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KUPNI SMLOUVA

na dodavku spotrebniho materialu a zajisténi servisu pfistroju

uzaviena podle pravniho fadu Ceské republiky v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. ve spojeni s ust. §
2085 zakona &. 89/2012 Sh., obtanskeho zakoniku, v platném znéni (dale téz jako ,Obcansky zakonik"),
mezi témito smluvnimi stranami:

I. SMLUVNI STRANY
1.  Kupujici:
Nazev: Klatovska nemocnice, a.s.
1C/DIC: 26360527 / CZ26360527
Sidio: Plzefiska 929, 339 01 Klatovy
Statutarnl zastupce: MUDr. Jifi Zeithaml, piedseda predstavenstva

Ing. Ondrej Provalil, MBA, mistopfedseda piedstavenstva

E-mail statutérntho zastupce:

Kontaktnf osoba:

(ti. osoba opravnéna k jednani
za Prodavajictho ve vécech
tykajfcich se teéto Smiouvy)

Tel. na kontaktni osobu:
E-mail kontakinf osoby:

(dale jen ,Kupujici®)

2. Prodavajic:

Nazev: Becton Dickinson Czechia, s.r.o.
IC/DIC: 25142135/ CZ25142135

Sidlo: Kienova 438/1, 162 00 Praha 6
Adresa pro doru¢ovani: -

{pokud se il od sidla)

Zastoupenda: Ing. Dana Zieglerova, jednatel
E-mail statutarniho zastupce:

Kontakinf osoba:

(li. osoba opravnéna k jednanf
za Prodavajictho ve vécech
tykajicich se této Smiouvy)

Tel. na kontaktni osobu:
E-mail kontaktni osoby:
Banka:

Cislo tétu:

(dale jen ,Prodavajici*)

uzavreli nize uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu:

Il. PREDMET A UCEL SMLOUVY

1. Tato Smlouva je uzaviena na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku s nazvem
nModernizace navazné péce - Klatovska nemocnice, a.s.“, zadavanou Kupujicim jako zadavatelem
ve smyslu zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,ZZVZ"), a to dle nabidky Prodavajiciho podané na pfedmétnou vefejnou zakazku, resp. jeji &ast, a
v souladu se zadavacimi podminkami k této vefejné zakazce, resp. jeji ¢asti.

2. Oznaceni piedmétné Easti vyse uvedené veiejné zakazky: Cast 67 — HEMOKULTIVACNI AUTOMAT
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Tato Smilouva navazuje na souvisejici Kupni smlouvu na dodavku pfistrojii uzavfenou s Prodavajlcim,
v ramci pfedmétného zadavaciho fizenl.

Predmétem smiouvy je zajisténi dodavek vedkereho spotfebniho materialu, resp. diagnostickych reagencil
vCetné spotiebniho materialu, pro specifikovana vy$etien( / stanoveni (dle Pfilohy &. 2 této Smiouvy) a
zajisténi komplexniho servisu na pfistroje (specifikované v Piiloze €. 2 této Smlouvy) dodané prodavajicim
na zakladé souvisejici Kupni smlouvy uvedené v &l. 11.3, a to vie po dobu trvani této smlouvy, tj. po dobu
5 let od dodani pfistroji.

Prodavaijici se touto smlouvou zavazuje, ze doda Kupujlcimu diagnostické reagencie, kontrolni material a
kalibratory véetné veskerého spotiebniho materialu, ktery je vyrobcem doporucen pro fadné provozovani
pfedmétného piistroje a spotfebniho materidlu nutného pro pfipravu & Gpravu vzorku pred viastni
analyzou, ktera vyplyva z pozadavku vyrobce (dale jen ,zboZi*) podle Pfilohy ¢. 1 a 2 této smiouvy v
navaznosti na jednotlivé objednavky, které budou probihat individualné dle potfeb Kupujiciho do mista
pinéni dle €l. Ill. 2 této smlouvy,

Prodavajicl pifevede na Kupujiclho viastnicke pravo ktomuto zbozi, a to v souladu s podminkami
predmétné verejné zakazky a Kupujici se zavazuje, Ze uhradi Prodavajicimu za dodané zboZi kupni cenu,

Celkovy objem Zbozi po dobu trvani této smilouvy uvedeny v Pfiloze € 1 a 2 této smlouvy, je
pfedpokladany. Odebrané mnozstvi bude dano skutecnou potfebou Kupujiciho a jeho jednotlivymi
objednavkami. Kupujici neni povinen vy&erpat uréity minimalni objem poskytovanych dodavek.

Zboti bude Prodavajici dodavat Kupujicimu postupné po jednotlivych objednavkach, pficemz jednotlivou
objednavkou se pro Ucely této smlouvy rozumi dodani zbozi na zakladé objednavky Kupujiciho {dale jen
.Objednavka"). Podrobna specifikace zbozi je stanovena v Pfiloze &. 1 a 2 této smlouvy. Jednotliva
objednavka pinéni je navrhem Kupujiciho, kterym Kupujici specifikuje konkrétni jednotlivou objednavku
co do druhu a poctu kusti zboZl. Kupujicl je opravnén do Objednavky uvést pouze ty druhy zbozi, kieré
jsou uvedeny v Pfiloze &. 1 a 2 této smlouvy.

Zbozi bude Prodavajicim Kupujicimu dodano po ¢&astech v zavislosti na objednavkach Kupujiciho.
Pofizenim zbozi se pro 0cely této smlouvy rozumi dodavka zbozi do mista plnéni a jeho pfedani
Kupujicimu.

Zbozi vcéetné jeho baleni, konzervace a ochrany pro prepravu musi spliiovat poZadavky piislusnych
platnych CSN. Prodavaijici prohlasuje, ze dodavané zbozi je nové, originalni a nepouzité, nema zadné
vady faktické ani pravni, nevaznou na ném zastavy ani Zadna jina prava tietich osob.

Zbozi dodavane Prodavajicim musl byt pouZitelné s pfedmaétnymi piistroji, které Prodavajici Kupujicimu
v ramci pfedmétné veiejné zakazky, resp. jeji €asti, dodal.

Prodéavajici garantuje dodavku pfedmétu pln&ni za sjednanych podminek po dobu t¢innosti této smlouvy.

V cené& dodavek reagencii a spotiebniho materidlu je rovnéz provadéni komplexniho odborného servisu
po dobu 5 let od dodani pristroju, resp. po dobu trvanl této smiouvy, pficemz servisem se rozumi provadéni
odborné Gdrzby a oprav pfistrojii v souladu s pokyny vyrobce, zakona ¢&. 268/2014 Sb. a jinymi
souvisejicimi pravnimi predpisy. Soucasti servisu je provadéni preventivni a korektivni idrzby, veskerych
oprav poruch (v&. dodani nahradnich dill, spotfebnich materiali, nakladd na praci servisniho technika,
cestovnich &i jinych nahrad), pravidelnych revizl a validaci pfistroji v souladu s prislusnymi zakony a
doporuéenimi vyrabce, a rovn&Z provadéni pfipadné aktualizace SW nebo jinych pravidelnych servisnich
prohlidek v souladu s piisludnymi zakony &i doporucenim vyrobce.

IIl. KUPNi CENA, SPLATNOST, PLATEBNI PODMINKY

Kupni cena za jednotlivé Objednavky (dil¢i faktury) bude stanovena za skuteéné dodane zbozi, a to
v souladu s cenami zbozi uvedenymi v této smlouvé. V takto stancvené kupni cené jsou zahrnuty veskeré
naklady Prodavajicino souvisejicl s dodanim zbozi (napi. nakiady na dopravu do mista pinéni, clo, balné,
apod.). Kupni cena jednotlivych ¢asti zbozi je uvedena v Pfiloze €. 1 a 2 této Smlouvy.

Jednotkové ceny sjednané smiuvnimi stranami v Priloze €. 1 a 2 této Smlouvy jsou platné a maximalni po
celou dobu trvan| této smlouvy ode dne jeji ucinnosti. Zménu jednotkovych cen lze sjednat dohodou
smluvnich stran dodatkem k této smlouvé pouze v v piipadé, pokud zakon o DPH bude k datu
uskute¢néného zdanitelného pinéni zménén. Prodavajici bude k dohodnuté cené za uskuteénéné diléi
pinéni uétovat dan z pfidané hodnoty v procentni sazbé& odpovidajici zékonné dpravé zakona o DPH k
datu uskute€néni zdanitelného pinéni.
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Zaplaceni kupni ceny za jednotlivé Objednavky bude provedeno bezhotovostni formou na zakladé
Prodéavajicim vystavenych danovych dokladl (faktur), a to na bankovni Ucet uvedeny vyse. Kupujici
neposkytuje zalohy.

Prodavaijici ma pravo vystavit fakturu za dodané Zbozi, tj. za jednotlivé realizované Objednavky vzdy
souhrnné za uplynuly kalendarni meésic.

Dafovy dokiad (fakturu) dorugi Prodavajici Kupujicimu ve dvou vyhotovenich neprodlené po predani a
pievzeti zbozl, jenz je pfedmétem této smlouvy.

Kupujici zaplati kupni cenu dle dafového dokladu (faktury} do 30 kalendainich dni ode dne jeho
prokazatelného obdrzeni. Za den spinéni platebni povinnosti se povazuje den odepsani Kupni ceny dilciho
plnéni z uctu Kupujiciho ve prospéch Prodavajiciho.

Dafiovy doklad (faktura) musl obsahoval nalezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve zné&ni pozdéjéich predpisi a zakonem €. 563/1991 Sb., o Ugetnictvi, ve znénl pozdéjsich
predpisi. Souéasti kaZdého danového dokladu (faktury) budou originaly dodacich listd dle dilEich
objednavek podepsané pii pievzeti zbozi zastupcem Kupujiciho. Prodavajicl je dale povinen na faktufe
jednoznaéné uvést oznaceni objednavek, za které je fakturace provadena.

Kupujici je opravnén pied uplynutim Ihity splatnosti vratit dafovy doklad (fakturu), ktery neobsahuje
pozadované nalezitosti, neni dolozen pozadovanymi nebo Uplnymi doklady, nebo obsahuje nespravne
cenoveé udaje.

Nespinénim sjednaného postupu ze strany Prodavajiciho vznika Kupujicimu pravo fakturu vratit bez
proplaceni zpét. Vracenim faktury pfestava bézet thita splatnosti. Opravena, pfepracovana nebo nova
faktura bude opatfena novou dobou splatnosti.

IV. DOBA A MISTO PLNENI

Tato smiouva se uzavira na dobu uréitou a to v délce trvani 60 mésict od dodani pfedmétnych pfistroju,
ke kterym je dodavka reagencil vazana.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejlho podpisu obéma smiluvnimi stranami a G&innosti dnem
uvefejnéni v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra CR.

Smluvni strany se dohodly, Ze mistem plnéni je budova Klatovské nemocnice, a.s. na adrese Pizeinska
929, 339 01 Klatovy, Ceska republika. Konkrétni misto dodanl pfistroji (tzn. i reagencil a poskytovani
servisu) je blize uréeno v Pfiloze &. 7 Zadavaci dokumentace k pfedmeétné VZ. Oddéleni nemocnice mize
byt blize uréeno v Objednavce.

V. DODACI PODMINKY A PREDANI A PREVZETI ZBOZi

Prodévajici se zavazuje dodat na zakladé objednavek Kupujicimu zbozi uvedené v £l. Il. teto Smlouvy do
mista pinéni, tj. do mista dodani zbozi dle &l. V. 3 této Smilouvy na zakladé konkrétnich Objednavek
Kupujiciho. Objednéavku vidy Kupujici zaSle e-mailem na adresu Prodavajiclho pro dorucovani dale
uvedenou:

e Odpovédna osoba: Kacper Gontar
¢  Emailovy kontakt pro zaslani Objednavky: info.czech@bd.com
« Telefonni kontakt pro potvrzeni Objednavky: +420 235 315 589

Prodavajici je povinen vZdy piijeti Objednavky potvrdit zaslanim potvrzeni o pfegteni na emailovy kontakt
Kupujiciho uvedeny v Objednavce.

Kupuijici je povinen uvést v objednavce tyto udaje:

« Adresata objednavky, tj. nazev, sidlo, IC Prodavajicihio

¢ Nazev, sidlo, IC, DIC, kontakt (telefon, fax nebo emailovou adresu) Kupujiciho
« Nazev Zbo?i dle Prilohy &. 1 této Smlouvy.

¢ Mnozstvl objednavaného Zbozi

s Termin poZadovaného dodani ZboZi (den, hodina).

« Jméno, pfijmeni a podpis osoby opravnéng k pfevzeti dodavaného Zbozl.
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Prodavajici doda Zbozi vzdy dle diléi Objednavky na své naklady a na své nebezpedi Kupujicimu v misté
pinéni, a to v pracovni dny od 8 do 14 hod., a to do vidy nejpozdé&ji do § pracovnich dnt ode dne
potvrzeni prijeti Objednavky. Viastnické pravo nabyva kupujicl pfevzetim zbozi.

Spolu s dodanym ZboZim Prodavajici vzdy predd zastupci Kupujiciho dodaci list, v némz bude vZdy
uvedena piesna identifikace dodaného Zbozi a jeho mnozstvi. Zastupce kupujiciho je povinen dodavku
Zboii zkontrolovat a fadné dodané ZboZi na dodacim listu potvrdit svym podpisem.

Prodavaijici se dale zavazuje dodat ke kazdé poloZce zbozi Kupujicimu jako nedilnou souéast dodavky
zbozi zejmena dokumentaci ve smyslu § 9 odst. 1 a § 10 zakona ¢&. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele,
ve znéni pozdéjsich pravnich predpisil.

Zbozi bude Prodavajicim Kupujicimu pfedano v ramci jednotlivych Objednavek dle potieb Kupujiciho, a
to véetné poZzadovanych dokladi a dokumenth. Kupujicl neni povinen pfevzit ¢asteéné pinéni nebo zbo3i,
ke kterému Prodavajici nedoda piislusné doklady a dokumenty.

V1. ODPOVEDNOST ZA VADY ZBOZi

Minimalni expiracni doba na zboZi od doruéeni Kupujlcimu se sjednava na dobu 180 kalendainich dnii a
b&Zi od pfevzeti zbozi Kupujicim. Pokud je v technické &i vyrobni dokumentaci vyrobce stanovena kratsi
expiracni doba, neplati ustanoveni o expiraéni dobé dle pfedchozi véty tohoto ¢lanku Smiouvy.

Prodavajici odpovida za faktické i pravni vady zbozl dle ust. § 2099 a nasl. Obéanského zakonfku.
Nedodani zboZi v pozadovaném provedeni a jakosti se ma za podstatné porusenf smlouvy.

Prodavajici poskytuje Kupujicimu zaruku na Zbozi, ktera je platna po dobu exspirace produktu.

Prodavajici se zavazuje vadu odstranit dodanim bezvadného Zbozi Kupujicimu ve lhuté do 5
pracovnich dnu ode dne obdrzeni reklamace / odmitnuti dodavky Zbozi,

Vil. SERVISNI PODMINKY NA PRISTROJE

Prodavajicl se dale zavazuje provadét komplexni servis Kupujicimu na pfistroje (specifikované v Pfiloze
¢. 2 této Smlouvy) dodane Prodavajicim v ramci souvisejici Kupnl smlouvy uvedené v €l. i1.3 této Smlouvy,
a to po dobu 60 mésicu od dodani pfistroju, resp. po dobu trvani této smiouvy.

Prodavajlici je povinen zajistit provadéni komplexniho servisu osobou odpovédnou provadat servis
dodanych pfistroji, v souladu se zakonem ¢&. 268/2014 Sb. a prisludnymi souvisejicimi pravnimi pfedpisy.

Servisem se rozumi provadéni odborné (drzby a oprav piistroji v souladu s pokyny vyrobee, zakona &.
268/2014 Sb. a jinymi souvisejicimi pravnimi pfedpisy.

Soucasti komplexniho servisu je provadéni preventivni a korektivni udrzby, veskerych oprav
poruch (vé. dodani nahradnich dilit, spotfebnich materiali, nakladid na praci servisniho technika,
cestovnich &i jinych nahrad), pravidelnych revizi a validaci pristroji v souladu s pfisiusnymi
zakony a doporuéenimi vyrobce, a rovnéz provadéni pfipadné aktualizace SW nebo jinych
pravidelnych servisnich prohlidek v souladu s pfislusnymi zakony &i doporu€enim vyrobce. Jsou
vylouceny jakékoli dalsl platby ze strany Kupujiciho spojené s komplexnim servisem v pétileté Ihité.

Prodavajici se zavazuje, Ze pfistroje budou po dobu min. 5 let (od dodani) zpUsobilé pro pouziti ke
smluvenému, jinak k obvyklému Uelu, nebo Ze si zachovaji smluvené, jinak obvyklé viastnosti.

Pétileta Ihita servisu zaéina bézet dnem dodani pfistrojl.

Prodavajici se zavazuje v dob& zajistovani pétiletého servisu nastoupit k odstranénl vad bezodkladne,
nejpozdéji do 3 pracovnich dnu (nebude-li mezi smluvnimi stranami dohodnuto jinak} od nahlaseni vady
Kupujicim (e-mailem, pisemné), a to pouze pokud neni v Pfiloze €. 1 této ZD uveden jiny pozadavek
a |hita na odstranéni zavad. V takovém pripadé plati lhata a podminky pro odstranéni zavad
uvedené v Piloze ¢. 1 této ZD. Okamzik nahladeni vady Kupujicim se povaZuje za uplatnéni vady vuci
Prodavajicimu. Bude-li to pfipoustét charakter vady, je Prodavajici povinen odstranit vadu v misté pinéni.
V opacném pfipadé ji odstran| ve své provozovng, v takovém pfipadé pievoz pfistroje zajisti dodavatel na
své naklady.

Opravy provede Prodavajici bezodkiadné s ohledem na druh vady zboZi. Prodavajici je povinen odstranit
v dobé& pétiletého servisu zavadu a uvést zbozi do provozu nejpozdéji do 30 dnu od nahlaseni zavady
(nedohodnou-li se osoby opravnéné za smluvni strany pisemné jinak), a to pouze pokud neni v Pfiloze
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€. 1 této ZD uveden jiny pozadavek a lhita na odstranéni zavad. V takovém pfipadé plati lhuta a
podminky pro odstranéni zavad uvedené v Priloze €. 1 této Smlouvy.

Odstranéni vady musi byt provedeno nejpozdéji v garantovanych lhiatach. Pokud by doba feeni zavady
méla pfesahnout garantovanou Ihitu opravy, Prodavajici zdarma zajisti po celou dobu odstrafovani
zavady dodavku nahradniho pfistroje se srovnatelnymi nebo lep&imi parametry. Nahradni pfistroj musi
byt dorucen do sldla zadavatele na naklady dodavatele.

Pokud Prodavajici Kupujlcimu sdéli, Ze ve stanoveng Ih(t& opravu nezajisti, resp. vada nebude ve
stanovené |hité odstranéna a Prodavajici véas neposkytne nahradni fedeni dle predchoziho odstavce, je
Kupujici opravnén zajistit si nahradni pfistroj a provést opravy vlastnimi kapacitami &i kapacitami tretiho
subjektu. Prodavajicl se zavazuje uhradit Kupujicimu takto vzniklé naklady, které mu budou pfelcétovany.

Prodavaijici bere na védoml, Ze k edstranéni vad mlze nastoupit v pracovnl dny, o vikendech i svatcich
v dobé od 8:00 hod do 16:00 hod, nebude-li mezi smluvnimi stranami dohodnuto jinak.

O odstranéni vady sepisi smluvni strany protokol, ve kterém potvrdi odstranéni vady.

Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze vyménéné a nahrazené vadné dily se stavaji majetkem
Prodavajiciho.

Vill. SMLUVNiI POKUTY

V pfipadé prodleni s Ghradou faktury — darfiového dokladu se smluvni strany dohodly na tom, Ze
Prodavajici ma pravo G¢tovat Urok z prodleni ve vysi 0,01 % z dluzné dastky v K& bez DPH za kazdy den
prodlen], pficemz celkova vyse smluvni pokuty neprekro&l smluvnl cenu neuhrazeného ZboZi.

V piipadé nezajisténi dodavky Prodavajicim v terminech stanovenych touto Smlouvou je stanovena
smluvni pokuta ve vy3i 1 % ze smluvni ceny nedodaného zboZi v K& bez DPH za kaZdy zapodaty den
pradleni, pfi¢emz celkova vyse smluvni pokuty nepfekro&l smluvni cenu nedodaného Zbozi.

V pfipadé neodstranéni ohlasenych vad Prodavajicim v zarucni dobé v terminech stanovenych touto
Smlouvou je stanovena smiuvni pokuta ve vysi 1 % ze smiuvni ceny pfisluéného zbozi, u n&hoz byla
nahlasena zavada, v K¢ bez DPH, a to za kazdy zapod&aty den prodleni, pfi¢emz celkova vyie smluvni
pokuty nepiekrocl celkovou smluvnl cenu pfedmétného Zbozi.

V piipadé nedodrzeni garantovane doby pro poskytovani pfedmétnych dodavek za podminek sjednanych
v této Smiouvé, je Kupujicl opravnén uplatnit viigi Prodavajicimu smiluvni pokutu ve vy3i az 50.000,- K&
bez DPH za kazdy mésic, kdy mély byt dodavky v souladu s touto smlouvou poskytovany, pficemz celkova
vyde smiuvni pokuty nepfekrodi celkovou smluvni cenu ZboZi (tj. cenu za pfedpokladané mnoZstvi
vysetieni / stanoveni za dobu 5 let). Pokutu neni Kupujici opravnén vymahat v piipad&, ze Prodavajici
dolozi zanik vyrobce daného Zbozl,

V pfipadé nedodrzeni smiuvni doby k nastupu technika k servisnimu zdsahu na opravu pristroje po dobu
pétiletého servisu, je Kupujici opravnén uplatnit via¢i Prodavajicimu smiuvni pokutu ve vyéi 500,- K& bez
DPH za kazZdou i zapotatou hodinu prodleni, pficemz celkova vySe smiuvni pokuty nepfekroéi celkovou
smiuvni cenu Zbozi, u néhoz byla nahladena zavada.

V piipadé nedodrzeni smluvni doby k odstranéni zavad na pfistrojich po dobu pétiletého servisu, bez
zapujéeni nahradniho feseni dle &l. VIL.9 této Smlouvy, je Kupujici opravnén uplatnit viéi Prodavajicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,5% ze smluvni ceny zboZi, u néhoz byla nahlasena zavada, v K& bez DPH, a to
za kazdy zapocaty den prodleni v pfipadé opravy, kterd méla byt provedena do 30 dnii a za kazdou
zapocatou hodinu prodleni v pfipadé opravy, ktera méla byt provedena do 48 hodin, pfic¢emz celkova vyse
smluvni pokuty nepfekroci celkovou smluvni cenu piedmétného ZboZzi.

V pfipadé nedodrzeni garantované doby pro poskytovani pétiletého komplexniho servisu, je Kupujict
opravnén uplatnit vO¢i Prodavajicimu smiuvni pokutu ve vy3i az 50.000,- K& bez DPH za kazdy mésic, kdy
servis mél byt v souladu s touto smlouvou poskytovan, pficemz celkova vyse smiuvni pokuty nepfekrodi
celkovou smiuvni cenu ZboZi (tj. cenu pfistroje véetn& nakladi na pétilety provoz), u néhoz mél byt
komplexni servis poskytovan. Pokutu neni Kupujici opravnén vymahat v pripadg, 2e Prodavajici dolozl
zanik vyrobce daného ZboZi a rovnéz pokud dodavatel zajisti svého nastupce, ktery provadéni
komplexniho servisu pfevezme v piném rozsahu a za stejnych nebo lepsich podminek.

V pfipadé, Ze Prodavajici porudi nékterou z dalSich povinnosti uvedenych v této smiouvé (kromé vyée
uvedenych), je Kupujici opravnén pisemné vyzvat Prodavajiciho k provedeni napravy. Nebude-li naprava
v terminu stanoveném Prodavajicim provedena ¢i bude-li se poruseni opakovat, je Kupujici opravnén
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uplatnit vici Prodavajicimu smiluvni pokutu ve vysi 1.000,- KE za ka2dé jednotlivé porugeni. Tuto smiluvni
pokutu je Kupujicl opravnén ulozit opakované.

Smluvni strany povazujl vySe ujednanych smluvnich pokut za zcela pfimé&fené. Zaplacenim smiuvni
pokuty nezanika povinnost Prodavajiciho zavazek splnit a neni tim dotéeno pravo Kupujiciho na nahradu
Skody, ktera nespinénim povinnosti vznikla. Pfi poruseni nékolika povinnosti Ize narokovat vice smluvnich
pokut vedle sebe.

Kupujici uplatni narok na smiuvni pokutu a jeji vysi pisemnou vyzvou u Prodavajiciho na jeho adrese pro
dorucovani. Prodavajici je povinen zaplatit uplatnénou smiuvnl pokutu do 15 kalendainich dni od
doruceni této vyzvy,

Po zaplaceni smluvnich sankci dle této Smlouvy neni dotéen narok Kupujiciho na nahradu $kody v ¢astce
pfevysujici zaplacenou smiluvni pokutu. Zaplaceni smluvni pokuty nema vliv na trvani zavazku, které
vyplyvajl ze Smlouvy.

IX. ODSTOUPENI OD SMLOUVY, ZANIK ZAVAZKU

Tato Smilouva miZe byt ukonéena:
a) pisemnou dohodou smluvnich stran,
b) odstoupenim od Smiouvy z diivodl stanovenych v této Smlouvé nebo zakonem.

Kupujici si vyhrazuje pravo od této Smlouvy jednostranné odstoupit pfed dodanim pfistroju, dle
souvisejici Kupni smlouvy na dodavku pfistroji uzaviené s Prodavajicim, pokud se Kupujicimu,
resp. zadavateli nékteré pfistroje, které jsou predmétem zadavaciho fizeni, nepodari vysoutézit,
aniz by byla soucasné schvalena zadavateli zména projektu, kterou by byly nevysoutézené
pfistroje z projektu odejmuty. Prodavajicimu v pFipadé takového odstoupeni nevznika zadny
narok na nahradu $kody ¢i uslého zisku.

Kupujici si dale vyhrazuje pravo odstoupit od uzaviene smlouvy nebo zavazek ze smlouvy vypovédét,
pokud jsou naplnény divody podle § 223 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek.

Od této Smlouvy mize Smluvni strana dotéena poruSenim povinnosti jednostranné odstoupit pro

podstatneé porusen| této Smlouvy, pficemz za podstatné porusenl této Smlouvy se zejména povazuje:

a) na strané Kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této Smlouvy ve Ihité delsi 60 dni po dni splatnosti
prislusné faktury,

b) na strané Prodavajiciho, jestlize byt i ¢ast Zbozi nebude opakované fadné dodéna v dohodnutém
terminu,

¢) na strané Prodavajiciho, jestlize ZboZi nebude opakované mit vlastnosti deklarované Prodavajicim
v této Smlouvé,

d) na strané Prodavajiciho, jestlize ve své nabidce v ramci vefejné zakazky, ktera pfedchazela uzavieni
teto Smlouvy, uvedl informace nebo doklady, které neodpovidaji skuteé¢nosti a mély nebo mohly mit
vliv na vysledek zadavaciho fizeni,

e} na strané Prodavajiciho, jestlize bude zahajeno insolvenéni fizenf u Prodavaijiciho.

V pfipadé poruseni dalSich smluvnich povinnosti (jako je zejména neodstranéni vad v zaruéni dobé ve
stanovenych terminech), je druha strana opravné&na od Smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze strana, ktera je
v prodleni, nespini svou povinnost ani v dodatecné pfiméfené Ihité, ktera ji k tomu byla poskytnuta.

Odstoupeni od této Smlouvy musi smiuvni strana uginit pisemné, bez zbytegného odkladu poté, co se o
porueni dovédéla. Uginky odstoupeni od Smiouvy nastanou dnem, kdy bude pisemné odstoupeni
doruéeno druhé strané.

Pfed&asnym ukoncenim zavazku dle této Smlouvy nejsou dotéena ustanoveni o odpovédnosti za $kodu
{8koda mize spotivat i v nékladech vynaloZenych Kupujicim na realizaci nového vybérového/zadavaciho
fizeni), naroky na uplatnéni smluvnich pokut, o miéenlivosti a ostatnich préav a povinnosti zaloZenych
touto Smiouvou.

Skonéenim ucinnosti Smlouvy zanikaji v8echny zavazky Smluvnich stran ze Smilouvy. Skoncéenim
udinnosti nebo jejim zanikem nezanikaji naroky na nahradu Skody a zaplaceni smiuvnich pokut
sjednanych pro pripad poruseni smluvnich povinnosti vznikle pied skoncenim uéinnosti Smlouvy, a ty
zavazky Smluvnich stran, které podle Smlouvy nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i nadale, nebo u
kterych tak stanovi zakon.

V pripadé odstoupeni od této Smlouvy jsou smluvni strany povinny vypoiadat své vzajemne zavazky a
pohledavky stanovené v zakoné& nebo v této Smlouvé, a to do 30 dnlr od pravnich uginkd odstoupeni,
nebo v dohodnuté Ihité. Odstoupenim od Smlouvy se zavazek zruuje od pocatku.

Stranka 6z 8



XI. OBCHODNI TAJEMSTVI

1. Smiuvni strany se zavazujl zachovavat miéenlivost o v3ech informacich, které se dozvédi v souvislosti s
plnénim pfedmétu této Smiouvy a to jak v dobé trvani této smlouvy, tak i po jejim ukonéeni.

2. Poskytnuti t&chto informaci tfeti osob& muizZe jedna smiuvni strana pouze s pisemnym souhlasem strany
druhé.

XIl. ZAVERECNA USTANOVENI

1. Nastanou-li u néktere ze stran skutecnosti branici fadnemu plnéni této Smlouvy, je povinna to ihned bez
zbyte&ného odkladu oznamit druhé strané a vyvolat jednani zastupcl Kupujicino a Prodavajiciho.

2. Prodavajicl prohlasuje, Ze je schopen dolozit legalni pivod dodaného Zbozi. Prodavajici dale prohlasuje,
Ze je opravnénym partnerem vyrobce pro prodej a servis ZboZzl.

3. Kupujici je opravnén uzivat Prodavajicim pfedanou dokumentaci a materidly pro ucely vyplyvajici z této
Smiouvy. Prodavajici souhlasi s tim, Zze ve stejném rozsahu, v jakém je opravnén tuto dokumentaci a
materily uzivat Kupujici, jsou tuto dokumentaci a materialy opréavnéni uzivat i tieti osoby, jez jsou ve
smluvnim vztahu s Kupujicim.

4. Vztahuje-li se divod neplatnosti na nékteré ustanoveni Smlouvy, je neplatnym pouze toto ustanoveni,
pokud z jeho povahy, obsahu anebo z okolnosti, za nichZ bylo sjednano, nevyplyva, Ze jej nelze oddélit
od ostatnitho obsahu Smilouvy.

5. Ostatnl obchodné pravni vztahy pfi provadéni dodavky neupravene touto Smicuvou se fidi ob&anskym
zakonikem a dale se fidi prisludnymi ustanovenimi dalsich pravnich predpisl souvisejicich s realizaci
dodavky.

6. Smluvni strany budou vzdy usilovat o smfrné urovnani pfipadnych sporl vzniklych ze Smlouvy. Pfipadne
spory vzniklé z této Smlouvy budou feSeny podle platné pravni Upravy vécné a mistné pfislusnymi organy
Ceské republiky (soudnimi organy).

7. Prodavajici (a rovnéz jeho pripadni poddodavatelé) je povinen spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly
podle zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole, v platném znéni. Prodavajici na vyzvani a ve spolupraci
s Kupujicim (zadavatelem) poskytne kontrolnimu organu jakékoliv dokumenty vztahujici se k realizaci
vefejné zakazky a pfedmétu Smlouvy, podé potfebné informace a umoznl vstup do svého sidla nebo
jakychkoli dalsich prostor a pozemkl souvisejicich s realizacl vefejné zakazky. Prodavajicl poskytne na
vyzvu kontrolnimu organu své dafnové Gcetnictvi nebo danovou evidenci k nahlédnuti v rozsahu, ktery
souvisi s vefejnou zakazkou &t s pinénim Smlouvy. Prodavaijici je dale povinen provést v poZzadovaném
terminu, rozsahu a kvalité opatfeni k odstranéni kontrolnich zji$téni, o éemz bezodkladné informuje
kontrolni organ a Kupujiciho. Kontrolnimi organy se rozumi osoby povéiené ke kontrole Evropskou komisl,
Evropskym uéetnim dvorem, Nejvy$sim kontrolnim dfadem, Ministerstvem financi CR, jakoZ i dal3imi
organy opravnénymi k vykonu kontroly. Prodavajici poskytne potfebnou soucinnost v pripadé kontroly VZ
a projekitu ze strany Integrovaného regionalniho operacniho programu (IROP).

8. Prodavajici nemuzZe bez pisemného souhlasu Kupujiciho postoupit sva prava a povinnosti plynouci ze
Smiouvy tfeti osob&. Timto ustanovenim vsak nejsou dotéena ustanoveni zadavacich podminek
pfedmétné vefejné zakazky o poddodavatelich, pficemz Prodavajicl je opravnén vyuzivat k zajidténi
plnéni Smlouvy pouze poddodavatele uvedené v nabidce podané na pfedmétnou vefejnou zakazku.
Zménu poddodavatelll oproti podané nabidce je Prodavajici opravnén provést pouze s pfedchozim
pisemnym souhlasem Kupujiciho.

9. Prodavajici je povinen zasilat kupujicimu za kazdy kalendarni rok platnosti této smlouvy pisemné
celkovy prehled dodavek zbozi dle této smlouvy poskytnuty kupujicimu (toto plati i pro probihajici

rok, ve kterém smlouva nabyla u€innosti). Tento prehled musi byt doruéen elektronicky na adresu
IR - . kopii na adresu ﬁdo 31. ledna nasledujiciho roku, za ktery je

pFehled zasilin. V pfehledu objednaného zbozi musi byt uvedeno min. toto:

o identifikace objednaného zboZi,

« mnozstvi objednaného zbozi,

« cena objednaného zboZi,

e datum objednavky.

Prehled musi byt pfedloZen ve formatu MS Excel nebo s nim kompatibilnim.

10. Smlouva je uzavirana v elektronické podohé.
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11. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smiuvnimi stranami a ucinnosti dnem
uvefejnéni v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra CR.

12. Smiluvni strany souhiasl s tim, aby tato uzaviena smilouva v¢. jejich zmén a dodatkil byla uveiejnéna
v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, a pfipadné na profilu zadavatele
v souladu se zakonem €. 134/2016 Sb., o zadavani veiejnych zakazek. Uverejnéni se zavazuje provést
Kupujick.

13. Smluvni strany prohladuji, Ze se fadné seznamily s textem Smilouvy, ktera je vyrazem jejich pravé a
svobodneé vile, uéinénym nikoli v tisni za napadné& nevyhodnych podminek a na dikaz toho pfipojuji své
podpisy.

14. Obé Smiluvni strany souhlasi se vSemi ujednanimi, ktera jsou obsazena v této Smiouvé. Veskeré dodatky
a zmény Smiouvy mohou byt provedeny pouze po dohodé obou stran, a to pisemnou formou.

XIil. PRILOHY, KTERE TVORI NEDILNOU SOUCAST SMLOUVY
1. Katalog reagencii, kalibratort, kontrol a spotfebniho materialu, nutnych k zajisténi pozadovaného objemu
metod / vysetfeni v daném finan&nim limitu
2. Kalkulace nabidkove ceny

Za Kupuijiciho: Za Prodavajiciho:

V Klatovech dne V Praze dne _
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Pfiloha C. 1

&BD BACTEC Plus Aerobic/F Culture Vials a BACTEC Plus Anaerobic/F Culture Vials
{Kultivaéni lahvigky)

Zivna pida s vytazkem sojového kaseinu

B085859(02)
2015-04
Cestina
UCEL POUZITI

Média BD BACTEC Plus Aerobic/F a Plus Anaerobic/F se pouzivaji pfi kvalitativnich postupech u kultur aerobnich a anaerobnich
mikroorganismi a jejich izolaci (bakterii a krvinek) z krve. Tato média se pouZivaji pfedevsim spolu s fluorescenénimi nastroji fady
BD BACTEC.

SOUHRN A VYSVETLENI

Testovany vzorek se inokuluje do jedné nebo nékolika lahvigek. kleré se vioZi do fluorescenéniho pfistroje fady BACTEC za u&elem
inkubace a pravidelného odectu. Kazda lahvicka obsahuje chemické &idlo, které detekuje zvyseni mnozstvi CO; vyprodukovaného
rustem mikroorganismu. Pfistroj kazdych deset minut monitoruje zvydeni fluorescence &idla, ktera je pfima uméma mnozstvi
pfitomného CO;. Pozilivni odecel znamena, Ze se v lahvitce pravdépodobné nachazi Zivotaschopné mikroorganismy. Detekce se
tyka pouze mikroorganismit, které se budou vyvijet v urgitém typu média,

Pryskyfice byly popsany pro tpravu vzorku krve pied inokulaci do kultivagniho média | po ni. Pryskyfice je sou¢asti kultivagnich
medii BACTEC, proloze zlepSuje moznost prokazovani organismi bez nutnosti zvlastniho zpracovani 2

ZASADY POSTUPU

Pokud se v testovaném vzorku inokulovaném do lahvicky BACTEC mikroorganismy nachazi, budou organismy vylvafet CO; pfi
metabolizaci substratu nachazejicich se v lahvicce. Fluorescenéni pfisiroj fady BACTEC bude monitorovat zvy$ovani fluorescence
¢idla v lahviéce zpisobené zvy3enim mnoZstvi CO,. Analyza rychlosti zvy3eni tvorby a mnozstvi CO, umoziuje fluorescenénimu
pfistrop fady BACTEC urcit, zda je lahvicka pozitivi, tj. zda testovany vzorek obsahuje Zivotaschopné organismy.

CINIDLA

Kultivaéni lahviéky BACTEC obsahuji pfed zpracovanim tyto reaktivni sloZky:

Seznam slozek BACTEC Plus Aerobici/F BACTEC Plus Anaerobic/F
Destlifovana voda 30 mL* hmotnost/obj. 25 ml. hmotnost/ob;.
Zivna pida s vytazkem sojového kaseinu 30% 30%
Kvasniény extrakt 0,25 % 04%
Natravenina zvireci (kané 0,05 %
Aminokyseliny 0,05% 025%

Cukr —_— 0,25 %
Citrat sodny 0,02 %
Polyaneiholsulfondt sodny (SPS) 0,05 % 0,05 %
Vitaminy 0,025 % 0,0006 %
Antioxidanty/redukujici latky 0,005 % 0,16 %
Neianicka adsorpéni pryskyfice 16,0 % 16,0 %
Kationaktivni vyménna pryskyfice 1,0% 10%

VEechna média BACTEC jsou sycena CQO;. Anaerobni média jsou pfedem redukovana a sycena COz a Na.
“Objem média v BACTEC Plus Aerobic/F byl zvy3en z 25 mL na 30 mL.

Varovani a bezpetnostni opatieni:
Pfipravené kultivagni lahviky jsou uréeny pro diagnostiku in vitro.
Tento produkt obsahuje suchou pfiradni pryz.

V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy véetn@ vird hepatitidy a virt lidské imunodeficience
(HIV). Proto dodrZujte p#i praci s veSkerym materialem kontaminovanym krvi a jinymi t&lnimi tekutinami standardni
bezpeénostni opatreni a predpisy vasi instituce.s-7

Pied pouzitim kazdou lahvicku prohlédnéte a zjistéle, zda se na ni nevyskytuji znamky kontaminace, napfiklad zakaleni, vypoukla
mista Ci stladend zatka, nebo zda u ni nedochazi k prosakovani. Je-li lahvitka kontaminovana, NEPOUZIVEJTE ji. V kontaminované
lahvicce mirze byt pretlak. Pokud k pfimému odbéru pouzijete kentaminovanou lahvicky, mize dojit ke zp&inému pritoku plynu nebo
kontaminovaného kultivagniho média do pacientovy Zily. Kontaminace lahvigky nemusi byt ziejma na prvni pohled. Rozhodnete-li se
pouzit pfimy odbér, pozomé jeho postup sledujte, abyste zabranili zp&tnému pritoku lstek do téla pacienta.

Pred pouZitim kazdou lahvi¢ku prohlédnéle a zkontrolujte, zda neni podkozena nebo opatiebovana. Lahvicky, kleré vykazuji
znamky zakalenl, kontaminace nebo $patného zabarveni (ztmavauti), nepouzivejte. Ve vyjimeénych pfipadech muze pfi snimani
zaklapécihe vitka nebo pfi manipulaci dojit k prasknuti sklen&né lahvitky nebo ke zlomeni kréku. Ve vyjimeénych piipadech mize
take dojit k nedostatednému uzavieni lahvigky. V obou piipadech miZe obsah lahvitky vytéci, zejmena pokud i pfevratite. Po
inokulaci zachazejte s lahvickami opaimé, protoze se zde v piipadé prosakovani mohou nachazet patogenni organismy nebo latky
Pred likvidaci viechny inokulované lahviéky sterilizujte v autoklavu.



Pozitivni kultivaéni lahvicky uréené k subkultivaci, histologickemu barveni atd : pfed odebranim vzorkd je nezbytné odstranit plynné
melabolity mikroorganismu, Odbér vzorku provadéjte pokud moZno v mistnosti zabezpetené proli biologické nakaze. Pied odbérem
si obleéte odpovidajici ochranny odév, rukavice a masku. Dalsi informace o subkultivaci naleznete v £asti Postup.

Mozny unik béhem inokulace vzorku do kultivacnich lahvitek ize minimalizovat pomoci injek&nich stfikaéek s trvale nasazenymi
jehlami nebo hroty Luer-Lok.

Pokyny ke skladovani

Lahvitky BACTEC jsou po dodani pfipraveny k pouziti; nevyzaduji rekonstituci ani fedéni obsahu. Uskladnéte na chladném
{2-5 *C) a suchém misté mimo dosah pfimého zafeni.

ODBIR VZORKU

Odbér vzorku provadéjle sterilnimi postupy, abyste snizili riziko kontaminace. Doperuteny objem vzorkd je 8-10 mL. Doporutéujeme
tnokulovat vzorky do lahvitek BACTEC v blizkosti postele pacienta. Pro nata2eni vzorku se pouZiva 10 mL nebo 20 mlL injek&ni
stfikacka s hrotem Luer-Lok, dale je moZné pouZit drzak jehly Vacutainer a soupravu pro odbér krve Vacutainer, soupravu pro
odbér krve Vacutainer Safety-Lok nebo jinou soupravu haditek typu .butterfly’. R 1ozhodnete-li se pro piimy odbér pouzit jehlu se
soupravou hadiéek, pozorné pfi zahajeni odbéru vzorku sledujte smér priitoku krve. Vakuum v lahviéce obvykle pfesahne hodnotu
10 mL, takze je dilezité, aby uZivatel sledoval odebrany objem prostfednictvim znacek v rozestupu 5 mL na &titku lahvicky. Vzorky
o objemu 3 mL Ize také pouzit, ale jejich prikaznost nebude tak vyrazna jako u vzork( s vétsim objemem. Inokulovanou lahvicku
BACTEC co nejrychleji pfepravte do laboratorfe.

POSTUP

Odstrante vzavér z lahvitky BACTEC a zkontrolujte, zda lahvitka neni praskla, kontaminovana, piilis zakalena i vyboulena nebo
zda neni poskozeno vicko. Jestlize si viimnete jakéhokoli defektu, lahvigku NEPOUZIVEJTE. Pied naotkovanim oéistéte vicko
alkoholem (pouzili jodu NEDOPORUCUJEME). Aseptickou technikou aplikujte do kaZdé lahvitky vzorek o objemu 8-10 mL. Pokud
se rozhodnete pouzit vzorky o objemu 3-7 mlL, nebude jejich prikaznost tak vyrazna jako u vzorka s vétsim objemem (viz Omezeni
postupu). Inokulované aerobni a anaerobni lahviéky umistéte co nejrychle]ji do fluorescenéniho pfistroje fady BACTEC za
ucelem inkubace a monitoravani. Pokud inokulovanou lahvieku neumistite da pfistroje ihned a shledate v ni viditelny rist, netestujte
ji ve fluorescenénim piistroji fady BACTEC, ale radéji provedte subkultivaci a Gramovo barveni a zachazejle s ni jako s pozitivni
[ahvitkou.

Lahvicky viozené do pfistroje budou automalicky lestovany kazdych deset minut po dobu uvedenou v testovacim protokolu.
Fluorescencni pristroj fady BACTEC uréi a idenlifikuje pozitivni lahviéky (viz pfisludna UZivalelska pfirucka fluorescenéniho pfistroje
fady BACTEC). Cidlo uvniti pozitivnich lahvitek se nebude na prvni pohled li&it od gidla v negativnich lahvickach, fluorescenéni
piistroj fady BACTEC viak zjisti rozdll ve fluorescenci.

Pokud bude na konci testu negativni lahvitka na prvni pohled pozitivni (tj. krev Cokoladového zbarveni, vypouklé vicko,
hemolyzovana neba velmi tmava krev v médiu BACTEC Plus Aerobic), provedte subkultivaci a Gramovo barveni a zachazejte s ni
jako s pozitivni lahvickou,

Pozilivni lahviéky subkultivujte a provedte Gramovo barveni. Ve velké vétsiné pfipadd budou arganismy viditelné a laboratof tak
muze lékafi oznamit pfedb&2né vysledky. Subkultivace na pevnych médiich a pfedbé&zny pfimy antimikrobidlini test citlivosti lze
pfipravit z tekutiny ohsazené v lahvickach BACTEC.

Subkultivace: Pfed zahajenim subkultivace umistéte lahviéku do svislé polohy a na vigko umistéte alkohelem napuiténé kryti. Pro
vvolnéni tlaku v lahvitce pouzijte vhodnou odvzdu3iiovaci jednotku (katalogové &islo BD 243560) nebo ekvivalentni. Po uvolnéni
tlaku 2 pfed odbé&rem vzorku lahvitky za uZelem provedeni subkullivace jehlu vyjméte. Pfi zavadéni a vyjimani udriujte jehlu

v piimé poloze, nezavadéjte ji ani ji nevyjimejte otagivymi pohyby.

KONTROLA KVALITY

Pozadavky na kontrolu kvality musi byt spinény v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony nebo poZzadavky
na akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratofe. Doporuéujeme, aby si uZivatel prostudoval informace

o spravném provadéni kontroly jakosti v pfislusnych smérnicich CLSI a pfedpisech CLIA.

Po uplynuti data expirace kultivagni lahvicky NEPOUZIVEJTE.

Lahvigky, které vykazuji znamky popraskani nebo jiného poskozeni, NEPOUZIVEJTE a cdpovidajicim zpisobem je zlikvidujte.
Souéasti kazdého baleni médii jsou certifikaty kontroly kvality. Certifikaty kontroly kvality uvadéji seznam testovacich organisma,
véetné kultur ATCC uréenych normou CLSI M22, Kontrola kvality komaeréné pripravovanych mikrobiologickych kultivaénich médil.
Casové rozmezi pfed detekei v hodinach pro kazdy z organismu uvedeny v certifikdlu kontroly kvality pro toto médium je € 72 h:

Organismy u aerobnich madil

Naisseria meningitidis Candida glabraia
ATCC 13090 ATCC 66032
Haemophilus influenzae Staphylococcus aureus
ATCC 19418 ATCC 25923
Streptococeus pneumonsae* Escherichia coli

ATCC 6305 ATCC 25922
Streptococcus pyogenes Alcaligenes faecalis
ATCC 19615 ATCC 8750
Pseudomonas aeruginosa

ATCC 27853



Organismy u anaerobnich médii

Clostndium perfringens Streptococcus pneumoniae
ATCC 13124 ATCC 6305

Bacteroides fragilis* Escherichia coli

ATCC 25285 ATCC 25922

Bacteroides vulgatus Staphylococcus sureus
ATCC 8482 ATCC 25923

*Kmen doporuceny CLSI

Informace o kontrole kvality pro fluorescenéni piistro) fady BACTEC naleznete v pfistudné uzivatelské pfiruéce fluorescenéniho
pfistroje fady BACTEC.

VYSLEDKY

Fleorescencni pfistroj fady BACTEC urél pozitivni vzorek a odhall pravdépodobnou pfitomnost Zivolaschopnych mikroorganismit
v lahviéce.

OMEZENI POSTUPU

Kontaminace

Bé&hem odbéru a inokulace do lahvicky BACTEC nesmi dojit ke kontaminaci vzorku. Vysledek kontaminovaného vzorku bude
pozitivni, nebude se viak jednat o relevantni klinicky vzorek. Rozhodnuli musi udinit uzivatel v zavislosti na takovych faktorech, jako
je typ prokazaného organismu, pfitomnost stejného organismu ve vice kulturach, anamnéza pacienta atd.

Prokazani organismu citlivych na SPS ze vzorki krve

JelikoZ krev miZe u organismu citlivych na SPS neutralizovat toxicitu SPS, je pfitomnost maximalniho objemu krve (8-10 mL) pfi
prokazovani téchto organismu vyhodou. Pro podpofeni ristu organismi citlivych na SPS v pfipadé, ze byla inokulovana krev o
mensim objemu nez 8 mL, Ize pfidat plnou lidskou krev.

Nékleré naroéné organismy, jako napi. nékteré kmeny rodu Haemophilus, vyZaduji rustové faktory, napf. NAD nebo faklor V, které
Ize ziskat ze vzork( kive. Je-li objem vzorku krve 3,0 mL nebo méné, bude zfejmé nutné pro prokazani téchto organisma pfidat
odpovidajici mnoZstvi. Jako vyzZivovaci pfidavky lze pouZit BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement {Pfidavek pro naroéné
organismy) nebo plnou lidskou krev.

Organismy, které nejsou zivotaschopné

Natér s Gramovym barvenim z kullivagniho media mixze obsahovat maté mnozstvi organismu, které nejsou Zivotaschopné. Zdrojem
téchlo organismir jsou sloiky médii, chemikalie pra barveni, imerzni olej, podiozni sklicka a vzorky pouZivané pro inokulaci. Také
pacientovy vzorky mohou obsahovat organismy, které se v kultiva&nim médiu nebo médiu uréeném k subkultivaci nerozrostou.
Takovéto vzorky by mély byt subkultivovany na specialnich, selekiivnich mediich.

Antimikrobialni aktivita

Neutralizace antimikrobialni aktivity pomoci pryskyfice se lisi podle urovné davky a doby odbéru vzorku, PouZiti doplikovych aditiv
Ize 2vazit v odpovidajicich siluacich; jako piiklad se pouZiva aditivum penicilinazy pfi zavedeni lé¢by b-laktamem.,

Informace o antimikrobialnich latkach neutralizovanych pryskyficemi BACTEC vam poda mistni obchodni zastupce spoleénosti BD.

Prokazani Streptococcus pneumoniae

U aerobnich médii bude S. pneumoniae obvykle na prvai pohled i po ctestovani plistrojem pozitivni, ale v nékterych pflpadech

se mize stat, 2e se po Gramové barveni nebo po béZné subkultivaci Zadny organismus neprokéze. Pokud byla inokulovéna i
anaerobni lahvicka, lze organismus obvykle prokazal provedenim aerobni subkultivace anaergbni lahvigky. Bylo totiZ prokazano, ze
tenlo organismus v anaercbnich podminkach dobfe roste 1

Vseobecné informace

Optimdlniho prokazani izolatl bude dosazeno pfidanim maximalniho mnoZstvi kive, Pouziti mensihe mnozstvi mize nepfiznivé
ovlivnit prokazovani a/nebo &asova rozmezi detekce arganismi jakymi jsou napi. Peplostreptococcus, Peplococcus, Bactervides
asaccharolyticus. Krev muZe obsahovat antimikrobialni latky neba jiné inhibitory, které mohou mnoZeni mikroorganismi zpomalit
nebo mu zcela zabranit. Pokud jsou pfitomny organismy, které neprodukuji dostateéné mnozstvi CO; na to, aby je pfistroj
detekoval, nebo pokud do3lo pfed umisténim lahvitky do pfistroje k vyraznému rustu, mize dojit k falenému negativnimu vysledku.
K faledné pozitivnim vysledkim muze dojit v pfipadé, Ze je poZet bilych krvinek vysoky.

Vzhledem k povaze biologického materidlu v médiu a neodmyslitelné variabilité organismi by se mél uzivatel pii zjisténi uréitych
mikroorganismit seznamit s moznymi variabilnimi vysledky .

OCEKAVANE HODNOTY A SPECIFICKE VLASTNOST! UCINNOSTI

Uinnost médil BD BACTEC Plus Aerobic/F a Plus Anaerobic/F byla stanovena nékalika externimi klinickymi studierni.1-38.9
Laboralorni studie inokulovanych kultur provedené spoleénosti BD prokazaly stejnou tcinnast médii BD BACTEC Plus Aerobic/F a
Plus Anaerobic/F jako neradiometricka média BACTEC Plus 26 a Plus 27 10



DOSTUPNOST
Kat. ¢islo Popis

442192 BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium, 50 lahvicek v baleni
442193 BD BACTEC Plus Anaerobic/F Medium, 50 lahviéek v baleni
ODKAZY
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ULEL POUZITI

Kultivadni lahvitky BACTEC Lyti/10 AnaerobitfF (pfedem redukovans obohacena 3ivna pida s vytatkem sdjoveho kaseinu a CO)) se poullvaji pro anaerobni
krevni kultury. Hlavni poutiti te s fluarescentnimi plistroj BACTEC pro kvalitativnl kultivaci a prikaz anaerobnich mikroorganismi v krvi.

SHRNUTI A VYSVETLEN

Testovany vzorek se inokuluje do jedné nebo nékelika lahvilek, které se viedi do Huarescentniho pHstroje BACTEC 2a (delem wnkubace a pravideiného
adedtu. Kazd4 lahvitka obsahuje chemické Zidlo, které detekuje zvyieni mnoZstvi CO; vyprodukovaného nistem mikroonganismu. Plistrog kaZdych deset
minut monitoruje 2vylent luorescence Zidla, kterd je phimo Uméma mooXtvi plitomného CO,. Pozitivni cdelet znamena, Ze se v lahviéce pravdépodobné
nachazi Zivotaschapné mikroorganismy. Detekee se tyka pouze mikroorganismd, kterd se budou mnolit v urditdm typu média.

ZASADY POSTUPU

Pokud se v vim vzorku ingkul ém do lahvilky BACTEC mikroorganismy nac hazi, budou organismy pfi metabollzac substratd nachdzejicich se

v lahvice wytvalet CO;. Fluorescendnl plistro] BACTEC bude monitorovat rvylovdni fluorescence Zidla v lahvilce zpdsobené rvydenim mnokstvl CO;. Analyza
rychlosti zvyleni CO; a zwyieni mnofstvi CO; umoiAuje flucrescendnimu plistroji BACTEC urit, zda je lahvitka pozitini, 1) zda testovany vzorek obsahuje
Zivotaschopné organismy.,

REAGENTY

Kultivagni lahvilky BACTEC Lytic/ 10 AnaerobidF obsahuji pted zpracovdnim nastedujic aktivoi skaky:
Seznam slodek

Destilovand voda. .. .oooet it i 40 mL

2rvnd pada s wiatkem ssjoveho 2,75% wiv
Kvasnilny vytalek ... .... . ‘e 0,2% wiv
Natrdvenina zvited tkand 0,05% wiv
Glukéza. .. e o 02% wiv
Hemin. ... ... e rdcmeee i ssdsnnnE el —.....0,0005% wiv
Menadion. . ' . D,00005% wh
Citrdt sodny . . o L 002% wh
Thioly. . ... - ' 0,1% wiv
Pyruvat sodny. . o DA% Wi
Saponin.............. . e 0.26% wiv
Cinidlo protr zpénéni . . o . .. 0,01% wiv
Polyanetholsulfonat sodmy (SPS) . .. R - 0,035% wiv

Viechna média BACTEC jsou ziedéna phidanym CO,. Anaerobni média jsou ptedem redukovana a sycena CO; a H;. SloZeni mohlo byt upraveno tak, aby
wyhovovalo urfitym proveznim pofadavkdm,

a P P
Pra diagnostiku in vitro.
Vyrobek obsahuje suchou plirodni pryZ

V Klinickych vrordch se mohou nachazet p i mi ismy véetné virl hepatitidy a vink lidske imunodefidence (HIV). Dodriujte prote pii préc
s velkerym materlifem kontaminovanym krvi a jingmi télaimid tekutinami .Standardni bezpeinostni apatfeni”! 4 a pfedplsy své instituce,
Pied pouitim kaldou lahvitku prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni polkozend, k 4 &i opotlebena. Lahvicky, které vykazuji znamky polkozeni

nebo kontaminace, napk. netésnost, zakalenl, zménu zabarveni (zimavnui), vypoukliny nebo stlalend vitko, nepoudivejte.

V kontaminované Llahvilce by mohl byt pietlak. Pokud pro plimy odbér poufiete kontaminovanou lahvitku, mohlo by dojit ke zpétnému pritoku
kontaminovaného kultivadniho média do Fily pacienta. Kontaminace lahvitky nemusi byt zfejma na preni pohled. Rozhodnete i se poudit pfimy odbér,
pozorni jeho postup skedujte, abyste zabranlli zpétnému pritoku latek do téla patienta.

Ve vypmednych plipadech mile pfi snimani zaklapédiho vitka nebo pii mamipulaci dojitk prasknuti skienéné lahvilky nebo ke zlomeni krtku. Ve vyjimeZnych
phipadech mize také dojit k nedostatednému uzavienl lahvitky V obou plipadech mide obsah lahvilek vytéc. Dojde li po inokulaci lahvidky k Uniku nebo
ro#itl jejiho obsahu, postupujte opatrné, protale se zde mohou nachazet patogenni organismy nebo litky. Pred likvidad vSechny inokulované lahvitky
sterilizujte v autokidvu

Poziteni kultivalni lahwilky urtené k subkultivac, histologickému barveni atd.: Pfed odebranim vzorki je nezbytné odstranit plynné metabolity
mikroorganismi. Odbdr vmarkis providijte pokud moZno v mistnosti zabezpelené proti bislogické nakaze, Pied odb&rem si obledte odpovidajici ochranny
odéy, rukavice a masku. Dalil informace o subkultivadi naleznete v Easti Postup,

Mozny unik béhem mokulace vzorkd do kultrvalnich lahvidek lze minimalizovat pomed injekénich stiikadek s trvale nasazenymi jehlam nebo hroty typu
Luer-Lok.

Pokyny ke skladovini
Lahvilky BACTEC jsou po dodéni pFipraveny k poudili; nevyladuji 2adnou rekonstituc ani ziedénl obsahu, Skladujte pfi teploté 2 - 25°C na suchém misté
mime dosah piimeha zafeni

ODBER VZORKU

Odbér vzorkd provadéjte sterilnimi postupy, abyste sl 56 riziko kantaminace, Obvykly objem vzorki je 8 = 10 mL Doporutujeme inokulovat vzorky do
lahvifek BACTEC v blizkosti Kazka pacrenta. Vétdinou se vzorky odebiraji 10 mL nebo 20 mL injekini sthkadkou s hrotem Luer-Lok. Podle potleby lze poukit
drisk na jehly Vacutainer, soupravu pro odbér krve Vacutalner, soupravu pro odbér krve Vacutainer Safety-Lok nebe jinou soupravu hadidek s kanylou
typu .butterfly” Razhodnete lise pro ptimy odbér poudit jehlu se soupravou hadilek, pozornd ph zahijeni cdbéru vzocky sledujte smér pritoku keve.
Vakuum v lahvice obvykle pfesdtine hodnotu 10 mi, takle je duledité, aby udivatel sledoval odebrany objem prostiednictvim znatek v rozestupu S mL na
ititku lahviky Po natazeni pofadovanych 8 = 10 mL zastavte pnitok ahnutim haditky a od &nim soupravy hadilek z lahwitky BACTEC. Vzorky o objemu
3 mL Ize také poudit, ale jejich prokazdni nebude tak vyrazné jako u vrorki s vetiim objemem. Inokulovanou lahvidku BACTEC co nejrychleil plepravte do
Jabaratofe.

poOSTUP

Qdstrafite z lahvitky BACTEC zaklapéci viZko a zkontro-lujte, zda neni lahvitka popraskana, kontaminovand, phlil zakalend, vypoukli nebo zda nema
stlalenou 7atku. JestliZe si viimnete jakéhokoli defekty, lahvitku NEPOUZ IVEITE. Pred inokulaci ogistéte vitko atkahalem (pouditi j6du NEDOPORUCUIEME).
Aseptickym postupem vstliknéte nebo provedte pfimy odbér 8 = 10 mL vzorku na kaldou lahvilku, Pokud se rozhodnete poufit vzorky a objemu 3 - amL,




nebude jejich prikaznost tak vyraznd jako u vzorkd s vétdin objemem {viz Omezeni postupu). Inckulované anaerobni lahvidky umistéte co nejrychlejl do
fluarescentniho plistroje BACTEC za Gielemn inkubace a menitorovinl. Pokud inokulovanaou lahwitku neumisute do plistroje ihned a shledate v nl viditelny
rist, netestujte ji ve fluorescendnim phistroji BACTEC, ale raddji provedte subkuhtivaci a Gramovo barvenl a zachazejte s ni jako s pozitivel lahvitkou.
Lahvitky vloZent do pifstroje budou automaticky testovany ka#dych deset minut po dobu uvedenou v testavadm protokolu. Fluorescenéni phistroj fady
BACTEC urdi pozitivnl Lahvidky {viz pislulna Ufivatelskd phruika fluoresceniniho phistroje BACTEC). Cidlo uvnitt pozitivnich lahvilek se nebude na prvni
pohled hdit od tdla v negativndch lahvidkdch, fluorescentnd piistroj BACTEC viak zjisti rozdil ve fluorescenci.

Po ptidéni média BACTEC Lytic/10 Anacrobid/F dojde ihned k hemolyze krve. Zbarveni kve bude zpol&iku fokolddové nebo velmi tmavé, Pokud na kondi
testovan! zjistite, e vitko lahviky BACTEC Lytic/10 AnaerobicT je vypouklé, provedte subkuhivaci a Gramovo barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni
lahvi¢kou.

Poritivni lahvitky subkultivujte a na podiaZnim sklitku provedte Gramovo barveni. Ve velké vétling plipad(: budou organismy viditelné a laboratol bude
moci lékati ozndmit ptedbéiné vysledky. Subkultivace na selektivnich médiich a predbéZny plimy antimikrobidlnd test na citlivost lze plipravit z tekutiny
obsalené v lahvitkach BACTEC.

Subkultivace: Pied zahéjenim subkultivace umistéte lahvicku do svisté polohy a na vitko umistéte alkoholem napudténé krytl. Abyste z lahvitky uvolnili
tlak, zavedhe ptes alkoholem napulténé krytl a pfes viLko steritni jehlu s odpovidajidm filtrem nebo tampénem. Po uvolnéni taku a pled odbérem vzorku
lahwidky za Welem provedeni subkultivace jehlu vyjméte, Pii zavadéni a vyjimani udrfujte jehlu v plimé polaze, nezavadéjte ji ani ji nevyjimejte otativymi
pohyby.

Abyste ziskali maximalni mnostvl izolsnd, miiete negativnl kultury nejprve zkontrolovat barvenim afnebo subkultivad a teprve poté je zlikvidovat jako
negatival.

KONTROLA KVALTY

Potadavky na kontrolu kvality musf byt spinkay v souladu s platnymi mistnimi, stitnimi a federdlnimi pledpisy a poladavky na akreditadi, a se standardnimi
postupy kontroly kvality vali laberatole, Doporulujeme, aby si uZivatel prostudoval informace o sprdvném provadén kantroly jakosti v pHstudaych
smérnicich CLSI a pledpisech CUA.

Fao uplynuti data expirace kuhtivadni lahvitky NEPOUZ IVEITE.
Lahvitky, které vyhkazuji znamky popraskani nebo jinéha polkozeni, NEPOUT IVEITE a odpavidajidm zplsobem je zhikvidujte.

Soudastl kaidého baleni médi jsou certifikaty kentroly jakosti. Certifikaty kontroly jakosti uvadéji seznam testovadch organismis vletnd kultur ATCC
uréenych normou CLSI, Quality Control for Commertially Propared Microbiological Culture Media (Zajilténi jakosti u kultivatnich médilch pro komerdnl
ulely).$

Casové rozmez! pled detekd v hodindch pro kaZdy z organismi uvedeny v certifikatu kontroly jakesti pro loto médium je © 72 b;

Clostridium persfringens ATCC 13124 Bacteroides fragilis* ATCC 25285 Bacteroides vulgatus ATCC B482

Streptococtus pneumoniae ATCC 6305 Eschierichia coli ATCC 25922 Staphylococrus aureus ATCC 25923

Clostridium histolyticum ATCC 19401

“Kmen CLSI

Informace o kontrole kvality pro fluoresceninf pHstroj BACTEC naleznete v phisluiné ulivatekské plirulce lleorescerdniho phstroje BACTEC.

OMEZENI POSTUPY

Kontaminace

B&hem odbéru a inokulace do lahvikky BACTEC nesm| dojit ke kontaminadi vzorku, Vysledkem kor i ¢ho vzarku bude pozilivnl odedet, ktery viak

nebude refevantnim klinickym vzorkem, Rozhodnut! musk ulinit uZivatel v zévislosti na takovych faktorech, jako je typ prokdzanych organismd, phtomnost
stejnych organismi ve vice kulturich, zaznamy pacienta atd.

Prokdzéni organismi etlivych na SPS 2e vzorki krve

JelikoZ krev miZe viidi organismim citlivym na SFS {napt. P anaerobiug) neutralizovat tosicitu SPS, je pfitomnost optimainibo objemu krve (5 - 10 mb) phi
prokazovani téchto organismi vyhodou.

Nékteré pdrolné organismy, napl. nekteré druby Haemophilus, vyZadujf faktory ristu, naph. NAD niebo faktor V, které lze ziskat ze vzorki krve, Je-li objem
vzarku keve 3,0 mL nebo méné, bude ztejmé nutné pro prokazani 1échto organisma plidat odpovidajid mnostei. Pridavek pro ndrodné organismy BACTEC
FOS mule byt poulit jako vydivovacl plidavek.

Organismy, které nejsou 7ivotaschopné

Natdr 3 Gramovym barvenim 2 kultivatniho média mile obsahavat malé mnoZstvi organismd, které nejsou Jivotaschopné, Zdrojem téchio organismd jsou
slofky médii, chemikalie pro barveni, imerzni olej, podioEni sklitka a vzorky poulivané pro inokulaci. Také pacientovy vzorky mohou cbsahovat organismy,
které se v kuhivatnim médiu nebo médiu urfeném k subkultivaci nerozmnof. Takové vzorky podle potfeby subkultivujte na specidinich médiich &
Vieobewné informace

Optimalniho prokdzani izolatd bude dosaZeno plidanim B - 10 mL krve. Poufiti mentiho & vétliho mnoktvl mide nephiznivé ovlivnit prokazevan! alnebo
dasovd rozmezi detekee, Krev miZe obsahovat antimikroblalng titky nebo jiné inhibitary, které mohou zpomalit mnoZeni mikroorganismd nebo tomuto
mnoZeni diplné zabranit. Pokud jsou plitomny organismy, které neprodukuji dostatedné mno fstvi €O, na to, aby je plistroj detekoval, nebo pokud dolla
pled umisténim lahvilky do plistroje k vjraznému nistu, maZe dojit k falelné negativnimu odediu. K nespravnému urleni pozitivity mi 2e dojit v pipads, Ze
je podet bilych krvinek vysaky.

OLEXAVANE VYSLEDKY

Studie tykajld se inokulace kultur na pidu byly pravedeny za poufiti inokula v rozmeri od 10 do 50 CFU na jednu kultivalni lahvitku v kombinaci s ATCC
i nekultivovanymi mikrobistnimi kmeny. Dale je uveden seznam organismo, kieré byly zjid1ény v médiu BACTEC Lytic/10 AnaerobicF béhem péui (5) dnad.

Bacteroides asaccharolyticus Clostexdium perfringens Peptostreptococcus anaerobius Staphylococeus epidermidis
Bacterowdes fragilis Enterobacter cloacae Peptostreplococcus asaccharolytiass Streptococcus pneumaoniae
Bacterordes ovatus Enterocowus faecalis Feplostreplococeus magnus Streptococrus spp. {(skup. A)
Bacterordes thetatotaomicron Escherichia coli Peplostreplococcus prevotid Veillonelfa parvufa
Clostridium histolyticum Fusobacterium nucleatum Propionibacterium acnes

Clostridium novyi Klebsicla pneumoniae Staphyfococcus aureus

UINNOST

V externi klinické studii na dvou mistech, v nif se srovnivala Ginnost kultivagnibo média BACTEC Lytic/10 AnaerobicF s Ginnosti kultivaénihe média
BACTEC Standard Anaerobi, bylo otestovano celkem 2 092 pani vzorki. Procento faleiné pozitivity pro kultivaénl médium BACTEC Lyti/t0 AnaerobidF
bylo 0,1 %. Procento fateiné negativity bylo 0,4 %.

Bylo prokdzano celkem 207 organismil. ¥ tabulce 1 j50u uvedeny prokazané izolaty die typu média. Z téchto izolath bylo 122 (58,9 %) cznateno jako klinicky
signifikantnd, Z téchio klinicky signilikantnich izoldtd bylo 79 (64,8 %) prokarano v obou médiich, 36 (29,5 %) pouze v kultivaénim médiu BACTEC tytic10
AnaerobidF a 7 izolst0 (5,7 %) pouze v kultivaZnlm méduw BACTEC Standard Anaerobic/f, Primémnd doba do detekce u kultivaZniba média BACTEC Lytic/10
Anaerobic/F byla 13 hodin; primérna doba do detekce u kultivatniho média BACTEC Standard AnaerobicF byla 18,4 hodiny.



TABULKA 1: Prokazani izolatd v klinicke studii - die typu media

Organtsmus Prokazén pouze v médiu Lytic/ 10 Prokdzin pouze v médiu Standard Prokazin v OBOU mediich
Anaerobni organismy 7 1 4
Negativnl po Gramové barveni 20 S 28
Pozitivni po Gramavé barveni | 1 47
Krasnice 1 Q 0

Seznam organismi prokézanych v médiich BACTEC Lytk /10 Anaerobic /F:

Acinetobacter baumanii Druhy Fusobacterium Staphylococcus koag. negativ.
Bacterowdes caccae Klebsiella pneumoniae Streptococcus alpha (ne D nebo pneumoniae)
Bacteroides fragilis Peptostreptococeus micros Streptococcus enlerococtus
Candida glabrata Druhy Prevorelia Streprococcus skupiny B
Clostridium hastiforme Proteus mirabifis Streptococaus skupiny C
Druhy Clostridium Pseudomonas aeruginosa Streptococeus preumaniae
Enterobacter cloacae Saimonella skupiny B Bruhy Strepiococous
Enterococcus faecafis Serratia marcescens

Escherichia coli Staphylococcus aureus

DOSTUPNOST

Kat. tislo Popis

442265 BD BACTEC Lyti/10 AnaerobicF Culure Vials (kultvatni lahvitky), krabice s 50 lahvitkami
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Consutt Inslnuctions for Use [ Hanpaeere cnpaera a umcTpyruvwte 3a ynotpeba / Prostudule pokyny k pouiti / Se brugsanvismingen
1 Gebrauchsanweisung beachten f ZupBoulsutcite nig obnyieg xpdong ! Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasulusjuhendil
1 Consulter la nolice d'empioi / Korisli upute za upolrebu / Olvassa el a hasznélati ulasilast / Consultare le istruzsoni per fuso |
Manaanany HyGEyNbIBIMEH TaHBICKIT anbmpn f Skatykite navdogmo instrukcrjas f Skatit ielodanas paméacibu / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Se 1| bruksanvisningen ! Zobacz mnstrukgja uzytkowania f Consultar as instrugdes de utilizagio / Consultati
instructiunite da ullizare / Cu pyxoBOACTEO NO axcrnyatatpm / Pozn Pokyny na pouzivanie / Pogledajte upuistvo za upotrebu f Se
bruksanvisrungen f Kullanmim Talimatlar'na bagwurun f [lug inC1pyxuil 3 BHOpUCTasrHA

Do nol reuse / He winanasante otHoso / Nepoulivejte opakovand / lkke lil genbrug / Nchl wiederverwenden / Mnv
emovaypRapoToite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Na pas réutitiser / Ne koristiti ponava / Egyszer hasznatatos § Non
nuitizzare / NaigananBaney / Tik wenkartiniam navdopmun | Nelietol atkartot / Niet opmeuw gebruiken § Kun til engangsbruk f Nie
stosowac powlomie / N&o reutilize / Nu refolosifi | He wcnanssosars noatopro £ NepouZivajte opakovane / Ne upotreblavate penovo /
Far ] dteranvandas { Tekrar kullanmayin / He BUKCPHCTOBYBATH NCBETOPHO

Senal number { Ceprer Homep | Sénové Eislo / Serenummer / Seriennummer ¢ Zopioxdg opiBudg f N° de sene / Seerianumber
i Numéro de séne 7 Senjski broj / Sorozatszam / Numero di sene | Tontamanoi Hesipr/ Senjos numens / Sénjas numurs / Senie
nummer f Numar seqyny INUmero de série / Numar de sefia / Cepuinbit wamep / Seri numarasi ! Homep copii

For WD Performance evaluabion only / Casmo 33 ouenra ka4ecipato Ha pabora a VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu WD I Kun bl
evatuering af IVD ydelsa / Nur lir IVD-Leistungsbawertungszwecka / Mévo yie efiakeyrion anddoong IVB / Solo para la evaluaciin
del rendimiento en diagndstico n vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé 4 I'évaluation des performancas IVD | Samo w
znanstvena sviha za In Vitro Dijagnostiku / Kizdrdlag in vitro diagnosziikéhoz { Sola per vatutazione dells prestazioni WD { Wacanaw
WANIALA anPOGUPKA ItLIHAE » AMErHOCTUXANAE TEX MymecTh Bafanay yusn / Tik IVD pnetatsy veikimo charakleristikoms likrinti /
Vienigi VD darbbas novlnésanai Mitsluitend voor doettreflendheidsondaerzoek / Kun for evaluanng av IVD-ytelse ! Tylko do oceny
wydginasci IVD / Uso exciusivo para avaliagdo de VD / Numai pentru evaluarea performantei VD  Toneko ANA OUeHKW K24ECTB3
AwarHecTvaM in vitro £ Uréend iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu wéinka u in vika dijagnostici 7 Endast fér utvardening av
diagnoslisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Pedomans de§etlendirmest in / Tinsion ans OWH0saH1a AKOCTI AIAMHOCTAKA 10 vilro

For US: *For Investigational Use Only”

Lower imt of lemperature ! lonex numut Ha Tesmneparypara / Dolni hranice teploly / Nedre temperaturgraense |
Temperaturuntergranze ¢ Kanwropo opio Brppokpagiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuunpiir / Limite infénieurs de
température / Najniza dozvoliena lemperatura / Alsd homérséhiati hatar / Limite inferiore di lemperatura f Tesneparyparsty

pyxcat wert | Zemiausia lakymo lemperatGra / Temperal(iras zemaka robeia /Laagste temperatuurimiel / Nedre temperaturgrense [
Dolna granica temperatury f Limite minima de temperatura ! Limitd minima de temperaturé / Hiexnnia npeaen 1amnepatypet | Spodnd
hranica teploly / Donja granca temperatura / Nedre lemperaturgrans / Sicakhik alt sintn / MinimaneHa Temneparypa

Control 7 Konmponno / Kentrota / Kontrol ! Konlrolle / Mapsupag / Kontroll f Contréle / Controllo / Barsihay f Kentrale / Koatrole /
Controle f Conlrolo | Kortpons ! kontroll I Kourpons

Posilive contral / NlonaxwtensH kowtpan f Pozitivni konltrola § Positiv kontrol / Positive Kontrolke / ©enkog paprupag / Control positive /
Positivneg kontroll ! Contrdle positd 7 Poztivna kontrota / Pozitiv kontrell f Controllo posiivo I Ow 6axpinay | Teigiama kontrole / Poziliva
kontrole f Positiave controta / Konlrola dodatnia { Controto posidivo ! Control poziiv ! lanowiTenersit koHTpone f Pozitf kontrol f
MoINTHBHWA KOHTPONL

Negative control f Orpeuarenen kovapon § Negativii kontrota 7 Negativ kontral / Negative Konuofta / Apviiag paprupag 7 Control
negativo f Negativna kontroll / Conirdle négatd / Negativna kontrola f Negativ kontroll / Controllo negativo / Heramverik Gaxeinay /
Neigrama kontroks / Negativa kontroke / Negatieve controle ! Kontrota ujemna / Conirolo negativo f Convrol negativ / OTpuuaTtensHui
koHTpons f Negatd kontrol / Heramuanui kaHTpons

Method of stenlizalion: ethylene oxide / Merog Ha crepamaaLpn. aTHnenos oxcng | Zpasob sterilizaca: elylenaxid {
Stenliseringsmetode. ethylenoxid / Stenlisationsmethode: Ethylenaxid | Moo amoaicipwarng: aifukevokeidio / Método de
estenlzacion oxido de elileno ! Steriliseenmismeelod: etileenoksid / Méthode de sténilisetion  oxyde d'éthyléne / Metoda sterilizacye
etilen oksid / Slerlizalas mbdszere: elilén-oxid | Motodo di slonlizzazione 0350 di elilena / CTepunitsauma agici — aTwneH

Totewk | Sterilizavimo bldas: etleno cksidas f Sterilizédanas metoce elldnoksids f Gestenliseerd mel behu'p van ethyleenaxide

! Stenliseringsmetode. etylenoksid / Matoda sterylizacji: lenek etylu / Método de esterilizaciio: oxido de elilenc / Mateda de
stenlizare: oxid de etilend / MeToa crepumalagmid. aTMnewoxcu f Metdda stenlizdcier elynoxid / Metoda stenlizacije: etllen oksid /
Steriliseringsmetod: elenoxit / Slerilizasyon yoatemi etilen oksit  MeTaa crepuniazayi: eTuneHokcraom

Method of stenlization: rradiation / MeTog Ha CTEpUIMIELMA’ rpaawawws / ZpasoD sterilizace: zaleni ! Steriliseringsmetode
bestraling { Sterilisationsmethode: Besirahlung f MéBobog anmooizipwang: axnvofichia / Milodo de esterilizacion. imadiacon /
Stenliseerimismeetod kirgus / Méthode de stérilisation iradiation f Metoda sterilizacie: 2ratenje / Stenlizalds modszere: besugarzas
1 Metodo di sterilizzazione: iradiazions / Crepunuiauuws enici - coyne Tycipy / Stenlizavimo bddas radiacija / Stentz@$anas metode
apstarodana / Gesleriliseerd met behulp van b ling {1 Stenlisering! da: bestrdling f Metoda sterylizag napromienianie

1 Método de estenlzacdo. rradiaclo / Metoda de sterilizare: iradiere / Matan cTepunuaauuu. oGinyuerwme | Meléda sterilizacie:
oiiarenie ! Metoda stenlizacje ozratavanje / Slenliseringsmetod: strdining / Sterilizasyon yontami: iradyasyon / Meroa crepunizawi.
ONPOMIMEHHAM

Biological Risks / Brononwim pucxosa / Bislogicka rizika / Biologesk fare / Biogefahrdung / Bickoyixoi rivBuvol f Riesgas biclogicos

1 Bioloogilised nskid / Risques xologiques / Bioloki rizik f Brokigiailag vaszélyes / Rischo biclogica / Bronomans: Tayexengep /
Braloginis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risica / Biologisk nsiko / Zagrozenia biclogiczne / Perigo broldgico / Riscun biologice /
Buonorwuecxan onacHocTs / Biclogické nziko ! Biolosk: rizic / Biologisk risk / Biyolojk Riskler / Bronomiua nebeanera
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Caution, consull accompanying documents / Brvmmare, Hanpasere cipaska B Nprapyxasaupre aokymermv § Pozor! Prostudujte si
phioZenou dokumentac! / Forsigtig, sa ledsagenda dokumenter / Achtung, Begleddokumente baachien / NMpoooyd). cupPoukeureite sa
auvobtutikd Lyypapa f Precaucion, consultar la documentacidn adjunta / Eltevaatust! Lugeda kaasnaval dokumentalsooni { Atlenhon
consulter las documents joints / Upozorenje. konsti pratedu dokumentacyu / Figyelem! Olvassa el a meliékel 1éjtkozlatol  Attenziona.
consultare la documentaziona allegala  ABaananeia, THICTI KOKETTEPMEH TanbiCuiHe | Démaesio, Zidrékile pridedamus dakumentus /
Piesardziba, skafil pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bigevoepde documenten / Forsiktig. se vedlagl dokumentasion / Nalezy
zapoznad sig z dolgczonymi dokumentami / Curdado, consulte a documentagdo fomecida / Atentie, consultali documentete insolitoare
| BHamanwa: ou. npunaraesyin fokyMaHTauo ! Vysiraha, pazn spnevodné dokumenty / Painja’ Pogledajla prila2ena dokumenta /
Qbs! Se medfdljande dokumentation / Dikkal, birlikie verilen belgelere bagvurun / Yeara: gva. CynyTH0 goxymenTawio

Upper limrt of temperature / Mopen memuT Ha Temnepatypara § Homi hranice teploty / Gvre temperaturg { Temperaiurobergrenze
1 Avustzpo dpio Brpporpaciag | Limia supetior de lemparatura f Dlemine lemperatuunpin / Limde supéneurs de |empérature / Gormnja
dozvoliena temperatura / Felsd hdmérsékleli hatdr / Limite supenore di temperalura / Temnepatyparsiy pyncar eTinreH wofaprbl werd |
Auk$éiausia laikymo temparatiira / Augidjd lemperailras robela f Hoogste lemperatuuriimiet / Gvre lemperaturgrensa / Gdma granica
temparatury / Limile méxmmo de temperatura / Limitd maxima de temperaturs / Bepxmi npenen Temneparype / Homa hranica teploty
{ Gomnja granica temperature / Ovra temperaturgrans / Sicaklik Gst sinin / MaxcumansHa remneparypa

Keep dry f Nasere cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert f Trocklagem f @uAdgre 10 oreyvo § Mantener seco / Hoda
kuivas f Conserver au sec f Drzati na suhom / Szaraz helyen tantandd / Tenera all'asciutto ! Kyprak xywinae ycra f Lakykile sausai
Uzplabat sausu ! Droog houden / Holdes tart / Przechowywac w stanie suchym ! Manter seco / A sa leri de umezeall f He gonytxate
nonanarma anarw / Uchovévajte v suchu § Drite na suvom mestu / Forvaras tort / Kuru bir gekilde muhafaza edin / Bepermi sia
|onov

Collection ima / Bpena Ha cubupane f Cas odbéru / Opsamlingstidspurkt / Entnahmeuhrzeit / Tipa quhkoyric | Hora de recogida /
Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sah pnkupljanja f Mintavétel idbponya / Ora di raccolta / ¥unay yamsint f Peémimo laikas §
Savakdanas laiks / Verzamelind / Tid provetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colaciéri # Bpewun cbopa | Doba odberu |
Vreme prikuphanja / Uppsamingsid / Toplama zemam / Yac 3abopy

Peel f D6anate / Olevieta zde / Abn / Abziehen / Amoxahiaie f Desprender / Koorida | Décoller / Otvonti skint / Hizza le | Staccara
1 ¥evinn wabatem ansin 1acTa / Pledti La 1 Atlimét / Schillen ! Trekk av / Oderwad | Destacar / Se dezlipeste / Orknewts f Odihnite /
Oljutiti  Dra isar / Ayima / Bigeneima

Perforation | Nepdopauywnn / Perforace | Perforering / Ard1pnan | Perforacidn | Perforatsioon / Perforacya / Perforalds | Perforaziona
! Tecix recy f Perloracija / Parfordcija f Perforatie / Perforacya f Perfuragdo / Perorare f Nepdopaupa | Perfordcia { Perforasyon f
Nepcpopaym

Da nol use f package damaged / He w3nonIpaiite, axo onaxopsaTa & noapeaeta f Nepouzivejle, je-i obal poskozeny I MA ikke
anvendes hvis emballagen er beskadiget 7 Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / M xprdipomioeile £6v ry ouokeuaoia £xes
unootei {nud. / No usar si el paquete esta dafiada / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Na pas l'utiliser si l'emballage

st endommagé / Ne korisiiti 8ko je oiteceno pakiranje § Ne haszndla, ha a csomagolas sérlt / Non usare se la confezione &
danneggiata / Erep naxer Gyamnfan Gonca, nainananta ! Jei pakuoté pateista, nenaudati / Nelielol, ja iepakojums bojats / Niel
gebrutken indien de verpakking baschadigd is / M4 ikke brukes hvis pakke er skadel / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzona
{ Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul esle deteriorat | Ha wenansaosars npu Nospexaeium
ynanosru | Nepoulivajte, ek jo obal podkodarty / Ne koristile ako je pakovanje oftedena f Anvand gj om forpackningen ar skadad /
Ambalaj hasar gormigse kullanmayin / He enxopucTosyBam 3a NOWXGAKEHO! yNakapv

Keep away from heat / Nasete or Tonnuka / Nevystavujte plilidnému teplu f MA ikke udsanties Tor varme / Vior Warme schitzen /
Kpatfote 10 paxpid and 1n Beppdmpra { Mantener alejado de fuentes da calor f Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur /
Driati dalje od izvora topline / Ovja a melegidl / Tenere lontanc dal calore / CangsiH xapse caxra / Laikyti alokiau nuo Silumos Sattiniy
1 Sargal no karsluma / Beschenmen tegen warmte / Ma ikke ulsettes for varmae / Przechowywaé 2 dala od Zrédet ciepta / Manter ao
abrigo do calor / A se leri de caidurd / He warpeeare / Uchovdvajte mimo zdroja tepla / Driite dalie od loplote I Far ej ulsatlas for
v&mae ! Isidan wak tutun / Bepermv sig gil tenna

Cut / Cpemere | Odsthhnéte i Kip f Schneiden / Kdynt / Coilar / Ldigata / Découper / ReZi / Vaga ki / Tagliare / Kecinia / Kirpti |
Nogrezt / Knippen / Kutt / Odcigc f Corar / Decupali } Otrpesars f Odstrihnite / Isedi / Klipp / Kesme / Pospiaatw

Coliection date f [lata na cu6upane / Datum odbému / Opsamiingsdato / Entnahmedatum / Hurpopnvia oubhoyic i Fecha de recogida
Kogumiskuupaev { Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavéte! datuma / Data di raccolta § X Tiaberywi  Pag > dala
/ Savakéanas datums / Verzameldalum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectan: f lata cBopa / Datum
odberu / Datum prikupkania / Uppsamimgsdatum / Toplama tanhi / [lata 3a6opy

pliest f ulfrect / pUTesl / pUekgroon / pUprueba £ plLieszt / mentrect / pLityrimas / pUparbaude | ylieste § merfanans

Keep away Irom light / Masere of ceeinusa f Nevystavujle svath / M4 ikke udsaaties for lys / Vor Licht schistzen / KparioTe 10 paxpia
amd 10 gus / Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver & 'abri de la lumiére / Drkati dalje od svietla [ Fény

nem érheti / Tenere &l riparo dalla luce / Kapasrenarram xepae yora / Laikyli atokiau nuo $ilumos $altinig / Sarg4t no gaismas f Niet
blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utseties for lys / Przechowywat z dala od Zrédel dwiatla / Manter a0 abngo da luz / Fenti de lumina /
Xparmto b remnore [ Uchovdvajle mmo dosahu svetla / Dritte dale od svetlasti / FAr ef utsalias for fus f Isthtan uzak tutun / Beperru
sia ail caitna



Hydrogen gas generated / OSpasysan e sogopon ras  Mo2nost tniku plynnéha vodiku  Frembringer hiydeogengas f Wasserstoffgas
erzaugt I Anpioupyia atpiou udpoydvou / Produccion de gas de hudrdgeno ! Vesinikgaast |ekitatud f Produil de Ihydrogéne gazeux

{ Sadr2i hydrogen vedik / Hidrogén gzt fejleszt / Produzione di gas wkogeno f Maarertec cyten nainga Gonge / (3skina vandenilio
dugas / Rodas Gdervadis / Waterstofgas gegenerserd / Hydrogengass generest | Powoduje powslawanie wodoru f Producdo de gas de
hidrogénio / Generare gaz de hirogen / Botaenenue sagopoaa / Vyrobené poutilim vodika ! Oslobada se vodonik / Genererad vatgas
1 Agiga ¢ikan hidrojen gazi f Peaxuyia 3 8uaiNeHHAM BO4HIO

Patignt 10 aumber § U nomap Ha naywenta / 1D pacanta { Patienlens ID-nummer { Patienten-1D ! Apifpd avayvismons 0o8evou
1 Numero de 1D del paciente f Patsiendi ID I No didentfication du patiem / Identifikacijski broj pacijenta | Beteg azonositd

szama ! Numero 10 paziente f NaymenTTi naenTudakaynaney nesipl f Paciento dentifikavimo numens / Pacienta 1D numurs §
tdentficatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer 1) pagenta / Nimero da 1D do doente / Numar ID pacient |
MoeHTHE MkaUMoHHLIA HOMEP NaurenTa f Identfikatng Cislo pacienta / 10 broj pacienta | Patientnummer f Hasta kemak numaras: [
laermidikarop raweHTa

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, Paborete c neobixagmmoTo erinsanve [ Klehké Ph mamsputac postupujie opalmé i Forsiglig,
kan ga 1 stykker | Zerbrechlich, vorsichti) handhaben f EGpavoro Xopiorelie 10 pe mpoooyr, f Fragd Manipular con cuidado lgm,
kasitsege eltevaatikut { Fragile Man:puter avec précaution. | Lomiivo, rukijte padijivo. § Torékeny' Ovatosan kezelendd. f Fragile,
maneggiare con cura / Comibiw, aBannan navaananemsa 14251 A2 2] 48 3 0] 1 Trapu, elkites alsargiar 1 Teausls. rikolies
uzmanig) / Breekbaar, voorzichlig behandelen. § Omidig, hindler forsiklg / Krucha zawanosc, przenosic oslroznie [ Fragll Manuseie
com Curdado / Fragil. manipulali cu atentie / Xpynkoe! O6pawarscn ¢ 0CTopoxHacT0. / Krehké, vyzaduje sa opatma manipuldcia [
Lomjjiva - rukujte pathivo f Brackiigt Hantera forsiktigt. f Kolay Kirilir Dikkatli Tagiyin. / Tenamua. apepramvcn 3 obepaxnictio /T

b B M

l Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, kreland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD. BD Logo. and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company € 2015 BD
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& BD BACTEC Peds Plus/F Culture Vials
Zivna pida s vytazkem séjového kaseinu a pryskyfici
C € PPO91JAA(02)
2015-05
Ceitina
UEEL POVZITI
Kultivaéni lahvicky BD BACTEC Peds Plus/F (obohacena Zivna pdda s vytaikem s6jového kaseinu a CQ;) se pouZivaji pro aerobni

krevni kultury. Hlavni pouziti je s fluorescenénimi pfistroji BD BACTEC pro kvalitativni kultivaci a prikaz aerobnich
mikroorganisma {hlavné bakterii a kvasinek) v pediatrickych a jinych krevnich vzorcich, které maji zpravidla objem mendi nez 3 mL.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Testovany vzorek se inokuluje do lahvitky, ktera se poté vlozi do fluorescendniho piistroje BD BACTEC za (felem inkubace a
pravidelného odettu. Kazda lahvicka obsahuje Cidlo, které detekuje zvyieni mnozsivi CO, vyprodukovaného ristemn
mikroorganismu. Pfistroj kazdych deset minut monitoruje zvy3eni fluorescence cidla, kiera je primo amérna mnozstvi
pritomného CO,. Pozitivni odedet znamena, ze se v lahvifce pravdépodobné nachazi Zivotaschopné mikroorganismy. Detekce
sé tyka pouze mikroorganismu, které se budou vyvijet v urfitém typu média.

Pryskyfice byly popsany pro upravu vzorku krve pred inokulaci do kultivaéniho média i po ni. Pryskyrice je soucasti kultivaénich
médii BD BACTEC, protoze zlepiuje moznost prokazovani organismu bez nutnosti zvlaitniho zpracovani.?

ZASADY POSTUPU

Pokud se v testovaném vzorku inokulovaném do lahvicky BD BACTEC mikroorganismy nachazi, budou organismy pfi
metabolizaci substratd nachazejicich se v lahvicce vytvaret CO,. Fluorescencni pristroj BD BACTEC bude monitorovat zvyfovani
fluorescence cidla v [ahvidce zpasobené zvySenim mnozstvi CO,. Analyza rychlosti zvyieni CQ; a zvyieni mnozstvi CO, umoziuje
fluorescenénimu pfistroji BD BACTEC urdit, zda je lahvicka pozitivni, tj. zda testovany vzorek obsahuje Zivotaschaopné
organismy.

REAGENTY
Kultivaéni lahvicky BD BACTEC Peds Plus/F obsahuji pred zpracovanim nasledujici aktivni slozky:
Seznam sloZek

Destilovana voda ......cccccvvcviieiciinicncnneece, A0 mi

Zivna phda s vytazkem sojového kaseinu..... 2,75% wiv
Kvasniény vytazek .......ccvvvicniiniccninicininee... 0,25% wiv
Natravenina zvireci tkané ........cceeevereernennn 0,10% wiv
Pyruvat s0ANY ..ocvccvverccrinniecicisinienesnans 0,10% wiv
GIUKOZB.ccccciiremreciei e v crmvrenesieesesrennnes 0,00 %0 WiV
THINOVY CUKT coeeeeeereeevvcererveieeseneesaen e 0,08% WiV
HEMIN wovvoinrereinissnsnesrsissinsnisssscssnssesssssseess 0,0005 % wiv
MeENAdIoN v 0,00005% wiv
Polyanetholsulfonat sodny {SPS).......ccccevevn.e 0,020% wiv
Pyridoxal HCI (vitamin Bg) cocccveeiiniiciiiennn. 0,001% wiv
Neionicka adsorpini pryskyfice.................. 10,0% wiv
Kationaktivni vyménna pryskyfice ............... 0,6% wiv

Viechna média BD BACTEC jsou ziedéna pfidanym CO,.

Varovani a bezpecnostni opatien{

Pro diagnostiku in vitro.

Vyrobek obsahuje suchou pfirodni pryz.

Klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroarganismy véetné viru hepatitidy a viru lidské imunodeficience (HIV).
Proto dodrzujte pfi praci s-veikerym materialem kontaminovanym krvi a jinymi télnimi tekutinami , standardni
bezpednostni opatieni”*’ a pfedpisy své instituce.

Pred pouzitim kazdou lahvitku prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poikozend, kontaminovana & opotfebena. Lahvicky, které
vykazuji znamky po3kozeni nebo kontaminace, napf. netésnost, zakaleni, zménu zabarveni (ztmavnuti), vypoukliny nebo
stlatené vicko, nepouzivejte.

V kantaminované lahviéce by mohl byt pfetlak. Pokud pro pfimy odbér pouzijete kontaminovanou lahvicku, mohlo by dojit ke
zpétnému pratoku kontaminovaného kultivaéniho média da Zily pacienta. Kontaminace lahviéky nemusi byt zfejma na prvni
pobled. Rozhodnete-li se pouzit pfimy odbér, pozorné jeho postup sledujte, abyste zabranili zpétnému pritoku latek do téla
pacienta,



Ve vyjimednych pfipadech mize pfi snimani zaklapéciho vitka nebo pfi manipulaci dojit k prasknuti sklenéné lahvitky nebo ke
zlomeni kréku. Ve vyjimeénych pfipadech mitZe také dojit k nedostateénému uzavieni lahviéky. V obou pfipadech mize obsah
lahvicek vytéci. Dojde-li po inokulaci lahvicky k uniku nebo rozliti jejiho obsahu, postupujte opatrné, protoze se zde mohou
nachazet patogenni arganismy nebo latky. Pred likvidaci viechny inokulované lahvigky sterilizujte v autoklavu.

Pozitivni kultivacni lahvitky pro subkultivaci nebo barveni atd.: Pied odebranim vzarki je nezbytné odstranit plynne metabolity
mikroorganismu. Odbér vzorkd provadéjte pokud mozno v mistnosti zabezpetené proti biologické nakaze. Pied odbérem si
oblecte odpovidajici ochranny adév, rukavice a masku. Daléi informace o subkultivaci naleznete v éasti Postup.

Mozny (nik béhem inokulace vzorkd do kultivacnich lahvi¢ek lze minimalizovat pomociinjekénich stfikagek s trvale nasazenymi
jehlami nebo hroty typu Luer-Lok.

Pokyny ke skladovani
Lahvicky BD BACTEC jsou po dodani pfipraveny k poutiti; nevyzaduji zadné znovuobnoveni ani zfedéni obsahu. Skladujte pfi
teploté 2 - 25 °C na suchém misté mimo dosah pfimého zafeni.

ODBER V2ZORKU

Odbeér vzorki provadéjte sterilnimi postupy, abyste snizili riziko kontaminace. Rozmezi pro objem krve, ktery Ize kultivovat, je
0,5 az 5,0 mL. Optimalnich vysledk( dosahnete pri objemu v rozmezi 1,0 az 3,0 mL. Pokud bude objem kultivované krve mensi
nez 0,5 mL, bude pro prokazani nékterych naracnych organismd, napf. druh( Haemophilus, ziejmeé nutné pouZit odpovidajici
pridavek (tak, jak je uvedeno nize v tomto pribalovem letaku). Doporucujeme inokulovat vzorky do lahviéek BD BACTEC v
blizkosti postele pacienta. Vétsinou se vzorky odebiraji injekéni stiikackou s hrotem typu Luer-Lok. Podle potieby lze pouzit
drzak na jehly Vacutainer, soupravu pro odbér krve Vacutainer, soupravu pro odbér krve Vacutainer Safety-Lok nebo jinou
soupravu hadifek s kanylou typu ,butterfly”. Rozhodnete-li se pro primy odbér pouzit jehlu se soupravou hadifek, pozorné pfi
zahajeni adbéru vzorku sledujte smér pritoku krve, Vakuum v lahviéce obvykle pfesahne hodnotu 5 mL, takZe je dulezité, aby
uzivatel sledoval odebrany objem prostiednictvim znadek v rozestupu 5 mL na ititku lahvicky. Po natazeni pozadovanych

1 -3 mL zastavte pritok chnutim hadicky a odstranénim soupravy hadicek z lahvicky BD BACTEC. Inokulovanou lahvicku

BD BACTEC co nejrychleji prepravte do laboratore.

POSTUP

Odstranite z lahvicky BD BACTEC zaklapéci vicko a zkontrolujte, zda neni lahvicka popraskana, kontaminovana, piili§ zakalena,
vypoukla nebo zda nema stlaéenou zatku. Jestlize si viimnete jakéhokoli defektu, lahvitku NEPOUZIVEFTE. Pied inokulaci
afistéte vicko alkoholem {pouiti jodu nedoporudujeme). Aseptickym postupem vstiiknéte nebo provedte primy odbér
maximalné S mL vzorku na kazdou lahvicku (viz ¢ast Omezeni postupu). Inokulované aercbni lahvicky umistéte co nejrychleji
do fluorescenéniho pristroje BD BACTEC za Ucelem inkubace a monitorovani. Pokud inokulovanou lahvicku neumistite do
pristroje ihned a shledate v ni viditelny rist, netestujte ji ve fluorescenénim piistroji BD BACTEC, ale radéji proved'te subkultivaci
a Gramovo barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni lahvitkou.

Lahvicky viozené do pfistroje budou automaticky testovany kazdych deset minut po dobu uvedenou v testovacim protokolu.
Fluorescencni pfistroj BD BACTEC uréi a identifikuje pozitivni lahvicky {viz pfisluina Uzivatelska pfirucka fluorescenéniho pfistroje
BD BACTEC). Cidlo uvnitf pozitivnich lahvicek se nebude na prvni pohled li3it od idla v negativnich lahwigkach, fluarescenéni
pristroj BD BACTEC viak zjisti rozdil ve fluorescenci.

Pokud bude na konci testu negativni lahvi¢ka na prvni pohled pozitivni (znaky: krev cokoladového zbarveni, vypouklé vicko,
hemolyzovana a/nebo velmi tmava krev), provedte subkultivaci a Gramovo barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni lahvi¢kou.
Pozitivni lahvicky subkultivujte a na podloznim sklicku provedte Gramovo barveni. Ve velké vétiing pfipadi budou organismy
viditelné a laborator tak mdzZe Jékafi oznamit predhéiné vysledky. Subkultivace na selektivnich médiich a pfredbézny pfimy
antimikrobialni test na citlivost lze pfipravit z tekutiny chsazené v lahvickach BD BACTEC.

Subkultivace: Pred zahdjenim subkultivace umistéte lahvicku do svislé polohy a na vitko umistéte alkoholem napuiténé kryti.
Abyste z lahvicky uvolnili tlak, zavedte pres kryti napuiténé alkoholem a pres vi¢ko sterilni jehlu s odpovidajici filtrem nebo
tampdnem. Po uvolnéni tlaku a pred odbérem vzorku lahvitky za uZelem provedeni subkultivace jehlu vyjméte. Pii zavadéni a
vyjimani udrzujte jehlu v pfimé poloze, nezavadaéjte ji ani nevyjimejte otadivymi pohyby.

Abyste ziskali maximatni mnoZstvi izolatd, mdzete negativni kultury nejprve zkontrolovat barvenim a/nebo subkultivaci a teprve
poté je zlikvidovat jako negativni.

KONTROLA KVALITY

Pozadavky na kontrolu kvality musi byt spinény v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a pozadavky na
akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vadi laboratofe. Doporuéujeme, aby si uzivatel prostudoval informace o
spravném provedeni kontroly kvality v prislu$nych smérnicich CLSI a predpisech CLIA.

Po uplynuti data expirace kultivaéni [ahvitky nepouZivejte,

Lahvicky, které vykazuji znamky popraskani nebo jiného po3kozeni, nepouzivejte a odpovidajicim zpisobem je zlikvidujte.



Souiasti kazdého baleni médii jsou certifikaty kontraly jakosti. Certifikaty kontroly jakosti uvadéji seznam testovacich
organismu, véetné kultur ATCC uréenych normou CLSI, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media {Zajisténi jakosti u kultivaénich médiich pra kameréni ucely).® Casové rozmezi pred detekei v hodinach pro kaidy z
organismul uvedeny v certifikatu kontroly jakosti pro toto médium je < 72 h:

Organismus

Streptococcus pyogenes ATCC 19615
Escherichia coli ATCC 25922
Streptococcus pneumoniae* ATCC 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Candida albicans ATCC 18804

Neisseria meningitidis ATCC 13090
Alcaligenes faecalis ATCC 8750
Haemophilus influenzae ATCC 19418
Staphylococcus aureus ATCC 25923

*Barveni CLS!

Informace o kontrole kvality pro fluorescenéni pfistroj fady BD BACTEC naleznete v prisluiné uzivatelské piiruéce
fluorescenéniho pFistroje BD BACTEC,

OMEZENI POSTUPU
Kontaminace

Bebem odbéru a inckulace do lahvicky BD BACTEC nesmi dojit ke kontaminaci vzorku. Vysledkem kontaminovanéhe vzorku
bude pozitivni odeet, ktery viak nebude relevantnim klinickym vzorkem. Rozhodnuti musi udinit uzivatel v zavislosti na
takovych faktorech jako je typ prokazanych organismd, piitomnost stejnych organismi ve vice kulturach, zaznamy pacienta
atd,

Prokazani organisma citlivych na SPS a naroénych oerganismi ze vzorku krve

Jelikoz krev mize vii¢i organismim citlivym na SPS (napf. nékteré druhy Neisseria) neutralizovat toxicitu SPS, je pfitomnost
optimalniho objemu krve (1 - 3 mL) pii prokazovani téchto organismd vyhodou.

Nékteré naroéné organismy, napf. nékteré druhy Haemophilus, vyzaduji faktory rdstu, napi. NAD nebo faktor V, které Ize ziskat
ze vzorkd krve. Je-li objem vzorku krve velmi maly (0,5 mL nebo meéné), bude zfejmé nutné pro prokazani téchto organismi
pouzit odpovidajici pridavek. Pfidavek pro naroéné organismy FOS znacky BD BACTEC miZe byt pousit jako vyzivovaci pridavek.
Organismy, které nejsou Zivotaschopné

Natér s Gramovym barvenim z kultivaéniho média mize obsahovat malé mnozstvi organismu, které nejsou zivotaschopne.
Zdrojem téchto organismi jsou slozky médii, chemikalie pro barveni, imerzni olej, podlozni sklicka a vzorky pouzivané pro
inokulaci. Pacientovy vzorky mohou také obsahovat organismy, které se v kultivaénim médiu nebo médiu uréeném k
subkultivaci nerozmnozi. Takové vzorky podle potieby subkultivujte na specialnich médiich.”

Antimikrobialni aktivita

Neutralizace antimikrobialni aktivity pryskyfice se lisi podle urovné davky a doby odbéru vzorku.

Studie prokazaly, Ze pryskyfice obsazend v tomto médiu nedokaze adekvatné neutralizovat antimikrobialni pFipravky
imipenem-cilastatin.

Prokazani Streptococcus pneumoniae

U aerobnich médii bude 5. pneumoniae obvykle na prvni pohled i po otestovéni pFistrojem pozitivni, ale v nékterych piipadech
se mdze stat, ze se po Gramové barveni nebo po bézné subkultivaci Zadny organismus neprokaze. Pokud byla inokulovana i
anaerobni lahvicka, Ize arganismus obvykle prokazat provedenim aerabni subkultivace anaerobni lahvicky. Bylo totiz
prokazano, Ze tento organismus se v anaerobnich podminkach dabfe vyviji.'

Vieobecné predpoklady

Optimalniho prokazaniizolatd bude dosazeno pfidanim 1 -3 mLkrve. Pouziti meniiho &i vétiiho mnozstvi muze nepfiznivé
ovlivnit prokazovéni a/nebo ¢asova rozmezi detekce. Krev miize obsahovat antimikrobialni latky nebo jiné inhibitory, které
mohou zpemalit rist mikroorganismd nebo temuto ristu Uplné zabranit. Pokud jsou pfitomny organismy, které neprodukuiji
dostateiné mnozstvi CO, na 1o, aby je pristroj detekoval, nebo pokud doilo pied umisténim tahvicky do pfistroje k vyraznému
ristu, mize dojit k faleSnému negativnimu odectu. K nespravnému uréeni pozitivity moze dojit v pripadé, ze je potet bilych
krvinek vysoky.



OCEKAVANE VYSLEDKY

Studie tykajici se inokulace kultur na pidu byly provedeny za pouziti inokula v rozmezi od 10 do 50 CFU na jednu kultivaéni
lahvicku s ATCC i nekultivovanymi mikrobidlnimi kmeny. Déale je uveden seznam organismu, které byly zjidtény v kultivaénim
médiu BD BACTEC Peds Plus/F béhem péti (5) dnd.

Acinetobacter baumanii Haemophilus influenzae Serratia marcescens

Acinetobacter lwoffii Haemophilus parainfluenzae Staphylococcus aureus

Alcaligenes faecalis Kiebsiella pneumoniae Staphylococcus epidermidis

Candida albicans Neisseria gonorrhoeae Stenotrophomonas (Xanthomonas) maltophilia
Candida (Torulopsis) glabrata Neisseria meningitidis Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium J-K Proteus mirabilis Streptococcus skupiny A

Cryptacoccus neoformans Providencia stuartii Streptococcus skupiny D

Enterobacter cloacae Pseudomonas aeruginosa

Escherichia coli Salmonella typhimurium

Interni studie prokdzaly, ze antimikrobialni latky jsou uZinné neutralizovany pryskyfici pouzitou v pryskyficovém meédiu

BD BACTEC. V téchto testech byly antimikrobialni latky pridany v klinicky relevantnich koncentracich pfimo do pryskyficového
média pied inokulaci citlivymi kmeny. Tyto testy byly provedeny soucasné s pouzitim médii bez pryskyfice jako kontrol. Bylo
zjiiténo, ze pryskyfici byly neutralizovany antimikrobialni latky zastupujici nasledujici kategorie: peniciliny, cefalosporiny (prvni,
druha a tieti generace), makrolidy, aminoglykosidy, fluorochinolony, tetracyklin a choramfenikal.

VLASTNOSTI UCINNOST

V externi klinické studii na dvou mistech, v niz se srovnavala ddinnost kultivaéniho média BD BACTEC Peds Plus/f s G¢innosti
kultivacniho média BD BACTEC NR Peds Plus, bylo otestovano celkem 3 249 vyhovujicich pard vzorky:. Bylo prokazano celkem
430 arganismu. Z tohoto mnozstvi bylo 342 (B0 %) organismi klinicky signifikantnich a 88 (20 %) jich bylo klinicky
nesignifikantnich. Z mnozstvi klinicky signifikantnich izolatd jich 219 (64 %) bylo prokazano v obou mediich, 63 (18 %) pouze v
kultivaénim médiu BD BACTEC Peds Plus/F a 60 (18 %) pouze v kultivainim médiu BD BACTEC NR Peds Plus. V tabulce 1 jsou
uvedeny prokazané izolaty dle typu média. V této studii byly v kultivainim médiu BD BACTEC Peds Plus/F uréeny &tyfi fale3né
pozitivni kultivacni lahvicky a nebyly uréeny zadné falesn@ negativni kultivaZni lahvicky.

Primérna doba do detekce u kultivaZniho média BD BACTEC Peds Plus/F byla 25 hodin; pramérna doba do detekce u
kultivaéniho média BD BACTEC Peds Plus byla 33 hodin.

Tabulka 1: Prokazani izolatu v klinické studii - dle typu média

Organismus Prokazan pouze v médiu Prokazan pouze v médiu Prokazan v obou
Peds Plus/F NR Peds Plus médiich

Negativni po Gramové barveni 9 6 50

Pozitivni po Gramové barveni 51 43 146

Kvasnice 3 " 23

Seznam organisma prokazanych v médiu BD BACTEC Peds Plus/F béhem klinickych pokusi:

Actinobacillus lignieresi Escherichia coli Streptococcus skupiny B

Burkholderia (Pseudomonas) cepacia Klebsiella pneumoniae Streptococcus constellatus

Candida albicans Neisseria meningitidis Streptococcus pneumoniae

Candida tropicalis Pseudomonas fluorescens Streptococcus salivarius

Citrobacter freundii Salmonella spp. Streptococcus intermedius

Enterobacter aerogenes Serratia liquefaciens

Enterobacter cloacae Staphylococcus aureus

Enterococcus spp. Staphylococcus spp. koag. neg.

DOSTUPNOST

Kat.é&. Popis

442194 BD BACTEC Peds Plus/F Culture Vials (kultivaéni lahvicky), krabice s 50 [ahvickami
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Technicka podpora spoleinosti BD Diagnostics: obratte se na mistniho zastupce spolecnosti BD nebo navitivte www.bd.com/ds.
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Pfrilcha ¢. 2

Hemokultivacni lahvicky BD Bactec

Lahviéky pro dospélé:

Kat. éislo

Pocet ks
v baleni

Cena K¢ bez
DPH/ks

Cena K¢ bez
DPH/baleni

BD Bactec Plus Aerobic

BD Bactec Lytic Anaerobic

Lahvicky pro déti:

BD Bactec Peds Plus

6190,-

6190,-

6190,-

Cena K¢ vc.

DPH % |[DPH/ks

Cena K¢ vé.
DPH/baleni [pozn.
obsahuji resin k neutralizaci antibiotik,
specifikace uvedena v piibalovém
7489,50|letaku
obsahuji Iytické Cinidlo saponin,
specifikace uvedena v pribalovém
7489,90|letaku
obsahuji resin k neutralizaci antibiotik,
specifikace uvedena v piibalovém
7489,90|letaku




Automaticky hemokultivaéni pFistroj BD Bactec FX40

Jednd se o pIné automaticky hemokultivacni analyzator urceny k rychlé automatické detekci
mikroorganismi. Systém umoirfiuje kultivaci krevnich kultur, kultivaci mykobakterii z krve, ostatnich
primarné sterilnich télnich tekutin a testovani sterility krve a krevnich derivatd. Inkubace probihd
v hemokultivagnich lahvi¢kach BD Bactec. Pfistroj BD Bactec FX40 je schopen soutasné monitorovat az 40
hemokultivacnich lahvicek se vzorkem najednou pfi doporuéené délce protokolu 5 dnit. Lahvicky jsou
neustale protiepavany a inkubovany pfi teploté 35°C, aby byla zajisténa maximalni prokazatelnost.
Princip pfistroje je zaloZen na fluorescenéni technologii. Jestlife jsou v testovaném vzorku obsazeny
metabolicky aktivni mikroorganismy, produkuji CO,, ktery reaguje s barvivem obsaienym v senzoru
na dné BD Bactec lahvicky s tekutym kultivagnim médiem. Senzory detekuji hladinu CO; a zajistuji
tak kontinudlni monitoring bakteridlniho ristu. Pfistrojovy fotodetektor pak méfi hladinu fluorescence,
ktera koresponduje s mnoZstvim CO; uvolnéného mikroorganismy. Data z detektoru jsou odesilana
do mikroprocesoru, kde probihd vyhodnocovani pozitivity. Indikace pozitivniho vzorku je zobrazena
na displeji pristroje, pfednim svételném panelu a je doprovazena zvukovym signalem.

Vlastnosti pfistroje:

e kompaktni, samostatny, neradiometricky a neinvazivni systém pro diagnostiku riistu
mikroorganisma

* automatické, kontinualni monitorovdni a testovdni kultur neinvazivni fluorescenéni technologii
s volitelnou délkou inkubacniho protokolu pro jednotlivé vzorky a typy médii

* moinost vyvoldni ristové krivky

o okamiité oznamovani pozitivnich vysledkl kultivace prostiednictvim indikatord, hldseni
na displeji pristroje a zvukového alarmu

e intuitivni obsluha pfes dotykovou obrazovku (tablet) a jednoduchy uZivatelsky software
umoznujici spravu zmérenych vysledki

¢ modularni platforma — pfi naristu poctu vysetfeni lze snadno pfipojit daldi jednotky (celkem
4 jednotky na jeden tablet)

e moznost pfipojeni na laboratorni informaéni systém — obousmérny prenos dat

e (tecka Carovych kddl slouici k automatickému rozpoznavani a nacitani kddd lahviéek, moZnost
pracovat s vlastnimi laboratornimi Cisly

e moinost zpétného vraceni kuitivované lahvicky, kterd byla pfistrojem oznacena jako pozitivni
kultura, do pfistroje do 5 hodin od vyjmuti

¢ hemoakultivaéni lahvicky pro kultivaci aerobnich a anaerobnich bakterii, lahvicky pro kultivaci
kvasinek a plisni, lahvicky pro kultivaci mykobakterii z krevnich vzorki a lahvitky pro kultivaci
vzorkd détskych pacientl nebo malych objema vzork

* média obsahujici resin schopna efektivné neutralizovat antibiotika a detekovat tak bakterie
i u pacientll s antimikrobidlni terapii

» unikdtni médium Lytic Anaerobic pro anaerobni kultivaci obsahujici lytické Cinidlo saponin

¢ moiZnost nastaveni rozdilnych inkubacnich dob podle typu hemokultivaéni lahvicky
nebo pro jednotlivé vzorky

¢ bezpecna a snadna inokulace lahvicek a subkultivace pomoci piné kompatibilniho odbérového
systému BD Vacutainer

e jednoduchad adriba



Technické parametry pfistroje:
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