozdějších právních předpisů.

6. Zboží bude Prodávajícím Kupujícímu předáno v rámci jednotlivých Objednávek dle potřeb Kupujícího, a
to včetně požadovaných dokladů a dokumentů. Kupujicl není povinen převzít částečné plněni nebo zboží,
ke kterému prodávající nedodá příslušné doklady a dokumenty.

VI. ODPOVĚDNOST ZA VADY ZBOŽÍ

1. Minimální expirační doba na zboží od doručení Kupujlcímu se sjednává na dobu 180 kalendářních dnů a
běží od převzetí zboží Kupujícím. Pokud je v technické či výrobní dokumentaci výrobce stanovena kratší
expirační doba, neplatí ustanovení o expirační době dle předchozí věty tohoto článku Smlouvy.

2. prodávající odpovídá za faktické i právnl vady zboží dle ust. § 2099 a násl. Občanského zákoníku.
Nedodání zboží v požadovaném provedení a jakosti se má za podstatné porušení smlouvy.

3. prodávající poskytuje Kupujícímu záruku na Zboží, která je platná po dobu exspirace produktu.

4. Prodávající se zavazuje vadu odstranit dodáním bezvadného Zboží Kupujícimu ve lhůtě do 5
pracovních dnů ode dne obdržení reklamace l odmítnuti dodávky Zboží.

VIl. SERVISNÍ PODMÍNKY NA PŘÍSTROJE

1. prodávajicl se dále zavazuje provádět komplexní servis Kupujícfmu na přístroje (specifikované v Příloze
č. 2 této Smlouvy) dodané prodávajícím v rámci související Kupní smlouvy uvedené v ČI. 11.3 této Smlouvy,
a to po dobu 60 měsíců od dodání přístrojů, resp. po dobu trvání této smlouvy.

2. prodávající je povinen zajistit provádění komplexního servisu osobou odpovědnou provádět servis
dodaných přístrojů, v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb. a příslušnými souvisejícími právními předpisy.

3. Servisem se rozumí provádění odborné údržby a oprav přístrojů v souladu s pokyny výrobce, zákona č.
268/2014 Sb. a jinými souvisejícími právními předpisy.

4. Součásti komplexního servisu je provádění preventivní a korektivní údržby, veškerých oprav
poruch (vč. dodání náhradních dílů, spotřebních materiálů, nákladů na práci servisního technika,
cestovních či jiných náhrad), pravidelných revizí a validací přístrojů v souladu s příslušnými
zákony a doporučeními výrobce, a rovněž provádění případné aktualizace SW nebo jiných
pravidelných servisních prohlídek v souladu s příslušnými zákony či doporučením výrobce. jsou
vyloučeny jakékoli další platby ze strany Kupujícího spojené s komplexním servisem v pětileté lhůtě.

5. prodávající se zavazuje, že přistroje budou po dobu min. 5 let (od dodání) způsobilé pro použiti ke
smluvenému, jinak k obvyklému účelu, nebo že si zachovají smluvené, jinak obvyklé vlastnosti.

6. Pětiletá lhůta servisu začíná běžet dnem dodání přístrojů.

7. prodávající se zavazuje v době zajišt'ováni pětiletého servisu nastoupit k odstraněni vad bezodkladně,
nejpozději do 3 pracovních dnů (nebude-li mezi smluvními stranami dohodnuto jinak) od nahlášeni vady
Kupujícím (emailem, písemně), a to pouze pokud není v Příloze č. 1 této ZD uveden jiný požadavek
a lhůta na odstranění závad. V takovém případě platí lhůta a podmínky pro odstranění závad
uvedené v Příloze č. 1 této ZD. Okamžik nahlášení vady Kupujícím se považuje za uplatněni vady vůči
Prodávajicímu. Bude-li to připouštět charakter vady, je prodávající povinen odstranit vadu v místě plněni.
V opačném případě ji odstranl ve své provozovně, v takovém případě převoz přístroje zajistí dodavatel na
své náklady.

8. Opravy provede prodávající bezodkladně s ohledem na druh vady zboží. Prodávající je povinen odstranit
v době pětiletého servisu závadu a uvést zboží do provozu nejpozději do 30 dnů od nahlášeni závady
(nedohodnou-li se osoby oprávněné za smluvní strany písemně jinak), a to pouze pokud není v Příloze
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č. 1 této ZD uveden jiný požadavek a lhůta na odstraněni závad. V takovém případě platí lhůta a
podmínky pro odstraněni závad uvedené v Příloze č. 1 této Smlouvy.

9. Odstraněni vady musí být provedeno nejpozději v garantovaných lhůtách. Pokud by doba řešení závady
měla přesáhnout garantovanou lhůtu opravy, prodávající zdarma zajistí po celou dobu odstraňováni
závady dodávku náhradního přístroje se srovnatelnými nebo lepšími parametry. Náhradní přistroj musí
být doručen do sídla zadavatele na náklady dodavatele.

10. Pokud prodávající Kupujícímu sdělí, že ve stanovené lhůtě opravu nezajisti, resp. vada nebude ve
stanovené lhůtě odstraněna a prodávající včas neposkytne náhradní řešeni dle předchozího odstavce, je
Kupujicí oprávněn zajistit si náhradní přístroj a provést opravy vlastními kapacitami či kapacitami třetího
subjektu. Prodávající se zavazuje uhradit Kupujícímu takto vzniklé náklady, které mu budou přeúčtovány.

11. Prodávající bere na vědomí, že k odstranění vad může nastoupit v pracovnl dny, o víkendech i svátcích
v době od 8.00 hod do 16:00 hod, nebude-li mezi smluvními stranami dohodnuto jinak.

12. O odstraněni vady sepíší smluvní strany protokol, ve kterém potvrdí odstranění vady.

13. Smluvní strany se výslovně dohodly, že vyměněné a nahrazené vadné díly se stávají majetkem
Prodávajiclho.

VIII. SMLUVNÍ POKUTY

1. V případě prodlení s úhradou faktury - daňového dokladu se smluvní strany dohodly na tom, že
Prodávající má právo účtovat úrok z prodlení ve výši 0,01 % z dlužné částky v Kč bez dph za každý den
prodlení, pňčemž celková výše smluvní pokuty nepřekročí smluvní cenu neuhrazeného Zboží.

2. V případě nezajištění dodávky prodávajícím v terminech stanovených touto Smlouvou je stanovena
smluvní pokuta ve výši 1 % ze smluvní ceny nedodaného zboží v Kč bez dph za každý započatý den
prodlení, pňčemž celková výše smluvní pokuty nepřekročí smluvní cenu nedodaného Zboží.

3. V případě neodstranění ohlášených vad prodávajícím v záruční době v termínech stanovených touto
Smlouvou je stanovena smluvní pokuta ve výši 1 % ze smluvní ceny příslušného zboží, u něhož byla
nahlášena závada, v KČ bez DPH, a to za každý započatý den prodlení, přičemž celková výše smluvní
pokuty nepřekročí celkovou smluvní cenu předmětného Zboží.

4. V případě nedodržení garantované doby pro poskytováni předmětných dodávek za podmínek sjednaných
v této Smlouvě, je Kupujicl oprávněn uplatnit vůči Prodávajíclmu smluvní pokutu ve výši až 50.000,- Kč
bez dph za každý měsíc, kdy měly být dodávky v souladu s touto smlouvou poskytovány, přičemž celková
výše smluvní pokuty nepřekročí celkovou smluvní cenu Zboží (tj. cenu za předpokládané množství
vyšetřeni l stanovení za dobu 5 let). Pokutu není Kupující oprávněn vymáhat v případě, že Prodávající
doloží zánik výrobce daného Zbožl.

5. V přlpadě nedodržení smluvní doby k nástupu technika k servisnímu zásahu na opravu přistroje po dobu
pětiletého servisu, je Kupující oprávněn uplatnit vůči Prodávajícímu smluvní pokutu ve výši 500,- Kč bez
DPH za každou i započatou hodinu prodlení, přičemž celková výše smluvní pokuty nepřekročí celkovou
smluvní cenu Zboží, u něhož byla nahlášena závada.

6. V případě nedodržení smluvní doby k odstraněni závad na přístrojích po dobu pětiletého servisu, bez
zapůjčeni náhradního řešení dle ČI. Vll.9 této Smlouvy, je Kupující oprávněn uplatnit vůči Prodávajícímu
smluvní pokutu ve výši 0,5% ze smluvní ceny zboží, u něhož byla nahlášena závada, v Kč bez DPH, a to
za každý započatý den prodlení v případě opravy, která měla být provedena do 30 dnů a za každou
započatou hodinu prodlení v případě opravy, která měla být provedena do 48 hodin, přičemž celková výše
smluvní pokuty nepřekročí celkovou smluvní cenu předmětného Zboží.

7. V případě nedodržení garantované doby pro poskytováni pětiletého komplexního servisu, je Kupující
oprávněn uplatnit vůči Prodávajícímu smluvní pokutu ve výši až 50.000,- kč bez dph za každý měsíc, kdy
servis měl být v souladu s touto smlouvou poskytován, přičemž celková výše smluvní pokuty nepřekročí
celkovou smluvní cenu Zboží (tj. cenu přístroje včetně nákladů na pětiletý provoz), u něhož měl být
komplexní servis poskytován. Pokutu není Kupujlcf oprávněn vymáhat v případě, že Prodávající doloží
zánik výrobce daného Zboží a rovněž pokud dodavatel zajistí svého nástupce, který prováděni
komplexního servisu převezme v plném rozsahu a za stejných nebo lepších podmínek.

8. V případě, že Prodávající poruší některou z dalších povinností uvedených v této smlouvě (kromě výše
uvedených), je Kupující oprávněn písemně vyzvat prodávajícího k provedení nápravy. Nebude-li náprava
v terminu stanoveném Prodávajícím provedena či bude-li se porušeni opakovat, je Kupující oprávněn
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uplatnit vůči Prodávajícímu smluvní pokutu ve výši 1.000,- Kč za každé jednotlivé porušení. Tuto smluvní
pokutu je Kupující oprávněn uložit opakovaně.

9. Smluvní strany považují výše ujednaných smluvních pokut za zcela přiměřené. Zaplacením smluvní
pokuty nezaniká povinnost prodávajícího závazek splnit a není tím dotčeno právo KupujIcího na náhradu
škody, která nesplněním povinnosti vznikla. Při porušení několika povinností lze nárokovat vÍce smluvnlch
pokut vedle sebe.

10- Kupující uplatní nárok na smluvní pokutu a její výši písemnou výzvou u prodávajícího na jeho adrese pro
doručování. prodávající je povinen zaplatit uplatněnou smluvní pokutu do 15 kalendářních dnů od
doručeni této výzvy.

11. Po zaplaceni smluvních sankcí dle této Smlouvy není dotčen nárok Kupujícího na náhradu škody v částce
převyšující zaplacenou smluvní pokutu. Zaplacení smluvní pokuty nemá vliv na trvání závazků, které
vyplývají ze Smlouvy.

IX. ODSTOUPENÍ OD SMLOUVY, ZÁNIK ZÁVAZKU

1. Tato Smlouva může být ukončena:
a) písemnou dohodou smluvních stran,
b) odstoupením od Smlouvy z důvodů stanovených v této Smlouvě nebo zákonem.

2. Kupující si vyhrazuje právo od této Smlouvy jednostranně odstoupit před dodáním přístrojů, dle
související Kupní smlouvy na dodávku přístrojů uzavřené s Prodávajícím, pokud se Kupujícímu,
resp. zadavateli některé přístroje, které jsou předmětem zadávacího řízení, nepodaří vysoutěžit,
aniž by byla současně schválena zadavateli změna projektu, kterou by byly nevysoutěžené
přístroje z projektu odejmutý. Prodávajícímu v případě takového odstoupení nevzniká žádný
nárok na náhradu škody či ušlého zisku.

3. Kupujlci si dále vyhrazuje právo odstoupit od uzavřené smlouvy nebo závazek ze smlouvy vypovědět,
pokud jsou naplněny důvody podle § 223 zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek.

4. Od této Smlouvy může Smluvní strana dotčená porušením povinnosti jednostranně odstoupit pro
podstatné porušeni této Smlouvy, přičemž za podstatné porušení této Smlouvy se zejména považuje:
a) na straně Kupujícího nezaplacení kupnl ceny podle této Smlouvy ve lhůtě delší 60 dní po dni splatnosti

příslušné faktury,
b) na straně prodávajícího, jestliže byt' i část Zboží nebude opakovaně řádně dodána v dohodnutém

terminu,
c) na straně prodávajícího, jestliže Zboží nebude opakovaně mít vlastnosti deklarované Prodávajícím

v této Smlouvě,
d) na straně prodávajícího, jestliže ve své nabídce v rámci veřejné zakázky, která předcházela uzavření

této Smlouvy, uvedl informace nebo doklady, které neodpovídají skutečnosti a měly nebo mohly mít
vliv na výsledek zadávacího řízení,

e) na straně prodávajícího, jestliže bude zahájeno insolvenční řízení u prodávajícího.

5. V případě porušení dalších smluvních povinnosti (jako je zejména neodstraněni vad v záruční době ve
stanovených termínech), je druhá strana oprávněna od Smlouvy odstoupit v případě, že strana, která je
v prodlení, nesplní svou povinnost ani v dodatečné přiměřené lhůtě, která jí k tomu byla poskytnuta.

6. Odstoupeni od této Smlouvy musí smluvní strana učinit písemně, bez zbytečného odkladu poté, co se o
porušeni dověděla. Účinky odstoupení od Smlouvy nastanou dnem, kdy bude písemné odstoupení
doručeno druhé straně.

7. Předčasným ukončením závazku dle této Smlouvy nejsou dotčena ustanovení o odpovědnosti za škodu
(škoda může spočívat i v nákladech vynaložených Kupujiclm na realizaci nového výběrového/zadávacího
řízení), nároky na uplatnění smluvních pokut, o mlčenlivosti a ostatních práv a povinnosti založených
touto Smlouvou.

8. Skončením účinnosti Smlouvy zanikají všechny závazky Smluvních stran ze Smlouvy. Skončením
účinnosti nebo jejím zánikem nezanikají nároky na náhradu škody a zaplaceni smluvních pokut
sjednaných pro případ porušení smluvních povinností vzniklé před skončením účinnosti Smlouvy, a ty
závazky Smluvních stran, které podle Smlouvy nebo vzhledem ke své povaze mají trvati nadále, nebo u
kterých tak stanovi zákon.

9. V případě odstoupeni od této Smlouvy jsou smluvní strany povinny vypořádat své vzájemné závazky a
pohledávky stanovené v zákoně nebo v této Smlouvě, a to do 30 dnů od právních účinků odstoupení,
nebo v dohodnuté lhůtě. Odstoupením od Smlouvy se závazek zrušuje od počátku.
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XI. OBCHODNÍ TAJEMSTVÍ

1. Smluvní strany se zavazuji zachovávat mlčenlivost o všech informacích, které se dozvědí v souvislosti s
plněním předmětu této Smlouvy a to jak v době trvání této smlouvy, tak i po jejím ukončení.

2. Poskytnutí těchto informaci třetí osobě může jedna smluvní strana pouze s písemným souhlasem strany
druhé.

XII. ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ

1. Nastanou-li u některé ze stran skutečnosti bránicí řádnému plnění této Smlouvy, je povinna to ihned bez
zbytečného odkladu oznámit druhé straně a vyvolat jednání zástupců Kupujkího a prodávajícího.

2. prodávající prohlašuje, že je schopen doložit legální původ dodaného Zboží. prodávající dále prohlašuje,
že je oprávněným partnerem výrobce pro prodej a servis Zboží.

3. Kupující je oprávněn užívat Prodávajícím předanou dokumentaci a materiály pro účely vyplývající z této
Smlouvy. Prodávající souhlasí s tím, že ve stejném rozsahu, v jakém je oprávněn tuto dokumentaci a
materiály užívat Kupující, jsou tuto dokumentaci a materiály oprávněni užívat i třéti osoby, jež jsou ve
smluvním vztahu s Kupujícím.

4. Vztahuje-li se důvod neplatnosti na některé ustanovení Smlouvy, je neplatným pouze toto ustanoveni,
pokud z jeho povahy, obsahu anebo z okolnosti, za nichž bylo sjednáno, nevyplývá, že jej nelze oddělit
od ostatního obsahu Smlouvy.

5. Ostatní obchodně právní vztahy při prováděni dodávky neupravené touto Smlouvou se řidl občanským
zákoníkem a dále se řídí příslušnými ustanoveními dalších právních předpisů souvisejIcIch s realizaci
dodávky.

6. Smluvní strany budou vždy usilovat o smírné urovnání případných sporů vzniklých ze Smlouvy. Případné
spory vzniklé z této Smlouvy budou řešeny podle platné právní úpravy věcně a místně příslušnými orgány
České republiky (soudními orgány).

7. prodávající (a rovněž jeho případní poddodavatelé) je povinen spolupůsobit při výkonu finančnl kontroly
podle zákona č. 320/2001 Sb., o finanční kontrole, v platném znění. Prodávající na vyzvání a ve spolupráci
s Kupujícím (zadavatelem) poskytne kontrolnímu orgánu jakékoliv dokumenty vztahující se k realizaci
veřejné zakázky a předmětu Smlouvy, podá potřebné informace a umožni vstup do svého sídla nebo
jakýchkoli dalších prostor a pozemků souvisejících s realizacl veřejné zakázky. prodávající poskytne na
výzvu kontrolnímu orgánu své daňové účetnictví nebo daňovou evidenci k nahlédnuti v rozsahu, který
souvisí s veřejnou zakázkou či s plněním Smlouvy. prodávající je dále povinen provést v požadovaném
termínu, rozsahu a kvalitě opatření k odstraněnl kontrolních zjištění, o čemž bezodkladně informuje
kontrolní orgán a Kupujícího. Kontrolními orgány se rozumí osoby pověřené ke kontrole Evropskou komisí,
Evropským účetním dvorem, Nejvyšším kontrolním úřadem, Ministerstvem financí ČR, jakož i dalšími
orgány oprávněnými k výkonu kontroly. prodávající poskytne potřebnou součinnost v případě kontroly VZ
a projektu ze strany Integrovaného regionálního operačního programu (IROP).

8. Prodávající nemůže bez písemného souhlasu Kupujícího postoupit svá práva a povinnosti plynoucí ze
Smlouvy třetí osobě. Tímto ustanovením však nejsou dotčena ustanoveni zadávacích podmínek
předmětné veřejné zakázky o poddodavatelích, přičemž prodávající je oprávněn využívat k zajištění
plnění Smlouvy pouze poddodavatele uvedené v nabídce podané na předmětnou veřejnou zakázku.
Změnu poddodavatelů oproti podané nabídce je Prodávající oprávněn provést pouze s předchozím
písemným souhlasem Kupujícího.

9. prodávající je povinen zasílat kupujIcImu za každý kalendářní rok platnosti této smlouvy písemně
celkový přehled dodávek zboží dle této smlouvy poskytnutý kupujícímu (toto platí i pro probíhající
rok ve kterém smlouva nabyla účinnosti . Tento řehled musí být doručen elektronicky na adresu

a v kopii na adresu do 31. ledna následujícího roku, za který je
přehled zasílán. V přehledu objednaného zboží musí být uvedeno min. toto:
· identifikace objednaného zbožf,
· množství objednaného zboží,
· cena objednaného zboží,
· datum objednávky.

Přehled musí být předložen ve formátu MS Excel nebo s ním kompatibilním.

10. Smlouva je uzavírána v elektronické podobě.
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11. Tato smlouva nabývá platnosti dnem jejího podpisu oběma smluvními stranami a účinnosti dnem
uveřejnění v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra ČR.

12. Smluvní strany souhlasí s tím, aby tato uzavřená smlouva vč. jejích změn a dodatků byla uveřejněna
v registru smluv v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv, a případně na profilu zadavatele
v souladu se zákonem č. 134/2016 Sb., o zadáváni veřejných zakázek. Uveřejnění se zavazuje provést
Kupující.

13. Smluvní strany prohlašují, že se řádně seznámily s textem Smlouvy, která je výrazem jejich pravé a
svobodné vůle, učiněným nikoli v tísni za nápadně nevýhodných podmínek a na důkaz toho připojuji své
podpisy.

14. Obě Smluvní strany souhlasí se všemi ujednáními, která jsou obsažena v této Smlouvě. Veškeré dodatky
a změny Smlouvy mohou být provedeny pouze po dohodě obou stran, a to písemnou formou.

XIII. PŘÍLOHY, KTERÉ TVOŘÍ NEDÍLNOU SOUČÁST SMLOUVY

1. Katalog reagencii, kalibrátorů, kontrol a spotřebního materiálu, nutných k zajištění požadovaného objemu
metod l vyšetření v daném finančním limitu

2. Kalkulace nabídkové ceny

Za Kupujícího: Za Prodávajiciho:

V Klatovech dne V Praze dne

Stránka 8 z 8



r

Příloha Č. l

©BD BACTEC PIus Aerobic/F Culture Vials a BACTEC PIus Anaerobic/F Culture Vials
(Kultivační lahvičky)
Živná půda s výtažkem sójového kaseinu

C € 8085859(02)
2015-04
Čeština

ÚČEL POUŽITÍ

Média BD BACTEC Plus AerobtdF a Plus Anaerobic/F se použivaji při kvalitatiiMch postupech u kultur aerobních a anaerobních
mikroorganismů a jeµch izolaci (bakterii a krvinek) z krve. Tato média se použivajf především spolu s fluorescenčními nástroji řady
BD BACTEC.

SOUHRN A VYSVĚTLENÍ

Testovaný vzorek se inokuluje do jedné nebo několika lahviček. které se vloží do tluorescenčniho přistroje řady BACTEC za účelem
inkubace a pravidelného odečtu Každá lahvička obsahuje chemické čidlo, které detekuje zvýšeni množství CO2 vyprodukovaného
íůstem mikroorganismů Přistroj každých deset minut monitoruje zvýšeni fluorescence čidla, která je přímo úměrná množství
pňtomného CO2. Pozitivní odečet znamená, že se v lahvičce pravděpodobně nachází životaschopné mikroorganismy. Detekce se
týká pouze mikroorganismů, které se budou vyvíjet v určitém typu média.
Pryskyřice byly popsány pro úpravu vzorků krve před inokdací do kiMvačMho média i po ni Pryskyřice je součásti kultivačních
médii BACTEC protože zlepšuje možnost prokazováni organismů bez nutnosti zvláštního zpracovánú 3

ZÁSADY POSTUPU

Pokud se v testovaném vzorku inokulwaném do lahvičky BACTEC mikroorganismy nachází. budou organismy vytvářet CO2 při
metabolizaci substrátů nacházejících se v lahvičce, Fluorescenční přistroj lady BACTEC bude monitorovat zvyšováni fluorescence
čidla v lahvičce způsobené zvýšením množství CO2. Analýza rychlosti zvýšeni tvorby a množství CO2 umožňuje fluorescenčnímu
přistrojí řady BACTEC určit, zda je lahvička pozitivní, ti zda testovaný vzorek obsahuje životaschopné organismy.

ČINIDLA

KulhvaCni lahvičky BACTEC obsahuji před zpracováním tyto reaktivní složky'

Seznam složek BACTEC PIus AerobidF BACTEC Plus Anaerobic/F
Destilovaná voda 30 mL" hmotnost/obj. 25 mL hmotnost/obj.
Živná půda s výtažkem sójového kaseinu 3,0 % 3,0 %
Kvasničný extrakt 0,25 % 0,4 %
Natrávenina zvířecí tkáně — 0,05 %
Aminokyseliny 0,05 % 0,25 %
Cukr — 0,25 %
Citrát sodný — 0,02 %
PoIyanetholsulfonát sodný (spš) 0,05 % 0,05 %
Vitaminy 0,025 % 0,0006 %
Antioxidanty/redukujici látky 0,005 % 0,16 %
Neionlcká adsorpční pryskyřice 16,0 % 16,0 %
Kationaktivni výměnná pryskyřice 1,0 % 1,0 %

Všechna média BACTEC jsou sycena CO2. Anaerobní média jsou předem redukována a sycena CO2 a N2.
"Objem média v BACTEC PIus Aerobic/F byl zvýšen z 25 mL na 30 ml..

Varováni a bezpečnostní opatřeni:
Připravené kultivační lahvičky jsou určeny pro diagnostiku in vitro.
Tento produkt obsahuje suchou přírodní pryž.
v klinických vzorcích se mohou nacházet patogenní mikroorganismy včetně virů hepatitidy a virů lidské imunodeficience
(hiv). Proto dodržujte při práci s veškerým materiálem kontaminovaným krvi a jinými tělními tekutinami standardní
bezpečnostní opatřeni a předpisy vaši instituce,4-7
Před použitím každou lahvičku prohlédněte a zjisčěte, zda se na ni nevyskytují známky kontaminace, například zakalení, vypouklá
místa či stlačená zátka, nebo zda u ni nedochází k prosakováni. je-li lahvička kontaminovaná NEPOUŽÍVEJTE ji. V kontaminované
lahvičce může být přetlak. Pokud k přímému odběru použijete kontaminovanou lahvičku, může dojit ke zpětnému prutoku plynu nebo
kontaminovaného kultivačního média do pacientovy žily. Kontaminace lahvičky nemusí být zřejmá na první pohled Rozhodnete-li se
použit přímý odběr, pozorně jeho postup sledujte, abyste zabránili zpětnému průtoku látek do těla pacienta.
Před použitím každou lahvičku prohlédněte a zkontrolujte, zda není poškozená nebo opotřebovaná. Lahvičky, které vykazuji
známky zakaleni, kontaminace nebo špatného zabarvení (ztmavnutí), nepoužívejte. Ve výjimečných případech může při snímáni
zaklápěcího vička nebo při manipulaci dojit k prasknuti skleněné lahvičky nebo ke zlomeni krčku. Ve výjimečných případech může
také dojit k nedostatečnému uzavřeni lahvičky. V obou případech může obsah lahvičky vytéci, zejména pokud ji převrátíte Po
inokulaci zacházejte s lahvičkami opatrně, protože se zde v případě prosakováni mohou nacházet patogenní organismy nebo látky
Před likvidaci všechny inokulované lahvičky sterilizujte v autoklávu.
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Pozitivní kulhvační lahvičky určené k subkultivaci. hMoIogickému barvení atd před odebráním vzorků je nezbytné odstranit plynné
metabolity mikroorganismů Odběr vzorků provádějte pokud možno v místnosti zabezpečené proti biologické nákaze. Před odběrem
si oblečte odpovldajici ochranný oděv, rukavice a masku. Další informace o subkultivaci naleznete v části Postup.
Možný únik během inokulace vzorků do kultivačních lahviček lze minimalizovat pomoci injekčních stříkaček s trvale nasazenými
jehlami nebo hroty Luer-Lok.

Pokyny ke skladování
Lahvičky BACTEC jsou po dodáni připraveny k použiti: nevyžaduji rekonstituci ani ředěni obsahu, Uskladněte na chladném
(2-5 "C) a suchém místě mimo dosah přímého záření.

ODBÍR VZORKU

Odběr vzorků provádějte sterdnimi postupy, abyste snížiti riziko kontaminace. Doporučený objem vzorků je 8-10 mL. Dopomčujeme
inokulovat vzorky do lahviček BACTEC v blízkosti postele pacienta. Pro nataženi vzorku se používá 10 ml. nebo 20 mL injekční
stříkačka s hrotem Luer-Lok, dále je možné použit držák jehly Vacutainer a soupcavu pro odběr krve Vacutainer, soupravu pro
odběr krve Vacutainer Safety-Lok nebo jinou soupravu hadiček typu .butlerliy". R 1ozhodnete-li se pro přímý odběr použit jehlu se
soupravou hadiček, pozorně při zahájení odběru vzorku sledujte směr průtoku krve. Vakuum v lahvtčce obvykle přesáhne hodnotu
10 mL, takže je důležité, aby uživatel sledoval odebraný objem prosůednictvim značek v rozestupu 5 ml. na štítku lahvičky. Vzorky
o objemu 3 mL lze také použit, ale jejich průkaznost nebude tak výrazná jako u vzorků s větším objemem. Inokulovanou lahvičku
BACTEC co nejrychleji přepravte do laboratoře.

POSTUP
Odstraňte uzávěr z lahvičky BACTEC a zkontrolujte, zda lahvička není prasklá, kontaminovaná, piiliš zakalená Ci vyboulená nebo
zda není poškozeno vičko. jestliže si všimnete jakéhokoli defektu, lahvičku NEPOUŽÍVEJTE. Před naočkováním očistěte vičko
alkoholem (použiti jódu nedoporučujeme). Aseptickou technikou aplikujte do každé lahvičky vzorek o objemu 8-10 mL, Pokud
se rozhodnete použit vzQňcý o objemu 3-7 mL, nebude jejich průkaznost tak výrazná jako u vzorků s větším objemem (viz Omezeni
postupu). inokulované aerobní a anaerobní lahvičky umístěte co nejrychleji do fluorescenčního přistroje řady BACTEC za
účelem inkubace a monitorováni. Pokud inokulovanou lahvičku neumistite do přistroje ihned a shledáte v ní viditelný růst, netestujte
ji ve fluorescenčním přístroji řady BACTEC, ale raději proveďte subkultwaci a Gcamovo barveni a zacházejte s ni jako s pozitivní
lahvičkou.
Lahvičky vložené do přistroje budou automaticky testovány každých deset minut pq dobu uvedenou v testovacím protokolu.
Fluorescenční přistroj čady BACTEC urči a identifikuje pozitivní lahvičky (viz příslušná Uživatelská příručka fkiorescenčniho přistroje
řady BACTEC). Čidlo uvnitř pozitivních lahviček se nebude na první pohled lišit od čidla v negativních lahvičkách, tluorescenční
přistroj řady BACTEC však zjisti rozdíl ve fluorescenci.
Pokud bude na konci testu negativní lahvička na první pohled pozitivní (U. krev čokoládového zbarveni, vypouklé vičko,
hemolyzovaná nebo velmi tmavá krev v médiu BACTEC Plus Aerobic), proveďte subkukivaci a Gramovo barvení a zacházejte s ni
jako s pozitivní lahvičkou.
Pozitivní lahvičky subkultivujte a proveďte Graniovo barveni. Ve velké většině případů budou organismy viditelné a laboratoř tak
může lékaři oznámit předběžné výsledky. Subkultivace na pevných médiích a předběžný přímý antimikrobiální test citlivosti lze
připravit z tekutiny obsažené v lahvičkách BACTEC.
Subkultivace: Před zahájením subkultivace umístěte lahvičku do svislé polohy a na vičko umístěte alkoholem napuštěné kryti. Pro
uvolněni tlaku v lahvičce použijte vhodnou odvzdušňovací jednotku (kalalogové číslo BD 249560) nebo ekvivalentnl. Po uvolněni
tlaku a před odběrem vzorku lahvičky za účelem provedeni subkultivace jehlu vyjměte. Při zaváděni a vyjímáni udržujte jehlu
v přímé poloze, nezavádějte ji ani ji nevyjímejte otáčivými pohyby.

KONTROLA KVALITY
Požadavky na kontrolu kvality musí být splněny v souladu s platnými místními. státními a federálními zákony nebo požadavky
na akreditaci a se standardními postupy kontroly kvality vaši laboratoře. Doporučujeme, aby si uživatel prostudoval informace
o správném prováděni kontroly jakosti v příslušných směrnicích CLSI a předpisech CLIA.
Po uplynuti data expirace kWtivačni lahvičky NEPOUŽÍVEJTE.
Lahvičky, které vykazuji známky popraskáni nebo jiného poškození, NEPOUŽÍVEJTE a odpovidajicim způsobem je zlikvidujte.

Součásti každého balení médii jsou certifikáty kontroly kvality Certifikáty kontroly kvality uvádějl seznam testovacích organ ismů.
včetně kulturATCC určených normou CLSl M22, Kontrola kvality komerčně připravovaných mlkmbio/og'ckých ku/hvačn/ch médii,
Časové rozmezí před detekci v hodinách pro každý z organismů uvedený v certifikátu kontroly kvality pro loto médium je s 72 k:

Organismy u aerobních médií

Neisseňa meningitidis Candida g/abrata
ATCC 13090 ATCC 66032
Haemophilus inňuenzae Staphylococ'cus aunus
ATCC 19418 ATCC 25923

Streptococcus pneumoniae" Escheňchia čoti
ATCC 6305 ATCC 25922

Stíeptococcus pyogenes A/ca/igenes faecalis
ATCC 19615 ATCC 8750

Pseudomonas aemgínosa
ATCC 27853
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Organismy u anaerobních médii
C/ostndium penfhngens Sheptococcus pneumoniae
ATCC 13124 ATCC 6305

Bacteroides fragilis" Escherichia co/i
ATCC 25285 ATCC 25922

Bactetoides vu/gatus Staphy/ococcus aureus
ATCC 8482 ATCC 25923
"Kmen doporučený CLSl
Informace o kontrole kvality pro fluorescenční přistroj řady BACTEC naleznete v příslušné uživatelské příručce fluorescenčního
přistřo)ě řady BACTEC.

VÝSLEDKY

Fluorescenční přistroj řady BACTEC určí pozittvM vzorek a odhall pravděpodobnou přítomnost životaschopných mikroorganismů
v lahvičce.

OMEZENÍ POSTUPU

Kontaminace
Během odběru a inokulace do lahvičky BACTEC nesmí dojit ke kontaminaci vzorku. Výsledek kontaminovaného vzorku bude
pozitivní, nebude se však jednat o relevantní klinický vzorek. Rozhodnuti musí učinit uživatel v závislosti na takových faktorech, jako
je typ prokázaného organismu, přítomnost stejného organismu ve vice kulturách, anamnéza pacienta atd.

Prokázáni organismů citlivých na spš ze vzorků krve
jehkož krev může u organismů citlivých na SPŠ neutralizovat toxicitu SPŠ, je přítomnost maxtmálniho objemu krve (8-10 mL) při
prokazováni těchto organismů výhodou. Pro podpořeni růstu organismů citlivých na spš v případě, že byla inokulovaná krev o
menším objemu než 8 mL, lze přidat pInou lidskou krev,
Některé náročné organismy, jako např. některé kmeny rodu Haemophilus, vyžadují růstové faktory, např, NAD nebo faktor V, které
lze získat ze vzorků krve. je-li objem vzorku krve 3,0 mL nebo méně, bude zřejmě nutné pro prokázání těchto organismů přidat
odpovidajici množství. jako vyživovací přídavky lze použil BACTEC FOS Fastidious Organism Supp1ement (Přídavek pro náročné
organismy) nebo plnou lidskou krev.

Organismy, které nejsou životaschopné
Nátěr s Gramovým barvením z kdtivačniho média může obsahovat malé množství organismů, které nejsou životaschopné Zdrojem
těchto organismů jsou složky médii, chemikálie pro barveni, imerzni olej, podložní sklíčka a vzorky používané pro inokulaci Také
pacientovy vzorky mohou obsahovat organismy, které se v kultivačním médiu nebo médiu určeném k subkultivaci nerozrostou
Takovéto vzorky by měly být subkultivovány na speciálních, selekfivnich mediích.

Antimikrobiální aktivita
Neutralizace antimikrobiální aktivity pomoci pryskyřice se liší podle úrovně dávky a doby odběru vzorku, Použiti doplňkových aditiv
lze zvážit v odpovídajících situacích; jako příklad se používá aditivum penicilinázy při zavedeni léčby bjaktamem,
Informace o an¢imikrobiálnich látkách neutralizovaných pryskyřicemi BACTEC vám podá místní obchodní zástupce společnosti BD

Prokázání Streptococcus pneumoniae
U aerobních médii bude S, pneumoniae obvykle na první pohled i po otestováni pňstrojem pozitivní, ale v některých přlpadech
se může stát, že se po Gramově barveni nebo po běžné subkultivaá žádný organismus neprokáže. Pokud byla inokulována l
anaerobní lahvička, lze organismus obvykle prokázat provedením aerobní subkultivace anaerobní lahvičky, Bylo totiž prokázáno, že
tento organismus v anaerobních podmínkách dobře roste 11

Všeobecné informace
Optimálního prokázáni izolátů bude dosaženo přidáním maximálního množství krve Použóti menšího množství múZe nepříznivě
ovlivnit prokazováni a/nebo časová rozmezí detekce organismů jakými jsou např. Peptostreptococcus, Peptococcus, Bacteroides
asaccharo/yticus. Krev může obsahovat antmkrobiálni látky nebo jiné inhibitory, které mohou množeni mikroorganismů zpomalit
nebo mu zcela zabránit, Pokud jsou přítomny organismy. které neprodukuji dostatečné množství CO2 na to, aby je přistroj
detekoval, nebo pokud došlo před umistěním lahvičky do přistroje k výraznému růstu, může dojít k falešnému negativnímu výsledku,
K falešně pozitivním výsledkům může dojít v případě, ze je počet bílých krvinek vysoký.
Vzhledem k povaze biologického materiálu v médiu a neodmyslitelné vanabilitě organismů by se měl uživatel při zjištění určitých
mikroorganismů seznámit s možnými variabilními výsledky .

OČEKÁVANÉ HODNOTY A SPECIFICKÉ VLASTNOSTI ÚČINNOSTI
Účinnost médií BIJ BACTEC PIus AerobidF a Plus AnaerobidF byla stanovena několika externími klinickými studiemj,1·3.8 9
Laboratorní studie inokulovaných kultur provedené společností BD prokázaly stejnou účinnost médii BD BACTEC PIus Aerobic/F a
Plus Anaerobic/F jako neradiometrická média BACTEC Plus 26 a Plus 27,10
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DOSTUPNOST

Kat číslo Popis
442192 BD BACTEC PIus AerobidF Medium, 50 lahviček v baleni
442193 BD BACTEC PIus AnaerobidF Medium, 50 lahviček v baleni
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BD BACTEC Lyti'/10 Anaerobic /F Culture Vials
C € PP108jAA(02)

20154)5
Ceština

ÚČEL POUZITÍ

Kultivatn6 lahvičky BACTEC LytidiO AnaerobitlF (plédem redukovaná obohacená Zivná půda s výtažkem sájové& kaseinu a CQ?) se pouZtvaµ p'o anaerobní
krevN kultury. Hl»ni pouZiti je s fluóré$ceniními přistrojí bactec pro kvahtativnl kultivaci a průkw anaembnkh mikmorgammů v krvi.

SHRNUTÍ A VYSVĚTLENÉ
Testovaný vzorek se inokuluje do jedné nebo několika lahviček, které se vloží do HuocescenHiho pHstrpje bactec za Hekm mkubace a praódefmho
odečtu. Káždá lahvička obsahuje chemické čidlo, které detekuje zvýšení mnobtví vyprodukovaného růstem mihooíganismů. přistroj každých deset
minut monitoruje zvýšenl fluorescence čidla, která je pKmo úměrná množství přítomného COj. Pozitivní odečet mámená, Ze se v 1ahv&e pravděpodobně
nach&tS Svotaschapné mikroocganismy. Detekce se týká pouze mikrooeganismů, ktecé se budou množit v uditém typu média.

ZÁSAUY POSTUPU

Pokud se ¥ testo'vaMm vzorku drKjku|ovaném do Lahvičky BACTEC mikroorganismy nač hází, budou organismy při mntabolma substrátij nacházebki¢h se
v lahvhce vytvářet COj. Ffuorescenčnř přistroj bactec bude monitorovat tvYšováni fluorescence čidla v (ahvitce způsobeně zvýšením množstvl CO3. Analýza
rychlosti NýšénÍ CO, a zvýšeni množství CO, umožňuje fluorescerMimu pUstmjiBAcTEc utůL zda je lahvitka pozitivní, tj zda testovaný vzomk obsahuje
životaschopné organismy.

REAGENTY
Kuttivačni lahvičky BACTEC Lytidl0 AmerobiclF obsahuji před tpeacovánim nássedujkš aktNH skžky:
Seznam slaiek
Destilovaná voda 40 mL
Zrvná půda s výtažkem sójového kaseinu 2,75%WN

výtúek ... .,.. . . .... . .. . ... ..... . .... 0,2% wh
Nauávenina tviřeri tkáně 0,05Xwh
G!ukcka. . ... . . . ..... . . ... .. . 0.2% WN
Hemin . . .. . .. , .. .. . . . .. . .. .. . .. . . . . . 0,0005% wh'
Menadion ,. , , 0,00005% wh
Citrát sodný - . . . . . 0.02%wh
ThioŠy. . . , 0,1% wh
Pyruvát sodný. . . . . . . .- .- . . .. . . 0,1% wn
Saponin . ,.. 0.26% WN
Činidlo proti ípéněrů . . . . . 0,0196 WN
Pofyanethdsu¶fonát sodný (SPš) . . . . . . ... . . . 0.035% wh
Všechna média BACTEC jsou zředěna pl'Waným ccb. Anaerobní média jSou plédem redukována a sycena CO7 a Nj. SbžeM mohlo být opraveno tak, aby
vyhovovab udicým pmvoznim požadavkům.

Varování a bezpečnostní opaUerú
Pro diagnostiku in vitno.
VýTDbek obsahuje suchou piírodní pcyt
v klinických vmtkh se mohou nacháitet patogenní mňcroorgankmy včetně virů hepatitidy a virůlidské imuncdefkience (HIV). Dodržujte j:mto pn prád
s wškerým cmtedátem kontaďnovaným KM a jinými télnfď tekutinami ,Standadnó betpďhostní opatknk"'" a přédpky ·vé imituce.
Před pouhtim Kaldou lahviiku prohlédněte a zkontrolujte, zda není poŠkozená. kontaminovaná ti o»u'ebená. Lahvičky které vykazují známky poškození
nebo kontaminace, např. netěsnost, zakalent, íměnu íabarvenf (ňmacnuti). vypoukliny nebo stlačené nepoužívejte.
V kontaminované láhviCcé by mohl být přetlak. Pokud pro přímý odběr použijete kontaminovanou lahviČku, mohlo by dojit ke zpětnému průioku
kontam:novaného kuluvaCnáho média do h1y pacienta. Kontammce lahvRky nemusí být 2íelmá řbá prcM pohled. Rozhďnete·li se pouŽit přímý odběr,
pcmrně jeho postup sbdujte, abyste zabránnizpětnému průtoku látek do těla pacienta.
Ve výµmečnych případech může při snímáni zaklápěcího vítka nebo pii mampulaci dojit k prasknuti skleněné lahvičky nebo ke domcni krtku. Ve výjimečných
případech může také dojit k nedostatdnému uzavfení(ahwčky V obou případech můáe ďrsah lahviček vytéct. Dojde-$i po imkufacilahvBky k úniku nebo
roXitf jejího obsahu. postupujte opatrné, protože se zde mohou nacházet patogenní o49ani$my nebo láčky Pléd likvidací všechny inokulované lahvičky
steňhzuµe v autokjávu
PQzáttvnÍ ku1ttvaEni lahwCky urťené k subkultlvau, histologckému barvení atd.: pléd odebráním vrotků je nezbytné odsuaná plynné metaboliry
mikmorgani$mů. odběr vmrků pmvádějte pokud mažno v místnosti zabezpdené proti btdogické nákaze, Před odběrem si oblečte odpovídájici ochranný
oděv, rukavice a masku. DaÉy informace o subkuiúváá naleznete v části PosTup.
Možný únik běht'm tnokuface wmrků do kuttrvaCnlch lahvRek lze mirňmalmvat pomociónjekCnich stříkaček s trvale nasaíenýmo jehlanu nebo h'oty typu
Luer-Lok.

PokyrW ke skbdováni
Lahviiky BACTEC pou po dodáni připraveny k pouliti: nevyžaduji iádmu rekmstituciam zředéN obsahu. Skladujte při iepbtě 2 - 25"C na suchém místě
mimo dosah přímého zákni

ODBĚR VZORKŮ
Odběr vzorků pmvádéjte sterilními postupy. abme snížili riziko kqntamtnace. Obvyklý otgem vzorků je 8 - 10 mL OopoMujeme inokulovat vmrky do
lahviček BACTEC v blízkosti úZká pacienta. Větš nou se vzorky odebtajl 10 mL nebo 20 ml. injekčcú stňkaácm $ hmtem Wec-Lok. Pode poůeby lze pouHt
držák na jehly Vacutainer,soupravu pro odběr krve Vacutaine'r. soupravu pro odběr krve Vaajtainet Safety-Wk nebo jinou soupravu hadiéek s kanyku
typtj .buttedly" Razhodnete-h se prO přímý odběr pouŽit jehfu se soupravou had&k, pomrné pii zahájeni odběru vzorku Bedujte směr průtoku krve.
vakuum v Iahvicce obvykle plesáhne hodnotu 10 mL, takže je důle&té, abyuávatej sleďova" odebranýobjem prostřednictvím značek v mzestupu 5 mL na
šUlku lahvičky Po natažení poFadovaných 8 - 10 mL zastavte průtok ohnutím hadičky a odstraněním soupravy hadiček zIahvičky BAC1EC.Vzorkyo objemu
3 mLIze také použil afe jejkh pmká:ůni nebude tak výrazné jako u vzorků $YětS1m objemem. Inokulovanou lahvičku BACTEC cd nej'yehIeji plep«wte do
laboratoře.

POSTUP
Odstraňte z lahvdky BACTEC zaklápěcí vičko a zkontro-lujte., zda není lahvička popraskaná, kontaminovaU, ph1iš zakalená. vypouklá nebo zda nemá
stlačenou zátku. jestliže si všimnete jakéhokoli defektu, lahvičku NEPOUŽÍVEJTE Pléd inokuladďhtéte alkoholem (použiti j6du NEDOPOAUČUJEME).
Aseptickým postupem vst6kněte nebo pme&e přímý odběr B - 10 mL vzodu na každou lahwCku. Pokud se rozhodnete použit vmrky o objemu 3 4 mL
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nebude jejich průkaznost tak výramá jako u vzorků s větším objemem (viz Omezeni pos!upu). lnokulované umWěte Co mj'y"hkji do
ňuoresceMmiho pifstroje BACTEC za a Pokud inokulovanou lahůCku neumlstňe do přistroje ihned a shledáte v ní viditelný
růst, netestujte ji ve fluotescen&im ph'smji bactec, ale raději proveďte subkuhivaci a Gramovo barved a zachárejte s ni jako s poátivrď lahvičkou.
Lahvičky vložené do pifstroje budou automaticky testovány každých deset minut po dobu uvedenou v testovacím protokolu. FluoresceMN přístroj lady
BACTEC uctí pozitivnl lahviCky (viz piisluŠná UZhatelská příručka (Iuorescenčniho plistmje bacteq. Čidlo uvnitl pozitivních lahviček se nebude na první
pohled lišit od ůdla v negativNch lahviáách, Ikmexenčd přfstroj bactec však zjisti rozdíl ve fborescená.
Po přidání média BACTEC Lyticň0 AnacrobíclF dojde ihned k hemoNze krve. Zbarveni krve bude zpoUůu čokoládové nebo velmi tmavé. Pokud na konci
testování 2ji$ÚIě, Ze vičko lahvičky DACTEC Lyúd10 Anaembic/F je vypouklé, provecňe subkuhivaá a Grámovo barvení a zacházejte s ni jako $ pozitivnf
lahvitkou.
Pozitivoi lahvičky subkuštivujte a na podložním skliCku pmvedYe Graniovo barveni. ve velké většině případů budou organismy vidite(né a laboratoř bude
moci lékaíi omámit předběžné výskdky. Subkultivace na selektNnkh médiích a piedbéžhý pHmý antimikcobiáldtest na citlivost ke pTipravN z tekutiny
obsaZené v lahvičkách BACTEC.
Subkukivacm PTed zahájením subku1tůace umistéle lahvičku do svislé pobhy a na vRko umístěte alUhdem napuštěné krytf. Abyste z lahvRky uvolniii
tlak, zavecňe přes alkoholem napuštěné krytí a přes vRko steň!ní jehb s odpovídajícím fíkem nebo tampónem. Po uvojněnítbku a před odběrem vzorku
lahviáy za íŘelem provedeni subkultNace jehlu vyjměte, při zavádění a vyjlmánč udržujte jehlu v přímé poloze, nezavádějce ji ani ji nevyjlmejte oů&ými
pohyby.
Abyste získati maximální množství izolátů, můžete negathmí kultury nejprve z$tontmbvat bawenSm a/nebo subkultivad a teprve poté je ztikvidovat jako
negativói.

KONTROLA KVALITY
PoZadavky na kontrolu kvákly mu8 být splněny y souladu $ phtnými mistnfmi, státnSmia fedetálnlmi předpisya požadavky na akreditaci, a se standardNmi
postupy kmroly kvality vaši laboratoře. Dopomcujeme, aby si uživatel prostudoval Mformace o správném provádění kontroýjakosti v piistušných
směrnicích CLSI a předpisech CUA.
Po uplynutidata erpkace kuhivatni lahvičky NEPOUŽIVEJX.

Lahvičky, které vyWujl známky popraskáni nebo jiného poškozeN, hepou2"ívejte a odpovidajIdm způcobem je zkkvidujte.
SouUstj každého baleni médá" jsou cenifikáry konttoly jakosů. Certifókáty kontrdy jakosti uvádějí seznam testovacích organismů YCétně kultur ATCC
určených nocmou CLSI, Quatity Comrd ibr cQmmeruallykepafed MkmbkbgkaiCuhumMedia (Zajištéd jakosti u kukNačnkh médiích pro komednf
úCe!y),$
Časové rozmezt před detekd v hodinách pro každý z organhmů uvedený v certifikátu kontrdy jakosti pro loto médium je 72 h:
CJbstrdium petfringensATCC 13124 BaaemOes tragik" ATCC 25285 &acterUfes vulgatus ATCC 8482

pneumoniaeATCC 6305 Esche&hia coIi ATCC 25922 Swphybcocrus aureus ATCC 25923
Closuidium histoýtkumATCC 19401
'Kmen CLSl
Informace o kontrole kvality pcd piisuoj bactec naleznete v pMušné uZivatekké přimCce íhorescenCn¢ho přístroje BACTEC.

OMEZENÍ POSTUPU

Kontaminace
Během odběru a imkulace do 1ahvi&y BACTEC nesmí dojíc ke kontaminaci vzorku.Výsledkem konlamimvaného vzorku bude od«ét který vSak
nebude rekvantním klinickým vzorkem. Rozhodnutí musí u6nit uživatel v úvi$iQsti na takových faktorech. jako je typ pmkátaných o'ganismů, přítomnost
stejných organismů ve YicC kuhuůch, záznamy pacienta atd.

Pmkáíáni organbmů dt!ivých no spš ze vzmků k~
Jelikož krev může vůči organismům citlivým na SPŠ (např. anaembius) neutmÉizom toxkitú SPš, je pl'itomnost optimálního objemu krve (S - 10 mlj pii
prokamváni těchto wganismů výhodou.
Některé nárďné organismy, např. některé dtuhy Haemophilus. vyžadujffaktory růsiu, např. NAD nebo faktor V, které ke zSskat ze vzorků krve. její objem
vzorku krve 3,0 mL nebo méně, Lxáde zřejmě nutné pro prokázání těchto organismů piidat odpcMdajid množství. Přídavek pro nároáié organismy BACTEC
FO5 múZe být potůit jako vyživwadpiidavek.

Organbmy, kteté nejsou živmmchopné
Nátěr s Gramovým barvením z kukivačního média může obsaNvat malé množstYi wganismů, které nejsou Životaschopné. Zdrojem těchto organismů jsou
složky médd, chemikálie pro barvení imenni olej, podložní sklíčka a vzorky používané pro inokulaci. Také pacientovy vzorky mohou obsahovat o©áňismy,
které se v kohivačnim médiu nebo médiu určeném k subkulthaci necozmnožL Takové vzorky podle poúeby subkukivujtem speciátnkh mediích.6

VŠeobecné informace
Optimá!n1ho prokázáni hiátů bude dosaženo přidáním 8 - 10 ml. krve. Pouliti menšího á vět¥ho mnoZstvf můk nepříznivě ov1ivnit pcdcatováMa/ncbo
Lašová rozmezí detekce. Kfev může obsahovat antimikrobiálnf látky nebo jiné inhibitory, které mohou zpomalit množeni mikroocgamsmů nebo tomuto
množeni úplně zabránit. Pokud jsou pňtomtvy organismy, ktexé neprodukuji dostatečné mnoZství COj na id, aby je pHstroj detekoval nebo pokud došlo
pléd umístěnlm lahvičky do přístroje k výraznému růstu, může doját k falešné negativnímu odečtu. K nesprávnému určeni pozithŇy může v p?fpadé. Že
je počet báých krvinek vysoký.

OČEKÁVANÉ VÝSLEDKY

Studie týkající se inokulace kultur na půdu byfy provedeny za použiti inokula v rozmeá od IQ do 50 CFU na jednu kultivabi IahvZku ¥ kombinaci s ATCC
;rbekutuvDYanými mikmbiáldmi kmeny. Dášeje uveden seznam organimů, které byly zjištěny v médiu BACTEC Lyticl10 Ana«obiclF během pěti (5) dnů.
Bactemkies aw«hamjyikw Cbstndiumpe'f'ingens anaembius 5taphybaxrus epkkmňdiš
Baaemides (tagi/h Entembact« cbacae A?ptosuep¶oaxt1js asacrhamlytkus Sueptocomxpneumonóe
Bactemidés ovatus Emenxíxcus faecalis Aeptosueptococcus magnus Steptococrtn 3pp. {skup. A)
Bacmoides thetaktmmkmn Escherichia coli F\eptosmptoaxaís pevotd véi/ionelfa pa'vufa
Clostridium histolytkum Fusohacterium nuckatum Fmpkynibactefium acnes
Clbstridium novyi K/ebsklLa pneumoniae Staphykxiocrus aureus

ÚČINNOST

V externí klinické studii na dvou místech, v niž se srovnávala účinnost kultřvaéniho média BACTEC Lyúcl10 Anaerobk/F s úánnosli kultivatniho média
BACTEC Standard AmembidF, býk otestováno celkem 2 092 párů vzorků. Procento falešné pozitivity pfd ku¶tNačnfmédium BACTEC LytíútO Anaerobic/F
bylo 0,1 X. Procento falešné negativity bylo 0,4 %.
Bylo pmkáúno celkem 207 ocganismů. V tabuke I jsou uvedeny pmkázanéizoláty dle typu média.z těchto ůolátú byb 122 (58,9 X) označeno jako klinicky
53gnifikamnL Z těchto kfinkky signifikantních izolátů bylo 79 (64,8 %) protáúno v obou médiích, 36 (29,5 K) pouze v kultivatním médiu BACTEC
AnaetobiclF a 7 izolátů (5,7 K) pouze v kukivaín(m médm BACTEC Standard AnaembklF. Průměrná doba do detekce u kultivačního média BACTEC Lytic/10
Anaerobk/F byla 13 hodin: pnůměcná doba do detekce u kuhivačního média BACTEC Standard Anaerobic/F byla 18,4 hodiny.
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TABULKA I: Pmkázánl izolátů v klinické sttAil - dle typu média

Ongankmus Prokázán pouze v médiu Lytic/tO Prokázán pouze v médiu Standard Prokázán v OBOU médiích
Anaerobní organismy 7 1 4
Negativní po Gramové barveni 20 5 ?8
PoMvni po Gramové barveni 8 1 47
Kvasnice O O

Seznam organismů prokázaných v médiích BACTEC Lýlk/lo Anaerobk/E
Aánetobacterbaumanii Dcuhy Fusobacteňúm Staphybcocrus koag.negatív.
Bademides caccae Klebsktb pneumoniae Stneptococats alpha (ne D nebo pneumonke)
Bacteroides fragifis R?pto$lrept~«us mkros Streptococcus enterotoQcu$
Candida glabraea Druhy pmotelk Streproc«cus skupiny B
CJbstridium hastilbrme F¥oteus mhabih"s Streptococats skupiny C
Druhy Cksttidium F\sewbmonas aewgimsa 5tmptocu«inpneumOniae
Enrembaa« dbáme Safmonel/a skupiny B Druhy
ĚnteňxDccLň faecatis Senatia ma«escens
Escherkhiá cioli Staphybooccus aureus

DOSTUPNOST

Kat číslo Fbpis
442265 BD 8ACTEC Lytid10 maembk/F Cukure Vlak (kultNa¢n( lahvičky}, krabice s 50 IahvRkami
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UňOOTÚ 1jjµá. l No um si d paquete está daňado l Mttte kasulada, kul pakmd cin kahjustatud l N9 pas |'u!i1$sef sí l'emba1lage

endommagé l Ne kcňsbti 8ko j8 ošteCeno pakkmýe 1Ne hasznája. ha a csomagotás sécúltlNon usaie sa Ia confezione é
darmeggiata l Erep 6onca, l jel pakuoté paZeista, nenmdoti 1Ne4řelol, ja iepakqum$ tgats l Nel
gebruiken irUen de verpakking tmchadigd is lh/tá ikk8 bcukes hvi$ pakkg ér skadet /Nh uzywaC, jeslí %akowanie jest uszkcdzom
l Náo usar se a embalagem estivec daNfmcla 1A nu se fcAosi dacá pachetul esle deteňomt I Ha npvt
ýňáKDBM l Nepouživajte, ak já obal wškDdený/ Ne korisUte alko je pakovmje ošteCeno/Anvand ej om Wpackningen ar skádádl
Ambalaý hasar górmiipe kdlanmaym l He 3a notwcWKéHoÍ ýTIáKQBKb¶

,l 1~ Keep away fmm Mat l ar Toctnmá lNavystavujte plilišnému tepšu l Má ikke vařme 1% Wárme schiitzen l
á\" Kpat¢pu 10 WKPlá anO Třj l Manten« a|eiadcl de Fuentes de cakx l Holda eemd valgusesl l PMéger ck fa chakur l

Ddati daýe cd ÍDfOCá tophm lóyja a mdeglóUTenere bntano dat cabre lCamm *%1Aé CápčTá 1Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinj4
l smál no karsltma l Beschemen tegen waemtel Má ikke ufseltes for vařme l PrzechowywaC z dala od Zródd cieplá l Manter ao
alxigo do cabr/A se íeri de cááldurál Ho HarpegaTb/ U¢rkyváv8jte můno zdnoýa teplal Držíte dafje od loplotel Fk ej utsátlas fór
vácme Jsídan uz:ak tuttn l Bepem BÍA Ail Téňm

>e Cul l Cpeí«era l Odslhhnétai Khpl ScMeiden l KÓVL lCodar l Lógata l Découpert Reži lVá3á ki/Tagtiam l KeářÚ3/ Kirptil
NogNztl Knippenl Kuttl OdciqC l Coclarl Decupa|i1 O1'pe3arb/ OdstriMitel lseá 1KHpp l Kesmel Pepóam

CoIkction date/llaTa Há l DMum odběru /Opmmkngsda!o l Entnahmedatum l Hµ'poµµia QUÁÁoYnc/ Fecha de tecogida l
Kogumiskuupáev l Date de pcélévement l Dani µ'kcp4ania l Mň(avéteřdámma/ Data di ra=|ta m6erm lPaémmo dala
l Savákšanas datum l Veczamedalum lOato pcevelakům} l Data pobcmia i Dala de oo1heita l Data eo1edánó maTa c6opa jDátum
cxbem l Datum pnk@janja 1U®samfmsdatum l ToNma tanhi j'Aare x6opy

O µ1jTest i µLhecx /µ(jTes1 l µ1jEEÉTom l µUµuebal µ1Aešzt lMKrúTecr 1µljtyrimas /µUparbalme!µule$te/ MmlaHam3

® Keep away kum bght ot l Nevy%tame světb /Má ikke udwtles for tys /V0¢ Licht schůtzen l KpaTřkTTL to µaKpq(j
amó to l 1\Aantener a|eiado de ta kul Holda eemal valgusest lConserver á I'abri de Ia kmúérMl D=tj dalje od svjetla 1Fény
něm érhelil Tmece 8i rkpam datla luce l KapawbQnawa1 VcTa l Laikyii aiokiau nuo šibmos šattíniqt Saígál na gaismas 1Niet
bbocstelkm aan zodicht l Má ikke utsetles for lys lPrzechowywaC z dala od šwiaúalMmtet ao abňgo da kul Ferrti dc kminál
XP~Tb tcmhotc lUcMvávajte mkno dosahu $v8tiá l Drbte daýe od svetkstilFát ej utsátlas fór M/ |Stktan uzak tutun l 6epenm
bía Aň cahna
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H,® Hydmgen gas genemeci l O6pa3ybaH e boaopqa řá3 /Možnost Umku plynného vodíku 1Frembr¢r hyckogmgas /v\hssemďgas
etzeugt /Ar1µlcx'pYia aEpiou ~ÓVOU l Prodčxrián de cle Ndrógeno lVesinlkgaast lehtá!ud l Prodtnl de I'hyd'ogéne gazeux
l Sadái hymggn vodík 1Hidrogén gázl fejksztl ProcSuzkne di gas idrogeno l ra3TeKTec cyien riaMa 6Qmbj llšskina vandemlio
dga$ l Rodu (klejyadis l Watetstofgm gegenemrd l Hydrogengass l powockýe powslawame wockml pncKyocáo de de
hidrogénio l Generare paz de htckogenl BWeneme Bqtluma l Vyrobené použitim vodikal Osbbadá s0 vodomk tGeneserad vatgas
/Aclga pkan hOr'ojeri gazi l PeaKUjA 3 BmmemAM

Patinnt JO numlxtrj m mmp řáa naLyeKTa BIO pacienta c Pa!mlens 1Dmmmerl Patóenten-lD 1Ap;BµóC av(jYvŮpoqC
# l Nůmero de ID del pacientalPatsiendi (DI No d'idendfcalbn du paientl jdef7tflkacqski broj pacjjenta /Beteg azonositó

száma l Numero ID pazienla l nauµeHTTÍH meHTm)bqKaumr|b|k l Paciemo ódeMíkavimo ntmens l pacienta ID numurs l
(den|ďcatlenLmmu van de paliént l Pasiéntens (D-mmmerlNumer ID pacjenla l Númem dá ID doente l Numár ID paáenil

rtomp rlaLWeHm/ čdentifikačné číslo pacienta 1ID npj pa6jenta l Patienmummert Hasta kí'ň"ik ntmuasi i
tAeHtm)ikaTop

Fragik, Hančík wilh Care l c HecňxqAwucmj l K/ehké Ph mamjMaa pQs|upuµ cpatrně l Focsgt'g.
kaň gái slykker /Zecbnech1ich, vocsichtig haMhaben l Eů%a|jmo ¶0 µe npoooxřj Frá d Mmipujar eón a.ndado l Óm.kas|t$ege eitavaathkutt. Fragile Mampušer avec précautm l Locň\řvo, rukqte pa3jNo. l Tórékeny' &atosan kezdencjó l Fragtle.

maneggiate čon eura l 'i: 1 'l "' :í A i!j 1Tmpu, elkités al$a©ia| l Trausls ňkoties
uzmaníCb l Breekbaar, voQ=h!ig behaMekn (0mtábg. hándier forstMg l Krucha zawářlQšC, przenosC ostroune l Frági' Manmie
eom Cudado l Nagl mampulaP cu a!en|ie lXpynicod O6paluarbcA c . l Krehkó vyZaduja sa opatmá manipulám l
Lomjµvo - tukujte paZ!µvo l Bráckbgt Hantera fórsiktigt. { Kolay Kinhr Dikka¶i TaSky|n. 1Temcma. 3BějjT8TMcA 3 o&pamcno 0 lltC.
'$-UKH

d Becton, CNkinson and Company Benex Limited

7 Loveton Cirde Pott«y Road, Dun Laoghake
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, keland

ATCC is a trademark of the Američan Type Cufture Cdlection.
BD. BD Logo, and all other trademarks are property 0( Becton, Dickinson and Company © 2015 BD
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©BD BACTEC Peds PIus/F Culture Vials
Ž'vná půda s výtažkem sójového kase'nu a pryskyřici

C € PP091JAA(02)

2015-05

Čeština
ÚČEL POUŽITÍ

Kultivačni lahvičky BD BACTEC Peds PIus/F (obohacená živná půda s výtažkem sójového kaseinu a CO,) se používají pro aerobní
krevní kultury. Hlavni použiti je s fluorescenčními přístroji bd bactec pro kvalitativní kultivaci a průkaz aerobních
mikroorganismů (hlavně bakterii a kvasinek) v pediatrických a jiných krevních vzorcích, které mají zpravidla objem menší než 3 mL.

SHRNUTÍ A VYSVĚTLENÍ

Testovaný vzorek se inokuluje do lahvičky, která se poté vloží do fiuorescenčrúho přistroje bd bactec za účelem inkubace a
pravidelného odečtu. Každá lahvička obsahuje čidlo, které detekuje zvýšeni množství CO, vyprodukovaného růstem
mikroorganismů. přistroj každých deset minut monitoruje zvýšeni fluorescence čidla, která je přímo úměrná množství
přítomného CO,. Pozitivní odečet znamená, že se v lahvičce pravděpodobně nachází žwotaschopné mikroorganismy. Detekce
se týká pouze mikroorganismů, které se budou vyvíjet v určitém typu média.

Pryskyřice byly popsány pro úpravu vzorků krve před inokulaci do kultivačního média i po ni. Pryskyřice je součásti kultivačních
médii BD BACTEC, protože zlepšuje možnost prokazováni organismů bez nutnosti zvláštního zpracováni."

ZÁSADY POSTUPU

Pokud se v testovaném vzorku inokulovaném do lahvičky BD BACTEC mikroorganismy nachází, budou organismy při
metabolizaci substrátů nacházejících se v lahvičce vytvářet CO,. Fluorescenční přistroj bd BACTEC bude monitorovat zvyšování
fluorescence čidla v lahvičce způsobené zvýšením množství CO,. Analýza rychlosti zvýšení co, a zvýšeni množství CO, umožňuje
fluorescenčnknu přístroji bd BACTEC určit, zda je lahvička pozitivní, tj. zda testovaný vzorek obsahuje životaschopné
organismy.

REAGENTY

Kultivačnílahvičky BD BACTEC Peds PIus/F obsahuji před zpracováním následujici aktivní složky:

Seznam složek

Destilovaná voda 40 mL
Zivná půda s výtažkem sójového kaseinu .... 2,75% w/V

Kvasničný výtažek . 0,25% w/v
Natrávením zvířecí tkáně 0,10% w/v
Pyruvát sodný 0,10% w/v
Glukóza 0,06% W/v
Třtinový cukr 0,08% w/v
Hemin , 0,0005% w/v
Menadion 0,00005% w/v
PoIyanethdsulfonát sodný (SPš).................. 0,020% w/v
Pyridoxal HCI (vitamin B,) 0,001 % w/V
Neionická adsorpční pryskyřice.................. 10,0% w/v
Kationaktivni výměnná pryskyřice............... 0,6% w/v

Všechna média BD BACTEC jsou zředěna přidaným CO,.

Varování a bezpečnostní opatření

Pro diagnostiku in vitro.

Výrobek obsahuje suchou přírodní pryž.

Klinických vzorcích se mohou nacházet patogenní mikroorganismy včetně viru hepatitidy a viru lidské imunodeficience (HIV).
Proto dodržujte při práci s-veškerým materiálem kontaminovaným krvi a jinými tělními tekutinami ,,standardní
bezpečnostní opatření'"-' a předpisy své instituce.

Před použitím každou lahvičku prohlédněte a zkontrolujte, zda není poškozená, kontaminovaná či opotřebená. Lahvičky, které
vykazuji známky poškozeni nebo kontaminace, např- netěsnost, zakalení, změnu zabarvení (ztmavnutí), vypoukliny nebo
stlačené vičko, nepoužívejte.

V kontaminované lahvičce by mohl být přetlak. Pokud pro přímý odběr použijete kontaminovanou lahvičku, mohlo by dojit ke
zpětnému průtoku kontaminovaného kultivačního média do žily pacienta. Kontaminace lahvičky nemusí být zřejmá na první
pohled. Rozhodnete-li se použit přímý odběr, pozorně jeho postup sledujte, abyste zabránili zpětnému průtoku látek do těla
pacienta.
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Ve výjimečných případech může při snímáni zaklápěcího vička nebo při manipulaci dojit k prasknuti skleněné lahvičky nebo ke
zlomení krčku. Ve výjimečných případech může také dojit k nedostatečnému uzavření lahvičky. V obou případech může obsah
lahviček vytéci. Dojde-li po inokulaci lahvičky k úniku nebo rozliti jejího obsahu, postupujte opatrně, protože se zde mohou
nacházet patogenní organismy nebo látky. Před likvidaci všechny inokulované lahvičky sterílizujte v autoklávu.

Pozitivní kultivačnilahvičky pro subkultivaci nebo barveni atd.: Před odebráním vzorků je nezbytné odstranit plynné metabolity
mikroorganismů. Odběr vzorků provádějte pokud možno v místnosti zabezpečené proti biologické nákaze. Před odběrem si
oblečte odpovidajici ochranný oděv, rukavice a masku. Další informace o subkultivaci naleznete v části Postup.

Možný únik během inokulace vzorků do kultivačních lahviček lze minimalizovat pomociinjekčnich stříkaček s trvale nasazenými
jehlami nebo hroty typu Luer-Lok.

Pokyny ke skladování

Lahvičky BD BACTEC jsou po dodáni připraveny k použiti; nevyžadují žádné znovuobnoveni ani zředěni obsahu. Skladujte při
teplotě 2 - 25 °C na suchém místě mimo dosah přímého záření.

ODBĚR VZORKŮ

Odběr vzorků provádějte sterilními postupy, abyste snížili riziko kontaminace. Rozmezí pro objem krve, který lze kultivovat, je
0,5 až 5,0 mL. Optimálních výsledků dosáhnete při objemu v rozmezí 1,0 až 3,0 ml.. Pokud bude objem kdtivované krve menši
než 0,5 mL, bude pro prokázáni některých náročných organismů, např. druhů Haemophilus, zřejmě nutné použit odpovidajici
přídavek (tak, jak je uvedeno níže v tomto příbalovém letáku). Doporučujeme inokulovat vzorky do lahviček BD BACTEC v
blízkosti postele pacienta. Většinou se vzorky odebiraji injekční stříkačkou s hrotem typu Luer-Lok. Podle potřeby lze použit
držák na jehly Vacutainer, soupravu pro odběr krve Vacutainer, soupravu pro odběr krve Vacutainer Safety-Lok nebo jinou
soupravu hadiček s kanylou typu ,,butterfly". Rozhodnete-li se pro přímý odběr použit jehlu se soupravou hadiček, pozorně při
zahájeni odběru vzorku sledujte směr průtoku krve. Vakuum v lahvičce obvykle přesáhne hodnotu 5 mL, takže je důležité, aby
uZivatel sledoval odebraný objem prostřednictvím značek v rozestupu 5 mL na štítku lahvičky. Po nataženi požadovaných
1 - 3 mL zastavte průtok ohnutím hadičky a odstraněním soupravy hadiček z lahvičky BD BACTEC. Inokulovanou lahvičku
bd bactec co nejrychleji přepravte do laboratoře.

POSTUP

Odstraňte z lahvičky BD BACTEC zaklápěcí vIčko a zkontrolujte, zda není lahvička popraskaná, kontaminovaná, příliš zakalená,
vypouklá nebo zda nemá stlačenou zátku. Jestliže si všimnete jakéhokoli defektu, lahvičku NEPOUŽÍVEJTE. Před inokulaci
očistěte víčko alkoholem (použiti jódu nedoporučujeme). Aseptickým postupem vstříkněte nebo provedle přímý odběr
maximálně 5 mL vzorku na každou lahvičku (viz část Omezeni postupu). Inokulované aerobní lahvičky umístěte co nejrychleji
do fluorescenčního přistroje bd bactec za účelem inkubace a monitorováni. Pokud inokulovanou lahvičku neumístíte do
přistroje ihned a shledáte v ni viditelný růst, netestujte ji ve fluorescenčním přístroji bd BACTEC, ale raději proveďte subkultivaci
a Gramovo barveni a zacházejte s ni jako s pozitivní lahvičkou.

Lahvičky vložené do přístroje budou automaticky testovány každých deset minut po dobu uvedenou v testovacím protokolu.
Fluorescenční přistroj bd BACTEC určÍa identifikuje pozitivnilahvičky (viz příslušná Uživatelská příručka fluorescenčMho přístroje
bd BACTEC). Čidlo uvnitř pozitivních lahviček se nebude na první pohled lišit od čidla v negativních lahvičkách, fluorescenční
přístroj bd bactec však zjisti rozdíl ve fluorescenci.

Pokud bude na konci testu negativnilahvička na první pohled pozitivní (znaky: krev čokoládového zbarveni, vypouklé víčko,
hemolyzovaná a/nebo velmi tmavá krev), proveďte subkultivaci a Gramovo barvení a zacházejte s ni jako s pozitivnílahvičkou.

Pozitivnilahvičky subkultivujte a na podložním sklíčku proveďte Gramovo barvení. Ve velké většině případů budou organismy
viditelné a laboratoř tak může lékaři oznámit předběžné výsledky. Subkultivace na selektivních médiích a předběžný přímý
antimikrobiální test na citlivost lze připravit z tekutiny obsažené v lahvičkách BD BACTEC.

Subkultivace: Před zahájením subkultivace umístěte lahvičku do svislé polohy a na vIčko umístěte alkoholem napuštěné kryti.
Abyste z lahvičky uvolnili tlak, zaveďte přes kryti napuštěné alkoholem a přes víčko sterilní jehlu s odpovidajÍcÍ filtrem nebo
tampónem. Po uvolněni tlaku a před odběrem vzorku lahvičky za účelem provedeni subkultivace jehlu vyjměte. Při zaváděni a
vyjímáni udržujte jehlu v přímé poloze, nezavádějte ji ani nevyjímejte otáčivými pohyby.

Abyste získali maximální množstviizolátů, můžete negativní kultury nejprve zkontrolovat barvením a/nebo subkultivaci a teprve
poté je zlikvidovat jako negativní.

KONTROLA KVALITY

Požadavky na kontrolu kvality musí být splněny v souladu s platnými místními, státními a federálními zákony a požadavky na
akreditaci a se standardními postupy kontroly kvality vašilaboratoře. Doporučujeme, aby si uživatel prostudoval informace o
správném provedeni kontroly kvality v příslušných směrnicích CLSI a předpisech CLIA.

Po uplynutídata expirace kultivační lahvičky nepoužívejte.

Lahvičky, které vykazuji známky popraskáni nebo jiného poškození, nepoužívejte a odpovídajícím způsobem je zlikvidujte.
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Součásti každého balení médii jsou certif ikáty kontroly jakosti. Certifikáty kontroly jakosti uvádějí seznam testovacích
organismů, včetně kultur ATCC určených normou CLSl, Qua/ity Control for Commercia//y Prepared Microbio/ogical Cu/ture
Media (zajištěni jakosti u kultivačních médiích pro komerční účely).' Časové rozmezí před detekciv hodinách pro každý z
organismů uvedený v certifikátu kontroly jakosti pro toto médium je 72 h:

Organismus

Streptococcus pyogenes ATCC 19615
Escherichia coliATCC 25922
Streptococcus pneumoniae* ATCC 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Candida albicans ATCC 18804
Neisseria meningitidis ATCC 13090
A/ca/igenes faeca/is ATCC 8750
Haemophilus influenzae ATCC 19418
Staphylococcus aureus ATCC 25923

"Barveni CíSi

Informace o kontrole kvality pro fluorescenční přistroj řady BD BACTEC naleznete v příslušné uZivatelské příručce
fluorescenčního přistroje bd bactec.

OMEZENÍ POSTUPU

Kontaminace

Během odběru a inokulace do lahvičky BD BACTEC nesmí dojit ke kontaminaci vzorku. Výsledkem kontaminovaného vzorku
bude pozitivní odečet, který však nebude relevantním klinickým vzorkem. Rozhodnuti musí učinit uživatel v závislosti na
takových faktorech jako je typ prokázaných organismů, přítomnost stejných organismů ve vice kulturách, záznamy pacienta
atd.

Prokázáni organismů citlivých na spš a náročných organismů ze vzorků krve

jelikož krev může vůči organismům citlivým na SPŠ (např. některé druhy Neissenia) neutralizovat toxicitu SPŠ, je přítomnost
optimálního objemu krve (l - 3 mL) při prokazovánitěchto organismů výhodou.

Některé náročné organismy, např. některé druhy Haemophilus, vyžaduji faktory růstu, např. NAD nebo faktor V, které lze získat
ze vzorků krve. Je-li objem vzorku krve velmi malý (0,5 mL nebo méně), bude zřejmě nutné pro prokázáni těchto organismů
použit odpovidajici přídavek. Přídavek pro náročné organismy FOS značky BD BACTEC může být použit jako vyživovací přídavek.

Organismy, které nejsou životaschopné

Nátěr s Gramovým barvením z kultivačního média může obsahovat malé množství organismů, které nejsou životaschopné.
Zdrojem těchto organismů jsou složky médii, chemikálie pro barvení, imerzní olej, podložní sklíčka a vzorky používané pro
inokulaci. Pacientovy vzorky mohou také obsahovat organismy, které se v kultivačním médiu nebo médiu určeném k
subkultivaci nerozmnožI.Takové vzorky podle potřeby subkultivujte na speciálních médiích,'

Antimikrobiální aktivita

Neutralizace antimikrobiální aktivity pryskyřice se liší podle úrovně dávky a doby odběru vzorku.

Studie prokázaly, že pryskyřice obsažená v tomto médiu nedokáže adekvátně neutralizovat antimikrobiální přípravky
imipenem-cilastatin.

Prokázání Streptococcus pneumoniae

U aerobních médii bude S. pneumoniae obvykle na první pohled i po otestováni přístrojem pozitivní, ale v některých případech
se může stát, že se po Gramově barvení nebo po běžné subkultivaci žádný organismus neprokáže. pokud byla inokulována i
anaerobní lahvička, lze organismus obvykle prokázat provedením aerobní subkuttivace anaerobní lahvičky. Bylo totiž
prokázáno, že tento organismus se v anaerobních podmínkách dobře vyvýi."

Všeobecné předpoklady

Optimálního prokázáni izolátů bude dosaženo přidáním 1 - 3 ml. krve. Použiti menšího či většího množství může nepříznivě
ovlivnit prokazováni a/nebo časová rozmezí detekce. Krev může obsahovat antimikrobiální látky nebo jiné inhibitory, které
mohou zpomalit růst mikroorganismů nebo tomuto růstu úplně zabránit. Pokud jsou přítomny organismy, které neprodukují
dostatečné množství CO, na to, aby je přistroj detekoval, nebo pokud došlo před umístěním lahvičky do přístroje k výraznému
růstu, může dojit k falešnému negativnímu odečtu. K nesprávnému určeni pozitivity může dojitv případě, že je počet bílých
krvinek vysoký.
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OČEKÁVANÉ VÝSLEDKY

Studie týkajícíse inokulace kultur na půdu byly provedeny za použiti inokula v rozmeziod 10 do 50 CFU na jednu kultivační
lahvičku s ATCCi nekultivovanými mikrobiálními kmeny. Dále je uveden seznam organismů, které byly zjištěny v kultivačním
médiu BD BACTEC Peds Plus/F během pěti (S) dnů.

Acinetobacter baumanii Haemophilus inf/uenzae 5erratia marcescens
Acinetobacter/woMi Haemophi/usparainňuenzae Staphylococcus aureus
Alcaligenes faeca/is K/ebsie/b pneumoniae Staphyjococcus epidermidis
Candida albicans Neissenia gonorrhoeae Stenotrophomonas (Xanthomonas) ma/tophilia
Candida (Torulopsis) glabrata Neisseria meningitidis Streptococcus pneumoniae
Cotynebacterium J-K Proteus mirabilis Streptococcus skupiny A
Cryptococcus neoformans Providencia stuartii Streptococcus skupiny D
Enterobader cIoacae Pseudomonas aeruginosa
Escherichia coli Salmonella typhimurium

Interní studie prokázaly, že antimikrobiální látky jsou účinně neutralizovány pryskyřici použitou v pryskyřicovém médiu
BD BACTEC. V těchto testech byly antimikrobiálrNIátky přidány v klinicky relevantních koncentracích přímo do pryskyřicového
média před inokdacicitlivými kmeny. Tyto testy byly provedeny současně s použitím médii bez pryskyřice jako kontrol. Bylo
zjištěno, že pryskyřici byly neutralizovány antimikrobiální látky zastUpUjíci následující kategorie: peniciliny, cefalosporiny (první,
druhá a třetí generace), makrolidy, aminoglykosidy, fluorochinolony, tetracyklin a choramfenikol.

VLASTNOSTI ÚČINNOST

V externí klinické studii na dvou místech, v níž se srovnávala účinnost kultivačního média BD BACTEC Peds PIus/F s účinnosti
kultivačrúho média BD BACTEC NR Peds Plus, bylo otestováno celkem 3 249 vyhovujících párů vzorků. Bylo prokázáno celkem
430 organismů. Z tohoto množství bylo 342 (80 %) organismů klinicky signifikantních a 88 (20 %) jich bylo klinicky
nesignifikantních. Z množství klinicky signifikantních izolátů jich 219 (64 %) bylo prokázáno v obou médiích, 63 (18 %) pouze v
kultivačním médiu BD BACTEC Peds Plus/F a 60 (18 %) pouze v kultivačním médiu BD BACTEC NR peds plus. V tabulce 1 jsou
uvedeny prokázané izoláty dle typu média. V této studii byly v kultivačním médiu BD BACTEC Peds PIus/F určeny čtyři falešně
pozitivní ku¶tivačnilahvičky a nebyly určeny žádné falešně negativní kultivačnilahvičky.

Průměrná doba do detekce u kultivačnIho média BD BACTEC Peds PIus/F byla 25 hodin; průměrná doba do detekce u
kultivačního média BD BACTEC Peds PIus byla 33 hodin.

Tabulka l: Prokázání izolátů v klinické studii - dle typu média

Prokázán pouze v médiu Prokázán pouze v médiu Prokázán v obou
Organismus

Peds PJus/F NR Peds Plus médiích

Negativní po Gramově barvení 9 6 50
Pozitivní po Gramově barveni 51 43 146
Kvasnice 3 11 23

Seznam organismů prokázaných v médiu BIJ BACTEC Peds plus/F během klinických pokusů:

Actinobaci/lus lignieresi Escherichia co/i Streptococcus skupiny B
Burkholderia (Pseudomonas) cepacia K/ebsiella pneumoniae Streptococcus conste/latus
Candida a/bicans Neisseria meningitidis Streptococcus pneumoniae
Candida tropicalis Pseudomonas fluorescens Streptococcus salivarius
Citrobacter freundii Salmonella spp. Streptococcus intermedius
Enterobacter aerogenes Serratia Iiquefaciens
Enterobacter c/oacae Staphy/ococcus aureus

Enterococcus spp. Staphy/ococcus spp. koag. neg.

DOSTUPNOST

Kat. Popis

442194 BD BACTEC Peds plus/F Culture Vials (kultivačnilahvičky), krabice s 50 lahvičkami

ODKAZY:
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2. Applebaum, P.C. et al. Enhanced detection of bacteremia with a new BD BACTEC resin blood culture medium, j. Clin

Microbiol. 1983, 17:48-51.
3. Jungkind, D.L. et al. Evidence for a second mechanism of action of resin in BD BACTEC NR16A aerobic blood culture medium.

Abstracts of the Annual Meeting of Amer. Soc. for fWcrobioi. 1989.
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Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital
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microbiological culture media, 3rd ed., CLSI, Wayne, Pa.
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Technická podpora společnosti BD Diagnostics: obrat'te se na místního zástupce společnosti BD nebo navštivte www.bd.com/ds.
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Příloha č. 2

Hemokultivační lahvičky BD Bactec

Počet ks Cena Kč bez Cena Kč bez Cena Kč vč. Cena Kč vč.
Lahvičky pro dospělé: Kat. číslo v baleni DPH/ks DPH/baleni DPH % DPH/ks DPH/balení pozn.

obsahují resin k neutralizaci antibiotik,
specifikace uvedena v příbalovém

BD Bactec Plus Aerobic 6190,- 7489,90 letáku
obsahuji lytické činidlo saponin,
specifikace uvedena v příbalovém

BD Bactec Lýtic Anaerobic 6190,- 7489,90 letáku

Lahvičký pro děti:
obsahuji resin k neutralizaci antibiotik,
specifikace uvedena v příbalovém

BD Bactec Peds Plus 6190,- 7489,90 letáku



Automatický hemokultivačni přístroj bd Bactec FX40

jedná se o plně automatický hemokultivačni analyzátor určený k rychlé automatické detekci
mikroorganismů. Systém umožňuje kultivaci krevních kultur, kultivaci mykobakterií z krve, ostatních
primárně sterilních tělních tekutin a testování sterility krve a krevních derivátů. Inkubace probíhá
v hemokultivačnich lahvičkách BD Bactec. přistroj bd Bactec FX40 je schopen současně monitorovat až 40
hemokultivačních lahviček se vzorkem najednou při doporučené délce protokolu 5 dnů. Lahvičky jsou
neustále protřepávány a inkubovány při teplotě 35"C, aby byla zajištěna maximální prokazatelnost.
Princip přistroje je založen na fluorescenční technologii. jestliže jsou v testovaném vzorku obsaženy
metabolicky aktivní mikroorganismy, produkují CO,, který reaguje s barvivem obsaženým v senzoru
na dně BD Bactec lahvičky s tekutým kultivačním médiem. Senzory detekují hladinu CO, a zajišťují
tak kontinuální monitoring bakteriálního růstu. přístrojový fotodetektor pak měří hladinu fluorescence,
která koresponduje s množstvím CO2 uvolněného mikroorganismy. Data z detektoru jsou odesílána
do mikroprocesoru, kde probíhá vyhodnocováni pozitivity. Indikace pozitivního vzorku je zobrazena
na displeji přístroje, předním světelném panelu a je doprovázena zvukovým signálem.

Vlastnosti přístroje:

· kompaktní, samostatný, neradiometrický a neinvazivní systém pro diagnostiku růstu
mikroorganismů

· automatické, kontinuální monitorováni a testování kultur neinvazivní fluorescenční technologii
s volitelnou délkou inkubačního protokolu pro jednotlivé vzorky a typy médií

· možnost vyvoláni růstové křivky
· okamžité oznamováni pozitivních výsledků kultivace prostřednictvím indikátorů, hlášení

na displeji přistroje a zvukového alarmu

· intuitivní obsluha přes dotykovou obrazovku (tablet) a jednoduchý uživatelský software
umožňujici správu změřených výsledků

· modulární platforma - při nárůstu počtu vyšetření lze snadno připojit další jednotky (celkem
4 jednotky na jeden tablet)

· možnost připojení na laboratorní informační systém - obousměrný přenos dat
· čtečka čárových kódů sbužici k automatickému rozpoznáváni a načítání kódů lahviček, možnost

pracovat s vlastními laboratorními čísly

· možnost zpětného vráceni kultivované lahvičky, která byla přístrojem označena jako pozitivní
kultura, do přistroje do 5 hodin od vyjmutí

· hemokultivačni lahvičky pro kultivaci aerobních a anaerobních bakterii, lahvičky pro kultivaci
kvasinek a plísni, lahvičky pro kultivaci mykobakterií z krevních vzorků a lahvičky pro kultivaci
vzorků dětských pacientů nebo malých objemů vzorků

· média obsahující resin schopná efektivně neutralizovat antibiotika a detekovat tak bakterie
i u pacientů s antimikrobiální terapii

· unikátní médium Lytic Anaerobic pro anaerobní kultivaci obsahujki lytické činidlo saponin
· možnost nastaveni rozdílných inkubačních dob podle typu hemokultivační lahvičky

nebo pro jednotlivé vzorky

· bezpečná a snadná inokulace lahviček a subkultivace pomocí plně kompatibilního odběrového
systému BD Vacutainer

· jednoduchá údržba
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