Zdravotni ustav se sidlem
Doruceno: 28.09.2021
ZU/2722472021

listy: 1 prilohy:

LT

2usoes48c9eq

Pfiloha &. 2 zadavaci dokumentace

Kupni smlouva

uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona €. 89/2012 Sb., obéansky zakonik,
v platném zné&ni (dale jen ,smlouva")

Kupujici: Zdravotni Gstav se sidlem v Ostravé

Sidlem: Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Zastoupen: Ing. Eduardem Jezem, feditelem

IC: 71009396

DIC: CZ 71009396

Statni pfispévkova organizace, nezapsana ve vefejném rejstiiku

ID datové schranky: pubjorg

Bankovni spojent: CNB

é u.: 3235761/0710

{dale jen jako ,.kupujici®)

a

Prodavajici: Becton Dickinson Czechia, s.r.o.

Sidlem/mistem pednikani: Na Hrebenech Il 1718/8, 140 00 Praha 4

Zastoupen: I - ocnéncem, na zakladé piné moci
IC: 25142135

DIC: 2725142135

zapsany v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 53145
ID datové schranky: 48sq3e6 )

Bankovni spojeni: BNP Paribas S.A., pohotka Ceska republika

¢ u.: 64450-6004930018/6300

(dale jen jako ,prodavajici”)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu se zadavaci dokumentaci
kupujiciho ze dne 24. 08. 2021, a to na zakladé vysledku fizeni na vefejnou zakazku na

dodavky sndzvem .Soupravy pro kultivaci a stanoveni citlivosti mykobakterii
k antituberkulotiku pyrazinamidu v automatickém systému s vypljékou pristroje IL.%,

zadanou v ramci DNS pod nazvem: Dynamicky nakupni systém na dodavky diagnostik (ev. €.
ve VWZ: Z2020-009105) a podle zakona ¢. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek v
platném znéni, a nabidkou prodavajiciho ze dne 15. 8. 2021.

Clanek L
Predmét a icel smlouvy

1.  Predmétem této smlouvy jsou dodavky diagnostickych souprav s obohacenym médiem
a automatickou detekci ristu kultur — kultivaénich lahviéek s obohacenym médiem a
automatickou detekci rlastu  kultur pro detekci mykobakterii wve vzorcich
dekontaminovaného klinického materialu a kultivaénich lahviéek s cbohacenym médiem
a automatickou detekci ristu kultur pro stanoveni citlivosti na pyrazinamid {PZA) (dale
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jen ,zbozi*), die pfilohy €. 1. Jednotlivé diici objednavky budou uzavirany a realizovany
po dobu platnosti téfo smlouvy.

Jednotliva plnéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou diiéich objednavek ze
strany kupujiciho (dale jen ,obiednavka®).

Vramci jednotlivych objednavek bude prodévajici dodavat kupujicimu podle jeho
konkrétnich potfeb zbozi specifikované dle Pfilohy €. 1 téio smiouvy.

Kupujici negarantuje prodavajicimu odbér pfedpokladaného mnozstvi v celém rozsahu
uvedeného v zadavaci dokumentaci.

Za tadné uskutetnéné dodavky se kupujici zavazuje zapiatit prodavajicimu Fadné
a v&as dohodnutou Gplatu (€. V. této smlouvy).

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu nové, neposkozené, nepouzité zbozi.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude pro kupujiciho dodavat zboz{ v objednaném mnozstv(
a jakosti.

Prodavajici se zavazuje kdykoliv po dobu platnosti této smlouvy, na zakladé Zadosti
kupujiciho ke zboZi predlozit bezpeénostni listy a pfibalove letdky v Eeském jazyce dle
zakona ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni, a to bud v fisténé, nebo elekironické podobé.

Dodani pfedmétu plnéni zahrnuje dplnou dodavku poZadovaného zbozi vietné
pfibalové informace ke zbozi, dopravy na misto pinéni, bainého, pojistného za pojisténi
zbo2i b&hern dopravy, celnich a dafovych poplatku.

Prodavajici je povinen pii plnéni smlouvy postupovat s nejvy3si moznou odbornou pédi
v zajmu kupujiciho.

Clanek Il
Objednavky v ramci smlouvy

Objednéavka musi obsahovat minimalné oznadeni smluvnich stran, ureni drubu
a mnozstvi zboZi a misto dodani zbozi. Objednavka mize obsahovat téz uréeni doby
dodani zbozi. Neni-li Ihlita dodani uréena objednavkou, sjednava se max. do 14 dn( od
doruéeni objednavky prodavajicimu.

Objednavka kupujiciho vyZaduje pisemnou formu. Prijeti (potvrzeni) objednavky
prodavajicim vyZaduje taktéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podle této smiouvy
rozumi objednéavka Ci jeji potvrzen] zaslané postou, faxem, elektronicky datovou zpravou
nebo e-mailem.

Prodavajici se zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dnl od jejiho
doruéeni. Pro pfipad, Ze prodavajici nebude mit docasné na skladé kupujicim
pozadované zboZzi, dohodly se smiuvni strany, ze prodavajici ihned (ve hhiité do 2
pracovnich dnidl} pisemné vyrozumi kupujiciho, kterého soucasné upozorni na mozné
prodleni s dodanim objednaného zbozi (nejvySe viak o 2 kalendafni tydny), pficemz
prodavajici kupujicimu rovnéz nabidne obdobné pinéni, jez je v pfipadé pisemné
akceptace kupujicim schopen dodat fadné a véas.

Smluvni strany se dehodly, Ze jednotlivé dodavky zboZi budou realizovany na zakladé
konkrétnich poZadavkl kupujiciho, resp. osoby opravnéné vystavit objednavku za
kupujiciho, a to na dodaci mista dle ust. Cl. VL. této smlouvy.



V pfipadé, ze prodavajici nebude schopen dodévat zboZi v dohodnutém mnoZstvi
a terminech z diivodu zasahu vysi moci nebo vdeobecnych zasobovacich potizi, je
prodavajici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skuteCnostech a bude
v takovém pfipadé hledat jiné feseni dodavek zbo?i.

V&eobecnou zasobovaci potiZi neni predem nahlaseny vypadek nékterého zbo?i,

V tomto piipadé prodavajici neprodlené informuje osobu povéfenou kupujicim o této
skuteénosti a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnoZstvi uvedeneho
zboZi nebo zboZi zastupitelneho.

Clanek Il
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 48 rpésicu‘.’l ode dne uginnosti nebo do
vy&erpani celkové ceny pfedmétu plnéni uvedené v Cl. V. odst. 1. této smlouvy, podie
toho, co nastane dfive.

Tato smlouva nabyva platnosti a G&innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami, nejdfive véak okamzikem jejiho uvefejnéni v registru smluv podle zakona
&. 340/2015 8h., v piatném znéni.

Clanek IV.
Jakost a provedeni zbozi

Dodavané zbo#i musi byt v bezvadném stavu a jakosti, odpovidat specifikaci dle Pfilohy
&. 1 této smiouvy a pravnim pfedpistim, kieré se na zbozi vztahuji.

Kupujici je opravnén odmitnout zboZi, které neni v bezvadném stavu a neodpovida
specifikaci die Pfilohy &. 1 této smiouvy nebo konkrétni objednavce.

Prodavajici se zavazuje pfedat kupujicimu doklady ke zboZi, které se ke zboZi vztahuji
ve smyslu § 2087 ob&anského zakoniku v éeském jazyce (pfinejmensim kupujicim
potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou poloZku zboZi, jeji mnoZstvi a cenu).

Prodavaijici prohlasuje, e zboZi splfiuje veskeré podminky zakona €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a je v souladu s Evropskou smernici 98/79 EC o IVD ZF,
s Nafizenim viady CR &. 56/2015 Sh., o technickych poZadavcich na diagnostické
prostiedky in vitro a nese oznageni CE.

Soudasti baleni zboZi je pribalova informace v eském jazyce, vyznagena doba
pouzitelnasti, Eislo SarZe zbozi.

Doba pouzitelnosti zbozi (exspirace) pfi jeho prevzeti je min. 6 mésicl.

Prodéavajici se zavazuje balit dodané zboZi obvyklym zpiscbem wvyluCujicim jeho
jakékoliv poskozeni & jeho znehodnoceni, zachovat skladovaci a transporini podminky
az do prevzeti dodavky v mist& pinéni. Kupujici se dale zavazuje uchovavat dodané
zbozi zplisobem, ktery jejich vyrobce stanovi pro jejich ischovu a skladovani.

Prodavaijici poskytuje kupujicimu na zboZi zaruku za jakost ve smysiu § 2113 a nasl.
obcéanskeého zakoniku.
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Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena predmétu plnéni za dobu trvani smlouvy &ini 4.950.140.- K& bez DPH
(slovy: Ctyii miliony devét set padesét tisic sto Clyficet korun ceskych). Sazba DPH &inj
21 %. Celkova vy$e DPH &ini 1.039.529,40 K¢ (sfovy: jeden milion tricet devét tisic pét
set dvacet devét korun ceskych, Clyficet haléfil). Celkova cena predmétu pInénf véetné
DPH cini 5.989.669,40 KE (slovy: pét milioni: devét set osmdeséat devét tisic Sest set
Sedesét devét korun éeskych, Styficet halél).

Jednotkova cena za zbo?i je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zplisobem:

« Zbozi, bude po celou dobu piatnosii této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkove ceny uvedené v Pfiloze & 2 téfo smilouv Témito cenami jsou
smluvni strany vazany a prodavajici neni opravnén tyto ceny po dobu platnosti
této smlouvy ménit.

o Na zakladé objednavek zaplati kupujici prodavaiicimu cenu, ktera se vypodéte
v ramci pfisluiné objednavky dle skuteéného poctu skuteéné dodaného zbozi
v ramci pfislusné objednavky, tzn., dle skutetného poftu kuslh konkréiniho
zboZi a jednotkové ceny uvedené v Priloze €. 2 této smlouvy, ktera je koneéna,
nemé&nna a platna po celou dobu trvani smlouvy.

Souc&asti kupni ceny a dodavky je ¢esky naved pro pouiiti zboZi, balné, doprava na
misto plnéni, roznos do zadavatelem uréenych prostor v misté plnéni, pojistné za
pojisténi zboZi béhem dopravy, celni a dafové poplatky.

Ke kupni cené prodavajici udtuje dafi z pfidané hodnoty podie pravnich predpisi
platnych v dobé uskuteénéni zdanitelného pinéni.

Jednotkové ceny za zbozi uvedené v Piiloze &. 2 této smiouvy je moZné prekrodit
pouze v zavislosti se zménou dafiovych predpisd tykajicich se DPH.

V pfipadé, Ze dojde na trhu (b&hem trvani smlouvy) ke sniZeni jednotkoveé ceny za
zboZi uvedeného v Priloze . 1, je prodavajicl povinen provést shiZzeni jednotkové ceny
uvedene v Piiloze €. 2 této smiouvy na srovnatelnou Uroven. Prodavajici zmény
oznami Kupujicimu pisemné.

Kupujici zaplati kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavajici vystavi po dodani
zboZi na zakladé smlouvy. Pfilohou faktury musi byt dodaci list potvrzeny kupujicim,
specifikujici dodanou polozku zboZi, jeji mnozstvi a cenu. Ke kazdé objednavce bude
vystavena samostatna faktura s uvedenim &isla objednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je dafovym dokladem a musi mit nalezitosti danového
dokladu stanovené v zdkoné &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdé&jsich predpisl a stanovené touto smlouvou a musi byt doru€ena kupujicimu.

Fakiura je splatnd ve Ihité 30 kalendafnich dnl ode dne prokazatelného doruéeni
fakiury kupujicimu, neni-li na fakture vyznagena deisi hilta splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat nélezitosti stanovené pravnimi piedpisy a touto
smlouvou, nebo jestiize udaje v ni uvedené nebudou spravné, budou pfepiscvané nebo
jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve |h(té splatnosti prodavajicimu
s uvedenim chybéjicich nalezitosti nebo nespravnych Gdajl. V takovém pfipadé se
prerusi lhita splatnosti a poéne bézet znovu ve stejné délce doruenim opravené
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faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povaZuje za uskuteénénou odepsanim pfisludné astky z Gctu
kupujiciho.

V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpish (dale jen ,zékon
o DPH"), je povinen o tom neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude-li
pradavajici ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni veden jako nespoiehlivy platce
nebo &islo bankovniho Ugtu prodavajiciho uvedené na fakture nebude zvefejnéno
zpUsobem umoziujicim daikovy pfistup podie § 96 zakona o DPH, je kupujici opravnén
¢ast kupni ceny odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhradit pfimo na ufet spravce
dané v souladu s ust. § 109a zakona o DPH. O tuto &astku bude poniZzena celkova
kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu bez DPH. Prodavajici souhlasi a bere na
védomi, Zze shora uvedenym postupem je zcela splnén zavazek Kupujiciho uhradit
vyfakturovanou kupni cenu. V pifpadé, Ze z diivodu porudeni povinnosti vyplyvajicich
ze zakona o DPH prodavajicim bude kupujici jako rucitel vyzvan pfislusnym spravcem
dané k zaplaceni dluzné dastky DPH za prodavajiciho, a to z jakéhokoliv dlvodu, a
tuto dluznou ¢astku DPH za néj uhradi, zavazuije se prodavajici uhradit kupujicimu tuto
dluznou &astku do 30 dni ode dne, kdy k tomu bude ze strany kupujiciho pisemné
vyzvan. V pfipade, Ze se prodavajici stane nespoleblivym platcem ve smysiu tohoto
odstavce, ma kupujici sou€asné pravo od této smiouvy odstoupit s udinky do
budoucna.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto pinéni

Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanske nameésti 2633/7, Moravska Ostrava,
702 00 Ostrava.

Glanek ViI.

Nebezpeéi Skody na zboZ{ a vlastnické pravo

Prodavaijici prohiasuje, Ze zboZl je vyhradné jeho viastnictvim, neni pfedmétem zastavy
ani jiného zavazku a Ze mu neni znamo, 2e by zboZi bylo zatizeno jakymikoliv pravy
tretich osob.

Riziko ztraty, zniceni nebo poskozeni dodavaného zbozi nese do okamziku jeho prevzeti
prodavajici.

Nebezpeti Skody na zbozi a vlastnické pravo pfechazi na kupujiciho prevzetim zbozi.

Clanek VIII.
Odpovédnost za vady

Kupujici je povinen vady zbozi, které zjistil pfi prohlidce zboZi {necdpovidajici doba
pouzitelnosti zboZi-exspirace, nekompletnost dodavky, zjevné vady zboZi atp.), oznamit



prodavajicimu bez zbyteéného odkladu pisemné poté, kdy je zjistil, nejpozdéji viak do
uplynuti doby pouZitelnosti (exspirace) zbozi.

Prodavajici je povinen zboZi s vadami bez zbyteéného odkladu po jejich oznameni
vymeénit a dat kupujfcimu zboZi bezvadné. V pifpadé, Ze to neni moZné, vrati kupujici
prodavajicimu zbozi oproti dobropisu.

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po pfevzeti zboZzi kupujicim, pokud
je prodavajic{ zplsobil porusenim své povinnosti. Projevidi se vada v pribéhu
6 mésicl od pfevzeti zbozi, ma se za to, Ze dodana v&c byla vadna jiZ pii pfevzeti.

Kupujici ma pravo na Ghradu nutnych nakladd, které mu wvznikly v souvislosti
s uplatnénim prava z odpovédnosti prodavajiciho za vady.

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zboZi

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zboZi oproti terminu dle ust.
Cl. lI. odst. 1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve
vysi 0,1 % z kupni ceny objednaného zboZi, s jehoZ dodénim se prodavajici dostal do
prodleni, a to za kazdy, byt i jen zapo&aty den prodleni.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni-li dodéno zbozi sprédvné podie objednavky,
sjednava se smluvni pokuta ve vy3i 500,- KC za kazdé takovéto porudeni, kterou je
povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se neuplatiuje v pfipadé, Ze
nekompletnost dodavky byla kupujicim dolozitelné akceptovana.

Smiluvni strany se dohodly, Ze zévazek zaplatit smiuvni pokutu nevylutuje pravo na
nahradu skody.

Clanek X.
Ostatni ujednani

V piipadé, Ze se kupujicl dostane do prodleni s dhradou faktury, ma prodavajici prave
pozadovat Urok z prodleni pouze v zaékonné vysi dle nafizeni viady €.351/2013 Sb,,
v platném znéni.

Clanek XI.
Zavereéna ustanoveni

Vztahy U¢astnikl z této smiouvy se fidi prisluSnymi ustanovenimi zakona €.89/2012 Sb,
obctansky zakonik.

Smluvni strany na sebe prebiraji nebezpedf zmény okeclnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakiadé této smiouvy. Smiuvni strany
vyluéuji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 ob&anského zakoniku na svij smiuvni
vztah zaloZeny smiouvou.

Tuto smilouvu Jze zmenit nebo zrusit jen pisemné, nevyplyva-li z jejich ustanoveni néco
jiného.

Kupujici ma prave tute smiouvu vypovédét s vypovédni ih(tou jednoho mésice, kiera



10,

11.

poting b&zet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po kalendafnim meésici,
v némz byla vypovéd doruéena druhé smluvni strang, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné tiikrat} nepotvrdi prijeti objednavky ve thiité
stanovené die ust. Cl. Il. odst. 3. této smlouvy; nebo

by Prodéavajici opakovang (nejméné ffikrat) nedoda zbozi dle objednavky ve Ihaté
stanovené dle ust. Cl. lI. odst. 1 této smlouvy.

Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni Ihitou dvou mésich, kterd
potina bé&Zet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po kalendarnim mésici,
v némz byla vypovéd doruéena druhé smluvni strané v pfipadé, Ze kupujici bude
v prodleni s Ghradou rfadné vystavené a doruc¢ené faktury za dedané dodavky zboZi
delsim nez 30 dni od uplynuti Ihitty splatnosti takové faktury a k Ghrad& nedojde ani po
pisemné vyzvé prodavajiciho.

Tuto smlouvu mlZe vypovédst i kterdkoliv ze smiuvnich stran i bez uvedeni diivedu
s vypovédni Ihtou dvou mésich, ktera poéina b&Zet prvnim dnem kalendarniho mésice
nasledujiciho po kalendarnim mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni
strang.

Tato smiouva miZe byt ménéna pouze pisemné, pfitemz za pisemnou formu nebude
pro tento Uge! povazovana vymeéna e-mailovych &i jinych elektronickych zprav.

Pripadné spory z této smlouvy se smiluvni strany zavazuji pfednostné fesit smirnou
cestou. Nebude-li takio dosaZeno vzéjemné dohody, je kterakoli ze smluvnich stran
opravnéna obratit se na vécné a mistné pfislugny soud Ceské republiky.

Prodavajici dale souhlasf a je srozumén se skutecnosti, ze kupujici mize byt na zakladé
2akona &. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisil a zakona &. 340/2015 Sb., o registru smluv, povinen uvefgjnit tuto smlouvu v
registru smluv nebo o této smlouvé a pravnim vztahu ji zaloZeném zpFistupnit &i
poskythout v8echny informace, které citované zakony nebo jiné pravni pfedpisy z
uvefejnéni nebo zpfistupnéni nevyluéuji.

Smluvni strany se shoduji, Ze zvefejnéni této smlouvy v registru smluv podle zakona
¢. 340/2015 Sb., zajisti kupujici.

Kontaktni osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat;

Ve véci objednavek:



12. Tato smlouva je vyhotovena ve stejnopise v elekironické podobé.

13. Nediinou sou&asti této smiouvy jsou:
s Pfiloha & 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav a spotfebniho
materialu
+ Pfiloha €. 2 Jednotkova cena zboZi.

14. Smiuvnf strany podpisem smiouvy prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy seznamily
a bez vyhrad s ni souhlasi.

V Ostravé dne: V Praze, dne:
za kupuyjiciho: za prodavajiciho:
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& BD BBL MGIT
Mycobacteria Growth Indicator Tube 7 mL
S BD BACTEC MGIT 960 Supplerment Kit (doplokové sada)

c € LO00180JAA(DS)
2019-09

Cestina
URCENE POUZTI
Zkumavka pro indikaci mnoZstvi namnoZenych mykobakterii BD BBL MGIT dopinéna ristovym pfidavkem BD BACTEC MGIT a
antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA je uréena k detekci a prokazani mykobakterii s pouzitim systémi BD BACTEC MGIT 960
a BD BACTEC MGIT 320. Typy vzorku pfipustné pro anaiyzu jsou vyluhované dekontaminované klinické vzorky (s vyjimkou vzorku
modi} a sterilni t€inf fekutiny {5 vyjimkou krve).

SHRNUTI A VYSVITLENI

Mezi roky 1985 a 1992 se podet zvefejnénych pfipadl nakazenim Mycobacterium tubercufosis (MTB) zvysil o 18 %. Roiné na
celém svété na tuberkul6zu stale umirgji asi 3 milidny lidi, a tuberkuldza se tak stava nejcastéjsi infekéni pliginou smrti.T V letech
1981-1987 vyzkum AIDS ukdzal, Ze 5,5 % pacientt s AIDS pfedstavuji Sifitelé netuberkulézni mykobakterialni infekce, napfiklad
MAC. Do roku 1950 pfibylo pfipadu netuberkuldzni mykobakteralni infekce a jejich vyskyt procentualné vzrostl na 7,6 %.2 Navic
diky navratu MTB doslo ke zvySeni vyskytu multirezistentni MTB {MDR-MTB). Kultivace, identifikace a oznameni vysledkad t&chto
pfipadd MDR-MTB trva laboratofim dlouho, coZ minimalné zéasti pfispélo k rozsifeni &to nemoci.d

Americka centra pro kentrolu a prevenci nemoci {CDC) doporutila vynaloZit maximalni isili, aby laboratofe mohly vyuZivat
nejrychiej$i metody, kter jsou v ramei diagnostického testovani mykobakterii dostupné. Tato doporugeni zahrnuji pouzivéni
pevného i tekutého média ke kultivaci mykobakterif. 3.4

Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnoZenych mykobakterii MGIT obsahuje 7 mL pozménéného Ziviného média Middiebrook
7HD.58 Toto kompletni médium s pfidavkem QADC a antibiotickou smési PANTA je jednim z nejuZivanéjSich tekutych médii pro
kultivaci mykobakterii,

VEechny typy klinickych vzork(, pulmonarnich i extrapulmonarnich (s vyjimkou krve a modi), Ize ve zkumavee MGIT primarné
izolovat standardnimi metodami.4 Vzorek je inokulovan do zkumavky MGIT a umistén do piistroje BD BACTEC MGIT, kde je
soustavné monitorovén az do ziskani pozitivniho vyskedku nebo do ukongeni testovaciho postupu.

PRINCIPY POSTUPU

Fluorescentni slouéenina je zalita v silikonu na dné zkumavky s kulatym dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenéni slouéenina
je senzitivni na pfitomnost kysliku v Zivné ptdé. Zpotatku vetké mnoZstvi kapalného kysliku pollacuje vyzaifovani ze slouceniny a
fluorescence neni dostatedné zietelna. Pozdéji aerobni mikroorganismy kyslik spotfebavavaji a umoeziiuji detekci fluorescence.
Zkumavky vkladané do pfistroje BD BACTEC MGIT jsou soustavné inkubovany pfi tepioté& 37 °C a nanist fluorescence ve
zkumavkach je monitorovan kaZdych 60 min. Analyza fluorescence se pouziva k uréeni, zda je zkumavka pozitivni, §. zda
testovany vzorek obsahuje Zivé organismy. Pozitivni zkumavka obsahuje pfiblizné 10° az 106 jednotek vytvorenych kolonii na
milijitr {CFU/mML). Lahvigky s kulturami, kieré zistavaji negativni minimalng 42 dnl (maximainé 56 dnl) a nevykazujf vidifelné znaky
pozitivniho vysledku, vyjméte jako negativni a pfed likvidaci sterilizujte.

Piidejte rastovy piidavek BD BACTEC MGIT do kazdé zkumavky MGIT, ktery stouZi jako esencialni sfozka pro rychlé mnozeni
mykobakterii. Tuberkulézni bakterie vyuZivajf kyselinu oleovou, kera hraje v metabolismu mykobakterii ddleZitou roli. Albumin
pfisobi jako protekiivum tim, Ze vaze volné masine kyseliny, kieré mohou byt pro druh Mycobacterium toxické, a prolo zlepiuje
jejich prokazovani. Zdrojem energie je dextréza. Toxické peroxidy, kieré mohou byt pfitemny v mediu, jsou odbourdvany kalalazou.
Kontaminace je snizena pfidanim Zivného média BD BBL MGIT s rdstovym pfidavkem BD BACTEC MGIT a antibiotickou smési
BD BBL MGIT PANTA pied inokulaci Klinickym vzorkem.

REAGENTY
Zkumavka pro indikaci mnoZstvi namnozenych mykobakterii BD BBI. MGIT obsahuje: 110 pL fluorescenéniho ukazatele a 7 mL
Zivného média. Ukazatel obsahuje pentahydrat chloridu tris 4, 7-difenyl-1, 10-fenanthroline ruthenateho v zAkladu ze silikonové
pryze. Zkumavky jsou vyplnény 10 % CO; a uzavieny polypropylenovymi uzavery.
Ptiblizna fornmule* na litr deionizované vody:
Pozménény zaklad Zivného média MiddIebrook THY ...t emssie st emer e srseme e 0,8 F
PEPLON KASBINU ... eversceecrresrce e s nmmsece eeraer s featee s see et a s e e em FrRs 3o ce e T3 R RS £ AR ER RS 88 oA E R RSB d o PARES b R R R m s b abemne e 1,259
Ristovy pfidavek BD BACTEC MGIT obsahuje 15 mL obohaceni Middiebrook OADC.
Priblizna formule* na litr deionizované vaody:
Albumin z hov&ziNo SEFA......cceoe e v e e
Dextraza......cocvmieeec e .
Steran polyoxyetylnaty (POES) ...

Katalaza.........cooeeeeevevnicececneecene. 3,03 g
Kyselina oleova......cc.eoovcviieeceeevvinees 01 g




Lahvi¢ka BD BBL MGIT PANTA obsahuje lyofilizovanou smés antimikrobialnich latek.
Piiblizna formule* na jednu lyofilizovanou lahvicku PANTA:

Polymyxin B ..o 6 000 jednotek  Trimetoprim..
Amfotericin B.............ccceeee . IR - 1114 N T AZIOCIEN ... e e
Kyselina nalidixova ..........c.c... e 2 400 pg

*Upraveno nebo dopinéno die poZadavki fak, aby byla spindna kritéria vykonu.

Uskladné&ni reagentd: Zkumavky pro indikaci mnoZstvi namnozZenych mykobakterii BD BBL MGIT skladujte po pfijeti pfi teplote
2-25 °C. NEZMRAZUJTE. Minimalizujte vystaveni slune&nimu zafeni. Zivna plda by mala byt &ista a bezbarva. Pokud je zakalena,
nepouZivejte ji. Zkumavky MGIT skladované podie pokyn(l na &litku 1ze pfed pouZitim inokulovat az do data expirace a inkubovat po
dobu aZ osmi tydn(.

Ristovy pfidavek BD BACTEC MGIT skladujte po pfijeti ve tmé pii teploté 2-8 °C. Zabrafite zmrazeni nebo piehfati. Otevfete az
pred pouzitim. Minimalizujte vystaveni slunednimu zafeni.

Antibiotickd smas BD BBL MGIT PANTA - po pfijeti skladujte lyofilizované lahvi¢ky pfi teploté 2-8 °C. Rekonstifuovanou smés
PANTA je nutno skladovat pfi teploté 28 °C a pouZit do 5 dnd.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pro diagnostiku in vifro.

Tento vyrobek obsahuje suchou pfirodni pryz.

V klinickych vzorcich se mohou nachazel patogenni mikroorganismy véeing virl hepatitidy a HIV. Profo dodrzujte pfi praci se v&im,
co je kontaminovano krvi a jinymi t&Inimi tekutinami, standardni bezpetnostni opatfeni.™?0

Prace s kmenem Mycobacterium fubercufosis mnoZicim se v kultufe vyZaduje postupy pro 3. stupef bezpecnosti prace a pouZiti
naleZitého vybavenij.4

Pied pouzitim kaZdou zkumavku MGIT prohiédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozend nebo konlaminagvana. VSechny nevhodne
zkumavky zlikvidujte.

Zkumavky, kieré upadly, peclivé prohlédnéte. Pokud objevite podkozeni, zkumavku zlikvidujte.

Pokud dojde k rozhiti zkumavky, postupujte nasledujicim zpisobem: 1) Uzaviete zasuvky pfistroje. 2) Vypnéte pfistroj. 3) OkamZité

vyprazdnéte prostor. 4) Pastupujte podle pokyni CDC nebo vasi instituce, Prosakovani nebo zlomeni inokulované lahvicky mize
vést ke vzniku aerosolu mykobakterii, proto s nimi manipulujte naleZitym zpisobem.

Pred pouzitim sterilizujte vdechny inckulované zkumavky MGIT v autoklavu.

ODBIR VZORKU A MANIPULACE S NIM!

Véechny vzorky odebirejte a pfenasejte v souladu s doparu€enimi CDC, pokyny v publikaci Clinical Microbiology Procedures
Handbook (Pfirugkou postupt v klinické mikrobiologii) nebo s postupy vasi laboratore. !

ZPRACOVANI, DEKONTAMINACE A KONGENTRACE
U vzorkil z odli§nych tasti t8la postupuite pfi inokulaci nasledujicim zpasobem:

SPUTUM: Vzorky zpracujte pomoci metody NALC-NaCH podle doporuéeni publikace CDC Public Health Mycobactericlogy
{Vefejna zdravotni mykobakteriologie): A Guide for the Level H!i | aboratory {(Navod pro laboratore Wl stupné).# Pro zpracovani
mykobakteridlnich vzorkil miZete také pouZit testovaci sadu BD BBL MycoPrep (viz &ast , Dostupnost®).

ZALUDECNI ASPIRATY: Vzorky dekontaminujte stejné jako v pfipadé sputa. Pokud objem vzorku &ini vice neZ 10 mL, zvyéle
kancentraci centrifugaci. Resuspendujte vzorek ve sterilni vod& v abjernu piibliZné 5 mL a poté jej dekontaminujte. Pokud je
vzorek husty nebo ma mukozni charakier, pridejfe malé mnoZstvi NALC v prasku {50 aZ 100 mg). Po dekantaminaci zvyte znovu
kancentraci a poté inokulujte zkumavku MGIT,

TILNI TEKUTINY (CSF, synovidini tekutina , pleuraini tekutina atd.): Vzorky, které jsou odebirany asepticky a u kterych
nepfedpokladate vyskyt jinych bakterii, lze inokulovat bez dekontaminace. Pokud objem vzorku &ini vice nez 10 mL, zvyite
koncentraci centrifugaci pii 3 000 x g po dobu 15 min. Odstrafite supematant. Usazenou smési inokulujte zkumavku MGIT. Vzorky,
u kterych predpokladate vyskyt jinych bakterii, dekonlaminujte.

TKANI: Vzorky tkani zpracujte podie doporugeni publikace CDC Public Heaith Mycobacteriology (Vefejna zdravotni
mykobaktericlogie): A Guide for the Level Il L aboratory (Navod pro labaratofe Ill. stupné).4

Rutinni inokutace na pevné médium je dilezila pfedevsim pro optimdini prokazovani mykobakterii z tkafiovych vzorkd. Tyto typy
vzorkl jsou zvlasté citlivé na sporadické prokazovani organismu.

STOLICE: Suspenduijte 1 g vzorku stolice v 5 mL Zivného média Middlebrook. Protfepavejte suspenzi na vortexu po dobu

5 5. Prejdéte k metodé s NALC-NaOH podle doporugeni publikace CDC Public Health Mycobacteriology (Vefejna zdravotni
mykobakteriologie). A Guide for the Level llf Laboratory (Navod pro laboratofe . stupné). 4

POZNAMKA: U vBech metod zpracovani vzork( pouijte pfed centrifugaci fosfatovy pufr (pH 6.8) k dopinéni dekontaminagni smési
vzorku na 50 mL. Resuspendovany je také nuino zpracovat Cerstvé pfipravenym fosfatovym pufrem (pH 6.8).



POSTUP
Dodané materialy: zkumavka pro indikaci mnoZstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT a doplfikova testovaci
sada BD BACTEC MGIT 960 s rustovym pridavkem BD BACTEC MGIT Growth Supplement a antibiotickou smési
BD BBL MGIT PANTA (viz &ast ,Dostupnost®).
Potfebny material, ktery neni soucasti doddvky: zkumavky pro centrifugaci Falcon o objemu 50 mL, 4 % hydroxid sodny,
2,9 % roztok citrdtu sodného, N-acetyl-L-cystein v prasku, fosfatovy pufr s pH 6.8, vortex, inkubator pro teplotu 37 °C, 1 mL steriini
pipety, sterilni pfenosné pipety, agar BD» BBL Middlebrook a Cohn 7H10, sada pro zpracovanf a dekontaminaci BD' BBL MycoPrep,
zivna plda BD BBL Middlebrook 7HS (viz &ast ,Dostupnost®) nebao jiné mykobakteriaini agary & média s vajeénym zakladem;
homogenizator tkani nebo sterini tampdn, normalni fyziclogicky roztok BD BBL {viz &ast ,Dostupnost‘}, mikroskop a material
na barveni podkladovych sklicek, 1000 pl. posuvna pipeta, odpovidajici sterilni $picky pipely, misky s agarem s 5 % ov&i krvi a
tuberkulocidni dezinfek&ni prostfedek.
INOKULACE ZKUMAVEK MGIT:
7 ml. zkumavky BD BBL MGIT pouZivejie vyhradné s pfistrojem BD BACTEC MGIT.
1. Rekonstituovana lyofilizovana lahvicka antibiotické smési BD BBL MGIT PANTA s 15 mL ristového pfidavku BD BACTEC MGIT.
2. Zkumavku MGIT oznadte gislern vzorku.
3. Oteviete zatku a asepticky piidejte 0,8 mL ristového pfidavku s antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA. Pro neflep3i
vysledky pridejte riistovy pfidavek s antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA tésné pfed inckulaci vzorku.
4. Pidejte 0,5 mL koncentrované suspenze vzorky, piipravené podie pfedchoziho navodu. Pridejte 1aké jednu kapku {0,1 mL)
vzorky na misku s agarem 7H10 nebo na jiné pevné agarové médium nebe médium s vajecnym zakladem.
5. Pewné uzaviete zatkou a dobfe proffepsjie.
6. Zkumavky vloZené do pfistroje se automaticky festuji po celou doporugenou dobu 42 dn( trvani testovacibio protokoiu,
U wzarki, u nichz mykobakterie vyZaduji odiisny postup inokulace, ize zavést druhou zkurmavku MGIT a inkubovat pfi vhodné
teplote, napiiklad 30 nebo 42 °C.?2 Inokuluact a inkubaci provedte pi poZadované teplotd. Odedet l&chto zkumavek je nutné
pravést ruéné (viz pokyny v UZivalelské pfirucoe pfistroje BD BACTEC MGIT).
U vzork(, které obsahuji Mycobacterium haemophiium, musite do zkumavky dodat zdroj heminu v dobé inokulace a zkumavku
inkubovat pfi teplot® 30 °C. Cdedet téchto zkumaveak je nutné provést ruéné (viz pokyny v UZivatelské pfinidee piistroje
BD BACTEC MGIT).
7. Poazitivni zkumavky uréené piistrojem BD BACTEC MGIT subkultivujte a pfipravte natér na acidorezistenci (viz &ast ,Vysiedky™).
Vedkeré kvalitativni testy, opétovnda zpracovéni, piipravy natéru, subkultivace atd. potencialné pozitivnich zkumavek je nutno
provadét s ohledem na bezpeinost prace s hiologickymi vzorky {BSL - droved lll} a s nalezityrm ochrannym vybavenim,
Pozitivni zkumavky MGIT: POZNAMKA: VEechny kroky provadéjte v mistnosti zabezpeéené proti biologické nakaze.
1. Vyjméte zkurmavku MGIT z pfistroje a pfeneste ji do mista bezpenéhe pro préaci s biologickymi vzorky stupné (Il s naleZitym
ochrannym vybavenim.
2. Sterilni pfenosnou pipetcu odeberte pomémou ¢ast vzorku ze dna zkumavky (pfiblizné 0,1 mlL) za u¢elem piipravy barven{
{barveni na acidorezistenci a Gramovo barveni).
3. Prostudujte natér a preparaty. Piedbézné vysledky oznamte aZ po zhodnoceni natéru na acidorezistenci.
Pa uplynuti délky testovaciho protokolu {obvykle 6 tydn{) zkumavky vizualné zkontrolujte. Pokud je zkumavka vizuainé pozitivni
(1. nehomogenni zkaleni, shluky a skupinky), je ffeba ji subkultivovat, provést barveni na acidorezistenci a v pfipadg, Ze je vysledek
mikroskopie pozitivni, zachazet se zkumavkou jake s pozitivni. Pokud zkumavka nevykazuje Zadné znamky pozitivity, sterilizujte ji v
autokldvu a teprve poté ji zlikvidujte.
Opakované pouiiti kontaminovanych zkumavek MGIT: Kontaminované zkumavky MGIT lze znovu dekontaminovat a
koncentrovat podie pokyn( uvedenych v pfiloze E - Dopliikové postupy v UZivatelské pfirucoe pfistroje BD BACTEC MGIT.
Kontrola kvality uzivatelem: PoZzadavky na konirolu kvality museji byt v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
& poZadavky na akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality ve vasi labaratofi. Doporuujeme, aby si uZivatel prostudoval
informace o spravném pravedeni kontroly kvality v pfislusnych smémicich CLSI a pfedpisach CLIA.
Certifikaty koniroly jakosti jsou k dispozici na webové strance spolecnosti BD. Certifikaty kontroly kvafity uvadéji pfehled
testovacich organismii, vEetn@ kultur ATCC uréenych schvalenou nomou CLSI M22-A3, Quality Conrtrof for Commercially Prepared
Microbioiogical Cutture Media (Kontrola kvality komer&né piipravovanych mikrobiclogickych kultivaZnich médif).12
POZNAMKA: Zivna plida Middlebrook 7H9 (ohohacend) je vyiata Z uZivatelského testovani kontroly kvality dle standardu CLSI M22-A3.12

VYSLEDKY
Vzorek kultivaéné pozitivni je detekovan pfistrojem BD BACTEC MGIT a pozitivita je potvrzena mikroskopicky.

OZNAMENI VYSLEDKL

Zkumavky uréené jako pozitivni musi byt potvrzeny natérem na acidorezistenci. Pozitivni vysledky natéru barveného na
acidorezistenci ukazuji pfitomnost mykobakteni.

Pokud je barveni na acidorezistenci pozitivni, subkultivujte na pevném médiu a oznamte nasledujici vysledky: pristrojem
prokézéna pozitivita, barveni na acidoresistenci pozitivni, ID nedokonéeno.

Pokud jsou pfitomny jiné mikroorganismy neZ organismy pozitivni na acidorezistenci, oznamte nasledujici vysiedky:
pfistrojem prokdzana pozitivita, barveni na acidorezistenci negativni. Kontaminovano.

Pokud hejsou pFitomny 2adné mikroorganismy: VioZie znovu zkumavku do pistroje a ponecheijte ji v ném 5 h . Dokongete
testovaci protokol. Neoznamujte zadné vysledky.



Ze zkumavky BD BBL MGIT provedte subkuttivaci za i¢elem identifikace provedeni testu pro citlivost na léciva.

OMEZENI POSTUPLU

Detekce mykobakteriginich druhli v Klinickém vzorku zavisi na poétu organismil pfitomnych ve vzorku, metodé odbéru vzorku,
faktorech souvisejicich s pacientem, jako je pfitomnost symptomi a piedchozi IéCba, a metodé zpracovani.

Pro dekontaminaci je doporuéena metoda N-acetyl-L-cystein-NaOH (NALC-NaOH). Dalsi dekontaminaéni metody nebyly ve spojitosti
s médiem BD BBL MGIT testovany. Latky pro natraveni nebo dekontaminaci vzorku mohou mit na mykobakterie nepriznivy viiv.
Morfologie kolonii a pigmentace mlzZe byt uréena pouze na pevné pldé. Acidorezistence mykobakterii se miZe li$it v zAvisiosti na
kmenu, stafi kultury a dalich proménnych. Konzistence mikroskopické morfologie v médiu BD BBL MGIT nebyla stanovena.
Zkumavku MGIT s natérem pozitivnim na barveni na acidorezistenci lze subkultivovat na selektivnim i neselektivnim
mykobakterialnim médiu a izolovat pro ucely identifikace a provedeni testu na citlivost.

Zkumavky MGIT, které jsou pfistrojem uréeny jako pozitivni, mohou obsahovat jiné nez mykobakteridlni druhy. Jiné nez
mykobakterialni druhy mohou preriist pritomné mykobakterie. Takové zkumavky MGIT je potieba znovu dekontaminovat a znovu
kultivovat (pokyny v UZivatelské pfiruéce piistraje BD BACTEC MGIT). Opétovné pouzili velice doporuéujeme v pripadé, Ze odbér z
piivadniho zdroje vzorkd nelze snadno provést; tyka se fo napf. vzork( tkané.

Zkumavky MGIT, které jsou pfistroiem uréeny jako pozitivni, mohou obsahovat vice neZ jeden druh mykobakterii. Rychleji se
mnoZici mykobakterie mohou byt detekovany diive nez pomaleji rostouci mykobakterie, proio je diteZité subkultivovat pozitivni
zkumavky MGIT a ujistit se o spravné identifikaci vSech mykobakterii piitormnych ve vzorku,

V disledku obohaceni Zivné pidy MGIT proti neselektivnimu charakterd indikatoru MGIT je zapotiebl dodrZovat stanoveny postup
dekontaminace, a tak zabranit mozné kontaminaci. DodrZovani posiupu, kiery obsahuje doporuéeny objem nétéru (0,5 mL) je
zésadnim pfedpokladem pro optimalni prokazani mykabakierii.

Pouziti antibiotické smési PANTA, atkoli je nezbytné pro nesteriini vzorky, mize mit u nékterych mykobakterii inhibi¢ni efekt,
Studie tykajici se ofkovani kultur na padu byly provadény s pouZitim dvaceti &tyf druhl {(ATCC a standardni kmeny) mykobakterii s
pouZitim natéru v rozmezi od 10% do 102 CFU/mL. Nasledujici druhy byly uréeny jako pozitivni v systému BD BACTEC MGIT 950:

M. avium™ M. gordonae* M. nonchromeogenicum M. terrae

M. abscessus M. haemophilum® M. phiei M. trivale

M. bovis M. intracetiufare M. simiae* M. tuberculosis*
M, celatum . kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis

M. gastri M. marinum M. szulgai*

*Druhy prokazané b&hem klinického hodnoceni systémem BD BACTEC MGIT 960, Déle byl kmen M. mucogenicum prokazan na
jednom klinickych mist.

TKmen M. haemophilum byl zachycen pfi piidani pfidavného zdroje heminu ve zkumavee MGIT pied inokulaci.

Klinické studie potvrdily prokazani mykobakterii ze vzorki 2 dychaciho systému, 2aludednich aspirail, tkang, stolice a sterilnich
télnich tekutin kromé krve; prokazani mykobakterii z dalgich t&lnich tekutin pro tento vyrobek nebylo dosud zjiténo.
OCEKAVANE HODNQTY

Obrazek 1 - Frekvence ¢asovych rozmezi pro prokazani u klinickych testovacich vzorkd urtenych piistrojem
BD BACTEC MGIT 960 jake pozitivni
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VLASTNOST! OCINNOSTI

Pfistroj BD BACTEC MGIT 960 byl vyzkousen na Sesli klinickych mistech (véeind jednoho mista mimo USA), k nimz

patiily zdravotnicke laboratore | velké nemacnice s pééi o akutni piipady v geograficky odlidnych oblastech. Populace v

daném misté zahmovala pacfenty infikované virem HIV, imunckompromitované pacienty a pacienty s transplantaty. Pristroj

BD BACTEC MGIT 960 byl porovnan s radiometrickym pfistrojem BD BACTEC 46078 a béZnymi pevnymi médii z hlediska detekce
a prokazani mykobakterii v Klinickych vzorcich vyjma krve. Béhem studie byle otestavano celkem 3 330 vzorkil. Béhem studie bylo
celkem 353 vzorkd pozitivnich a prokazano byle celkem 362 izokitd. RozvrZeni pozitivnich vzork( podie typu vzorku: dychaci organy
(90 %), tkah (7 %), t&Ini tekutiny {1 %), stolice (0,85 %) a kostni diefi (0,65 %). Z celkového podtu 362 izolath bylo 288 (B0 %)
prokazana piistrojem BD BACTEC MGIT 960, 271 (75 %) pfistrofem BD BACTEC 460TB a 250 (69 %) b&Znymi pevnymi

medii. Z celkového poctu 3 330 vzarkit atestovanych v Klinické studii bylo 27 (0,8 %) zkumavek MGIT 960 oznadeno za falegné
pozifivni (pfistroj je oznadil za pozitivni, natér a/nebo subkultivace jako negativni). Z celkového potitu 313 zkumavek MGIT 860
oznaCenych piistrojem za pozitivni bylo 27 (8,6 %) zkumavek aznateno za faledné pozitivni, Pomér fale3né negativiich zkumavek
(pristrojem oznaCenych za negativni, natérem a/nebo subkultivaci za pozitivni) byl stanoven na 0,5 % na zakladé kone&nych
subkuliivaci 15 % pfistrojem negativné aznagenych lahvitek. Primérna hodnota kontaminace pro pfistroj BD BACTEC MGIT

960 je 8,1 % s rozmezim 1,8-14,8 %.

Tabulka 1: Detckee pozitivnich izolatd mykobakterii v klinickych vyhodnocenich

1zolaty f:el koy:;' polet Celkovy polet Pouze Celkovy potet Pouze cglkovy po&et Poyze
izolati MGIT 960 MGIT BD BACTEC 460TB BD BACTEC 450TB Bé&i. Béz.

MTa 132 102 4 119 1 105 3

MAC 172 147 36 123 12 108 3

M. asiaticum 1 s 0 [1} 0 1 1

M. foriuitum/chelonae 22 18 6 13 1 15 1

M genavense 1 o] 0 1 M] 1 o]

M. kansast 5 5 1 4 0 4 0

M. malmoense 1 [ 0 1 C 1 o

M. marinum 1 0 4] 0 0 1 4

M. mucogenicum 1 1 1 v} o 4] ¢

M. simiae 1 1 Q 1 0 1 0

M. szulgai 2 2 0 2 ] 2 0

M. xenopi 2 2 1 1 o] o] 0

MOTT 2 1 1 il 1 0 1}

Mycobacteria spp. 2 2 1 1 a 1 0

M. gordonae 11 6 3 3 2 6 3

M. nonchromogenicum 6 2 [ k] 0 6 4

Viechny mykobakterie 362 289 54 271 27 250 16

DOSTUPNOST

Kat. gislePopis

245122 Zkumavky pro indikaci mnoZstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT, 7 mL, 100 zkumavek v baleni.

245124 Dopliikova sada BD BACTEC MGIT 960, 6 lahvigek, 15 mL, rGstovy dopinék BD BACTEC MGIT a 6 lahviGek,
lyofitizovéno, antibioticka smés BBL MGIT PANTA, Kazdy ristovy dopinék/lahvitka se smési BD PANTA stadi pro
1518 zkumavek BD MGIT.

220908 Sikmy agar BD BBL v Lowenstein-Jensenové médiu, 10 kusl v baleni {zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzavérem).

220909 Sikmy agar BD BBL v Lowenstein-Jensenové médiu, 100 kusd v balenf {zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzévérem).

240862 Sada pro digesci a dekontaminaci vzorkil BD BBL MycoPrep, deset 75 mL lahviek s roztokem NALC-NaOH a 5 baleni
fosfatového tlumiciho raztoku.

240863 Sada pro digesci a dekontaminaci vzorki BD BBL MycaPrep, deset 150 mL lahvigek s roztokem NALC-NaOH a 10 baleni
fosfatového Humiciho roztoku.

221174 Agar BD BBL Middlebraok and Cohn 7H10, 20 kus( v baleni.

221819 BéZny fyziologicky roztok BD BBL, 5 mL, 100 kusi v baleni.
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& BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit

Pro testovani antimykobakterialni citlivosti u Mycobacterium tuberculosis
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. Cesk
UCEL POUZITI sy

Sada BACTEC MGIT 960 PZA je rychla kvalitativni metoda pro testovani citlivosti na pyrazinamid (PZA) u kmene Mycobacterium
tuberculosis ziskaného z kultur. Sada BACTEC MGIT 960 PZA se pouZziva se systémem BACTEC MGIT.

SHRNUTI A VYSVETEENI

Testovani antimykobakterialni citlivosti je pro spravnou lécbu pacientdl s tuberkuldzou velmi dilezité. Lécha tuberkuldzy se obvykle
provadi podavénim vétiiho mnozstvi lékd, mezi néz patfi i antimykobakterialni Iék pyrazinamid. Je dile#ité, aby pfedepsané
antimykobakterialni 1é¢ivo vykazovalo odpovidajid aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis, tj. citlivost izolatu na toto |&€ivo.
Rezistence vdi vice |ékdm se u Mycobadterium tuberculosis (MDR-TB) stala vaZnym problémem vefejného zdravi.’ Rezistence

k nékterému z primarnich lékld véetné pyrazinamidu ma za nasledek, Ze je 16¢ba stale slozitéfdi a drazsi. Proto je pro Gginnou léébu
pacienta dalezitd rychla detekce téchto rezistentnich izolatd.

Zpravidla se pfi testovani antimykobakterialni citlivosti pouZzivaji dvé metody. Pfi prvni metodg, znamé jako proporini2, se pouZiva
agar Middlebrook and Cohn 7H10. Porovnéava se pocet kolonii na médiu s lé€ivemn a bez ného. Pro testovani pyrazinamidu jsou nutné
jisté modifikace hlavnich metod, jelikoz l€k je aktivni in vitro pouze pfi nizsich hodnotach pH.3 Byla vyvinuta modifikace proportni
metody, ktera vyuziva médium s agarem 7H10 pfi pH 5,5, koncentrace l1éku je 25-50 pg/mL.4 Nevyhodou této metody je, Ze pfi

pH 5,5 se nékteré izolaty M. tuberculosis pfestanou Uplné mnoZit nebe se mnoZi siab&. Metody na béazi agaru, napt. agarova
proporini metoda, nejsou povazovany za uspokojivé pfi testovani citlivosti na PZA, jelikoz nékteré izolaty se piestaly mnozit, kdyz byl
agar pro test PZA okyselen.

Druhd metoda, znama jako radiometricka metoda testovani citlivosti BACTEC 460TB?, je zalozena na produkdi radioaktivniho
14C-znageného oxidu uhligitého mnozicimi se mykobakteriemi, coz se projevi zvygenim indexu riistu v systému. Byla vyvinuta
modifikace metody testovani citlivosti BACTEC 460TB, ktera vyuZiva modifikované radiometrické médium 7H12, testovaci médium
BACTEC PZA, s redukovanym pH 6,06. Pfi této hodnoté pH Ize urdit aktivitu PZA proti mykobakteriim, aniz by bylo potlateno mnozeni
vetsiny izolatd M. tuberculosis. Test na citlivost BACTEC 460TB PZA vyuziva koncentracdi iéku pyrazinamidu 100 pg/mL. Testovani
citlivosti v systému BACTEC 460TB se ukazalo jako uspokojivé a je nyni povaZovano za referencni metodu pro testovani citlivosti

na PZA. Institut pro klinické a laboratorni standardy (CLSI, diive NCCLS) i nadale doporuduje pouZivat pfi testovani metodou MOP dvé
koncentrace primarnich |&¢iv s vyjimkou rifampinu.2

Pouziti pfistoje BACTEC MGIT v kombinaci se sadou BACTEC MGIT 960 PZA je neradiometrickd metoda pro uréovani
antimykobakteriakni citlivosti na PZA. Sada BACTEC MGIT 960 PZA je uréena pro testovani citlivosti pti koncentraci pyrazinamidu

100 pg/mL. Tato koncentrace odpovida koncentraci pouZivané v systému BACTEC 460TB.

ZASADY POSTUPU

Médium BACTEC MGIT 960 PZA je zkumavka, kterd obsahuje zivnou piidu Middlebrook 7H9 podporujici mnozeni a detekei
mykobakterii. Zkumavka s médiem BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje fluorescenéni slougeninu zalitou v silikonu na dné& zkumavky s
kulatym dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenéni slougenina je citliva na pfitomnost kysliku v Zzivné pldé. Pogatedni koncentrace
kapainého kysliku potlatuje vyzafovani ze slougeniny a fluorescence neni dostateZné zfetelnd. Pozdéji aktivné se mnoZid aerobni
mikroorganismy kyslik spotfebovavaji, coz umoziiuje detekdi fluorescence.

Sada BACTEC MGIT 960 PZA je 4-21 denni test pro kvalitativni uréeni. Test je zaloZen na srovnavani mnozeni izolatu M. fuberculosis
ve zkumavce cbsahujici [€€ivo s mnozenim tohoto izolatu ve zkumavce, ktera lé€ivo neobsahuje {kontrolni vzorek). PFistroj

BACTEC MGIT zkumavky monitoruje a zaznamendvé narist fluorescence. Prostfednictvim analyzy fluorescence ve zkumavce
obsahujici |&€ivo i v kontrolni zkumavee bez 1&Civa pak piistroj urdd vysledky citlivosti.

Pfistroj BACTEC MGIT tyto vysledky automaticky zpracuje a oznami vyslednou citlivost &i rezistend.

REAGENTY

Zkumavka s médiem BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 110 uL fluorescenéniho indikatoru a 7 mL Zivné pldy PZA. Indikator
chsahuje pentahydrat chloridu tris 4,7-difenyl-1,10-fenantrolin-ruthenatého na bazi silikonové pryze. Zkumavky jsou uzavieny
polypropylenovym uzavérem.

Friblizné mnozstvi* na litr deionizované vody:

Modifikovana Zivna plda Middlebrook TH9 ..... 59g
Peptonkaseinu ... 1,259

Satla BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje dvé lyofilizované lahvitky pyrazinamidu a Sest lahvigek pfidavku PZA.
Pfiblizné mrozstvi* na jednu lycfilizovanou lahvicku |&Civa: Pyrazinamid ....... 20000 ug

Pridavek BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 15 mL obohacujici latky.

P¥iblizné mnezstvi* na litr deionizované vody:

Albumin z hovéziho séra ......... 5009 Kataldza ........... 003g
Glukdza ............. ... 200qg Mastna kyselina..... 01g
Polyoxyetylen stearat (POES) ........ 119

*Upraveno a/nebo dopinéno die poZadavk( tak, aby byla spinéna kritéria Géinnosti.

Skladovani a rekonstituce reagenti:

Médium BACTEC MGIT 960 PZA ~ po pfijeti skladujte pfi teploté 2-25°C. NEZMRAZUJTE. Zivna plda by méla byt &ista a bezbarva.
Pokud je zakalen3, nepouzivejte ji. Minimalizujte vystaveni sluneénimu zafeni. Zkumavky skladované pred pouzitim podle pokyni

na stitku Ize inokulovat do data expirace.

Lahvicky s [ékem BACTEC MGIT 960 PZA - po pfijeti skladujte lyofilizované lahvicky s |é2ivern pfi teploté 2-8°C. Po rekonstituci Ize
roztok antibiotika zmrazit a skladovat pti teploté -20°C nebo niZ3i aZ Sest mésicl, nesmi viak byt prekrofeno plvodni datum expirace.
Po rozmrazeni ckamzité pouzijte. NepouZité davky zlikvidujte.

Ptidavek BACTEC MGIT - po ptijeti skladujte ve tmé pfi teploté 2-8°C. Nezmrazujte ani nepFehtivejle. Oteviete a spotfebujte do data
expirace. Minimalizujte vystaveni siuneénimu zafeni.



Pokyny k pouiiti:

Rekonstituujte kaZdou lyofilizovanou lahvicku s |é¢ivem v sadé BACTEC MGIT 960 PZA 2,5 mL sterilni destilované/deionizované vody;
vznikne zasobni roztok o koncentraci 8000 pg/mL.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pro diagnostiku in vitro.

POTENCIALNE INFEKCNI VZORKY: V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganisimy, vietné virG hepatitidy a viru
lidské imunodeficience (HIV). Z toho dilvodu dodrzujte pfi praci se viim, co je kontaminovano krvi nebo jinymi t&lnimi tekutinami,
~Standardni bezpecnostni opatfeni®7-10 a pfedpisy instituce.

Prace s kmenem M. tuberculosis mnoZicim se v kultufe vyzaduje postupy a vybaveni pro 3. stupen biologické bezpeénosti prace.

Prettéte si pokyny na viech pfislusnych piibalovych letacich, véetné letaku k 7 mL zkumavee pro indikaci mnozstyi namnozenych
mykaobakterii BBL MGIT, a dodrZujte je.

Pred pouZitim by mél uZivate| kazdou lahvitku nebo zkumavku prohlédnout a zkontrolovat, zda neni poskozena nebo
kontaminovand. Viechny nevhodné zkumavky a lahvitky zlikvidujte. Zkumavky, které upadiy, pedlivé prohlédnéte. Pokud objevite
poskozeni, zkumavku zlikvidujte.

Pokud dojde k rozbiti zkumavky, postupujte nasledujicim zptsobem: 1) Uzaviete zasuvky pfistroje. 2) Vypnéte piistroj. 3} Okamzita
vyprazdnéte prostor. 4) Postupujte podle pokyn( CDC nebo své instituce. Netésnost nebo prasknuti inokulované zkumavky mudze vést
ke vzniku aerosolu mykobakterif, proto se zkumavkami manipulujte naleZitym zpdsobem.

Pred likvidaci sterilizujte viechny inokulované zkumavky MGIT v autoklavu.

PRIPRAVA INOKULA

Vedkeré nize zminéné preparaty musi byt z gistych kultur kmene M. tuberculosis. Laboratof by méla odpovidajicimi identifikagnimi
metodami potvrdit, Ze je testovany izolat ¢istou kulturou kmene M. fubercutosis.

Inokulum je mozné pfipravit z pevnych médif nebo pomoci pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL. Dale je mozné poutit kultury
narostlé na tekutych a pevnych médiich k piipravé sivné zkumavky MGIT, kterou je poté mo2né pousit k pfipravé inokula. Nize
uvadime popis kazdé z téchto moznosti,

Priprava inokula z pevnych médii;

POZNAMEKA: Aby byla dosaZena odpovidajici koncentrace organismi pro test na citlivost, je dilezité pfipravit inokulum podle
nasleduijicich pokyn.

1. Pfidejte 4 mL Zivné pOdy BBL Middlebrook 7H9 (nebo BBL MGIT) do sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzavérem
a 8-10 sklen&nymi kulickami.

2. Sterilni smytkou setfete co nejvice kolonii z kultury, kterd neni staréi ne2 14 dni, snaZte se pfitom neodebrat pevné médium.
Suspendujte kolonie v Zivné piidé Middlebrook 7HS.

3. Promichejte suspenzi po dobu 2-3 minut, aby se rozptylily v&ti shluky. Stupefi zakateni suspenze by mé! prekracovat hodnotu
1,0 McFarlandovy normy.

4. Nechejte suspenazi v klidu ustat po dobu 20 minut.

5. Pfeneste supernatant do jiné sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzavérem {dbejte na to, abyste nepfenesii sediment)
a nechejte jej ustat daldich 15 minut.

6. Pfeneste supernatant (mél by byt hladky, bez jakychkeli shlukd) do treti sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzévérem.
POZNAMKA: Suspenze organismit by pFi tomto kroku méla pFesahovat hodnotu 0.5 podle McFarlandovy normy.

7. Upravte suspenzi na hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy {vizulnim srovnénim se zakalenim o hodnoté 0,5 podle McFarlandovy
normy). Hodnota nesmi byt niZsi nez 0,5 podle McFarlandovy normy.

8. Rozpustte 1 mL takto upravené suspenze ve 4 mL steriiniho roztoku (pomér fed&ni 1:5). Smés pouzijte jako inokulum AST a pfejdéte
k . Inokula¢nimu postupu pfi testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA".

Priprava inokula z pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL:

1. Prvni den, kdy je zkumavka BACTEC MGIT v pfistroji pozitivni, je pokiaddan za den 0.

2. K pfipravé inokula pro test by méla byt pozitivni 7 mL zkumavka MGIT pouzita den poté, co byla zjisténa Jjeji pozitivita v pfistroji
BACTEC MGIT (den 1), nejpozdéji viak paty den {den 5} po zjisténi pozitivity. Zkumavka, ktera byla pozitivni déle nez pét dni, by
méla byt pouZita k subkultivaci v nové 7 mL zkumavce MGIT obsahujici ristovy pidavek BACTEC MGIT a testovani na pfistroji
BACTEC MGIT, dokud se neprojevi jako pozitivni; poté by méla byt pouzita prvni aZ péty den po uréeni pozitivity. Viz , Pfiprava zivné
zkumavky MGIT z tekutych médii”.

3. Pokud je zkumavka urfena jako pozitivniv den 1 nebo den 2, fed&ni neni nutné. Smés pouzifte jako inokulum AST a prejdéte k
»Inokulaénimu postupu pfi testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA”,

4. Pokud je zkumavka pozitivni v den 3, 4 nebo 5, zfed'te 1 mL pozitivni zivné plidy ve 4 mL sterilniho fyziologického roztoku (pomér
Fed&ni 1:5). Zkumavku dikladné promichejte. Smés pouzijte jako inokulum AST a pfejdéte k , Inokulagnimu postupu pii testu na citlivost
pomaci sady BACTEC MGIT 960 PZA™.

Pfiprava Zivné zkumavky MGIT z tekutych medii

1. Zkumavku promichejte otaZenim nebo pomoci vortexu.

2. Pfipravte roztok s fedénim 1:100 pfidénim 0,1 mL kultury do 10 mL bujénu BBL Middlebrook 7H9 nebo bujonu BBL MGIT. Dobfe
promichejte.

3. Pfidejte 0,5 mL této suspenze do 7 mL zkumavky MGIT s obohacenim pomoci 0,8 mL ristoveho pridavku BACTEC MGIT.
4. Pevné zavitkujte, 2 — 3krat otofte a jemné promichejte,
5. Vlozte zkumavku do piistroje BACTEC MGIT a provadéjte testovéni, dokud nebude zkumavka pozitivni.

POZNAMKA: Cas pro dosazeni pozitivity musi byt = 4 dny pfi pouiti jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivni za
<4 dny, vratte se ke kroku 1 a ptipravte novou zivnou zkumavku.

6. Tuto zkumavku je nyni mozné pouzit v pribéhu jednoho az péti dni po zjiténi pozitivity. Pokradujte k vyge uvedené &asti
«Priprava inokula z pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL”.
Pfiprava Zivné zkumavky MGIT z pevnych médii

1. Pomodi sterilni kliZky se3krabnéte narostlé kolonie z Sikmé pldy a pfidejte do 7 mL zkumavky MGIT obohacené o 0,8 mL
rdstoveho plidavku BACTEC MGIT.

2. Pevné zavickujte, 2 — 3krat otocte a jemné promichejte.




3. Vlo#te zkumavku do pfistroje BACTEC MGIT a provadéjte testovdnl, dokud nebude zkumavka pozitivni.

POZNAMKA: Cas pro dosazeni pozitivity musi byt = 4 dny pfi pouZiti jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivni za
< 4 dny, vratte se ke kroku 1 a pfipravie novou Zivrnou zkumavku.

4. Tuto zkumavku je nyni mozné pougit v pribéhu jednoho az p&ti dni po zjiiténi pozitivity. Pokratujte k vyse uvedené casti
L Priprava inokula z pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL".

POSTUP
Dodané materialy: sada BACTEC MGIT 960 PZA cbsahujici dvé lahvitky s lyofilizovanym |éZivem a Sest lahvicek s pfidavkem PZA
(pfiblizn& 50 testd v kazdé sadé&).

Potfebny material, ktery neni souéasti dodéavky: médium BACTEC MGIT 960 PZA (25 zkumavek v jednom bateni), pomocna kultivadni
média, reagenty, organismy pro kontrolu kvality a laboratorni vybaveni poZadované pro tento postup-

Inokulaéni postup pfi testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA:

Dilexitym predpokladem pii pfipravé sady PZA AST je spravna rekonstituce lyofilizovanych |é8iv, pouZitf cisté kultury a spravné
nafedéni organismd pro zkumavku s kontrolnim vzorkem a zkumavku s PZA. le dilezité piidat l&ivo jen do odpovidajici zkumavky
MGIT cznacené ,PZA". PFi provadeni PZA AST pouZivejte pouze pfidavek BACTEC MGIT 960 PZA dodavany spolu se sadou a
zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA.

1. Oznatte dvé 7 mL zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA pro kazdy testovany izolat. Jednu oznaéte jako GC (kontrolni
vzorek), druhou jako PZA, Ve spravném pofadf umistéte zkumavky do nosice AST pro dvé zkumavky {viz uzivatelska pfirucka
pfistroje BACTEC MGIT).

2. Aseptickym postupem pFidejte do kazdé zkumavky 0,8 mL pfidavku BACTEC MGIT 960 PZA.

3. Pipetou aseptickym zpiisobem aplikujte 100 pL roztoku le¢iva BACTEC MGIT 960 PZA o koncentraci 8000 pg/mL do pfislusné
oznadené zkumavky MGIT PZA, Do pfisluiné oznadené zkumavky MGIT pismeny GC #adny roztok léku PZA nepfidavejte.

Koncentrace Cbjem piidany Vysledna koncentrace
Lédivo lédiva po do zkumavek ve zkumavkach MGIT
rekonstitucix MGIT pro testovani
MGIT PZA 8 000 pgfmlL 100 pL 100 pg/mL*

*PZA musi byt pro dosaZeni urfené koncentrace rekonstituovan ve 2,5 mL sterilnifdeionizované vody.

4. Pfiprava a inokulace zkumavky s kontrolnim vzorkem: Aseptickym postupem pipetou aplikujte 0,5 mL inokula AST (viz LPRIPRAVA
INOKULA"} do 4,5 mL sterilniho fyziologického roztoku; vznikne suspenze pro kontrolu rdstu v poméru 1:10. Dukladné suspenzi
kontrolniho vzorku promichejte. Inokulujte 0,5 mL suspenze kontrolniho vzorku v poméru 1:10 do zkumavky MGIT oznacené ,GC*.

POZNAMKA: Pro zkumavku oznatenou ,,GC” je dille?ité pouZivat spravny pomér Fedéni 1:10, aby byla zajiét&na spravnost vysledkd
AST a aby se vylougily chyby v nastaveni PZA AST.

5. Inokulace zkumavek obsahuijicich lédvo: Aseptickym postupem pipetou aplikujte 0,5 mL inokula AST (viz ,,PRIPRAVA INOKULA”) do
zkumavky MGIT oznacené ,PZA".

6. Pevn& zkumavky uzavfete. Dikladné zkumavky promichejte tak, Ze je tFikrat az Ctyfikrat opatrné prevratite.

7. Zalo3te sadu PZA do phistroje BACTEC MGIT pomoci funkce zadani AST (viz uZivatelska pfirucka pristroje BACTEC MGIT). Ujistéte
se, 7 je zkumavka s kontrolnim vzorkem umisténa jako prvni levéd zkumavka. Ffi zadévani nastaveni AST zvolte PZA jako lék v
definici pro druhou zkumavku v nosici AST.

8. Rozetfete 0,1 mL suspenze organismu na misku se séjovym agarem Trypticase s 5 % ovci krve (TSA I). Uzaviete do plastikového
satku. Inkubujte pfi teploté 35-37°C.

g, Po 48 hodinach zkontrolujte, zda se na misce s agarem nachazi bakterialni kontaminace. Pokud miska s krevnim agarem
nevykazuje rdst, pokratujte v testovani PZA. Pokud miska s krevnim agarem vykazuje riist, zlikvidujte sadu PZA (viz uzivatelska
prirutka ptistroje BACTEC MGIT) a zopakujte test s gistou kulturou Mycobacterium tuberculosis.

Kontrola kvality uzivatelem: Po pfijeti nové dodavky nebo 3arze zkumavek sady BACTEC MGIT 360 PZA nebo média BACTEC MGIT 960
PZA doporudujeme otestovat nize uvedené kontrolni organismy. Kontrolnim organismem by méla byt ¢ista kuttura, kterd by méla byt
ptipravena dle pokynd uvedenych v kapitole ,PRIPRAVA INOKULA”.

sada AST pro kentrolu kvality by méla byt pfipravena podle pokyni v , Inokulagnim postupu p¥i testu na citlivost pomoci sady BACTEC
MGIT 960 PZA". Dalezitym predpokladem pfi pfipravé sady pro kontrolu kvality AST je spravna rekonstituce lyofilizovanych Ié&¢iv,
pouziti &istych kultur a spravné nafedéni organismi pro kontrolu kvality pro zkumnavky s kontrolnim vzorkem a zkumavky s PZA. Je
dulezité pfidat lék jen do odpovidajici zkumavky MGIT oznaené pismeny ,PZA".

Pro kontrolu kvality pouzivejte kazdy tyden, kdy probiha test na citlivost, stejny kontrolni organismus. Pokud zpozorujete spravné
vysledky (viz nize) v rozmezi 4-20 dndl, znamena to, 2e reagenty BACTEC MGIT 360 PZA jsou pfipraveny k pouziti pro testovani izolath
padientd.

Pokud nezpozorujete spravné vysledky, nezaznamenavejte vysledky pacientd. Zopakujte kontrolu kvality a testy izolatt padientd,
které byly ovlivnény chybou pfi pvodni kontrole kvality. Pokud opakovana kontrola kvality neprobehne dle ofekavani, neuvadéjte
visledky pacienta. Produkt nepouZivejte a obrat'te se na oddéleni technickych sluZeb na gisle (300) 638-8663 (pouze v ramci USA).
Kmeny GC MGIT PZA

M. tuberculosis Pozitivni Citlivy
ATCC 27294

P¥i externim vyhodnoceni sady BACTEC MGIT 960 PZA byla primérné doba pro vysledek kontrolnich organismui sedm dni v rozsahu
EtyF a¥ jedenacti dni. Nejéast@jsimi p¥icinami selhani kontroly kvality p¥i externim vyhoednocovani byly piili§ inokulované sady PZA a
kontaminované kultury pro kontrolu kvality.

VYSLEDKY

Pristroj BACTEC MGIT bude menitorovat sady AST, dokud nezijisti, zda jsou citlivé nebo rezistentnl. Po dokonéeni testovani sady
vysledky ziskané prostiednictvim pFistroje BACTEC MGIT zaznamenejte (viz uZivatelska ptirucka pfistroje BACTEC MGIT). Pokud se
vyskytnou néjaké okolnosti, které mohou narusit vysledek testu, pristroj BACTEC MGIT zobrazi vysledek pro sadu AST jako Error

(, X"} - Chyba (,X"), co% znamena, ze chybi interpretace citlivosti. Okolnosti, které mohou mit za nasledek zobrazeni vysledku Error
(X"}, jsou popsdny v Easti 7 — Redeni potiZi v uzivatelské pfiruce pfistroje BACTEC MGIT.

Pt zaznamenavani vysledkd je dileité udavat testovaci metodu, nazev létiva a jeho koncentradi. Pro uréenf odpovidajiciho lééebného
re?imu a davkovani se obrat'te na spedialistu na plicni a/nebe infekéni onemocnéni a kontrolu TB.

Monarezistence v(i&i pyrazinamidu neni obvykla, proto v pfipad® neoéekavanych vyslednych rezistenci ovéfte Listotu a identifikaci
izol&tu testovaného jako M. tuberculosis. Pokyny pro kantrolu gistoty mykobakterii naleznete v normé CLSI M24.2



Zaznam vysledk( BACTEC MGIT 960 PZA

Lédivo Systém
BACTEC MGIT
{koncentrace) (visledel) Doporuéeny zavér Cinnost
1zolét testovany v systému BACTEC MGIT | Zadna &innost.
Citlivy [PZAM 00 pgfmL]; vysledkem je citlivost.
1zolat testovany v systému BACTEC MGIT | Pokud je izolat
PZA (100 ug/ml) Rezistentni [PZA/100 pg/mL]; vysledkem je rezistence. | monorezistentni
vUci PZA, ovéfte,
zda je testovany izolat
gistou kulturou kmene
Mycobacterium
tuberculosis.
Error (, X"} - Bez zavéru. Opakujte test.
chyba
OMEZENI POSTUPU

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA neuriuje stupef citlivosti testovarych izolatd. Vysledkem je citlivost nebo rezistence.
Testy na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA |ze provadét pouze s pfistrojem BACTEC MGIT. Odefet u sad PZA nelze provadét ruéné.

Pouzivejte pouze &isté kultury kmene M. tuberculosis. Kontaminované kultury nebo kultury obsahujici vice druha mykobakterii
mohou podavat chybné vysledky a nemély by byt testovany. PFimé testovani z klinickych vzork( se nedoporuéuje.

Suspenze z pevnych médii je nutno pfed standardizaci nechat po doporugenou dobu usadit. Inokulum pfipravené z pevnych médii
vizudiné porovnejte s McFarlandovou nermou pro zakalenf £. 0,5; neudinite-ii tak, mize dojit k odeftu nepfesnych vysiedkl nebo k
chybé sady AST.

Pokud pro inokulaci zkumavek nepouzijete suspenzi organism( v poméru fedéni 1:5 tam, kde je to pfedepséno, mize dojitk
nepresnym vysledkam.

Pokud pro inokulad zkumavky s kontrolnim vzorkem nepouZijete suspenzi organismii v poméru fedéni 1:10, miZe dojit k nepfesnym
vysledkim nebo k chybé sady AST.

Pokud pFi rekonstituci PZA nepouzijete spravny objem sterilni destitované/deionizované vody, mize dojit k nepfesnym vysledkam.
Diilezité je dikladné inokulované zkumavky promichat. Pokud zkumavky nepromichéte fadné, mohou byt vysledky falein& rezistentni.
Pokud vioZite zkumavky sady AST do nosice AST v nespravném pofadi, mize dojit k nepfesnym vysledkdm. Pokud nezvolite
odpovidajici l¢ivo pro nosi¢, mize dojit k neplatnym &i nepfesnym vysledkdm.

Nespravné zaloZeni sady AST do pfistroje mdZe mit za nasledek vytvofeni anonymni podminky, kterou bude nutné vyfesit béhem
osmi hodin. Pokud podminku do osmi hodin nevyfedite, bude nutné sadu AST zlikvidovat 2 znovu nastavit.

Pokud nepougijete pfidavek BACTEC MGIT 960 PZA v sadé PZA AST, mize dojit k nespravnym vysledkdm. NEPRIDAVEITE k sad& PZA
AST pfidavek BACTEC MGIT 960 SIRE ani ristovy piidavek BACTEC MGIT.

Pokud pro sadu PZA AST nepouzijte médium BACTEC MGIT 960 PZA, mize dojit k nespravnym vysledkdm. NEZAMENTE 7 mi
zkumavky pro indikad ristu mykobakterii BBL MGIT za médium BACTEC MGIT 960 PZA.

OCEKAVANE HODNOTY

Na &tytech geagraficky odlisnych mistech bylo pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA otestovéna celkem 118 klinickych
izolath M. tuberculosis. Soudasti testovani byly cerstvé klinické izolaty i subkultivované izolaty, a to jak z tekutych, tak z pevnych
zdrojl kultur. Celkem bylo provedeno 228 testd citlivosti na PZA (tekutych a pevnych).

Bahem externiho vyhodnocovani sady BACTEC MGIT 960 PZA bylo u deviti klinickych izolatl nutné zopakovat test PZA z divedu
kontaminace (U sesti izolatl} nebo piilisné inokulace ¢i chyb v postupu (u t# izolatd).

Primérna doba pro odecet vistedku u testu na citfivost BACTEC MGIT 960 PZA je sedm dnj z celkového rozsahu £ty az sedmnacti dni.
Udaje jsou uvedeny na obrazku 1 na kondi ptibalového letdku.

UCINNOST
Analytické studie

Inokulagni razsah pro tekuta a pevnd média AST:

PR

Tekutd média — doporucenym postupem pro pfipravu sady PZA z pozitivni 7 mL zkumavky MGIT je pouZziti pfimé inokulace ze dne
1 a dne 2 po projeveni pozitivity a zfedéného inokula {pomér 1:5) ze dnl 3 az 5 po projeveni pozitivity. Interni studie prokazaly, ze
inokula pfipravena z pozitivni 7 mL zkumavky MGIT ze dni 1 22 5 jsou v rozsahu od 2,0 x 104 do 7,5 % 106 CFU/mL.

Pevna média— doporudenym postupem pro pfipravu sady PZA z kultury mnoZici se na pevném médiu (aZ14 dni poté, co byly
zpozorovany prvni znamky mno&ni) je pouZiti suspenze organismi zfedéné v poméru 1:5 a odpovidajici McFarlandové normé € 0,5.
Inrterni studie prokazaly, ze inokula pfipravena z kultur mnocich se na pevnych médiich jsou vrozsahu od 2,1 x 105 do 3,9 x 106 CFU/mL.

MoZnost reprodukce 3arie:

Moznost reprodukee 3are byla vyhodnocena za pouziti 25 kmenl M. tuberculosis (vCetné tF kmenil ATCC). Kazdy kmen byl
otestovan ve trojici pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. KaZdy replikat mél vlastni podminky testu, které se liSily podie
$arie pouzitého Iéiva PZA, pfidavku PZA a pouzitého média PZA (vzdy tfi SarZe).

Vypozerované visledky byly porovnany s ofekavanymi vysledky. Celkova moznost reprodukce pro test na citlivost BACTEC MGIT 960 FZA
je 96,8 %.

Panelové provokaéni testovani CDC:

U&innost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vwwhodnocena za pouzitl panelu provokaénich kmeni ziskanych z Centra

pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) v Atlants, GA, U5A. Panel sestdval z deviti kment M. tubercuiosis se Znamymi vzorci pro
citlivost (za pousiti BACTEC 460TB). Panel byl otestovan ve trojici pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA, Vysledky testu
BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnany s ofekavanymi visledky CDC. Celkova shoda mezi ofekévanymi vystedky CDC a vysledky testu
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 98,7 %.



Klinické vyhodnoceni

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl vyhodnocen na ctyfech geagraficky odlidnych mistech, mezi néz patfily regionaini
referenénich centra, fakultni nemocnice s laboratofemi a dvé mista v zahraniéi. Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl porovnavan
s metadou testovani citlivosti BACTEC 460TB PZA.,

Testovani moznosti reprodukce:

Moznost reprodukce testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na klinickych pracovistich za pouziti panelu s péti
znamymi kmeny. Vysledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnany s otekévanymi vysledky. Celkova moZnost reprodukce pro test
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 94 %.

Panelové provokacni testovani CDC:

U&nnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na viech &tyfech klinickych mistech za pouziti panelu
provokaénich kmeni ziskanych z Centra pro kontrolu a prevenci nemoci {CDC) v Atlantg, GA, USA. Panel sestaval z deviti kmenu

M. tuberculosis se znamymi vzord pro citlivost (za pouZiti BACTEC 460TB). Ze 36 vysledkd PZA ziskanych pomoci testu na citlivost
BACTEC MGIT 960 PZA se 33 vysledk( shodovalo s ofekavanymi visledky CDC. Vypogitana procentualni shoda s ofekavanymi vysledky
CDC je pro test na ditlivosti BACTEC MGIT 960 PZA 91,7 %.

Klinické testovani izalati:
Pomodi testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA a testu na citlivost BACTEC 460TB PZA bylo otestovano celkem 118 kiinickych izclatl

M. tuberculosis, Soudasti testovani byly Zerstvé klinické izolaty i subkultivované izolaty, a to jak 2 tekutiich, tak z pevnych zdrojd kultur.
Timto zplisobem bylo ziskano celkem 228 visledki testu.

V tabulce 1 jsou uvedeny visledky klinickych izolatd testovanych na 1ék PZA pii 100 pgfml z tekutého zdroje kultury, z pevného zdroje
kultury a z komhinace obou kultur.

Tabulka 1: Visledky klinickych izolati - test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA v porovnani s testem na citlivost BACTEC 460TB

Systém BACTEC 460TB Systém BACTEC MGIT 960
Ocekavané vysledky PZA Vysledna citlivost Vysledna rezistence
Potet Procento shody Procento shody
2droj testil S R Pocet shod kategorie Pocet shod kategorie
{(95% Ci) (95% Cl)
TEKUTY 112 89 23 88 98,9% 22 95,7%
(93,9-100} (78,1-99,9)
PEVNY 113~* 90 23 88 97 B% 20 87,0%
(92,2-99,7) (66,4-97,2)
VSECHNY 225+* 179 a6 176 98,3% 42 91,3%
(95,2-99,7) (79,2-97.6)
*\/ tabulce nejsou uvedeny tfi mezni vysledky pro BACTEC 460TB.

VEechny izolaty s nesouhlasnymi visledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly otestovany na dvou nezévislych mistech pomodi testu na
citlivost BACTEC 460TB PZA. Nesouhlasné vysledky byiy u t&ch kmend, u nichZ se vysledky testu BACTEC MGIT 960 PZA odlisovaly od
visledki testu BACTEC 460TB PZA. Mezni vysledky nebyly do vypottu Gdinnosti sady BACTEC MGIT 960 PZA zahrnuty.

Ze eyt nesouhlasnych izolatd citlivych na PZA (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB} byla na obou nezavislych mistech u jednoho
vysledkem citlivost a u dalgich 1 rezistence. Z tfi nesouhlasnych testovanych izolatl rezistentnich virZi PZA (R-BACTEC MGIT 960,
S-BACTEC 460TB) byla na obou nezavislych mistech u viech izolatl vysledkem citlivost.

Dva ze t¥i meznich vysledkd testu BACTEC 460TB na PZA (S-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB} byly na obou nezavislych mistech
oznateny jako citlivé. Jeden ze tf meznich vysledk( testu BACTEC 460TB na PZA (R-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) byl jednim
nezavislym mistem uréen jako dtlivy. Druhé nezévislé misto oznatilo vysledek jako mezni.

DOSTUPNOST
Kat. ¢islo  Popis

245128 Sada BACTEC MGIT 960 PZA, baleni se dvéma lyofilizovanymi lahvickami a Sesti ptidavky PZA.
245115 Médium BACTEC MGIT 960 PZA, baleni po 25 lahvickach.
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Pfiloha €. 2 Jednotkovd cena zbozi

imnaza e Jednotkova Jednotkova
Nazev vySetieni/ Obchodni 1 vysetreni | Sazba 1 cena zal sortin cena za: Paks vysetten! Katalogové
BTEY X, s . {test)fobjem | DPH | vySetfenilobjem Zal | DPH 28 .| (testi)objem &i St
spotrebniho materidlu nazev e = i e 2 baleni v Ké o baleni v K& = Cislo
¢iks v Ké v % ci ks vKé bez DPH v % vietné DPH ks v 1 baleni
bez DPH vietné DPH -
100 zkumavek
y}&{r L 111,00 21 134,31 11.100,00 21 13.431,00 | (1 bal. pro 100 245122
testl)
Kultivagni zkumavka 6 lahvitek x 15
MGIT 960 mi
SUPPLKIT 38,70 21 46,83 3.870,00 21 4.682,70 (1 bal. pro 100 245124
testi)
g MGIT 960 25 zkumavek
Kultivaéni zkumavka pro P7A TUBE 232,00 | 21 280,72 2.900,00 | 21 3.509,00 | (1 bal. na 12,5 245115
stanoveni citlivosti k testu)
pyrazinamidu 2 + 6 lahvigek
MERF=00 90,60 | 21 109,63 453000 | 21 5.481,30 | (1 bal. na 50 245128
PZA KIT L
testi)
Kalibrator pro
Spotfebni BD Bactec CALIBRATOR
p s | MGIT 960 KIT 51 PACK 21 15.350,00 21 18.573,50 445999
material
1 bal. na 2 roky
{0,5 bal. na rok)

Pozn.:* Spotfebni material vietné Eisticiho a jiného materidlu nezbyiného k zajiSténi bezehybného provozu a Gdr¥bé pFistrojové techniky pro zpracovani
nabizenych diagnostik. Tabulku Ize roz§iiit podle nabizenych produktl, dodavatel dopini Géel pouziti (napf. Gistici roztok, promyvaci roztok, atd.).
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