
Příloha č. 2 zadávací dokumentace 

Kupní smlouva 

Zdravotni ustav se sidlem' 
Doruceno: 29.09.2021 
ZU/27224/2021 
li Sl Y: 1 prl I ohv , 

I llll ll I IIIII IIII IIIIII 
zusoes14Bc9e1 

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

Kupující: 
Sídlem: 
Zastoupen: 
IČ: 
DIČ: 

Zdravotní ústav se sídlem v Ostravě 
Partyzánské náměstí 2633/7, Moravská Ostrava, 702 00 Ostrava 
Ing. Eduardem Ježem, ředitelem 
71009396 
cz 71009396 

Státní příspěvková organizace, nezapsaná ve veřejném rejstříku 
ID datové schránky: pubj9r8 
Bankovní spojení: ČNB 
č. ú.: 3235761/0710 

(dále jen jako „kupující') 

a 

Prodávající: 
Sídlem/místem podnikání: 
Zastoupen: 
IČ: 
DIČ: 

Becton Dickinson Czechia, s.r.o. 
Na Hřebenech li 1718/8, 140 00 Praha 4 

 zmocněncem, na základě plné moci 
25142135 
CZ25142135 

zapsaný v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka 53145 
ID datové schránky: 48sq3e6 
Bankovní spojení: BNP Paribas S.A., pobočka česká republika 
č. ú.: 64450-6004930018/6300 

(dále jen jako „prodávající') 

uzavírají níže uvedeného dne tuto kupní smlouvu v souladu se zadávací dokumentací 
kupujícího ze dne 24. 08. 2021 , a to na základě výsledku řízení na veřejnou zakázku na 
dodávky s názvem „Soupravy pro kultivaci a stanovení citlivosti mykabakterií 
k antituberkulotiku pyrazinamidu v automatickém systému s výpůjčkou přístroje li.", 
zadanou v rámci DNS pod názvem: Dynamický nákupní systém na dodávky diagnostik (ev. č. 
ve WZ: Z2020-009105) a podle zákona č. 134/2016 Sb. o zadávání veřejných zakázek v 
platném znění, a nabídkou prodávajícího ze dne 15. 9. 2021. 

Článek I. 
Předmět a účel smlouvy 

1. Předmětem této smlouvy jsou dodávky diagnostických souprav s obohaceným médiem 
a automatickou detekcí růstu kultur - kultivačních lahviček s obohaceným médiem a 
automatickou detekcí růstu kultur pro detekci mykabakterií ve vzorcích 
dekontaminovaného klinického materiálu a kultivačních lahviček s obohaceným médiem 
a automatickou detekcí růstu kultur pro stanovení citlivosti na pyrazinamid (PZA) (dále 



jen „zboží"}, dle přílohy č. 1. Jednotlivé dílčí objednávky budou uzavírány a realizovány 
po dobu platnosti této smlouvy. 

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

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

4. Kupující negarantuje prodávajícímu odběr předpokládaného množství v celém rozsahu 
uvedeného v zadávací dokumentaci. 

5. Za řádně uskutečněné dodávky se kupující zavazuje zaplatit prodávajícímu řádně 

a včas dohodnutou úplatu (čl. V. této smlouvy). 

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

7. Prodávající se zavazuje, že bude pro kupujícího dodávat zboží v objednaném množství 
a jakosti. 

8. Prodávající se zavazuje kdykoliv po dobu platnosti této smlouvy, na základě žádostí 
kupujícího ke zboží předložit bezpečnostní listy a příbalové letáky v českém jazyce dle 
zákona č. 268/2014 Sb. , v platném znění, a to buď v tištěné, nebo elektronické podobě. 

9. Dodání předmětu plnění zahrnuje úplnou dodávku požadovaného zboží včetně 

příbalové informace ke zboží, dopravy na místo plnění, balného, pojistného za pojištění 
zboží během dopravy, celních a daňových poplatků. 

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

Článek li. 
Objednávky v rámci smlouvy 

1. Objednávka musí obsahovat minimálně označení smluvních stran, určení druhu 
a množství zboží a místo dodání zboží. Objednávka může obsahovat též určení doby 
dodání zboží. Není-li lhůta dodání určena objednávkou, sjednává se max. do 14 dnů od 
doručení objednávky prodávajícímu. 

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

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

4. Smluvní strany se dohodly, že jednotlivé dodávky zboží budou realizovány na základě 
konkrétních požadavků kupujícího, resp. osoby oprávněné vystavit objednávku za 
kupujícího, a to na dodací místa dle ust. Čl. VI. této smlouvy. 
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5. V případě, že prodávající nebude schopen dodávat zboží v dohodnutém množství 
a termínech z důvodu zásahu vyšší moci nebo všeobecných zásobovacích potíží, je 
prodávající povinen informovat kupujícího o uvedených skutečnostech a bude 
v takovém případě hledat jiné řešení dodávek zboží. 

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

Článek Ill. 
Doba trvání smlouvy 

1. Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou, a to na 48 měsíců ode dne účinnosti nebo do 
vyčerpání celkové ceny předmětu plnění uvedené v Čl. V. odst. 1. této smlouvy, podle 
toho, co nastane dříve. 

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

Článek IV. 
Jakost a provedení zboží 

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

2. Kupující je oprávněn odmítnout zboží, které není v bezvadném stavu a neodpovídá 
specifikaci dle Přílohy č. 1 této smlouvy nebo konkrétní objednávce. 

3. Prodávající se zavazuje předat kupujícímu doklady ke zboží, které se ke zboží vztahují 
ve smyslu § 2087 občanského zákoníku v českém jazyce (přinejmenším kupujícím 
potvrzený dodací list, specifikující dodanou položku zboží, její množství a cenu). 

4. Prodávající prohlašuje, že zboží splňuje veškeré podmínky zákona č. 268/2014 Sb. , 
o zdravotnických prostředcích a je v souladu s Evropskou směrnici 98/79 EC o IVD ZP, 
s Nařízením vlády ČR č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické 
prostředky in vitro a nese označení CE. 

5. Součástí balení zboží je příbalová informace v českém jazyce, vyznačená doba 
použitelnosti, číslo šarže zboží. 

6. Doba použitelnosti zboží (exspirace) při jeho převzetí je min. 6 měsíců. 

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

8. Prodávající poskytuje kupujícímu na zboží záruku za jakost ve smyslu § 2113 a násl. 
občanského zákoníku. 
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Článek V. 
Kupní cena a platební podmínky 

1. Celková cena předmětu plnění za dobu trvání smlouvy činí 4.950.140,- Kč bez DPH 
(slovy: čtyři miliony devět set padesát tisíc sto čtyřicet korun českých). Sazba DPH činí 
21 %. Celková výše DPH činí 1.039.529,40 Kč (slovy: jeden milion třicet devět tisíc pět 
set dvacet devět korun českých, čtyřicet haléřů). Celková cena předmětu plnění včetně 
DPH činí 5.989.669,40 Kč (slovy: pět milionů devět set osmdesát devět tisíc šest set 
šedesát devět korun českých, čtyřicet haléřů). 

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

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

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

3. Součástí kupní ceny a dodávky je český návod pro použití zboží, balné, doprava na 
místo plnění , roznos do zadavatelem určených prostor v místě plnění, pojistné za 
pojištění zboží během dopravy, celní a daňové poplatky. 

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

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

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

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

8. Faktura vystavená prodávajícím je daňovým dokladem a musí mít náležitosti daňového 
dokladu stanovené v zákoně č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění 
pozdějších předpisů a stanovené touto smlouvou a musí být doručena kupujícímu. 

9. Faktura je splatná ve lhůtě 30 kalendářních dnů ode dne prokazatelného doručeni 
faktury kupujícímu, není-li na faktuře vyznačena delší lhůta splatnosti. 

10. Jestliže faktura nebude obsahovat náležitosti stanovené právními předpisy a touto 
smlouvou, nebo jestliže údaje v ní uvedené nebudou správné, budou přepisované nebo 
jinak opravované, je kupující oprávněn vrátit ji ve lhůtě splatnosti prodávaj ícímu 
s uvedením chybějících náležitostí nebo nesprávných údajů . V takovém případě se 
přeruší lhůta splatnosti a počne běžet znovu ve stejné délce doručením opravené 
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faktury do sídla kupujícího. 

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

12. V případě, že se prodávající stane nespolehlivým plátcem ve smyslu§ 106a zákona č. 
235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon 
o DPH"), je povinen o tom neprodleně písemně informovat kupujícího. Bude-li 
prodávající ke dni uskutečnění zdanitelného plnění veden jako nespolehlivý plátce 
nebo číslo bankovního účtu prodávajícího uvedené na faktuře nebude zveřejněno 
způsobem umožňujícím dálkový přístup podle§ 96 zákona o DPH, je kupující oprávněn 
část kupní ceny odpovídající dani z přidané hodnoty uhradit přímo na účet správce 
daně v souladu s ust. § 109a zákona o DPH. O tuto částku bude ponížena celková 
kupní cena a prodávající obdrží kupní cenu bez DPH. Prodávající souhlasí a bere na 
vědomí, že shora uvedeným postupem je zcela splněn závazek kupujícího uhradit 
vyfakturovanou kupní cenu. V případě, že z důvodu porušení povinností vyplývajících 
ze zákona o DPH prodávajícím bude kupující jako ručitel vyzván příslušným správcem 
daně k zaplacení dlužné částky DPH za prodávajícího, a to z jakéhokoliv důvodu , a 
tuto dlužnou částku DPH za něj uhradí, zavazuje se prodávající uhradit kupujícímu tuto 
dlužnou částku do 30 dní ode dne, kdy k tomu bude ze strany kupujícího písemně 
vyzván. V případě , že se prodávající stane nespolehlivým plátcem ve smyslu tohoto 
odstavce, má kupující současně právo od této smlouvy odstoupit s účinky do 
budoucna. 

13. Kupující neposkytuje zálohy. 

Článek VI. 
Místo plnění 

1. Zdravotní ústav se sídlem v Ostravě, Partyzánské náměstí 2633/7, Moravská Ostrava, 
702 00 Ostrava. 

Článek VII. 
Nebezpečí škody na zboží a vlastnické právo 

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

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

prodávající. 

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

Článek VIII. 
Odpovědnost za vady 

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

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

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

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

Článek IX. 
Prodlení s dodáním zboží 

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

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

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

Článek X. 
Ostatní ujednání 

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

Článek XI. 
Závěrečná ustanovení 

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

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

3. Tuto smlouvu lze změnit nebo zrušit jen písemně, nevyplývá-li z jejích ustanovení něco 
jiného. 

4. Kupující má právo tuto smlouvu vypovědět s výpovědní lhůtou jednoho měsíce, která 
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počíná běžet prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po kalendářním měsíci , 
v němž byla výpověď doručena druhé smluvní straně, jestliže: 

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

b) Prodávající opakovaně (nejméně třikrát) nedodá zboží dle objednávky ve lhůtě 
stanovené dle ust. Čl. li. odst. 1 této smlouvy. 

5. Prodávající má právo tuto smlouvu vypovědět s výpovědní lhůtou dvou měsíců , která 
počíná běžet prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po kalendářním měsíci, 
v němž byla výpověď doručena druhé smluvní straně v případě, že kupující bude 
v prodlení s úhradou řádně vystavené a doručené faktury za dodané dodávky zboží 
delším než 30 dní od uplynutí lhůty splatnosti takové faktury a k úhradě nedojde ani po 
písemné výzvě prodávajícího. 

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

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

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

9. Prodávající dále souhlasí a je srozuměn se skutečností, že kupující může být na základě 
zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších 
předpisů a zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv, povinen uveřejnit tuto smlouvu v 
registru smluv nebo o této smlouvě a právním vztahu jí založeném zpřístupnit či 
poskytnout všechny informace, které citované zákony nebo jiné právní předpisy z 
uveřejnění nebo zpřístupnění nevylučují. 

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

11. Kontaktní osoby: 

Za kupujícího je oprávněn jednat: 

 

Ve věci objednávek: 

 

Za prodávajícího je oprávněn jednat: 

 

Ve věci objednávek: 

7 



   

12. Tato smlouva je vyhotovena ve stejnopise v elektronické podobě. 

13. Nedílnou součástí této smlouvy jsou: 
• Příloha č. 1 Specifikace nabízených diagnostických souprav a spotřebního 

materiálu 
• Příloha č. 2 Jednotková cena zboží. 

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

V Ostravě dne: 

za kupujícího: 

Ing. Eduard 
Ježo 
Ing. Eduard Ježo 

Digitálně podepsal Ing. 
Eduard Ježo 
Datum: 2021.09.29 
13:29:26 +02'00' 

ředitel Zdravotního ústavu se sídlem v Ostravě 

V Praze, dne: 

za prodávajícího: 

seria!Number=P241919 
Date: 2021.09.27 11 :30:56 +-02'00' 

 
zmocněnec, na základě plné moci 
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Příloha č. 1 Specifikace nabízených diagnostických souprav a spotřebního 
materiálu 
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QBD BBLMGIT 
Mycobacteria Growth Indicator Tube 7 ml 
S BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (doplóková sada) 

CE:~ 
URČENÉ POUŽITÍ 

l000180JAA(05) 
2019-09 
Čeština 

Zkumavka pro indikaci množství namnožených mykobakterií BD BBl MGIT doplněná růstovým přídavkem BD BACTEC MGIT a 
antibiotickou směsí BD BBl MGIT PANTA je určena k detekcí a prokázání mykabakterií s použitím systémů BD BACTEC MGIT 960 
a BD BACTEC MGIT 320. Typy vzorku přípustné pro analýzu jsou vyluhované dekontaminované klinické vzorky (s výjimkou vzorku 
močí) a sterilní tělní tekutiny (s výjimkou krve). 

SHRNUTÍ A VYSviTLENÍ 

Mezi roky 1985 a 1992 se počet zveřejněných případů nakažením Mycobacterium tuberculosis (MTB) zvýšil o 18 %. Ročně na 
celém světě na tuberkulózu stále umírají asi 3 milióny lidí, a tuberkulóza se tak stává nejčastější infekční příčinou smrti.1 V letech 
1981-1987 výzkum AIDS ukázal, že 5,5 % pacientů s AIDS představují šiřitelé netuberkulózní mykobakteriální infekce, nap1íklad 
MAC. Do roku 1990 přibylo případů netuberkulózní mykobakteriální infekce a jejích výskyt procentuálně vzrostl na 7,6 %.2 Navíc 
díky návratu MTB došlo ke zvýšení výskytu multirezistentni MTB (MDR-MTB). Kultivace, identifikace a oznámení výsledků těchto 
případů MDR-MTB trvá laboratořím dlouho, což minimálně zčásti přispělo k rozšíření této nemoci.3 

Americká centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) doporučila vynaložit maximální úsilí, aby laboratoře mohly využívat 
nejrychlejší metody, které jsou v rámci diagnostického testování mykobakterií dostupné. Tato doporučení zahrnují používání 
pevného i tekutého média ke kultivaci mykobakterií.3.4 

Zkumavka pro indikaci množství namnožených mykabakterií MGIT obsahuje 7 ml pozměněného živného média Middlebrook 
7H9.5.6 Toto kompletní médium s přídavkem OADC a antibiotickou směsí PANTA je jednlm z nejužívanějších tekutých médií pro 
kultivaci mykabakterií. 

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

PRINCIPY POSTUPU 

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

Zkumavky vkládané do přístroje BD BACTEC MGIT jsou soustavně inkubovány při teplotě 37 •c a nárůst fluorescence ve 
zkumavkách je monitorován každých 60 min. Analýza fluorescence se používá k určeni, zda je zkumavka pozitivní, tj. zda 
testovaný vzorek obsahuje živé organismy. Pozitivní zkumavka obsahuje přibližně 105 až 106 jednotek vytvořených kolonií na 
mililitr (CFU/ml). Lahvičky s kulturami, které zůstávají negativní minimálně 42 dnů (maximálně 56 dnů) a nevykazuj í viditelné znaky 
pozitivního výsledku, vyjměte jako negativní a před likvidaci sterilizujte. 

Přidejte růstový přídavek BD BACTEC MGIT do každé zkumavky MGIT, který slouží jako esenciální složka pro rychlé množení 
mykabakterií. Tuberkulózní bakterie využívají kyselinu oleovou, která hraje v metabolismu mykabakterii důležitou roli. A lbumin 
působí jako protektivum tím, že váže volné mastné kyseliny, které mohou být pro druh Mycobacterium toxické, a proto zlepšuje 
jejich prokazováni. Zdrojem energie je dextróza. Toxické peroxidy. které mohou být přítomny v médiu , jsou odbour6vťmy katalélzou. 

Kontaminace je snížena přidáním živného média BD BBL MGIT s růstovým přídavkem BD BACTEC MGIT a antibiotickou směsi 
BD BBL MGIT PANTA před inokulaci klinickým vzorkem. 

REAGENTY 

Zkumavka pro indikaci množství namnožených mykabakterii BD BBL MGIT obsahuje: 110 µL fluorescenčního ukazatele a 7 ml 
živného média. Ukazatel obsahuje pentahydrát chloridu Iris 4, 7-difenyl-1 , 10-fenanthroline ruthenatého v základu ze silikonové 
pryže. Zkumavky jsou vyplněny 10 % CO2 a uzavřeny polypropylenovými uzávěry. 

Přibližná fonnule* na litr deionizované vody: 

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

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

Rústový přídavek BD BACTEC MGIT obsahuje 15 ml obohaceni Middlebrook OADC. 

Přibližná fonnule* na litr deionizované vody: 

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

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

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



Lahvička BD BBL MGIT PANTA obsahuje lyofilizovanou směs antimikrobiálních látek. 

Přibližná formule* na jednu lyofilizovanou lahvičku PANTA: 

Polymyxin B ................................................................ 6 000 jednotek Trimetoprim .................................... 600 µg 

Amfotericin B ...................... ............................................ 600 µg Azlocillin ......................................... 600 µg 

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

*Upraveno nebo dopln(ino dle požadavků tak. aby byla sp/n{ma kritéria výkonu. 

Uskladnění reagentů: Zkumavky pro indikaci množství namnožených mykabakterii BD BBL MGIT skladujte po přijeti při teplotě 
2- 25 •c. NEZMRAZUJTE. Minimalizujte vystavení slunečnímu záření. Živná půda by měla být čistá a bezbarvá. Pokud je zakalená, 
nepoužívejte ji. Zkumavky MGIT skladované podle pokynů na štítku lze před použitím inokulovat až do data expirace a inkubovat po 
dobu až osmi týdnů. 

Růstový přídavek BD BACTEC MGIT skladujte po přijetí ve tmě při teplotě 2-8 •c. Zabraňte zmrazení nebo přehřátí. Otevřete až 
před použitím. Minimalizujte vystavení slunečnímu záření. 

Antibiotická směs BD BBl MGIT PANTA- po přijetí skladujte lyofilizované lahvičky při teplotě 2-8 °C. Rekonstituovanou směs 
PANTAje nutno skladovat při teplotě 2-8 •ca použít do 5 dnů. 

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
Pro diagnostiku in vitro. 

Tento výrobek obsahuje suchou přírodní pryž. 

V klinických vzorcích se mohou nacházet patogenní mikroorganismy včetně virů hepatitidy a HIV. Proto dodržujte při práci se vším, 
co je kontaminováno krvi a jinými tělními tekutinami, standardní bezpečnostní opatření.7•10 

Práce s kmenem Mycobacterium tubercu/osis množícím se v kultuře vyžaduje postupy pro 3. stupeň bezpečnosti práce a použití 
náležitého vybavení.4 

Před použitím každou zkumavku MGIT prohlédněte a zkontrolujte, zda neni poškozená nebo kontaminovaná. Všechny nevhodné 
zkumavky zlikvidujte. 

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

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

Před použitím sterilizujte všechny inokulované zkumavky MGIT v autoklávu. 

ODBiR VZORKŮ A MANIPULACE S NIMI 

Všechny vzorky odebírejte a přenášejte v souladu s doporučeními CDC, pokyny v publikaci Clinical Microbiology Procedures 
Handbook (Příručkou postupů v klinické mikrobiologii) nebo s postupy vaší laboratoře.11 

ZPRACOVÁN(, DEKONTAMINACE A KONCENTRACE 

U vzorků z odlišných části těla postupujte při inokulaci následujicim způsobem: 

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

žAlUDEČNi ASPIRÁTY: Vzorky dekontaminujte stejně jako v případě sputa. Pokud objem vzorku čin i více než 10 ml, zvyšte 
koncentraci centrifugací. Resuspendujte vzorek ve sterilní vodě v objemu přibližně 5 ml a poté jej dekontaminujte. Pokud je 
vzorek hustý nebo má mukózní charakter, přidejte malé množství NAlC v prášku (50 až 100 mg). Po dekontaminaci zvyšte znovu 
koncentraci a poté inokulujte zkumavku MGIT. 

TiLNÍ TEKUTINY (CSF, synoviální tekutina , pleurálni tekutina atd.): Vzorky, které jsou odebírány asepticky a u kterých 
nep7edpokládáte výskyt jiných bakterii, lze inokulovat bez dekontaminace. Pokud objem vzorku činí více než 1 O ml. zvyšte 
koncentraci centrifugací při 3 000 x g po dobu 15 min. Odstraňte supernatant. Usazenou směsi inokuluj te zkumavku MGIT. Vzorky, 
u kterých předpokládáte výskyt jiných bakterií, dekontaminujte. 

TKÁN i: Vzorky tkáni zpracujte podle doporučeni publikace CDC Public Health Mycobacterio/ogy (Veřejná zdravotní 
mykobakteriologie): A Guide for the Leve/ Ill Laboratory (Návod pro laboratoře Ill. stupně).4 

Rutinní inokulace na pevné médium je důlež itá především pro optimální prokazováni mykabakterii z tkáňových vzorků. Tyto typy 
vzorků jsou zvláště citlivé na sporadické prokazování organismu. 

STOLICE: Suspendujte 1 g vzorku stolice v 5 ml živného média Middlebrook. Protřepávejte suspenzi na vortexu po dobu 
5 s. Přejděte k metodě s NAlC-NaOH podle doporučení publikace CDC Public Health Mycobacteriology (Veřejná zdravotní 
mykobakteriologie): A Guide for the Leve/ Ill Laboratory (Návod pro laboratoře Ill. stupně).4 

POZNÁMKA: U všech metod zpracováni vzorků použijte před centrifugací fosfátový pufr (pH 6.8) k doplněni dekontaminační směsi 
vzorku na 50 ml. Resuspendovaný je také nutno zpracovat čerstvě připraveným fosfátovým pufrem (pH 6.8). 
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POSTUP 

Dodané materiály: zkumavka pro indikaci množství namnožených mykabakterii BD BBl MGIT a doplňková testovací 
sada BD BACTEC MGIT 960 s nJstovým prídavkem BD BACTEC MGIT Growth Supplement a antibiotickou směsí 
BD BBl MGIT PANTA (viz část , Dostupnost"). 

Potřebný materiál, který není součástí dodávky: zkumavky pro centrifugaci Falcon o objemu 50 ml, 4 % hydroxid sodný, 
2,9 % roztok citrátu sodného, N-acetyl-l-cystein v prášku, fosfátový pufr s pH 6.8, vortex, inkubátor pro teplotu 37 •c, 1 ml sterilní 
pipety, sterilní přenosné pipety, agar BD BBl Middlebrook a Cohn 7H10, sada pro zpracování a dekontaminaci BD BBl MycoPrep, 
živná půda BD BBl Middlebrook 7H9 (viz část „Dostupnost") nebo Jiné mykobakteriální agary či média s vaječným základem; 
homogenizátor tkání nebo sterilní tampón, normální fyziologický roztok BD BBl (viz část .Dostupnost"), mikroskop a materiál 
na barvení podkladových sklíček, 1000 µl posuvná pipeta, odpovídající sterilní špíčky pipety, misky s agarem s 5 % ovčí krví a 
tuberkulocidnl dezinfekční prostl'edek. 

INOKULACE ZKUMAVEK MGIT: 
7 ml zkumavky BD BBl MGIT používejte výhradně s přístrojem BD BACTEC MGIT. 

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

2. Zkumavku MGIT označte číslem vzorku. 

3. Otevřete zátku a asepticky přidejte 0,8 ml růstového přídavku s antibiotickou směsí BD BBl MGIT PANTA. Pro nejlepší 
výsledky přidejte růstový přídavek s antibiotickou směsí 80 BBl MGIT PANTA těsně před inokulací vzorku. 

4. Přidejte 0,5 ml koncentrované suspenze vzorku, připravené podle předchozího návodu. Přidejte také jednu kapku (O, 1 ml) 
vzorku na misku s agarem 7H10 nebo najíné pevné agarové médium nebo médium s vaječným základem. 

5. Pevně uzavřete zátkou a dobře protřepejte. 

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

U vzorků, u nichž mykabakterie vyžaduji odlišný postup inokulace, lze zavést druhou zkumavku MGIT a inkubovat při vhodné 
teplotě, například 30 nebo 42 •c_ 13 lnokuluaci a inkubaci proveďte při požadované teplotě. Odečet těchto zkumavek je nutné 
provést ručně (víz pokyny v Uživatelské pfíruCce pf/stroje BD BACTEC MGIT). 

U vzorků, které obsahují Mycobacterium haemophilum, musíte do zkumavky dodat zdroj heminu v době inokulace a zkumavku 
inkubovat při teplotě 30 •c. Odečet těchto zkumavek je nutné provést nJčně (viz pokyny v Uživatelské př/ručce přistroje 
BD BACTEC MGID. 

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

Veškeré kvalitativní testy, opětovná zpracování, přípravy nátěru, subkultivace atd. potenciálně pozitivních zkumavek je nutno 
provádět s ohledem na bezpečnost práce s biologickými vzorky (BSl - úroveň Ill) a s náležitým ochranným vybavením. 

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

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

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

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

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

Opakované použiti kontaminovaných zkumavek MGIT: Kontaminované zkumavky MGIT lze znovu dekontaminovat a 
koncentrovat podle pokyn0 uvedených v příloze E - Doplňkové postupy v Uživatelské pffrucce pfístroje BD BACTEC MGIT. 

Kontrola kvality uživatelem: Požadavky na kontrolu kvality musejí bý1 v souladu s platnými místními. státními a federálními zákony 
či požadavky na akreditaci a se standardními postupy kontroly kvality ve vaší laboratoři. Doporučujeme, aby si uživatel prostudoval 
informace o správném provedení kontroly kvality v příslušných směrnicích ClSI a předpisech CLIA. 

Certifikáty kontroly jakosti jsou k dispozici na webové stránce společnosti BD. Certifikáty kontroly kvality uvádějí přeh led 
testovacích organismů, včetně kultur ATCC určených schválenou normou ClSI M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared 
Microbiological Cu/ture Media (Kontrola kvality komerčně připravovaných mikrobiologických kultivačních médií).12 

POZNÁMKA: Živná půda Middlebrook 7H9 (obohacená) je vyňata z uživatelského testování kontroly kvality dle standardu ClSI M22-A3.12 

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

OZNÁMENÍ VÝSLEDKŮ 
Zkumavky určené jako pozitivní musí být potvrzeny nátěrem na acidorezistencí. Pozitivní výsledky nátěnJ barveného na 
acídorezistencí ukazují přítomnost mykobakterií. 

Pokud je barvení na acídorezlstencl pozitivní, subkultivujte na pevném médiu a oznamte následující výsledky: přístrojem 
prokázána pozitivita, barvení na acidoresistenci pozitivní, ID nedokončeno. 

Pokud jsou přítomny jiné mikroorganismy než organismy pozitivní na acidorezistenci, oznamte následující výsledky: 
přístrojem prokázána pozitivita, barvení na acidorezistenci negativní. Kontaminováno. 
Pokud nejsou přltomny žádné mikroorganismy: Vložte znovu zkumavku do přistroje a ponechejte ji v něm 5 h . Dokončete 
testovací protokol. Neoznamujte žádné výsledky. 
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Ze zkumavky 80 88L MGIT proveďte subkullivaci za účelem identifikace provedení testu pro citlivost na léčiva. 

OMEZENI POSTUPU 
Detekce mykobakteriálních druhů v klinickém vzorku závisí na počtu organismů přítomných ve vzorku, metodě odběru vzorku, 
faktorech souvisejicích s pacientem, jako je přítomnost symptomů a předchozí léčba, a metodě zpracování. 

Pro dekontaminaci je doporučena metoda N-acetyl-L-cystein-NaOH (NALC-NaOH). Další dekontaminační metody nebyly ve spojitosti 
s médiem 80 88L MGIT testovány. Látky pro natráveni nebo dekontaminaci vzorku mohou mít na mykobakterie nepříznivý vliv. 

Morfologie kolonií a pigmentace muže být určena pouze na pevné půdě. Acidorezistence mykobakterií se může lišit v závislosti na 
kmenu, stáří kultury a dalších proměnných. Konzistence mikroskopické morfologie v médiu 80 88L MGIT nebyla stanovena. 

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

Zkumavky MGIT, které jsou přístrojem určeny jako pozitivní, mohou obsahovat jiné než mykobakteriální druhy. Jiné než 
mykobakteriální druhy mohou přerúst přítomné mykobakterie. Takové zkumavky MGIT je potřeba znovu dekontaminovat a znovu 
kultivovat (pokyny v Uživatelské pf/ručce pffstroje 80 8ACTEC MGIT). Opětovné použití velice doporučujeme v případě, že odběr z 
původního zdroje vzorků nelze snadno provést; týká se to např. vzorků tkáně. 

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

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

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

Studie týkající se očkování kultur na půdu byly prováděny s použitím dvaceti čtyř druhů (ATCC a standardní kmeny) mykobakterií s 
použitím nátěru v rozmezí od 101 do 102 CFU/ml. Následující druhy byly určeny jako pozitivní v systému 80 8ACTEC MGIT 960: 

M. avium* M. gordonae• M. nonchromogenicum M. terrae 
M. abscessus M. haemophilumt M. phlei M. /rivale 

M. bovis M. intraceflulare M. simiae• M. tubercu/osis* 

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

M. fortuitum• M. malmoense M. smegmatis 

M. gastri M. marinum M. szulgai* 

*Druhy prokázané během klinického hodnocení systémem 80 8ACTEC MGIT 960. Dále byl kmen M. mucogenicum prokázán na 
jednom klinických míst. 

t Kmen M. haemophilum byl zachycen při přidání přídavného zdroje heminu ve zkumavce MGIT před inokulací. 

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

OČEKÁVANÉ HODNOTY 

Obrázek 1 - Frekvence časových rozmezí pro prokázání u klinických testovacích vzorků určených přístrojem 
BD BACTEC MGIT 960 jako pozitivní 
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VLASTNOSTI ÚČINNOSTI 

Přístroj BD BACTEC MGIT 960 byl vyzkoušen na šesti klinických místech (včetně jednoho místa mimo USA), k nimž 
patřily zdravotnické laboratoře i velké nemocnice s péčí o akutní případy v geograficky odlišných oblastech. Populace v 
daném místě zahrnovala pacienty infikované virem HIV, imunokompromitované pacienty a pacienty s transplantáty. Přístroj 
BD BACTEC MGIT 960 byl porovnán s radiometrickým přístrojem BD BACTEC 460TB a běžnými pevnými médii z hlediska detekce 
a prokázáni mykobakterií v klinických vzorcích vyjma krve. Během studie bylo otestováno celkem 3 330 vzorků. Během studie bylo 
celkem 353 vzorků pozitivních a prokázáno bylo celkem 362 izolátů . Rozvrženi pozitivních vzorků podle typu vzorku : dýchací orgány 
(90 %), tkáň (7 %), tělní tekutiny (1 %), stolice (0,85 %) a kostní dřeň (0,65 %). Z celkového počtu 362 izolátů bylo 289 (80 %) 
prokázáno přístrojem BD BACTEC MGIT 960, 271 (75 %) přístrojem BD BACTEC 460TB a 250 (69 %) běžnými pevnými 
médií. Z celkového počtu 3 330 vzorků otestovaných v klinické studii bylo 27 (0,8 %) zkumavek MGIT 960 označeno za fa lešně 
pozitivní (přistroj je označil za pozitivní, nátěr a/nebo subkultivace jako negat ivnQ. Z celkového počtu 313 zkumavek MGIT 960 
označených přístrojem za pozitivní bylo 27 (8,6 %) zkumavek označeno za falešně pozitivní. Poměr falešně negativních zkumavek 
(přístrojem označených za negativní, nátěrem a/nebo subkultivaci za pozitivní) byl stanoven na 0,5 % na základě konečných 
subkultivací 15 % přístrojem negativně označených lahviček. Průměrná hodnota kontaminace pro přístroj BD BACTEC MGIT 
960 je 8, 1 % s rozmezím 1,8-14,6 %. 

Tabulka 1: Detekce pozitivních ízolátů mykabakterií v klinických vyhodnoceních 

Izoláty 
Celkový počet 
izolátů 

Celkový počet Pouze Celkový počet Pouze Celkový počet Pouze 

MTB 

MAC 

M. asiaticum 

M. fortuitumlchelonae 

M. genavense 

M. kansasii 

M. malmoense 

M. marinum 

M. mucogenicum 

M. simiae 

M. szutgai 

M. xenopi 

MOTT 

Mycobacteria spp. 

M. gordonae 

M. nonchromogenicum 

Všechny mykobakterie 

DOSTUPNOST 
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MGIT960 
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245122 Zkumavky pro indikaci množství namnožených mykobakteríi BD BBl MGIT, 7 ml, 100 zkumavek v baleni. 

245124 Doplňková sada BD BACTEC MGIT 960, 6 lahvíček, 15 ml, růstový doplněk BD BACTEC MGITa 6 lahviček, 

Běž. 
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o 
o 
o 

o 
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16 

lyofilizováno, antibiotická směs BBl MGIT PANTA. Každý růstový doplněk/lahvička se směsi BD PANTA stačí pro 
15-18 zkumavek BD MGIT. 

220908 Šikmý agar 8D BBL v lowenstein-Jensenově médiu, 10 kusů v balení (zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzávěrem). 

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

240862 Sada pro digescí a dekontaminací vzorků BD BBl MycoPrep, deset 75 ml lahviček s roztokem NAlC-NaOH a 5 balení 
fosfátového tlumicího roztoku. 

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

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

221819 Běžný fyziologický roztok BD BBL, 5 ml, 100 kusů v baleni. 
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wystarczajét_Cct do <n> test6w / Conteúdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste/ .QOCTaTO'-IHO Allff <n> Tecroe{a) / Obsah vystačí na <n> 
testov I Sadri.aj dovoljan za <n> testova / lnnehAller tillrackligt 10r <n> analyser / <n> test ir;Jn yeter1i malzeme i~erir / BMCTB4MTb AJu:i at-1aniJia: <n> I ..ll.~.r!ff <n> 
čl:~~ 
Consult lnstructions for Use / Hanpaeere aipae1<a e MHCTJlYKl.lMKTe 3a ynorpe5a / Prostudujte pokyny k použiti I Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung 
beachten / Iuµ~ou>.t:urdrr n~ oOriylti;: XPl'iarii;: / Consultar las lnstrucciones de uso I Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice ďemplol / Koristi upute za 
upotrebu / Olvassa el a használati utasltást / Consultare le istruzioni per ruso / ílailAanaHy HXCl\l!YJTblfblMOH raHblCblll anbll\b43 / A~¾ "I~ 'l}-~ / Skaitylcite 
naudojimo instrukcijas / Skatn lietošanas pamilclou / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bNksanvisningen / Zobacz lnstrukcja uzytkowania / Consultar as 
instruyOes de utilizai;.ao I Consultati fnstructiunile de ulilizare I CM. py1<oeo,qCTeo no 3Kainyarau,M14 / Pozri Pokyny na použfvanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / 
Se bruksanvisningen / Kullantm Talimadan'na ba~vurun / ll"•· iHcrpy~i 3 BMKOP•CTaHHO I irrílí18~/1Jill.!Jl 
Do not reuse / He "1300nJsa\4Te on40BO / Nepouživejte opakovaně/ lkke til genbrug I Nicht wiederverwenden / Mr,v rnavaxp1101µow01tiTt / No reutilizar I Mitte 
kasutada korduvalt /Nepas réutiliser / Ne koristiti pcnovo I Egyszer használatos / Non riutilizzare / ílaHAa11aH6a~3 / 4.A.~.@- i}::tJ / Tik vienk:artiniam naudojimui I 
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruíken / Kun til engangsbruk / Nie stosowae powtómie / Nao reutilize / Nu refolosi~ I He •cnom,Joean. llOBroJ>HO / Nepoužívajte 
opakovane I Ne upotrebljavajte ponovo / Fěr ej Ateranvandas /Tekrar kullanmaym / He •••op•croayeaTH nooropHO / ifi~fil,l'.{1!/11 
Seríal number / CepHeH HOMep / Sériové Clslo / Serienummer / Seriennummer I rt1p1a•ó~ ap,8µ~ IN" de seno/ Seerianumber / Numéro de série/ Serijski broj/ 
Sorozatszám I Numero di serie / TonTBMa/Jbl~ HeMipi / ?l ~ 1,.'li: I Serijos numeris I Sěrijas numurs I Serie nummer / Numer seryjny INúmero de série/ NumAr de 
serie / Cepl4HHblM HoMep I Seri numaras1 / HoMep cepil 11-f;t.lf] 
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For IVO Performance evaluation only I CaMo 3a 04eH<a Ka4eCTeoro Ha pa6ora Ha IVO / Pouze pro vyhodnoceni výkonu IVO/ Kun til evaluering af IVO ydelse I Nur 
fOr IVO-Leistungsbewertungszwecke / M6vo y,a a~vnan mr6ooar\t IVO/ Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstiGo in vitro/ Ainutt IVO seadme 
hindamiseks / Résetvé li l'évaluation des performances IVO/ Samo u znanstvene svrhe za ln Vitro Oijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához I Solo per 
valutazione delle prestazioni IVO />Kaca~bf >KSfAaMAa cnpo6HpKa iwi1-1Ae>,A~arHOCTMK9Aa reK ~btCTbl 6aranay ywiH / IVO ~ ~ ~ 7~oQ tf61 Al 1tl- A}ť· I Tik IVD 
prietais4 veikimo charakteristikoms tikrinti / Vlenigi IVO darbibas nověrtěšanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajnotci IVD / Uso exdusivo para avaliac;.ao de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / TonbKO AllR 04eHKM K8"4ecT83 AH3rHOCn1Kl-1 in 
vitro/ Určené iba na diagnostiku in vitro J Samo za procenu ueinka u in vitro dijagnostici / Endast fOr utvardering av diagnostisk anvandning in vitro I Yaln1zca IVO 
Performans deijertendirmesi ~n I Tin•KM A"" 04iH10eaHH• ••OCTi Aiarnoc:nuo, in vitro/ OtRi IVO ltf,1e\f{il; 

For US: "For lnvestigational Use Only" 

Lower limit of temperature / ,QoneH .n1-1MMT Ha reMneparypara / Dolnl hranice teploty I Nedre temperaturgramse / Temperatun.mtergrenze / Kon.iJTEpo 6pI0 
8t:pµot<paalac; / Limite inferior de temperatura I Alumine temperatuuripiir I Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hčmérsékleti 
hatar / Limite inferiore di temperatura I TeMneparypattbH\ reMeHri py~r weri / SH!- ~ 5:. I žemiausia laikymo temperatura/ Temperaturas zemáka robe.ta / 
Laagste temperatuurtimiet / Nedre temperaturgrense / Oolna granica temperatt.ry / Limite mNlimo de temperatura / Limita mITTimA de temperatu~ I Hl.otc:HMM npe,qen 
reMneparypbl / Spodná hfanica teploty/ Oon)a granica temperature / Nedre temperaturgrans I S1cakhk alt smm / MiHiManbHa reMílf!parypa / ilUl!ř!a 
Control / Ko><TponHO / Kontrola/Kontrol / Kontrolle / Máprupot / Kontroll / ContrOle /Controllo / 6a1Q,Jnay / '(]!l('} / Kontrolé / Kontrole /Controle / Controlo / 
KoHrpon• / kontroll / KoHrponb / :l<l!l(l 

~ Positive control / ílono>t<MTelleH KOHTpon / Pozitivnl kontrola/ Positiv kontrol/ Positive Kontrolle / 9t:r1K~ µáprupot / Control positive/ Positiivne kontroll / ContrOle 
positif / Pozitivna kontrola/ Pozitiv kootron / Controno positive/ OH l5al\l>Ul•Y / •J-\1 '(]!:% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole/ Positieve controle I Kontrola 
dodatnia / Controlo positive/ Control pozttiv / ílono,...renbHbJÍ4 KOHTJ)on• I Pozitif kontrol/ íl03MT>IBHMií KOHTJ)Onb / AlttJ·l!l\l~nl 

X 

Negative control / Orp•4"TeneH KOHrpon / Negativní kontrola/ Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvnr,~ µápwpot I Control negative/ Negatiivne kontrol!/ 
ContrOle négatif I Negativna kontrola I Negativ kontroll / Controllo negativo / HeraTl1BTiK 6a1Q:>1nay / ·~·.,_J :ti!~{<} I Neigiama kontrolé / NegalivA kontrole/ Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negative/ Control negativ/ 0rp•Ll8T"m,HblM KOHTponb / Negatif kontrol/ HeraTl1BHMl1 KOHTJ)Onb / Wli1)1!l(!it/llJ 
Method of sterilization: ethy1ene oxide/ MeTOA Ha crepMM3a4Mff: enrneHoe OKCHA / Způsob stenlizace: etykmoxid I Steriliseringsmetode: ethylenoxid/ 
Sterilísationsmethode: Ethyleooxid / Mt 8o0ot mroorcipwo~c;: 018v1.Evo~ci0I0 / Método de esterilización: óxido de etileoo I Steriliseerimísmeetod: etiileenoksíid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde ďéthylěne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di stenlizzazione: ossido di etilene / 
CT8pMnM3a~ aAici - :n1AneH TOTblfbl / ±.~ •lf ~: Oil \:! ~~~-.qo1 E / Sterilizavimo blldas: etileno oksidas / Sleri\izěš.anas metode: etilěnoksids I Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksld / Metoda sterylizatji: Uenek etylu I Método de esterilizac;:ao: óxido de etileno I Metoda de sterilizare: 
oxid de eblena I MerOA crepH.ílK384MK: 3TMJ1ei«>KQ\A / Metóda steril1Z.ácie: etyténoxid / Metoda ste~izacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid I Sterdizasyon 
yOnteml: etilen oksit / MOTOA crep14ni:,a4il: entneHOKQIAOM f ,i.ffi'jjtli, lf~Z.t< 
Method of sterilization: irradiation / Mero,q Ha crepMnK3a4Hff: MPBAMB4MR / Způsob sterilizace: záfení I Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung I Mt6o0o<; OTTOOTcipwori<;: OKT1vof3ollia I Mětocto de esterilización: irradiación / Steríliseerimismeetod: kiirgus I Méthode de stérilisation : irradiation I 
Metoda stenlizacije: zračenje I Sterillzalas mOdszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione I CrepH.n1-1aa~R SAICI - cayne tycipy I ~ ~ 'H''ll : 't"'~ I 
Sterilizavimo bůdas: radiadja / Steriizěšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: besll'Aling I Metoda sterytizac.ji: 
napromienianie / Método de esterihza_ao: irradiai;oo I Metoda de sterilizare: iradiere / MeroA CTOP"""""IJ<": o(inyseH"8 / Metóda stelilizácie: ožiarenie I Metoda 
sterifizacije: ozračavanje I Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yOnteml: lrradyasyon I MOTOA CTepMni3"4Jl onpoMiHeHH•M / :Kri/1ilt, lllJfl 

Biological Risks I 6Ho110111~H~ pHcacoee / Biologické rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / 810.>.oy1Koí KívOuvo1 / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik/ Bio\Oglailag veszélyes I Rischio biotogico I 61-1onon.u1.nblw; T&yeKet1Aep I 1 ~t}~ ~I ~ I Biologinis pavojus / Biolo~lskie riski / Biologisch 
risico I Biologísk risiko/ Zagrozenia bíologiczne / Perigo biológico / Riscwi biologice / 6Monon,""c•aa onaCHocn, / Biologické riziko/ Biološki rizici / Biologisk rtsk / 
Biyolojik Rískler / 6 ionori4Ha H815e3n8Ka / 'Et!l'J'l>I.~ 
Caution. consult accompanying dOQJments / 8tMMaH•e. Hanpaeere cnpae•a a npt<Ap)'lJOl••~•re AOK)'MOHTM / Pozo~ Prostudujte si plilaženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumente,/ Achtung, Begleitdokumente beachten / ílpooox~. auµ~ou~EUTEÍTE TO ouvoocUTJKá tyypa<pa / Precaución, consultar la 
documentación adjunta I Ettevaatustl Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni I Attention, consulter les documents joints I Upozorenje, koristi pratet.u dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a me!lékelt tájékoztatót / Attenzfone: consultare la documentazione allegata / A6a.Mna1-9>13, TMicri IWt(aTTapMeH raHblCbll-\btl / ir·.21. -i--'i<-~ 
11 'li •l fl'ifc I Oémesio, žiíirékite pridedamus dokumentus I Piesardziba. skatil pavaddokumentus / VoO<Zic:htig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon I Nalety zapoznač si~ z doqc:zonymi dokumentami / Cuidado, consutte a dorumentai;:ao fomecida / Aten~e. consu!ta~ documentefe 
inso~toare I BHKMaHKe: CM. np•naraeMy,o AOK)'MeHT84"10 / Výstraha, pozn spnevodné dokumenty I Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obsl Se medfOljande 
dokumentation / Oikkat. birtikte verilen belgelere ba~vurun / Yeara: A•e. cynyrn,o AOK}'MeHra4i,o 1,J",:.., i~~ Odf',(/1ILlt!'i. 

Upper limit of temperaturo I ropeH _!lMMMT HS reMneparypara / Horní hranice teploty/ 0vre temperaturgramse / Temperaturobergrenze / Avwrtpo 6p10 8cpµo<pooio<; 
/ limite superior de temperatura I UlemITTe temperatuuripiir / Limite supérieure de tempérabJr8 / Gomja dozvolJena temperatura I Felsó h6mérsékleti határ / Umíte 
superiore d1 temperatura I TeMneparypaHbft\ py~ etinreH >K0f3Pfbl weri / ~'f} ,f-5=. I Aukščiausia laikymo temperatura/ AugšějJ temperatOras robeža / Hoogste 
temperatull1imiet / 0vre temperaturgrense I Góma granica temperatury I Limite máximo de temperatura/ limit.A maxim~ de temperatura I BepXHHM nPE1,Aen 
reMneparypbl I Horná hranica teploty / Gomja granica temperature I óvre temperaturgrans I S1cakllk Ust sInm / MaKCMManbHa reMneparypa / iIUJl .tlíQ 
Keep diy / íla,ere cyxo / Skladufte v suchém prosttedi / Opbevares tflrt / Trocklagem / <Puhá~T< ro arcyvó / Mantener seco / Holda kuivas / Conserver au sec/ 
Oržati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenet11 all'asciutto / l\l'J)ra~ KVMiHAe ~CTa / ?.!~ ').'<li fr"-1 I Laikykite sausai / Uzglab3t sausu / Oroog houden / Heldes 
tert I Przechowywat w stanie suc:hym / Manter seco / A se feri de umezeala / He AOO)'Cl(aTb nQn8AaH•• snam / Uc:hovávajte v suchu / Držíte na suvom mestu / 
FOrvaras torrt I Kuru bír ~ekilde muhafaza edin / 6epem< BiA eonon. / il'iilf~ff 
Collection time / BpeMe Ha cb(iMpaHe / Cas odt>ěru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Dpo ouMov~t / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
pré\évement / Sati prikupljanja / Mintavétel idOpontja / Ora di raccolta / )K~Hay ya~Tbl / ?:t.l A.J ~} / Paémimo laikas / Sav.11.kšanas laiks / Verzameltijd / lid 
prevetaking / Godzlna pobrania I Hora de colheita / Ora colectarii / BpeM• c6opa / Doba odboru / Vreme pnkupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zaman, / 4ac 
Ja6opy / *tl.\11-tíiil 
Peet / 06enere I Otevfete zde I Ábn / Abziehen / ATToKo..U~c I Desprender I Koorida I Décoller / Otvoriti skini / Hůzza le / Staccare / lfcriH,ri ~OOTblH an.bln racra / 
'l! 71 , 1 / Pleští čia / Atlímět / Schillen / Trekk av / Odeiwaé I Oestacar / Se dezlipe;te / Or<ne•r• / Odtrhnite / Oijušliti / Dra isar / Ay1rma / BIAKn8TT11 / m ~ 
Perforation / ílep(jx)pa411• / Perforace I Perforering / t,,órp~on / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Teci• recy / ".'!a;!~ / 
Perforacija / Pelforaaja / Perforatie / Perforaqa / Perfura,;§o / Pelforare / ílepcj)opa4"" / Perforácia / Perforasyon / ílep(jx)pa~• / Ja!:/L 

Do not use if package damaged / He t1ano11aaa~re, aKo onaKOBKaTa e nos~eHa / Nepoužívejte, je-li obal poškozený I Mě ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / lnhal besehadigter Packungnicht verwenden / M11 xpri01µ0TT0Icin: cóv '1 ouoKtuoafa txr.I LJTTOOTCi ~r,µIá. J No usar si el paquete está daňado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l'utiliser si l'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je ošteteno pakiranje / Ne használja, ha a csomagola.s 
séJťilt / Non usare se la contezione é danneggiata / Erep naKer 61{3bUlfSH 6onca. naÍ4/tanaH6a / '1 ,pq ,t ~-j,>-i! ~-I'- •Hl· ir"l / Jei pakuote pažeista, 
nenaudoti I Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd Is / MA ikke brukes hvis pakke er skadet / Nte uiywaé. ješli 
opakowanie jest uszkodzone I Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daeě pachetul este deteriorat I He MCOOnb30B8Tb npM noepe)K.AeHH~ 
ynaKOBKM / Nepoužlvajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje ošteteno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gOrmO~se 
kullanmaym / He e•<OpMCTOeyean, ,a nowKOA>KeHol yna,oe•• / !JIIJIH!l:t.fito\, ii'IVJff!lll 

Keep away from heat / íla38Te or ronrn1Ha i Nevystavujte plilišnému teplu / MA ikke udsmttes fOí vanne / Vor warme sc:hOtzen / Kpor~OTc ro µaKj)Já onó rn 
8cpµ6rnro / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest I Protěger de la c:haleur / Oržati dalje od izvora topline / Óllja a melegtól / Tenere lontan,o 
dal calore / Camo,rH >KOPA• ca11r3 / I!!{} "' "11 •ř Vf / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltini4 / Sarg~t no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mě ikke utsettes for 
vanne / Prz.echowywaé z dala od tródet depa I Manter ao abrígo do calor I A se feri de ~ldurň I He HarpeeaTb / Uchovávajte mimo zdroja tepla/ Drž.ite dalje od 
toplote I Fér ej utsattas for varme / ls1dan uzak tutun / 6eperr• eiA Ai'i renna / il/ii&Jll!~iill 
Cut I CpeJKere / Odsttihněte I Klip/ Schneiden / K611JTE / Cortar / LOigata / Découper / Reži /Vágja ki /Tagliare / KecittJ / '1!4lll7J / Kirpti / Nognezt/ Kníppen / Kutt 
I Odciljt I Cortar I Oecupa\i I Orp838Tb / Odstrihnite 1Ise0 I Klipp / Kesme / Po;ipi3aTM / ,i ř 
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Collec1lon clate I Aar• Ha cb6•paH8 / Datum odběru/ Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Hl'(poµ~via ovAAoY"I, I Fecha de recogída / Kogumiskuupaev / Date 
de prélévement/ Dani prikupljanja / Mintavétel d~tuma / Data dí raccolta />KHHaraH ri36el('(Hi / 'f'~ "1-"f / Paémlmo dala/ Savakšanas datums /Verzameldalum / 
Dalo prevetaking / Data pobrania / Data de colheita I Data colectllrii / Aare c6opa / Dátum odberu I Datum prikupljanja / Uppsamlíngsdatum / Toplama larihi I Aara 
:iaoopy I l&!l!Elllll 
µL/test I µL/recr I µL/Test/ µL/t~troa~ I µL/prueba / µL/teszl / uUEt~ll / MKlliTeCT / µLltyrimas / µL/parbaude / µL/tesle / Ml(ll/aHaniJ / µL/~il!l 

Keep away from tighl I na:iere or ceem•Ha I Nevystavujte svěUu / Má ikke udsrettes for lys / Vor Ucht scll0tzen / Kpar~OTt ,o µaK/)1ó anó 10 q,w, / Manlener 
alejado de la luz / Holda eemal valgusest / Conserver á rabri de la lumiere / Driati dalje od svjeUa I Fény nem érheti / Tonere al riparo dalla luce 11\apallfbUlaH<aH 
"'"PA• vcra / 'l){} -"l al•( qt I Laikyti alokiau nuo šilumos šaltini4 / Sargat no gaismas I Niet bloolsletlen aan zonlicht / Mal ikke utsettes for lys I PrzechowywaC z 
dala od :tródel šwiaUa / Manter ao abrigo da luz/ FeriV de lumina/ Xpa..,MTb e reMHOre I Udlovávajte mimo dosahu svetla / Drtile dalje od sveUosti / FAr ej utsattas 
!0r ljus / I~ klan uzak tutun / 6eperrn •iA Aii celrna / ii'ii&/11 lttli 
Hydrogen gas generated I 06pa3yeaH e BOA0po.Q ra3 / Možnost úniku plynného vodíku I Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt I óru.uoupyla atp(ou 
u~poyóvou / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi lekitalud / Produit de rhydrogéne gazeux / Sadiži hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt I Produzione 
di gas idrogeno / ra>reKTec cyrerí naii,qa 001\Abl / 'T ± ,t~ 'Š'\HI /lšskiria vandenilio dujas I Rodas úde~radis / Walerstofgas gegenereerd I Hydrogengass 
generert I Powoduje powstawanie wodoru / Produ~o de gés de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Bb1A0neH•e BOAOP0Aa / Vyrobené použitím vodlka / 
OslobaCa se vodonik I Genererad vatgas I ~Qa c,kan hidrojen gaz, I Peax~•, •HAineHHAM BOAHIO / ~i""·H\l. 'i 
Patient ID number / 1'1,(1 H0Mep Ha na411eHTa / ID pacienta I Patientens ID-nummer I Patientell-lD / Ap18µ0<; avayvwpion, oo6tvoú, I Número de ID del paciente/ 
Patsiendi ID/ No ďidenlifícation du patient / ldentifrkacijski broj pacijenta / Beleg azonosltó száma I Numero ID paziente I na4"0HTTÚ\ HAetrr•<l>••a4>1ollbl~ HeMipi / 
tf"} 1D \~~ /Paciente identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / ldentificatienummer van de patiěnt / Pasienlens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
IO do doente / Numar 10 pacient I l,I\AeHn14>111Kal..\MO~bl~ HOMep na~eHTa / ldentifikačné číslo pacienta/ IO broj pacijenta I Patientnummer / Hasta kimlik numaras1 / 
IAeHTH<l>i•arop na4i&HT8 / f.!.!-/'í·j;j;~~ ' } 
Fragile, Handle wilh Care/ YyMMeo, Paoorere c Heo6XOAMMoro eH•MaHMe. / Kfehké. Pn manipulaci postupujte opalrně. / Forslgtig, kan gal i stykker. I Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Eú9pouoto. Xt1p10TEÍTE ro )Jt 1Tpooox~. / Frágil. Manipular con cuidado. / Om, kasitsege ettevaatrikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljiva, rukujte pažljivo. /T0rékenyl Ovatosan kezelend6. / Fragile. maneggiare con eura. I Cblttn,iw, a6aiinan naiiAan8Hbll\bl3. / ,t.-lJ <I "J 71 ~ -8: •I "-I /Trapu, 
etkités atsargiai. / Trausls: n"koties uzmanigi / Breekbaar, voorochtig behandeten. / 0mtAlig, M ndler forsíktig, / Krucha zawartošč, przenosiC ostroznie. I Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulali cu alen~•- I Xpyn•oel 06palJ\rn,c,, c ocropo>KHOCTbtO. / Krehké. vyžaduje sa opatrná manlpulácia. / Loml~va - rukujte 
pažljivo. / Brack~gt. Hantera fO..siktigl i Kolay Kml,r, DikkaUi Ta~1y1n. / TeHAin.a, :ieepraTHai 3 o0epe)l(Hicno / Mill', 1•,C,Qtl,t 

Australian Sponsor: 

.I Becton, Dickinson and Company 
7 Loveton Circle 

Benex Limited 
Petlery Road, Dun Laoghaire 
Co. Dublin, Ireland 

Becton Dickinson Pty Lid. 
4 Research Park Drive 

Sparks, MD 21152 USA 

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection. 

Macquarie University Research Park 
North Ryde, NSW 211 3 
Australia 

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL. MGIT, MycoPrep, and PANTA are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. 
Ali other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. Ali rights reserved. 
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Q BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit 
Pro testování antimykobakteriální citlivosti u Mycobacterium tubercu/osis 

CE l005486JAA(0 1) 
2014-03 

útEL POUŽITI 

Sada BACTE( MGIT 960 PZA je rychlá kvalitativní metoda pro testování citlivosti na pyrazinamid (PZA) u kmene Mycobaderium 
tubercu/osis získaného z kultur. Sada BACTEC MGIT 960 PZA se používá se systémem BACTEC MGIT. 

SHRNUTI A VYSV~TlENI 

Česky 

Testování antimykobakteriální citlivosti je pro správnou léčbu pacientů s tuberkulózou velmi důležité. Léčba tuberkulózy se obvykle 
provádí podáváním většího množství léků, mezi něž patří i antimykobakteriální lék pyrazinamid. Je důležité, aby předepsané 
antimykobakteriální léčivo vykazovalo odpovídající aktivitu prot i Mycobaderium tuberculosis, tj. citlivost izolátu na toto léčivo. 

Rezistence vůči více lékům se u Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) stala vážným problémem veřejného zdraví.1 Rezistence 
k některému z primárních léků včetně pyrazinamidu má za následek, že je léčba stále složitější a dražší. Proto je pro účinnou léčbu 
pacienta důležitá rychlá detekce těchto rezistentních izolátů. 

Zpravidla se při testování antimykobakteriální citlivosti používají dvě metody. Při první metodě, známé jako proporční-!, se používá 
agar Middlebrook and Cohn 7H 1 O. Porovnává se počet kolonií na médiu s léčivem a bez něho. Pro testování pyrazinamidu jsou nutné 
jisté modifikace hlavních metod, jelikož lék je aktivní in vitro pouze při nižších hodnotách pH.3 Byla vyvinuta modifikace proporční 
metody, která využívá médium s agarem 7H10 při pH 5,5, koncentrace léku je 25-50 µg/ml.4 Nevýhodou této metody je, že při 
pH 5,5 se některé izoláty M. tuberculosis přestanou úplně množit nebo se množí slabě. Metody na bázi agaru, např. agarová 
proporční metoda, nejsou považovány za uspokoj ivé při testování citlivosti na PZA, jelikož některé izoláty se přestaly množit, když byl 
agar pro test PZA okyselen. 

Druhá metoda, známá jako radiometrická metoda testování citlivosti BACTEC 460TB5, je založena na produkci radioaktivního 
14C-značeného oxidu uhličitého množícími se mykabakteriemi, což se projeví zvýšením indexu růstu v systému. Byla vyvinuta 
modifikace metody testování citlivosti BACTEC 460TB, která využívá modifikované radiometrické médium 7H 12, testovací médium 
BACTE( PZA, s redukovaným pH 6,06. Při této hodnotě pH lze určit aktivitu PZA proti mykabakteriím, aniž by bylo potlačeno množení 
většiny izolátů M. tuberculosis. Test na citlivost BACTEC 460TB PZA využívá koncentraci léku pyrazinamidu 100 µg/ml. Testování 
citlivosti v systému BACTEC 460TB se ukázalo jako uspokojivé a je nyní považováno za referenční metodu pro testování citlivosti 
na PZA. Institut pro klinické a laboratorní standardy (CLSI, dříve NCCLS) i nadále doporučuje používat při testování metodou MOP dvě 
koncent race primárních léčiv s výjimkou rifampinu-2 

Použití přístoje BACTEC MGIT v kombinaci se sadou BACTEC MGIT 960 PZA je neradiometrická metoda pro určování 
antimykobakteriální citlivosti na PZA. Sada BACTEC MGIT 960 PZA je určena pro testování citlivosti při koncentraci pyrazinamidu 
100 µg/ml. Tato koncentrace odpovídá koncentraci používané v systému BACTEC 460TB. 

ZÁSADY POSTUPU 

Médium BACTEC MGIT 960 PZA je zkumavka, která obsahuje živnou půdu Middlebrook 7H9 podporující množení a detekci 
mykabakterií. Zkumavka s médiem BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje fluorescenční sloučeninu zalitou v silikonu na dně zkumavky s 
kulatým dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenční sloučenina je citlivá na přítomnost kyslíku v živné půdě. Počáteční koncentrace 
kapalného kyslíku potlačuje vyzařování ze sloučeniny a fluorescence není dostatečné zřetelná. Později aktivně se množící aerobní 
mikroorganismy kyslík spotřebovávají, což umožňuje detekci fluorescence. 

Sada BACTEC MGIT 960 PZAje 4-21 denní test pro kvalitativní u rčení. Test je založen na srovnávání množení izolátu M. tuberculosis 
ve zkumavce obsahující léčivo s množením tohoto izolátu ve zkumavce, která léčivo neobsahuje (kontrolní vzorek). Přístroj 
BACTEC MGIT zkumavky monitoruje a zaznamenává nárůst fluorescence. Prostřednictvím analýzy fluorescence ve zkumavce 
obsahující léčivo i v kontrolní zkumavce bez léčiva pak přístroj určí výsledky citlivosti. 

Přístroj BACTE( MGIT tyto výsledky automaticky zpracuje a oznámí výslednou citlivost či rezistenci. 

REAGENTY 

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

Přibližné množství* na litr deionizované vody: 

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

Sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje dvě lyofilizované lahvičky pyrazinamidu a šest lahviček přídavku PZA. 

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

Přídavek BACTE( MGIT 960 PZA obsahuje 15 ml obohacující látky. 

Přibližné množství* na litr deionizované vody: 

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

Mastná kyselina .... . O, 1 g 

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

Skladování a rekonstituce reagentů: 

Médium BACTE( MGIT 960 PZA - po přijetí skladujte při teplotě 2-25°C. NEZMRAZUJTE. Živná půda by měla být čistá a bezbarvá. 
Pokud je zakalená, nepoužívejte ji. Minimalizujte vystavení slunečnímu záření. Zkumavky skladované před použitím podle pokynů 
na štítku lze inokulovat do data expirace. 

Lahvičky s lékem BACTEC MGIT 960 PZA - po přijetí skladujte lyofilizované lahvičky s léčivem při teplotě 2-8°C. Po rekonstituci lze 
roztok antibiotika zmrazit a skladovat při teplotě -20°( nebo nižší až šest měsíců, nesmí však být překročeno původní datum expirace. 
Po rozmrazení okamžitě použijte. Nepoužité dávky zlikvidujte. 

Přídavek BACTEC MGIT- po přijetí skladujte ve tmě při teplotě 2- 8°C. Nezmrazujte ani nepřehřívejte. Otevřete a spotřebujte do data 
expirace. Minimalizujte vystavení slunečnímu záření. 



Pokyny k použití: 

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

VAROVANI A BEZPEtNOSTNI OPATAENI: Pro diagnostiku in vitro. 

POTENCIÁLNĚ INFEKČNÍ VZORKY: V klinických vzorcích se mohou nacházet patogenní mikroorganismy, včetně virů hepatitidy a viru 
lidské imunodeficience (HIV). Z toho důvodu dodržujte při práci se vším, co je kontaminováno krví nebo jinými tělními tekutinami, 
,,standardní bezpečnostní opatření"7-10 a předpisy instituce. 

Práce s kmenem M. tuberculosis množícím se v kultuře vyžaduje postupy a vybavení pro 3. stupeň biologické bezpečnosti práce. 

Přečtěte si pokyny na všech příslušných příbalových letácích, včetně letáku k 7 ml zkumavce pro indikaci množství namnožených 
mykobakterií BBl MGIT, a dodržujte je. 

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

Pokud dojde k rozbití zkumavky, postupujte následujícím způsobem: 1) Uzavřete zásuvky přístroje. 2) Vypněte přístroj. 3) Okamžitě 
vyprázdněte prostor. 4) Postupujte podle pokynů CDC nebo své instituce. Netěsnost nebo prasknutí inokulované zkumavky může vést 
ke vzniku aerosolu mykobakterií, proto se zkumavkami manipulujte náležitým způsobem. 

Před likvidací sterilizujte všechny inokulované zkumavky MGIT v autoklávu. 

PAIPRAVA INOKULA 

Veškeré níže zmíněné preparáty musí být z čistých kultur kmene M. tuberculosis. Laboratoř by měla odpovídajícími identifikačními 
metodami potvrdit, že je testovaný izolát čistou kulturou kmene M. tuberculosis. 

lnokulum je možné připravit z pevných médií nebo pomocí pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 ml. Dále je možné použít kultury 
narostlé na tekutých a pevných médiích k přípravě živné zkumavky MGIT, kterou je poté možné použít k přípravě inokula. Níže 
uvádíme popis každé z těchto možností. 

Příprava inokula z pevných médií: 

POZNAMKA: Aby byla dosažena odpovídající koncentrace organismů pro test na citlivost, je důležité připravit inokulum podle 
následujících pokynů. 

1. Přidejte 4 ml živné půdy BBl Middlebrook 7H9 (nebo BBl MGIT) do sterilní zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzávěrem 
a 8-1 O skleněnými kuličkami. 

2. Sterilní smyčkou setřete co nejvíce kolonií z kultury, která není starší než 14 dní; snažte se přitom neodebrat pevné médium. 
Suspendujte kolonie v živné půdě Middlebrook 7H9. 

3. Promíchejte suspenzi po dobu 2-3 minut, aby se rozptýlily větší shluky. Stupeň zakalení suspenze by měl překračovat hodnotu 
1,0 McFarlandovy normy. 

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

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

6. Přeneste supernatant (měl by být hladký, bez jakýchkoli shluků) do třetí sterilní zkumavky o velikost i 16,5 x 128 mm s uzávěrem. 
POZNAMKA: Suspenze organismů by při tomto kroku měla přesahovat hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy. 

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

8. Rozpusťte 1 ml takto upravené suspenze ve 4 ml sterilního roztoku (poměr ředění 1 :5). Směs použijte jako i noku I um AST a přejděte 
k „lnokulačnímu postupu při testu na citlivost pomocí sady BACTEC MGIT 960 PZA". 

Příprava inokula z pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 ml: 

1. První den, kdy je zkumavka BACTEC MGIT v přístroji pozitivní, je pokládán za den O. 

2. K přípravě inokula pro test by měla být pozitivní 7 ml zkumavka MGIT použita den poté, co byla zjištěna její pozitivita v přístroji 
BACTE( MGIT (den 1), nejpozději však pátý den (den 5) po zjištění pozitivity. Zkumavka, která byla pozitivní déle než pět dní, by 
měla být použita k subkultivaci v nové 7 ml zkumavce MGIT obsahující růstový přídavek BACTEC MGIT a testování na přístroji 
BACTEC MGIT, dokud se neprojeví jako pozitivní; poté by měla být použita první až pátý den po určení pozitivity. Viz „ Příprava živné 
zkumavky MGIT z t ekutých médií". 

3. Pokud je zkumavka určena jako pozitivní v den 1 nebo den 2, ředění není nutné. Směs použijte jako inokulum AST a přejděte k 
,, lnokulačnímu postupu při testu na citlivost pomocí sady BACTE( MGIT 960 PZA". 

4. Pokud je zkumavka pozitivní v den 3, 4 nebo 5, zřeďte 1 ml pozitivní živné půdy ve 4 ml sterilního fyziologického roztoku (poměr 
ředění 1 :5). Zkumavku důkladně promíchejte. Směs použijte jako inokulum AST a přejděte k „lnokulačnímu postupu při testu na citlivost 
pomocí sady BACTE( MGIT 960 PZA". 

Příprava živné zkumavky MGIT z tekutých médií 

1. Zkumavku promíchejte otáčením nebo pomocí vortexu. 

2. Připravte roztok s ředěním 1:100 přidáním O, 1 ml kultury do 1 O ml bujónu BBl Middlebrook 7H9 nebo bujónu BBl MGIT. Dobře 
promíchejte. 

3. Přidejte 0,5 ml této suspenze do 7 ml zkumavky MGIT s obohacením pomocí 0,8 ml růstoveho přídavku BACTEC MGIT. 

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

5. Vložte zkumavku do přístroje BACTEC MGIT a provádějte testování, dokud nebude zkumavka pozitivní. 

POZNÁMKA: čas pro dosažení pozitivity musí být :?. 4 dny při použití jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivní za 
< 4 dny, vraťte se ke kroku 1 a připravte novou živnou zkumavku. 

6. Tut o zkumavku je nyní možné použít v průběhu jednoho až pěti dní po zjištění pozitivity. Pokračujte k výše uvedené části 
,,Příprava in o kula z pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 ml". 

Příprava živné zkumavky MGIT z pevných médií 

1. Pomocí sterilní kličky seškrábněte narostlé kolonie z šikmé půdy a přidejte do 7 ml zkumavky MGIT obohacené o 0,8 ml 
růstoveho přídavku BACTEC MGIT. 

2. Pevně zavíčkujte, 2 - 3krát otočte a jemně promíchejte. 
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3. Vložte zkumavku do přístroje BACTEC MGIT a provádějte testování, dokud nebude zkumavka pozitivní. 

POZNÁMKA: čas pro dosažení pozitivity musí být~ 4 dny při použití jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivní za 
< 4 dny, vraťte se ke kroku 1 a připravte novou živnou zkumavku. 

4. Tuto zkumavku je nyní možné použít v průběhu jednoho až pěti dní po zjištění pozitivity. Pokračujte k výše uvedené části 
.,Příprava inokula z pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 ml:'. 

POSTUP 
Dodané materiály: sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahující dvě lahvičky s lyofilizovaným léčivem a šest lahviček s přídavkem PZA 

(přibližně 50 testů v každé sadě). 
Potřebný materiál, který není součástí dodávky: médium BACTEC MGIT 960 PZA (25 zkumavek v jednom balenO. pomocná kultivační 
média, reagenty, organismy pro kontrolu kvality a laboratorní vybavení požadované pro tento postup. 

lnokulační postup při testu na citlivost pomocí sady BACTEC MGIT 960 PZA: 

Důležitým předpokladem při přípravě sady PZA AST je správná rekonstituce lyofilizovaných léčiv, použití čisté kultury a správné 
naředění organismů pro zkumavku s kontrolním vzorkem a zkumavku s PZA. Je důležité přidat léčivo jen do odpovídající zkumavky 
MGIT označené „PZA". Při provádění PZA AST používejte pouze přídavek BACTEC MGIT 960 PZA dodávaný spolu se sadou a 
zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA. 
1. Označte dvě 7 ml zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA pro každý testovaný izolát. Jednu označte jako GC (kontrolní 

vzorek), druhou jako PZA. Ve správném pořadí umístěte zkumavky do nosiče AST pro dvě zkumavky (viz uživatelská příručka 
přístroje BACTEC MGIT). 

2. Aseptickým postupem přidejte do každé zkumavky 0,8 ml přídavku BACTEC MGIT 960 PZA. 

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

Koncentrace Objem přidaný Výsledná koncentrace 
Léčivo léčiva po do zkumavek ve zkumavkách MGIT 

rekonstituci* MGIT pro testování 

MGIT PZA 8 000 µg/ml 100 µl 100 µg/ml* 

*PZA musí být pro dosažení určené koncentrace rekonstituován ve 2,5 ml sterilní/deionizované vody. 

4. Příprava a inokulace zkumavky s kontrolním vzorkem: Aseptickým postupem pipetou aplikujte 0,5 ml inokula AST (viz „PŘÍPRAVA 
INOKULA") do 4,5 ml sterilního fyziologického roztoku; vznikne suspenze pro kontrolu růstu v poměru 1:1 O. Důkladně suspenzi 
kontrolního vzorku promíchejte. Inokulujte 0,5 ml suspenze kontrolního vzorku v poměru 1 :1 O do zkumavky MGIT označené „GC". 

POZNÁMKA: Pro zkumavku označenou „GC" je důležité používat správný poměr ředění 1:1 O, aby byla zajištěna správnost výsledků 
AST a aby se vyloučily chyby v nastavení PZA AST. 

5. Inokulace zkumavek obsahujících léávo: Aseptickým postupem pipetou aplikujte 0,5 ml inokula AST (viz „PŘÍPRAVA INOKULA") do 
zkumavky MGIT označené „PZA". 

6. Pevně zkumavky uzavřete. Důkladně zkumavky promíchejte tak, že je třikrát až čtyřikrát opatrně převrátíte. 

7. Založte sadu PZA do přístroje BACTEC MGIT pomocí funkce zadání AST (viz uživatelská příručka přístroje BACTEC MGIT). Ujistěte 
se, že je zkumavka s kontrolním vzorkem umístěna jako první levá zkumavka. Při zadávání nastavení AST zvolte PZA jako lék v 
definici pro druhou zkumavku v nosiči AST. 

8. Rozetřete O, 1 ml suspenze organismu na misku se sójovým agarem Trypticase s 5 o/o ovčí krve (TSA li). Uzavřete do plastikového 
sáčku. Inkubujte při teplotě 35-37°C. 

9. Po 48 hodinách zkontrolujte, zda se na misce s agarem nachází bakteriální kontaminace. Pokud miska s krevním agarem 
nevykazuje růst, pokračujte v testování PZA. Pokud miska s krevním agarem vykazuje růst, zlikvidujte sadu PZA (viz uživatelská 
příručka přístroje BACTEC MGIT} a zopakujte test s čistou kulturou Mycobacterium tuberculosis. 

Kontrola kvality uživatelem: Po přijetí nové dodávky nebo šarže zkumavek sady BACTEC MGIT 960 PZA nebo média BACTEC MGIT 960 
PZA doporučujeme otestovat níže uvedené kontrolní organismy. Kontrolním organismem by měla být čistá kultura, která by měla být 
připravena dle pokynů uvedených v kapitole „PŘÍPRAVA INOKULA". 

Sada AST pro kontrolu kvality by měla být připravena podle pokynů v„ lnokulačním postupu při testu na citlivost pomocí sady BACTEC 
MGIT 960 PZA". Důležitým předpokladem při přípravě sady pro kontrolu kvality AST je správná rekonstituce lyofilizovaných léčiv, 
použití čistých kultur a správné naředění organismů pro kontrolu kvality pro zkumavky s kontrolním vzorkem a zkumavky s PZA. Je 
důležité přidat lék jen do odpovídající zkumavky MGIT označené písmeny „PZA". 

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

Pokud nezpozorujete správné výsledky, nezaznamenávejte výsledky pacientů. Zopakujte kontrolu kvality a t esty izolátů pacientů, 
které byly ovlivněny chybou při původní kontrole kvality. Pokud opakovaná kontrola kvality neproběhne dle očekávání, neuvádějte 
výsledky pacienta. Produkt nepoužívejte a obraťte se na oddělení technických služeb na čísle (800) 638-8663 (pouze v rámci USA). 

Kmeny GC MGIT PZA 

M. tubercu/osis 
ATCC27294 

Pozitivní Citlivý 

Při externím vyhodnocení sady BACTEC MGIT 960 PZA byla průměrná doba pro výsledek kontrolních organismů sedm dní v rozsahu 
čtyř až jedenácti dní. Nejčastějšími příčinami selhání kontroly kvality při externím vyhodnocování byly příliš inokulované sady PZA a 
kontaminované kultury pro kontrolu kvality. 

VÝSLEDKY 
Přístroj BACTEC MGIT bude monitorovat sady AST, dokud nezjistí, zda j sou citlivé nebo rezistentní. Po dokončení testování sady 
výsledky získané prostřednictvím přístroje BACTEC MGIT zaznamenejte (viz uživatelská příručka přístroje BACTEC MGin. Pokud se 
vyskytnou nějaké okolnosti, které mohou narušit výsledek testu, přístroj BACTEC MGIT zobrazí výsledek pro sadu AST jako Error 
(..X") - Chyba (..X"), což znamená, že chybí interpretace citlivosti. Okolnosti, které mohou mít za následek zobrazení výsledku Error 
(..X"), jsou popsány v části 7 - Řešení potíží v uživatelské příručce přístroje BACTEC MGIT. 
Při zaznamenávání výsledků je důležité udávat testovací metodu, název léčiva a jeho koncentraci. Pro určení odpovídajícího léčebného 
režimu a dávkování se obrat te na specialistu na plicní a/nebo infekční onemocnění a kontrolu TB. 

Monorezistence vůči pyrazinamidu není obvyklá, proto v případě neočekávaných výsledných rezistencí ověřte čistotu a identifikaci 
izolátu testovaného jako M. tuberculosis. Pokyny pro kontrolu čistoty mykobakterií naleznete v normě CLSI M24.2 
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Záznam výsledků BACTEC MGIT 960 PZA 

Léčivo Systém 
BACTEC MGIT 

(koncentrace) (výsledek) Doporučený závěr Ůnnost 

Izolát testovaný v systému BACTEC MGIT Žádná činnost. 
Citlivý [PZA/100 µg/ml]; výsledkem je citlivost. 

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

vůči PZA, ověřte, 
zda je testovaný izolát 
čistou kulturou kmene 
Mycobacterium 
tuberculosis. 

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

OMEZENI POSTUPU 

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA neurčuje stupeň citlivosti testovaných izolátů . Výsledkem je citlivost nebo rezistence. 

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

Používejte pouze čisté kultury kmene M. tuberculosis. Kontaminované kultury nebo kultury obsahující více druhů mykobakterií 
mohou podávat chybné výsledky a neměly by být testovány. Přímé testování z klinických vzorků se nedoporučuje. 

Suspenze z pevných médií je nutno před standardizací nechat po doporučenou dobu usadit. lnokulum připravené z pevných médií 
vizuálně porovnejte s McFarlandovou normou pro zakalení č. 0,5; neučiníte-li tak, může doj ít k odečtu nepřesných výsledků nebo k 
chybě sady AST. 

Pokud pro inokulaci zkumavek nepoužijete suspenzi organismů v poměru ředění 1 :5 tam, kde je to předepsáno, může dojít k 
nepřesným výsledkům. 

Pokud pro inokulaci zkumavky s kontrolním vzorkem nepoužijete suspenzi organismů v poměru ředění 1: 1 O, může dojít k nepřesným 
výsledkům nebo k chybě sady AST. 

Pokud při rekonstituci PZA nepoužij ete správný objem sterilní destilované/deionizované vody, může dojít k nepřesným výsledkům. 

Důležité je důkladně inokulované zkumavky promíchat. Pokud zkumavky nepromícháte řádně, mohou být výsledky falešně rezistentní. 

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

Nesprávné založení sady AST do přístroje může mít za následek vytvoření anonymní podmínky, kterou bude nutné vyřešit během 
osmi hodin. Pokud podmínku do osmi hodin nevyřešíte, bude nutné sadu AST zlikvidovat a znovu nastavit. 

Pokud nepoužijete přídavek BACTEC MGIT 960 PZA v sadě PZA AST, může dojít k nesprávným výsledkům. NEPŘIDÁVEJTE k sadě PZA 
AST přídavek BACTEC MGIT 960 SIRE ani růstový přídavek BACTEC MGIT. 

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

OťEKAVANĚ HODNOTY 

Na čtyřech geograficky odlišných místech bylo pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA otestováno celkem 118 klinických 
izolátů M. tuberculosis. Součástí testování byly čerstvé klinické izoláty i subku ltivované izoláty, a to jak z tekutých, tak z pevných 
zdrojů kultur. Celkem bylo provedeno 228 testů citlivosti na PZA (tekutých a pevných). 

Během externího vyhodnocování sady BACTEC MGIT 960 PZA bylo u devíti klinických izolátů nutné zopakovat t est PZA z důvodu 
kontaminace (u šesti izolátů) nebo přílišné inokulace či chyb v postupu (u tří izolátů). 

Průměrná doba pro odečet výsledku u testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je sedm dní z celkového rozsahu čtyř až sedmnácti dní. 
údaje j sou uvedeny na obrázku 1 na konci příbalového letáku. 

ÚŮNNOST 

Analytické studie 

lnokulačni rozsah pro tekutá a pevná média AST: 

Tekutá média - doporučeným postupem pro přípravu sady PZA z pozitivní 7 ml zkumavky MGIT je použití přímé inokulace ze dne 
1 a dne 2 po projevení pozitivity a zředěného inokula (poměr 1 :5) ze dnů 3 až 5 po projevení pozitivity. Interní studie prokázaly, že 
inokula připravená z pozitivní 7 ml zkumavky MGIT ze dnů 1 až 5 jsou v rozsahu od 2,0 x 104 do 7,5 x 106 CFU/ml. 

Pevná média- doporučeným postupem pro přípravu sady PZA z kultury množící se na pevném médiu (až14 dní poté, co byly 
zpozorovány první známky mno;ení) je použití suspenze organismů zředěné v poměru 1 :5 a odpovídající McFarlandově normě č. 0,5. 
Interní studie prokázaly, že inokula připravená z kultur mnokích se na pevných médiích jsou v rozsahu od 2, 1 x 105 do 3,9 x 1 Q6 CFU/ml 

Možnost reprodukce šarže: 

Možnost reprodukce šarže byla vyhodnocena za použití 25 kmenů M. tuberculosis (včetně tří kmenů ATCC). Každý kmen byl 
otestován ve trojici pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Každý replikát měl vlastní podmínky testu, které se lišily podle 
šarže použitého léčiva PZA, přídavku PZA a použitého média PZA (vždy tři šarže). 

Vypozorované výsledky byly porovnány s očekávanými výsledky. Celková možnost reprodukce pro test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA 
je96,8%. 

Panelové provokační testování CDC: 

Účinnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena za použití panelu provokačních kmenů získaných z Centra 
pro kontrolu a prevenci nemocí (CDC) v Atlantě, GA, USA. Panel sestával z devíti kmenů M. tuberculosis se známými vzorci pro 
citlivost (za použití BACTEC 460TB). Panel byl otestován ve troj ici pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Výsledky testu 
BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnány s očekávanými výsledky CDC. Celková shoda mezi očekávanými výsledky CDC a výsledky testu 
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 98,7 %. 
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Klinické vyhodnocení 
Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl vyhodnocen na čtyřech geograficky odlišných místech, mezi něž patři ly regionální 
referenčních centra, fakultní nemocnice s laboratořemi a dvě místa v zahraničí. Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl porovnáván 
s metodou testování citlivosti BACTEC 460TB PZA. 

Testování možnosti reprodukce: 
Možnost reprodukce testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na klinických pracovištích za použití panelu s pěti 
známými kmeny. Výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnány s očekávanými výsledky. Celková možnost reprodukce pro test 
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 94 %. 

Panelové provokační testování CDC: 
Účinnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na všech čtyřech klinických místech za použití panelu 
provokačních kmenů získaných z Centra pro kontrolu a prevenci nemocí (CDC) v Atlantě, GA, USA. Panel sestával z devíti kmenů 
M. tuberculosis se známými vzorci pro citlivost (za použití BACTEC 460TB). Ze 36 výsledků PZA získaných pomocí testu na citlivost 
BACTEC MGIT 960 PZA se 33 výsledků shodovalo s očekávanými výsledky CDC. Vypočítaná procentuální shoda s očekávanými výsledky 
CDC je pro test na citlivosti BACTEC MGIT 960 PZA 91,7 %. 

Klinické testování izolátů: 

Pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA a testu na citlivost BACTEC 460TB PZA bylo otestováno celkem 118 klinických izo látů 
M. tuberculosis. Součástí testování byly čerstvé klinické izoláty i subkultivované izoláty, a to jak z tekutých, tak z pevných zdrojů kultur. 
Tímto způsobem bylo získáno celkem 228 výsledků testu. 

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

Tabulka 1: Výsledky klinických izolátů - test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA v porovnání s testem na citlivost BACTEC 460TB 

Systém BACTEC 460TB Systém BACTEC MGIT 960 

Očekávané výsledky PZA Výsledná citlivost Výsledná rezistence 

Počet 
Procento shody Procento shody 

Zdroj testů s R Počet shod kategorie Počet shod kategorie 
(95% Cl) (95% Cl) 

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

PEVNÝ 113* 90 23 88 97,8% 20 87,0% 
(92,2- 99,7) (66,4-97,2) 

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

*V tabulce ne·sou uveden y tři mezní s edk yp vy ro BACTE;: 460TB. 

Všechny izoláty s nesouhlasnými výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly otestovány na dvou nezávislých místech pomocí testu na 
citlivost BACTEC 460TB PZA. Nesouhlasné výsledky byly u těch kmenů, u nichž se výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA odlišovaly od 
výsledků testu BACTEC 460TB PZA. Mezní výsledky nebyly do výpočtu účinnosti sady BACTEC MGIT 960 PZA zahrnuty. 

Ze čtyř nesouhlasných izolátů citlivých na PZA (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) byla na obou nezávislých místech u jednoho 
výsledkem citlivost a u dalších tří rezistence. Z tří nesouhlasných testovaných izolátů rezistentních vůči PZA (R-BACTEC MGIT 960, 
S-BACTEC 460TB) byla na obou nezávislých místech u všech izolátů výsledkem citlivost. 

Dva ze tří mezních výsledků testu BACTEC 460TB na PZA (S-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) byly na obou nezávislých místech 
označeny jako citlivé. Jeden ze tří mezních výsledků testu BACTEC 460TB na PZA (R-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) byl jedním 
nezávislým místem určen jako citlivý. Druhé nezávislé místo označilo výsledek jako mezní. 

DOSTUPNOST 
Popis Kat. číslo 

245128 
245115 

Sada BACTEC MGIT 960 PZA, balení se dvěma lyofilizovanými lahvičkami a šesti přídavky PZA. 
Médium BACTEC MGIT 960 PZA, balení po 25 lahvičkách . 
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Frequency Distribution of PZA Time in Protocol (TIP) 
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Obrázek 1: Výsledný časový rozpis BACTEC MGIT 960 PZA AST 
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Příloha č. 2 Jednotková cena zboží 

Cena za Cena za 
Jednotková Jednotková 

Název vyšetření/ Obchodní 1 vyšetření Sazba 1 
cena za 1 

Sazba 
cena za 1 Počet vyšetření 

Katalogové (test)/objem DPH vyšetření/objem DPH (testů)/objem či spotřebního materiálu název 
či ks v Kč v % či ks v Kč balení v Kč 

v % balení v Kč 
ks v 1 balení číslo 

bez DPH včetně DPH 
bez DPH včetně DPH 

MGIT BBL 100 zkumavek 
111,00 21 134,31 11 .100,00 21 13.431,00 (1 bal. pro 1 DO 245122 ?ML 

testů) 
Kultivační zkumavka 6 lahviček x 15 

MGIT96D 
38,70 21 46.83 3.870,00 21 4.682,70 ml 

245124 SUPPLKIT ( 1 bal. pro 100 
testů) 

MGIT 960 25 zkumavek 
Ku ltivační zkumavka pro 232,00 21 280,72 2.900, 00 21 3.509,00 (1 bal. na 12,5 2451 15 
stanovení ciUivosti k PZA TUBE 

testu) 
pyrazinamidu MGIT 960 2 + 6 lahviček 

PZA KIT 90,60 21 109,63 4.530,00 21 5.481 ,30 (1 bal. na 50 245128 
testů) 

Kalibrátor pro ex IX X Spotřební 
BO Bactec CALIBRATOR 
MGIT960 KIT 51 PACK 21 15.350,00 21 18.573,50 445999 materiál• 
1 bal. na 2 roky 
10,5 bal. na rok\ 

Pozn,: • Spotřební materiál včetně čistícího a j iného materiálu nezbytného k zajištění bezchybného provozu a údržbě přístrojové techniky pro zpracováni 
nabízených diagnostik. Tabulku lze rozšířit podle nabízených produktů , dodavatel doplní účel použ iti (např. čistící roztok, promývaci roztok, atd.). 
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