
Rámcová dohoda č. Z20226928_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
Sídlo: Námestie L.Svobodu 4, 97409 Banská Bystrica , Slovenská republika
IČO: 37957937
DIČ: 2021928150
IČ DPH: nie je platiteľ DPH
Bankové spojenie: IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745
Telefón: 00421484726500

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: bioMérieux CZ s.r.o.
Sídlo: Hvězdova 1716/2b, 14078 Praha 4, Česká republika
IČO: 27391981
DIČ:
IČ DPH:
Telefón: +420736631692

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Hemokultivačné fľaštičky na aeróbnu kultiváciu, pediatrické
Kľúčové slová: hemokultivačné fľaštičky na aeróbnu kultiváciu, pediatrické, kultivácia mikroorganizmov
CPV: 33140000-3 - Zdravotnícky spotrebný materiál
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Hemokultivačné fľaštičky na aeróbnu kultiváciu, pediatrické

Funkcia

1. hemokultivačné fľaštičky na aeróbnu kultiváciu so schopnosťou neutralizovať reziduá antibiotík a toxínov v krvných vzorkách
pomocou živice - hemokultúra zelená

2. hemokultivačné fľaštičky na kultiváciu mikroorganizmov so schopnosťou neutralizovať reziduá antibiotík a toxínov z krvi 
detských pacientov pomocou živice schopné detekovať aj malé množstvo (4 ml) odobranej krvi alebo telesných tekutín - 
hemokultúra žltá

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

1. objem ml 1 11

2. objem ml 1 5

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

1. obsah vo fľaštičke

1. detekcia aeróbnych mikroorganizmov kvalitatívne stanovenie

1. uzáver hermetický

2. obsah vo fľaštičke

2. detekcia aeróbnych mikroorganizmov kvalitatívne stanovenie

2. uzáver hermetický

ROZPIS POLOŽIEK PRE DODANIE:
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1. hemokultivačné fľaštičky na aeróbnu kultiváciu so 
schopnosťou neutralizovať reziduá antibiotík a toxínov v 
krvných vzorkách pomocou živice - hemokultúra zelená

400 ks

2. hemokultivačné fľaštičky na kultiváciu 
mikroorganizmov so schopnosťou neutralizovať reziduá 
antibiotík a toxínov z krvi detských pacientov pomocou 
živice schopné detekovať aj malé množstvo (4 ml) 
odobranej krvi alebo telesných tekutín - hemokultúra žltá

1000 ks

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar.

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Požaduje sa predložiť rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktorá ako údaj v zmluve chýba v prípade plnenia 
zahŕňajúce rôzne sadzby DPH do 5 dní od uzavretia zmluvy

Dodávateľ do svojej ponúknutej ceny zahrnie všetky náklady spojené s dodaním predmetu zákazky a to najmä: dopravné 
náklady, náklady na manipuláciu, balenie, nakladanie, vykladanie, dodanie, kontrolu a všetky ďalšie náklady, ktoré sa môžu 
vyskytnúť v súvislosti s plnením predmetu zmluvy.

Plnenie bude poskytnuté vo viacerých ucelených častiach na základe písomnej objednávky objednávateľa podľa jeho 
aktuálnych prevádzkových potrieb;

- dodávateľ sa zaväzuje dodávať objednávateľovi tovar, ktorý bol objednaný jednotlivými písomnými objednávkami 
objednávateľa, v lehote do 5 dní od uzavretia čiastkovej kúpnej zmluvy, pokiaľ sa zmluvné strany v jednotlivej čiastkovej 
kúpnej zmluve nedohodnú inak;

- zmluvné strany sa dohodli, že dodávateľ pri odovzdaní tovaru odovzdá objednávateľovi dodací list. Oprávnený zástupca 
objednávateľa potvrdením dodacieho listu potvrdí prevzatie tovaru.

Dodávateľ sa zaväzuje:

- dodávať objednávateľovi tovar podľa tejto zmluvy výlučne v originálnych baleniach a s dokladmi zodpovedajúcimi 
podmienkam stanovených v príslušných právnych predpisoch a rozhodnutiach príslušných orgánov verejnej správy 
upravujúcich uchovávanie a ochranu tovaru podľa tejto zmluvy.

- dopraviť tovar objednávateľovi do miesta plnenia, ktoré bude dodávateľovi oznámené po uzatvorení zmluvy.

Rámcová dohoda sa uzatvára na dobu určitú - 12 mesiacov odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy, alebo do vyčerpania 
celkového finančného objemu tejto rámcovej dohody v závislosti od toho, ktorá situácia nastane skôr.

Ak predmet plnenia nebude spĺňať všetky technické požiadavky, objednávateľ má právo od zmluvy odstúpiť.

Faktúra musí obsahovať odvolanie na číslo zmluvy z EKS a uviesť ŠUKL za každú položku

Faktúra musí obsahovať rozpis položiek a ich jednotkových cien vzťahujúcich sa ku každej položke plnenia a celkovú cenu za 
položku.

Predmet plnenie (tovar) musí spĺňať všetky technické požiadavky uvedené v technickej špecifikácii

Ak predmet nebude spĺňať všetky technické požiadavky, kupujúci má právo od zmluvy odstúpiť.

Nesplnenie ktorejkoľvek požiadavky na plnenie bude objednávateľ považovať za nesplnenie kvalifikačných, odborných, 
technických a iných predpokladov pre riadne plnenie predmetu zákazky a za podstatné porušenie zmluvných povinností 
dodávateľa.

Dodávateľ sa zaväzuje dodávať tovar, ktorý v čase dodania nemá uplynutých viac ako 75% výrobcom stanovenej expiračnej 
doby a počas stanovenej expiračnej doby bude mať vlastnosti stanovené kvalitatívnymi a technickými parametrami

V prípade kategorizovaného špeciálneho zdravotníckeho materiálu (ŠZM) nesmie jednotková cena špeciálneho 
zdravotníckeho materiálu počas celej doby platnosti zmluvy prekročiť maximálnu cenu zdravotníckej pomôcky, ŠZM určenú 
pre poskytovateľa zdravotnej starostlivosti Ministerstvom zdravotníctva SR.

Požaduje sa predloženie bezplatných skúšobných vzoriek spĺňajúcich technické špecifikácie vybraného materiálu, a to ešte 
pred začatím plnenia zmluvy, najneskôr do 3 pracovných dní od dátumu účinnosti zmluvy.  Ak verejný obstarávateľ vyhodnotí 
minimálne u jedného parametra, že predložená vzorka nevyhovuje, zmluva s víťazným uchádzačom bude zrušená. Dodávateľ 
sa zaväzuje k dodávaniu tovaru totožného so vzorkami počas celej doby trvania zmluvy. V opačnom prípade si verejný 
obstarávateľ vyhradzuje právo odstúpiť od zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, že veriteľ nemôže postúpiť pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe, podľa § 524 a nasl. zák. č. 
40/1964 Zb. Občianskeho zákonníka v znení neskorších predpisov (ďalej len „Občiansky zákonník“), bez predchádzajúceho 
súhlasu dlžníka. Právny úkon, ktorým veriteľ postúpi pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe bez predchádzajúceho súhlasu 
dlžníka, je podľa § 39 Občianskeho zákonníka neplatný. Veriteľ berie na vedomie, že súhlas dlžníka je platný len za 
podmienky, že bol na takýto úkon udelený predchádzajúci písomný súhlas MZ SR.
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V prípade, ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej len nižšia cena) za rovnaké 
alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto cenu plnenie 
poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 5% v 
nesprospech ceny podľa tejto zmluvy, zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po 
preukázaní tejto skutočnosti dodatočnú zľavu vo výške rozdielu medzi

ním poskytovanou cenou podľa tejto zmluvy a nižšou cenou.

Túto zmluvu môžu zmluvné strany ukončiť aj písomnou výpoveďou v 2-mesačnej výpovednej lehote bez udania dôvodu, 
pričom výpovedná lehota začína plynúť prvým dňom mesiaca, nasledujúceho po mesiaci v ktorom bude výpoveď doručená 
druhej zmluvnej strane. Výpoveď musí mať písomnú formu a musí byť doručená druhej zmluvnej strane, inak je neplatná. 
Výpoveďou táto rámcová dohoda zaniká v posledný deň výpovednej lehoty.

Kupujúci zaplatí predávajúcemu kúpnu cenu za predmet kúpy na základe faktúry, ktorú predávajúci vystaví najskôr po dodaní 
tovaru a po doručení zástupcom kupujúceho podpísaného dodacieho listu preukazujúceho dodanie tovaru kupujúcemu. 
Dodávateľ je tovaru povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru najneskôr do piateho pracovného dňa v mesiaci nasledujúceho
po dni dodania tovaru.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Banskobystrický
Okres: Banská Bystrica
Obec: Banská Bystrica
Ulica: Námestie L. Svobodu, 4

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: podľa rozpisu položiek
Požadované maximálne
množstvo: 1,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 9 996,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 11 995,20 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.
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5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20226928

V Bratislave, dňa 06.07.2022 15:08:01

Objednávateľ:
Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
bioMérieux CZ s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20226928


Zákazka


Identifikátor Z20226928


Názov zákazky Hemokultivačné fľaštičky na aeróbnu kultiváciu, pediatrické


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/326026


Dodávateľ


Obchodný názov bioMérieux CZ s.r.o.


IČO 27391981


Sídlo Hvězdova 1716/2b, Praha 4, 14078, Česká republika


Dátum a čas predloženia 29.6.2022 8:18:41


Hash obsahu návrhu plnenia DrE/6lCFViEsgSH6boP6Qg+z/2xl0kZljsuZIXkUBGA=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
Dobrý den,
níže společnost nabízí produkty splňující kritéria zadávací dokumentace.


1. BACT/ALERT FA PLUS - hemokultura zelená
Funkce: Hemokultivační flaštičky na aerobní kultivaci se schopností neutralizovat antibiotika a toxiny v
krevních vzorcích pomocí živice.
Objem: 10 ml
Tecnické vlastnosti: Obsah ve flaštičce; Detekce organismů kvalitativně; flaštičky s hermetickým
uzávěrem


2. BACT/ALERT PF Plus - hemokultura žlutá
Funkce: Hemokultivační flaštičky na kultivaci mikroorganismů se schopností neutralizovat antibiotika a
toxiny v krevních vzorků dětských pacientů pomocí živice a schopné detekovat i malé množství (4 ml)
odebrané krve či tělesných tekutin
Objem: 4 ml
Technické vlastnosti: Obsah ve flaštičce; Detekce organismů kvalitativně; flaštičky s hermetickým
uzávěrem


V příloze zasílám příbalové letáky k výše uvedeným produktům.


S pozdravem,
M. Němeček


Prílohy:
Package Insert - 056200 - 01 - sk - 410853 (2).pdf (BACT/ALERT PF PLUS - hemokultura žlutá)
Package Insert - 043784-03 - sk - 410851 (3).pdf (BACT/ALERT FA PLUS - hemokultura zelená)










BIOMÉRIEUX
410851



043784- 03  -  2020-02    



BACT/ALERT® FA Plus
    



ÚČEL POUŽITIA
Kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus sa používajú spoločne s mikrobiálnymi detekčnými systémami BACT/ALERT® pri
kvalitatívnych postupoch na zachytenie a detekciu aeróbnych a fakultatívne anaeróbnych (baktérií a kvasiniek) z krvi a iných,
obyčajne sterilných telesných tekutín.



SÚHRN A OBJASNENIE
Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® sa používajú na určenie prítomnosti mikroorganizmov vo vzorkách krvi alebo
iných, obyčajne sterilných telesných tekutín odobratých z tela pacienta s podozrením na bakteriémiu/fungémiu. Systém
BACT/ALERT® a kultivačné fľaše predstavujú mikrobiálny detekčný systém aj kultivačné médium s vhodnými nutričnými
podmienkami a podmienkami prostredia pre organizmy často sa vyskytujúce pri infekciách krvi a infekciách iných, obyčajne
sterilných telesných tekutín. Naočkovaná fľaša sa vloží do prístroja, kde sa inkubuje a nepretržite sa monitoruje prítomnosť
mikroorganizmov, ktoré vyrastú v kultúre BACT/ALERT® FA Plus.



Poznámka: Poskytnuté informácie sa týkajú všetkých konfigurácií mikrobiálnych detekčných systémov BACT/ALERT®,
pokiaľ nie je uvedené inak.



PRINCÍP TESTU
Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® používajú kolorimetrický senzor a odrazené svetlo na sledovanie prítomnosti
a tvorby oxidu uhličitého (CO2), ktorý je rozpustený v kultivačnom médiu. Ak sú v testovanej vzorke prítomné
mikroorganizmy, vytvára sa oxid uhličitý, keďže organizmy metabolizujú substráty v kultivačnom médiu. Keď sa pri raste
mikroorganizmov vytvára CO2, farba senzora priepustného pre plyn na dne každej kultivačnej fľaše sa zmení z modrozelenej
na žltú.1 Svetlejšia farba je výsledkom zvýšenej hodnoty odrazu sledovanej systémom. Odrazivosť fľaše sa sleduje
a zaznamenáva prístrojom každých 10 minút.



REAGENCIE
Len na diagnostické použitie in vitro.



Upozornenie: So vzorkami a s inokulovanými kultivačnými fľašami zaobchádzajte ako s potenciálne prenosnými infekčnými
látkami. Všetky inokulované kultivačné fľaše, odberové ihly na vzorky a pomôcky na odber krvi je potrebné dekontaminovať
podľa postupov príslušného laboratória.2



BACT/ALERT® FA Plus (farebne označené bledozelenou farbou) – Jednorazové kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus
obsahujú 30 ml komplexného média a ≥ 1,6 g adsorpčných polymérových guľôčok. V čase výroby obsahuje médium
nasledujúce reaktívne komponenty: kombináciu peptónových/biologických extraktov (≥ 1,85 % w/v), antikoagulant
(≥ 0,083 % w/v), vitamíny a aminokyseliny (≥ 0,00145 % w/v), zdroje uhlíka (≥ 0,45 % w/v), stopové prvky (≥ 0,0005 % w/v)
a ďalšie substráty komplexných aminokyselín a sacharidov v purifikovanej vode. Fľaše obsahujú vákuovú ochrannú
atmosféru zloženú z N2, O2 a CO2. Zloženie média je možné upraviť podľa konkrétnych požiadaviek na účinnosť a v takýchto
prípadoch sa na stanovenie významnej rovnocennosti medzi upravenými a predchádzajúcimi zloženiami vykonajú analytické
štúdie (pozrite si časť História revízií).



Upozornenie: Kultivačné fľaše BACT/ALERT® obsahujú polykarbonát. Nie všetky dezinfekčné prostriedky sú určené na
polykarbonátové povrchy, môžu spôsobiť poškodenie fľaše. Pred použitím dezinfekčného prostriedku na povrchy
kultivačných fliaš BACT/ALERT® si overte jeho kompatibilitu s polykarbonátom.



Upozornenie: Pri kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus používaných na kultiváciu iných než krvných vzoriek
(obyčajne sterilných telesných tekutín) alebo vzoriek s veľmi malým objemom krvi (0,5 ml alebo menej) sa vyžaduje pridanie
krvi, napríklad sterilnej defibrinovanej konskej krvi (10,0 % v/v) na podporu rastu, a to najmä na zachytenie náročných
organizmov, ako sú Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae a Neisseria gonorrhoeae.3



1 Thorpe TC, Wilson ML, Turner JE, et al. BacT/Alert: an Automated Colorimetric Microbial Detection System. J Clin
Micro 1990; 28 (7), 1608-1612.



2 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 5th Edition. U.S. Department of Health and Human
Services Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Fifth Edition. US Government
Printing Office. Washington: Feb 2007.
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Ďalšie požadované materiály
• Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT®



• Pomôcka na odber krvi
• Sterilná zavzdušňovacia ihla/subkultivačné jednotky
• Jednorazové rukavice
• Vhodné nádoby na biologicky nebezpečný odpad pre materiály potenciálne kontaminované infekčnými látkami
• Alkoholové tampóny alebo ekvivalentné pomôcky



Materiály dostupné od spoločnosti bioMérieux
• Uzáver adaptéra na odber krvi
• Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT®



• Sterilná zavzdušňovacia ihla/subkultivačné jednotky



Pokyny na skladovanie
Kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus sú pripravené na použitie. Skladujte vo zvislej polohe, chránené pred priamym
slnečným žiarením pri izbovej teplote (15 °C – 30 °C). Dátum exspirácie je vytlačený na štítku každej fľaše. Neočkujte
kultivačné fľaše po uvedenom dátume exspirácie. Ak sú fľaše vystavené teplote nižšej ako 15 °C, môžu sa vytvoriť
precipitáty, ktoré zmiznú, keď sa fľaše zahrejú na izbovú teplotu. Pred použitím musia mať fľaše izbovú teplotu.



Chemické alebo fyzikálne známky nestability
Pred použitím je potrebné kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus skontrolovať, či nevykazujú známky poškodenia alebo
degenerácie (zmena farby). Fľaše so známkami poškodenia, netesnosti alebo degenerácie sa musia zlikvidovať. Médium
v neporušených fľašiach by malo byť číre, môže sa však vyskytnúť mierna opalizácia alebo sa môžu objaviť stopy po
zrazenine z dôvodu antikoagulačného SPS alebo prítomnosti adsorpčných polymérových guľôčok. Nepomýľte si to so
zakalením indikujúcim mikrobiálny rast. Nepoužívajte fľašu, ktorá obsahuje médium vykazujúce zakalenie, žltý senzor alebo
nadmerný tlak plynov. Sú to známky možnej kontaminácie.



PRÍSTROJE
Pred použitím si prečítajte používateľskú príručku k príslušnému mikrobiálnemu detekčnému systému BACT/ALERT®.



ODBER VZORIEK A PRÍPRAVA
Všeobecné informácie
1. Kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus smie používať len školený zdravotnícky personál. Pri získavaní vzoriek krvných



kultúr je veľmi dôležitý správny odber vzoriek. Pri získavaní vzoriek krvi na kultiváciu je metódou voľby venepunkcia.
Návod na správny postup odberu vzoriek nájdete v dokumente Cumitech 1C.4



2. Dávajte pozor, aby ste predišli kontaminácii počas prípravy oboch fliaš a inokulácie vzorky od pacienta. Základnou
požiadavkou na zníženie rizika kontaminácie je správna dezinfekcia pokožky.



3. Hoci to spoločnosť bioMérieux neodporúča, krv sa môže odoberať priamo do odberových skúmaviek obsahujúcich SPS.
Skúmavky s inými antikoagulanciami sa na odber krvnej kultúry nesmú používať.5



4. Spoločnosť bioMérieux odporúča, aby ste inokulované kultivačné fľaše uložili do mikrobiálneho detekčného systému
BACT/ALERT® čo možno najskôr po odobratí. Ak sa oneskoreniu nedá zabrániť, môžete inokulované fľaše uchovávať pri
izbovej teplote až 24 hodín pred vložením do prístroja.



5. Optimálne zachytenie izolátov sa dosiahne pridaním maximálneho množstva vzoriek. Použitie menších objemov môže
mať negatívny vplyv na zachytenie a/alebo detekčné časy niektorých organizmov. Nenapĺňajte fľaše objemom
presahujúcim maximálny objem vzorky 10 ml. Vákuum vo fľaši zvyčajne presiahne objem 10 ml. Objem monitorujte
pomocou stupňovitého značenia každých 5 ml na štítku fľaše.



Príprava fľaše
1. Kultivačnú fľašu označte štítkom s informáciami o pacientovi. Ikony na štítku fľaše ( , #, ) môže určiť používateľ.



3 Koneman EW, Allen SD, Janda WM, Schreckenberger PC, Winn WC. Color Atlas and Textbook of Diagnostic
Microbiology, 6th ed. 2006, pp. 446, 590.



4 Baron EJ, Weinstein MP, Dunne Jr. WM, Yagupsky P, Welch DF, Wilson DM. 2005. Cumitech 1C, Blood Cultures lV.
Coordinating ed., Baron EJ. ASM Press, Washington, DC.



5 CLSI. Principles and Procedures for Blood Cultures; Approved Guideline. CLSI document M47-A. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2007.
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2. Odstráňte vyklápací plastový vrchnák z kultivačnej fľaše. Pred inokulovaním vzorky dezinfikujte vrchnú časť kultivačnej
fľaše alkoholovým tampónom alebo niečím podobným. Nechajte voľne uschnúť.



3. Miesto venepunkcie vyčistite podľa schváleného postupu vášho laboratória.



Postup inokulácie priamym odberom venepunkciou



Poznámka: Postupy priameho odberu je zakázané používať na odber krvi z intravaskulárnych pomôcok alebo
hemodialyzačných portov pre riziko kolapsu lúmenu katétra alebo refluxu obsahu fľaše do tela pacienta.
Poznámka: Ak inokulujete viac ako jeden typ kultivačnej fľaše na krv BACT/ALERT® pomocou krídelkovej súpravy na odber
krvi a uzáveru adaptéra na priamy odber krvi, inokulujte najskôr aeróbnu kultivačnú fľašu a potom anaeróbnu kultivačnú fľašu
tak, aby sa žiaden kyslík zachytený v hadičke nepreniesol do anaeróbnej fľaše.
Poznámka: Napriek tomu, že je možné použiť aj nižšie objemy vzorky, zachytenie mikroorganizmov zlepšíte použitím
objemu vzorky, ktorý sa približuje k odporúčaným 10 ml.6, 7



Poznámka: Sledujte objem krvi odobraný do kultivačnej fľaše s cieľom zabrániť nadmernej inokulácii. Ako pomôcku pri
odhadovaní objemu vzorky (približne 10 ml) je možné použiť cieľovú čiaru plnenia na nálepke fľaše. Takisto je možné pri
odhadovaní objemu vzorky vychádzať zo značiek zodpovedajúcich 5 ml na nálepke fľaše.
Poznámka: Dôkladne monitorujte proces priameho odberu po celý čas odberu, aby ste zaistili dosiahnutie správneho toku
a zabránili pretečeniu obsahu fľaše do hadičky adaptéra. Vzhľadom na prítomnosť chemických aditív v kultivačných fľašiach
je dôležité, aby ste dodržiavaním nasledujúcim krokov predišli možnému spätnému toku a následným nežiaducim reakciám.
1. Kultivačnú fľašu držte pod ramenom pacienta tak, aby bola vo zvislej polohe (uzáverom nahor).
2. Krv odoberte pomocou krídelkovej súpravy na odber krvi a uzáveru priameho odberného adaptéra tak, ako to odporúča



schválený postup vo vašej inštitúcii, a inokulujte priamo do kultivačnej fľaše vedľa lôžka pacienta. Napriek tomu, že je
možné použiť aj nižšie objemy vzorky, získavanie mikroorganizmov zlepšíte použitím objemu vzorky, ktorý sa približuje
k odporúčaným 10 ml. Na zabránenie nadmernej inokulácii monitorujte prívod objemu krvi do kultivačnej fľaše pomocou
značiek nachádzajúcich sa na štítku fľaše každých 5 ml.



3. Uvoľnite turniket, hneď ako začne krv prúdiť do kultivačnej fľaše, alebo do 2 minút od aplikácie.
4. Nedovoľte, aby počas odberu prišiel obsah kultivačnej fľaše do kontaktu s uzáverom alebo hrotom ihly.



Upozornenie: Kontaminovaná kultivačná fľaša môže obsahovať pozitívny tlak a v prípade, že ju použijete na priamy
odber, môže nastať reflux obsahu do pacientovej žily. Kontaminácia kultivačnej fľaše nemusí byť jednoznačne viditeľná.
Ak chcete predchádzať refluxu, pozorne monitorujte celý proces priameho odberu. Nepoužívajte fľašu, ktorá obsahuje
médium vykazujúce zakalenie, žltý senzor alebo nadmerný tlak plynov. Sú to známky možnej kontaminácie.



5. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo fľaši BACT/ALERT® FA Plus správne zmiešaná.
6. Inokulovanú kultivačnú fľašu rýchlo preneste do testovacieho laboratória.



Postup pri inokulácii injekčným odberom



Poznámka: Ak inokulujete materiál do viac ako jedného typu krvnej kultivačnej fľaše BACT/ALERT® pomocou odberu so
striekačkou, naočkujte najskôr anaeróbnu kultivačnú fľašu a následne aeróbnu kultivačnú fľašu, aby sa žiadny kyslík
zachytený v striekačke nepreniesol do anaeróbnej fľaše. Čiarové značenie objemu na štítku fľaše vám pomôže pri určení
objemu vzorky.
1. Venepunkciu a prenos krvi do kultivačnej fľaše BACT/ALERT® urobte podľa osvedčených postupov vášho laboratória.



Upozornenie: Pri očkovaní nikdy netlačte piest injekčnej striekačky nadol, pretože by striekačka mohla vystreknúť. Po
dosiahnutí plniaceho objemu odstráňte striekačku, pretože vákuum by automaticky odobralo viac, ako je odporúčané
maximálne množstvo. Uzáver fľaše prepichujte vo zvislej polohe, aby sa zabránilo uvoľneniu vákua. Do fľaše bez vákua
neočkujte žiaden materiál.



2. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo fľaši BACT/ALERT® FA Plus správne zmiešaná.
3. Inokulovanú kultivačnú fľašu rýchlo preneste do testovacieho laboratória.



6 Baron EJ, Weinstein MP, Dunne Jr. WM, Yagupsky P, Welch DF, Wilson DM. 2005. Cumitech 1C, Blood Cultures lV.
Coordinating ed. Baron EJ. ASM Press, Washington, DC.



7 CLSI/NCCLS. Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media; Approved Standard—Third
Edition. CLSI/NCCLS document M22-A3. Wayne, PA: NCCLS; 2004.



 
 



BACT/ALERT® FA Plus
 043784- 03  -  sk -  2020-02



bioMérieux  -  Slovenčina -  3
 











POSTUP PRI TESTOVANÍ POMOCOU KULTIVAČNÝCH FLIAŠ BACT/ALERT® FA PLUS
Úvodné poznámky a bezpečnostné opatrenia
1. Používajte jednorazové rukavice a s naočkovanými fľašami manipulujte opatrne, pretože môžu prenášať infekčné látky.



V prípade prehltnutia kontaminovaných materiálov alebo ich kontaktu s otvorenými ranami, léziami alebo inými
porušeniami kože sa okamžite obráťte na lekára.



2. Pri manipulácii s pozitívnymi fľašami, ktoré sú vyduté alebo vytekajú, používajte vhodné osobné ochranné pomôcky, aby
ste predišli kontaktu s mikroorganizmami.



3. Každé rozliatie kontaminovaného materiálu ihneď vyčistite pomocou 5 % roztoku chlórnanu sodného v pomere 1 : 10.
Čistiaci materiál zlikvidujte vhodným spôsobom.



4. Všetky inokulované kultivačné fľaše, odberové ihly na vzorky a pomôcky na odber krvi je potrebné dekontaminovať podľa
postupov príslušného laboratória.8



5. Tieto fľaše smie používať len vyškolený zdravotnícky personál.
Upozornenie: Len pre USA: Podľa federálnych zákonov môžu v USA toto zariadenie predávať alebo sprostredkúvať iba
licencovaní prevádzkovatelia.



Poznámky k postupu a bezpečnostné opatrenia
1. Počas venepunkcie a očkovania vzorky do kultivačnej fľaše musíte byť veľmi opatrní, aby sa zabránilo kontaminácii



vzorky pacienta, keďže by mohla viesť k pozitívnemu stanoveniu vzorky aj v prípade, že v skutočnosti nebol prítomný
klinicky relevantný izolát.



2. Vzorky krvi získajte ešte pred začatím antibiotickej liečby. Ak to nie je možné, odoberte krv bezprostredne pred podaním
ďalšej dávky antibiotík.



3. Ak laboratórium prijalo inokulované kultivačné fľaše oneskorene alebo ak sa pred vložením do prístroja BACT/ALERT®



inkubovali, vizuálne ich skontrolujte, či nenájdete známky mikrobiálneho rastu. Ak je mikrobiálny rast zrejmý, manipulujte
s fľašami ako s pozitívnymi a nevkladajte ich do mikrobiálneho detekčného systému BACT/ALERT® na monitorovanie.



Laboratórny postup



Upozornenie: Pri subkultivácii pozitívnych kultivačných fliaš buďte opatrní, pretože môžu byť preplnené alebo môžu
obsahovať organizmy s vysokou produkciou plynov. Obsah pozitívnych kultivačných fliaš môže byť pod zvýšeným vnútorným
tlakom. Pozitívne kultivačné fľaše je potrebné pred farbením alebo likvidáciou krátko odvzdušniť, aby sa uvoľnil plyn
vytvorený počas mikrobiálneho metabolizmu.
1. Pred testovaním fľaše vizuálne skontrolujte. Nepoužívajte fľaše so známkami poškodenia, netesnosti alebo degenerácie.



Fľaše s hemolýzou, so zakalením, s nadmerným tlakom plynu, so žltými senzormi a/alebo známkami rastu považujte za
pozitívne. Urobte náter a subkultiváciu. Ak bude náter negatívny, neinkubujte.



2. Po vložení kultivačných fliaš do prístroja inkubujte 5 dní alebo do určenia pozitívneho nálezu.
3. Urobte náter a subkultiváciu všetkých pozitívnych fliaš. Ak je náter negatívny, čo naznačuje možnú falošnú pozitivitu,



fľaša sa musí vložiť späť do prístroja, až kým subkultúra nezačne rásť alebo sa fľaša opätovne neoznačí ako pozitívna.
Z fliaš, ktoré boli pôvodne stanovené ako falošne pozitívne a opätovne stanovené ako pozitívne, sa musí urobiť náter
a fľaše sa musia subkultivovať.



4. Negatívne kultúry je možné v určitom okamihu pred ich likvidáciou ako negatívnych skontrolovať náterom a/alebo
subkultivovať.



5. Postupy vkladania a vyberania kultivačných fliaš z príslušného prístroja BACT/ALERT® sú uvedené v používateľskej
príručke.



6. Kultivačné fľaše BACT/ALERT® nepoužívajte opakovane. Naočkované kultivačné fľaše BACT/ALERT® zlikvidujte
podľa svojho laboratórneho protokolu. Vhodná je sterilizácia v autokláve a/alebo spálenie naočkovaných fliaš BACT/
ALERT®.9



7. Využitie vŕtacích zariadení (t. j. tupá ihla) na prepichnutie priehradky môže mať za následok vytečenie tekutiny z fľaše.



8 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 5th Edition. U.S. Department of Health and Human
Services Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Fifth Edition. US Government
Printing Office. Washington: Feb 2007.



9 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 5th Edition. U.S. Department of Health and Human
Services Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Fifth Edition. US Government
Printing Office. Washington: Feb 2007.
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KONTROLA KVALITY
Ku každej šarži kultivačných fliaš je k dispozícii osvedčenie o zhode. V prípade potreby môžu jednotlivé laboratóriá vykonať
testovanie na kontrolu kvality kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus. Prečítajte si príslušnú používateľskú príručku BACT/
ALERT® a dokument CLSI® M22-A3.10



Prístroj
Na postupy kontroly kvality a kalibrácie sa s každým prístrojom BACT/ALERT® 3D dodáva súprava štandardov odrazu
BACT/ALERT® a s každým prístrojom BACT/ALERT® VIRTUO® sa dodávajú kalibračné štandardy odrazu. Celá kontrola
kvality by mala byť súčasťou normálnej údržby systému. Viac informácií nájdete v príslušnej používateľskej príručke BACT/
ALERT®.



Upozornenie: Ak dodávateľ LIS vášho zdravotníckeho zariadenia odošle ID fliaš a skratky typov fliaš do prístroja BACT/
ALERT®, použite správnu skratku typu fľaše, aby sa neobjavili falošne pozitívne alebo falošne negatívne výsledky. Ak chcete
získať ďalšie informácie, obráťte sa na miestneho zástupcu spoločnosti bioMérieux.



VÝSLEDKY
Pozitivitu alebo negativitu kultivačných fliaš stanovuje rozhodovací softvér, ktorý je súčasťou mikrobiálneho detekčného
systému BACT/ALERT®. Nevyžadujú sa žiadne úkony, až kým prístroj BACT/ALERT® neohlási pozitivitu alebo negativitu
kultivačných fliaš.



OBMEDZENIA TESTU
Mnohé premenné, ktoré sú súčasťou kultivačného vyšetrenia krvi, nie je možné prakticky kontrolovať. Preto nemožno
zaručiť, že získané výsledky závisia výlučne od správneho alebo nesprávneho fungovania kultivačného média alebo
detekčného systému.



1. Vzorky pacientov stanovené prístrojom BACT/ALERT® ako pozitívne môžu obsahovať organizmy označené za pozitívne
na základe náteru. Tieto však na bežnom subkultivačnom médiu nebudú rásť. Pri podozrení na prítomnosť takýchto
organizmov je potrebné subkultivovať vzorky na špeciálnom médiu. Pozitívne vzorky BACT/ALERT® môžu obsahovať aj
organizmy, ktoré nie sú viditeľné pri štandardnej metóde farbenia náterov, a na ich detekciu a zachytenie môže byť
potrebné špecializované farbenie, ako aj subkultivačné médium.



2. Je možné, že niektoré zriedkavé, náročné mikroorganizmy nebudú v rastovom médiu kultivačnej fľaše BACT/ALERT® FA
Plus rásť alebo budú rásť len pomaly. Okrem toho môže v zriedkavých prípadoch nastať to, že organizmy, ktoré by mali
rásť v kultivačnom médiu kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus, nebudú produkovať dostatok oxidu uhličitého, aby
boli vyhodnotené ako pozitívne. Ak máte podozrenie na zriedkavé, náročné organizmy vyžadujúce špeciálne médium
a kultivačné podmienky, na ich získanie bude potrebné zvážiť alternatívne metódy alebo dlhší čas inkubácie.



3. Niektoré kmene baktérií Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Neisseria gonorrhoeae môžu byť citlivé na
antikoagulačné SPS, čo môže mať za následok slabý rast alebo nízku produkciu CO2 týmito kmeňmi baktérií, ak sa do
kultivačných fliaš inokuluje nedostatočné množstvo vzorky.



4. V zriedkavých prípadoch môže prístroj BACT/ALERT® identifikovať kultivačnú fľašu ako pozitívnu, ak sa vo vzorke
nachádza veľmi vysoký počet bielych krviniek. V takomto prípade môžu byť výsledky náteru a subkultivácie negatívne.



5. Organizmy sú často zastúpené v malom počte a v krvnom obehu sa môžu objavovať striedavo, preto by ste mali od
každého pacienta odobrať niekoľko po sebe nasledujúcich vzoriek krvi.



6. Keď prístroj BACT/ALERT® označí kultivačné fľaše za pozitívne, rýchlo ich odoberte. Predídete tak možným
neživotaschopným kultúram na základe autolýzy alebo iných príčin. Zvlášť niektoré kmene baktérie Streptococcus
pneumoniae môžu byť náchylné na autolýzu, ak sa neodstránia okamžite po označení za pozitívne.



7. Náter z negatívnej fľaše farbený podľa Grama môže niekedy obsahovať malé množstvo organizmov, ktoré nie sú
životaschopné a pochádzajú z komponentov kultivačného média, farbiacich činidiel, imerzného oleja alebo zo sklenených
sklíčok, čo má za následok falošne pozitívny náter.



8. Spoločnosť bioMérieux odporúča, aby ste inokulované kultivačné fľaše uložili do mikrobiálneho detekčného systému
BACT/ALERT® čo možno najskôr po odobratí. V nevyhnutných prípadoch, keď laboratórium prijme fľašu neskôr, sú
informácie o oneskorenom vstupe, získané z počiatočných nasadených štúdií, uvedené v časti Pracovné charakteristiky
testu.



9. Antimikrobiálna neutralizácia sa nedosiahla pri ceftazidíme ani cefepíme.
10. Predĺžené časy detekcie alebo negatívne výsledky môžete pozorovať pri Stenotrophomonas maltophilia



v mozgovomiechovom moku pri fľašiach starých 12 mesiacov.



10 CLSI®/NCCLS. Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media; Approved Standard—Third
Edition. CLSI®/NCCLS document M22-A3. Wayne, PA: NCCLS; 2004.
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11. Kultivačná fľaša BACT/ALERT® FA Plus neobsahuje príslušnú koncentráciu CO2 v uzavretom priestore, ktorá by
spoľahlivo podporovala rast kapnofilných organizmov, ako je Capnocytophaga spp.



OČAKÁVANÉ HODNOTY
1. Percentuálny podiel pozitívnych kultúr bol spolu 12,3 % (rozsah: 7,9 % – 14,3 %) a 9,4 % (rozsah: 5,0 % – 11,2 %)



v prípade významných izolátov z troch pracovísk klinického skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do
ktorých sa pridalo 6 ml – 10 ml krvi počas klinického skúšania kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus vykonaného so
systémom BACT/ALERT® 3D.



2. Percentuálny podiel pozitívnych kultúr bol spolu 20,2 % (rozsah: 16,4 % – 24,3 %) a 15,4 % (rozsah: 8,2 % – 21,6 %)
v prípade významných izolátov z troch pracovísk klinického skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do
ktorých sa pridali sterilné telesné tekutiny počas klinického skúšania kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus
vykonaného so systémom BACT/ALERT® 3D.



3. V prípade testovania BACT/ALERT® 3D počas klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuálny podiel
pozitívnych kultúr celkovo 6,9 % (rozsah: 4,4 % – 11,4 %) a 5,5 % (rozsah: 3,9 % – 9,5 %) v prípade významných izolátov
z troch pracovísk klinického skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorých sa pridalo ≤ 10 ml krvi.



4. V prípade testovania BACT/ALERT® 3D počas klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuálny podiel
pozitívnych kultúr celkovo 13,0 % (rozsah: 8,0 % – 19,0 %) a 10,5 % (rozsah: 7,5 % – 14,0 %) v prípade významných
izolátov z troch pracovísk klinického skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorých sa pridali
sterilné telesné tekutiny.



5. V prípade klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuálny podiel pozitívnych kultúr celkovo 6,2 % (rozsah:
4,7 % – 8,8 %) a 5,5 % (rozsah: 4,2 % – 8,5 %) v prípade významných izolátov z troch pracovísk klinického skúšania
v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorých sa pridalo ≤ 10 ml krvi.



6. V prípade klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuálny podiel pozitívnych kultúr celkovo 13,3 %
(rozsah: 9,2 % – 17,4 %) a 9,9 % (rozsah: 8,0 % – 13,2 %) v prípade významných izolátov z troch pracovísk klinického
skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorých sa pridali sterilné telesné tekutiny.



7. Očakávané percento pozitívnych nálezov sa bude líšiť v závislosti od faktorov, ako sú populácia pacientov, prevalencia
významných organizmov, lokalita pracoviska a stupne kontaminácie. Poskytnuté očakávané hodnoty sú založené na
údajoch klinickej štúdie, získaných počas viacerých klinických skúšaní.



NEUTRALIZÁCIA ANTIMIKROBIÁLNYCH LÁTOK
Neutralizácia antimikrobiálnych látok pomocou adsorpčných polymérových guľôčok sa líši v závislosti od úrovne dávkovania
a načasovania odberu vzoriek. Interné štúdie testované v mikrobiálnom detekčnom systéme BACT/ALERT® 3D preukázali,
že antimikrobiálne látky sú účinne neutralizované médiom BACT/ALERT® FA Plus na základe 100 % výťažnosti testovaných
organizmov. V tomto testovaní sa antimikrobiálne látky pridávali v klinicky významných koncentráciách do kultivačných fliaš
počas inokulácie spolu s citlivými kmeňmi. Účinnosť antimikrobiálnych látok potvrdilo súbežné testovanie pomocou
kontrolného média bez neutralizujúceho účinku. Médium neutralizovalo antimikrobiálne látky z nasledujúcich kategórií:
penicilíny, glycylcyklíny, polyény, makrolidy, triazoly, echinokandíny, cefazolín, cefoxitín, ceftarolín, aminoglykozidy,
fluorochinolóny, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidinóny.



Pri ceftazidíme ani cefepíme sa nedosiahla antimikrobiálna neutralizácia. Pri cefotaxíme a ceftriaxóne sa dosiahla menšia
ako úplná neutralizácia. Cefotaxím bol neutralizovaný v rozsahoch 50 % najvyššej hladiny v sére (PSL) až 2 % PSL,
v závislosti od mikroorganizmov. Ceftriaxón bol neutralizovaný v rozsahoch 50 % PSL až 1 % PSL v závislosti od
mikroorganizmov.



Vlastnosti antimikrobiálnej neutralizácie závisia od zloženia materiálu kultivačnej fľaše a nie sú určené analytickými
algoritmami mikrobiálnych detekčných systémov BACT/ALERT®. Reprezentatívne antimikrobiálne látky vybraté zo štyroch
kategórií uvedených vyššie sa testovali v mikrobiálnom detekčnom systéme BACT/ALERT® VIRTUO® s cieľom potvrdiť
neutralizačné vlastnosti kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus. Neutralizácia sa preukázala pri amikacíne (z triedy
aminoglykozidov), piperacilíne (trieda penicilínov), vankomycíne (trieda glykopeptidov ) a vorikonazole (trieda triazolov).
Testovanie preukázalo, že systém prístroja nemal žiadny vplyv na vlastnosti antimikrobiálnej neutralizácie kultivačnej fľaše.



Po úpravách zloženia boli reprezentatívne antimikrobiálne látky z hlásených kategórií liekov testované v upravenej
kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus bez prítomnosti krvi (pokiaľ nie je uvedené inak) v oboch mikrobiálnych detekčných
systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®.



Upravené médium neutralizovalo antimikrobiálne látky z nasledujúcich kategórií: penicilíny, glycylcyklíny, polyény, makrolidy,
triazoly, echinokandíny, aminoglykozidy, fluorochinolóny, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidinóny. Bolo testovaných päť
kombinácií echinokandín/mikroorganizmus. Jedna kombinácia dosiahla mieru výťažnosti pod 100 %. Bez prítomnosti krvi
bola v prípade kombinácie C. albicans/kaspofungín v upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus pozorovaná miera
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výťažnosti 77,8 %. V prítomnosti krvi bola v prípade kombinácie C. albicans/kaspofungín v upravenej kultivačnej fľaši BACT/
ALERT® FA Plus pozorovaná miera výťažnosti 97 %. Okrem toho bola medzi upravenými a predchádzajúcimi kultivačnými
fľašami BACT/ALERT® FA Plus pri neutralizácii jednotlivých liekov pozorovaná významná rovnocennosť v prípade
ceftarolínu, cefoxitínu a cefazolínu. V prípade kombinácie S. aureus/cefoxitín bola pôvodne pozorovaná výťažnosť 66 %,
avšak opakovaný test výsledkov preukázal výťažnosť 100 %. V prípade kombinácie E. coli/cefoxitín bola pozorovaná
výťažnosť 100 %. V prípade cefazolínu, ktorý bol neutralizovaný pri 50 % najvyššej hladiny v sére (PSL) pri testovaní
v systéme PBS, bola pozorovaná menšia ako úplná neutralizácia. Ceftazidím, cefepím, cefotaxím a ceftriaxón neboli
hodnotené v upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus, pretože pri predchádzajúcom zložení sa dosiahla menšia
ako úplná neutralizácia.



Ďalšie informácie o antimikrobiálnych činidlách neutralizovaných pomocou kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus získate
u svojho miestneho zástupcu spoločnosti bioMérieux.



CHARAKTERISTIKY ÚČINNOSTI



Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® 3D



Potenciálne rušivé látky
Interné nasadené štúdie sa uskutočnili s mozgovomiechovým mokom, pleurálnou tekutinou, so synoviálnou tekutinou,
s plazmou, krvou a krvnými zrazeninami. Do alikvotných častí každej z týchto tekutín sa pridali aj biele krvinky
v koncentráciách zodpovedajúcich baktériám v každej danej telesnej tekutine. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich.
Tieto látky nemali negatívny vplyv na výťažnosť a detekciu organizmov ani nevytvárali falošne pozitívne výsledky v prípade
absencie organizmov.



Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky z interných nasadených štúdií. Pri každom testovanom druhu sa
uskutočnilo minimálne 30 opakovaní. Údaje v nasledujúcej tabuľke boli vytvorené pomocou fliaš na konci použiteľnosti. Do
fliaš inokulovaných H. influenzae sa pridali 4 ml zmiešanej ľudskej krvi. V LoD sa dosiahla minimálne 95 % detekcia.



Tabuľka 1: Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)



Mikroorganizmus IČ kmeňa LoD
(CFU/fľaša)



Candida albicans ATCC® 14053™ 6



Enterobacter aerogenes ATCC® 13048™ 8



Enterococcus faecalis NCTC 12697 5



Escherichia coli NCTC 12923 4



Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ 6



Klebsiella pneumoniae STL 104016 4



Listeria monocytogenes ATCC® 15313™ 6



Pseudomonas aeruginosa NCTC 12924 4



Salmonella enterica ATCC® 14028™ 5



Staphylococcus aureus NCTC 10788 5



Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ 6



Poznámka: 96,7 % fliaš sa subkultivovalo do 30 minút od deklarovania pozitívneho výsledku. STL 104016 pochádza
z internej zbierky kultúr spoločnosti bioMérieux.



Analytická citlivosť: Kvalita rastu
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky interných štúdií s krvou a bez krvi získanej od zdravých ľudských
dobrovoľníkov. Pre každý kmeň sa testovali viaceré druhy v cieľových inokulačných úrovniach 125 CFU/fľaša. Aktuálne
inokulačné úrovne sú v rozpätí 3 CFU – 298 CFU/fľaša. V tejto nasadenej štúdii sa kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus
subkultivovali najmenej 24 hodín potom, ako ich prístroj označil za pozitívne. Uvedené druhy sú reprezentantmi organizmov
prevládajúcich v krvných kultúrach a sterilných telesných tekutinách.
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Tabuľka 2: Analytická citlivosť: Kvalita rastu



Mikroorganizmus S krvou Bez krvi



Výťažnosť
v %
(n)



Rozsah
(CFU/fľaša)



Čas do detekcie
(hodiny)



Výťažnosť
v %*



(n = 3)



Rozsah
(CFU/fľaša)



Čas do detekcie
(hodiny)



Priemer Rozsah Priemer Rozsah



Staphylococcus aureus 100,0 (33/33) 54 – 150 13,4 12,2 – 15,6 100,0 116 – 150 16,7 14,6 – 18,2



Escherichia coli 100,0 (33/33) 71 – 254 11,3 10,3 – 12,4 100,0 73 – 176 11,4 10,6 – 11,9



Pseudomonas aeruginosa 100,0 (15/15) 74 – 148 16,0 13,7 – 18,6 100,0 74 – 148 20,8 17,8 – 25,6



Klebsiella pneumoniae 100,0 (15/15) 89 – 123 11,3 10,6 – 12,3 100,0 95 – 123 12,0 11,6 – 12,4



Candida albicans 100,0 (38/38) 88 – 298 28,9 19,2 – 52,8 100,0 88 – 298 27,1 22,1 – 30,1



Streptococcus pneumoniae 100,0 (33/33) 3 – 260 13,9 10,8 – 16,5 100,0 4 – 25 14,3 13,0 – 16,3



Staphylococcus epidermidis 100,0 (15/15) 44 – 135 17,6 14,3 – 36,0 100,0 45 – 105 21,4 19,0 – 24,8



Enterococcus faecalis 100,0 (15/15) 63 – 259 11,6 11,0 – 12,3 100,0 71 – 169 12,3 11,8 – 12,7



Enterococcus faecium 100,0 (15/15) 25 – 120 12,6 11,3 – 14,4 100,0 25 – 120 15,5 14,0 – 17,5



Enterobacter cloacae 100,0 (15/15) 111 – 200 12,0 10,8 – 15,7 100,0 111 – 185 11,7 11,3 – 12,0



Candida glabrata 100,0 (15/15) 118 – 281 44,8 27,3 – 64,8 100,0 118 – 194 39,9 30,9 – 50,4



Haemophilus influenzae 100,0 (15/15) 105 – 266 14,4 12,1 – 16,8 0 - - -



Proteus mirabilis 100,0 (15/15) 36 – 213 12,9 11,3 – 16,3 100,0 36 – 213 12,5 11,3 – 13,6



* V prípade výťažnosti nižšej ako 100,0 % odporúčame pridať krv, napr. sterilnú defibrinovanú konskú krv (10,0 % v/v).11



Nižšia ako 100 % detekcia sa pozorovala pri niektorých druhoch vrátane Capnocytophaga ochracea, Cardiobacterium
hominis, Eikenella corrodens, Haemophilus parainfluenzae, Granulicatella adiacens a Helicobacter cinaedi.
Po úprave zloženia bola vykonaná priama porovnávacia štúdia s upravenými kultivačnými fľašami BACT/ALERT® FA Plus
a predchádzajúcimi kultivačnými fľašami BACT/ALERT® FA Plus pomocou panela klinicky relevantných mikroorganizmov
testovaných v prítomnosti krvi alebo bez nej v oboch mikrobiálnych detekčných systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/
ALERT® VIRTUO. Miera výťažnosti pre 39 mikroorganizmov, pri ktorých sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej
kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus, splnila kritériá rovnocennosti s predchádzajúcou kultivačnou fľašou BACT/ALERT®



FA Plus.
Čas do detekcie v prípade 38 z 39 mikroorganizmov, pri ktorých sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivačnej fľaši
BACT/ALERT® FA Plus v prítomnosti krvi, splnil kritériá rovnocennosti s predchádzajúcou kultivačnou fľašou BACT/ALERT®



FA Plus. V upravených kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus sa v prípade mikroorganizmu Haemophilus
parainfluenzae zistilo oneskorenie v čase do detekcie, hoci mali upravené aj predchádzajúce fľaše detekciu nižšiu ako
100 %, ako je poznamenané pod tabuľkou 2. V upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus pri testovaní s 10 ml krvi
dosiahli rýchlejší priemerný čas do detekcie nasledujúce mikroorganizmy: Acinetobacter baumannii (5 hodín), Candida
albicans (2,4 hodiny), Candida glabrata (35,2 hodiny), Enterobacter aerogenes (2,8 hodiny), Enterobacter cloacae
(5,7 hodiny), Micrococcus luteus (5,9 hodiny), Salmonella enterica (4,3 hodiny) a Shigella flexneri (10,9 hodiny).
Čas do detekcie v prípade 32 z 34 mikroorganizmov,  pri ktorých sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivačnej
fľaši BACT/ALERT® FA Plus bez prítomnosti krvi, splnil kritéria rovnocennosti s predchádzajúcou kultivačnou fľašou BACT/
ALERT® FA Plus. Bez prítomnosti krvi dosiahli mikroorganizmy S. aureus a S. pneumoniae pri testovaní v upravenej
kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus priemerné oneskorenie času do detekcie 1,7 hodiny a 5 hodín (v uvedenom poradí).
Je však dôležité poznamenať, že v prítomnosti krvi sa v prípade mikroorganizmov S. aureus a S. pneumoniae nezistilo
v čase do detekcie žiadne oneskorenie. Bez prítomnosti krvi dosiahli mikroorganizmy C. albicans a C. glabrata pri testovaní
v upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus kratší priemerný čas do detekcie 3,6 hodiny a 36,6 hodiny (v uvedenom
poradí).



Výsledky klinickej štúdie (krvné kultúry)
Výsledky porovnávajú krvné kultúry BACT/ALERT® FA Plus s krvnými kultúrami BACT/ALERT® FA (pre všetky zhodné páry).



11 Koneman EW, Allen SD, Janda WM, Schreckenberger PC, Winn WC. Color Atlas and Textbook of Diagnostic
Microbiology, 6th ed. 2006, pp. 446,590.
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Multicentrická klinická štúdia sa urobila v troch geograficky odlišných lokalitách v USA a porovnávala výkonnosť fliaš
s krvnými kultúrami BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA pre aeróbne páry kultúr, ktoré dostali objem krvi od 6 ml do
10 ml (zhodné páry). Spolu sa získalo 1 656 párov fliaš od 728 dospelých pacientov s podozrením na bakteriálne/kvasinkové
infekcie krvného obehu. Ak ktorúkoľvek z fliaš v súprave označil systém BACT/ALERT® za pozitívnu, subkultivovali sa obe
fľaše. Ak bola subkultivácia kultivačnej fľaše BACT/ALERT® FA Plus alebo BACT/ALERT® FA pozitívna, pár fliaš bol určený
ako pozitívny. Kultivačná fľaša bola určená ako „skutočne pozitívna“, ak systém BACT/ALERT® označil kultúru za pozitívnu
a výsledkom bol rast izolátu po subkultivácii tejto fľaše. Skutočne pozitívne hodnoty boli vypočítané pre kultivačné fľaše
BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA a bol vypočítaný pomer skutočne pozitívnych BACT/ALERT® FA Plus voči
skutočne pozitívnym BACT/ALERT® FA, aby sa porovnala výkonnosť. Získané klinické izoláty sa klasifikovali ako významné,
kontaminované alebo neznáme na základe stanovenia pracoviskami zapojenými do klinickej štúdie.
Spolu sa získalo 267 izolátov zo všetkých zhodných aeróbnych párov krvných kultúr s pozitívnym stavom. Spolu bolo
238 párov fliaš, z ktorých sa získal aspoň jeden izolát po subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus alebo BACT/
ALERT® FA. Spolu z 214 párov fliaš sa získal jeden izolát, z 19 párov fliaš dva izoláty a z piatich párov fliaš sa získali tri
izoláty. Celková populácia uvedená v nasledujúcej tabuľke sa skladá z 267 izolátov získaných z pozitívnych párov fliaš
a 1 418 negatívnych párov fliaš, čo je spolu 1 685 výsledkov. Kultivačná fľaša BACT/ALERT® FA Plus detegovala spolu
208 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® FA, ktorá detegovala 194 izolátov. Z významných izolátov
detegovala kultivačná fľaša BACT/ALERT® FA Plus celkovo 159 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® FA,
ktorá detegovala 135 izolátov. Bolo identifikovaných päť falošne pozitívnych výsledkov na základe subkultivácie pozitívnych
kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus a tvorili 0,30 % (5/1 685) populácie štúdie.
Nasledujúce tabuľky porovnávajú výsledky BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA krvných kultúr pre všetky zhodné
fľaše s krvnými kultúrami, z ktorých sa získal ľubovoľný počet izolátov na subkultiváciu (tabuľka 3), jeden samotný izolát na
subkultiváciu (tabuľka 4) a viacero izolátov na subkultiváciu (tabuľka 5).



Tabuľka 3: Všetky zhodné páry s kombináciou jedného a viacerých izolátov (krvné kultúry)



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



FA Plus
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT®



FA Plus
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



BACT/ALERT® FA
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® FA
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt*



Významné 159 9,4 (159/1 685) 135 8,0 (135/1 685) 1,178



Kontaminované 36 2,1 (36/1 685) 47 2,8 (47/1 685) 0,766



Neznáme 13 0,8 (13/1 685) 12 0,7 (12/1 685) 1,083



Spolu 208 12,3 (208/1 685) 194 11,5 (194/1 685) 1,072



* Stotridsaťpäť (135) izolátov bolo detegovaných pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 73 izolátov bolo
detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a 59 izolátov bolo detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA. Pomer
skutočne pozitívnych hodnôt na celkový počet izolátov bol 1,072 (208/194) s 95 % CI (0,952, 1,192).12



Tabuľka 4: Všetky zhodné páry s jedným izolátom (krvné kultúry)



Klinické stanovenie BACT/ALERT® FA Plus
skutočne pozitívne hodnoty



BACT/ALERT® FA
skutočne pozitívne hodnoty



Pomer
skutočne pozitívnych hodnôt*



Významné 138 111 1,243



Kontaminované 26 33 0,788



Neznáme 8 9 0,889



Spolu 172 153 1,124



* Stojedenásť (111) izolátov bolo detegovaných pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 61 izolátov bolo
detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a 42 izolátov bolo detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA. Pomer
skutočne pozitívnych nálezov oproti celkovému počtu samostatných izolátov bol 1,124 (172/153) s 95 % CI (0,986, 1,262).13



12 Kondratovich M. Comparing Two Medical Tests When Results of Reference Standard Are Unavailable for Those
Negative via Both Tests. J. Biopharm Stat 2008;18:1,145-166.



13 Kondratovich M. Comparing Two Medical Tests When Results of Reference Standard Are Unavailable for Those
Negative via Both Tests. J. Biopharm Stat 2008;18:1,145-166.
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Tabuľka 5: Všetky zhodné páry s viacerými izolátmi (krvné kultúry)



Klinické stanovenie BACT/ALERT® FA Plus
skutočne pozitívne hodnoty



BACT/ALERT® FA
skutočne pozitívne hodnoty



Pomer
skutočne pozitívnych hodnôt*



Významné 21 24 0,875



Kontaminované 10 14 0,714



Neznáme 5 3 1,667



Spolu 36 41 0,878



* Dvadsaťštyri (24) izolátov bolo detegovaných pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 12 izolátov bolo
detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a 17 izolátov bolo detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA. Pomer
skutočne pozitívnych nálezov voči celkovému počtu izolátov bol 0,878 (36/41) s 95 % CI (0,637, 1,119).14



V tejto klinickej štúdii bolo 1 413 párov kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA s negatívnymi
výsledkami prístroja pre obe fľaše po 5 dňoch inkubácie. Medzi týmito pármi sa urobili koncové subkultivácie na oboch
fľašiach pri 95 pároch a spozorovali sa dva falošne negatívne výsledky v prípade oboch kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA
Plus a BACT/ALERT® FA. Subkultivácia jednej z kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus sa urobila pri 1 312 pároch
a spozoroval sa jeden falošne negatívny výsledok. Žiadna zo subkultivácií sa neurobila pri šiestich pároch fliaš. Výsledky sú
zhrnuté v nasledujúcej tabuľke.



Tabuľka 6: Zhrnutie percenta falošne negatívnych výsledkov z aeróbnych párov krvnej kultúry, ktoré oba prístroje
označili za negatívne



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® FA Plus



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® FA



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® FA Plus



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® FA



Áno Áno 2,11 (2/95) 2,11 (2/95)



Áno Nie 0,08 (1/1 312) -



Celkový podiel falošne negatívnych výsledkov pre BACT/ALERT® FA Plus, založený na podskupine koncových subkultivácií,
bol 0,2 % (3/1 407).
Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) získaných pri subkultivácii kultúr BACT/ALERT® FA Plus a BACT/
ALERT® FA je uvedený v nasledujúcej tabuľke.



Tabuľka 7: Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) – krvné kultúry



Skupina BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA



Enterobacteriaceae 34 32



Enterococcus spp. 33 28



Kvasinky 17 18



Nefermentujúce gramnegatívne bacily 8 11



Ostatné gramnegatívne 4 3



Ostatné grampozitívne 6 8



Koaguláza-negatívny Staphylococcus 37 53



Staphylococcus aureus 52 30



Streptococcus spp. 17 11



Poznámka: Tabuľka izolátov zahŕňa polymikróbne kultúry.



14 Kondratovich M. Comparing Two Medical Tests When Results of Reference Standard Are Unavailable for Those
Negative via Both Tests. J. Biopharm Stat 2008;18:1,145-166.
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Výsledky klinickej štúdie (kultúry sterilných telesných tekutín)
Multicentrická klinická štúdia bola vykonaná v štyroch geograficky odlišných lokalitách v USA a Kanade a porovnávala
výkonnosť kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus a kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA so vzorkami sterilných telesných
tekutín. Spolu sa získalo 404 párov fliaš od 369 dospelých pacientov s podozrením na bakteriálne/kvasinkové infekcie
sterilnej telesnej tekutiny. Medzi vyhodnocované druhy telesných tekutín patrili: amniotická tekutina, tekutina kontinuálnej
ambulantnej peritoneálnej dialýzy (CAPD), mozgovomiechový mok (CSF), peritoneálna tekutina, pleurálna tekutina
a synoviálna tekutina. Získané klinické izoláty sa klasifikovali ako významné, kontaminované alebo neznáme na základe
stanovenia pracoviskami zapojenými do klinickej štúdie.
Spolu sa získalo 92 izolátov od všetkých aeróbnych párov kultúr sterilnej telesnej tekutiny s pozitívnym stavom. Spolu bolo
75 párov fliaš, z ktorých sa získal aspoň jeden izolát po subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus alebo BACT/
ALERT® FA. Spolu sa zo 62 párov fliaš získal jeden izolát, z deviatich párov fliaš sa získali dva izoláty a zo štyroch párov fliaš
tri izoláty. Celková populácia uvedená v nasledujúcej tabuľke sa skladá z 92 izolátov získaných z pozitívnych párov fliaš
a 329 negatívnych párov fliaš, čo je spolu 421 výsledkov. Kultivačná fľaša BACT/ALERT® FA Plus detegovala spolu
85 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® FA, ktorá detegovala 67 izolátov. Z významných izolátov
detegovala kultivačná fľaša BACT/ALERT® FA Plus celkovo 65 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® FA,
ktorá detegovala 59 izolátov. Pri kultivačnej fľaši BACT/ALERT® FA Plus sa v populácii štúdie nezaznamenal žiadny falošne
pozitívny výsledok (0/421).
Nasledujúca tabuľka porovnáva výsledky kultúr v sterilnej telesnej tekutine BACT/ALERT® FA Plus oproti BACT/ALERT® FA,
ktoré priniesli jeden alebo viacero izolátov na subkultiváciu.



Tabuľka 8: Všetky páry s kombináciou jedného a viacerých izolátov (kultúry sterilnej telesnej tekutiny)



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



FA Plus
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT®



FA Plus
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



BACT/ALERT® FA
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® FA
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt*



Významné 65 15,4 (65/421) 59 14,0 (59/421) 1,102



Kontaminované 13 3,1 (13/421) 2 0,5 (2/421) 6,500



Neznáme 7 1,7 (7/421) 6 1,4 (6/421) 1,167



Spolu 85 20,2 (85/421) 67 15,9 (67/421) 1,269



* Šesťdesiat (60) izolátov bolo detegovaných pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 25 izolátov bolo
detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a sedem izolátov bolo detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® FA.
Pomer skutočne pozitívnych hodnôt na celkový počet izolátov bol 1,269 (85/67) s 95 % CI (1,083, 1,455).15



Poznámka: Počas klinickej štúdie sa získalo obmedzené množstvo vzoriek amniotickej tekutiny (n = 2)
a mozgovomiechového moku (n = 38).
Nasledujúca tabuľka zhrnuje minimálny objem vzoriek dosiahnutý v aeróbnych klinických štúdiách so sterilnou telesnou
tekutinou.



Tabuľka 9: Objem plnenia sterilných telesných tekutín v BACT/ALERT® FA Plus (ml) – pozitívny stav



Typ vzorky Celkový počet vzoriek Počet pozitívnych vzoriek Minimálny objem vzorky
(ml)



Amniotická tekutina 2 1 1,0



Tekutina CAPD 94 26 1,0



Mozgovomiechový mok 38 4 0,1



Peritoneálna tekutina 116 19 1,0



Pleurálna tekutina 106 17 0,5



Synoviálna tekutina 48 8 0,5



Spolu 404 75 -



15 Kondratovich M. Comparing Two Medical Tests When Results of Reference Standard Are Unavailable for Those
Negative via Both Tests. J. Biopharm Stat 2008;18:1,145-166.
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V tejto klinickej štúdii bolo 329 párov kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA s negatívnymi
výsledkami prístroja pre obe fľaše po 5 dňoch inkubácie. Medzi týmito sa urobili koncové subkultivácie na oboch fľašiach pri
297 pároch a nespozorovali sa žiadne falošne negatívne výsledky tak v prípade kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus,
ako aj BACT/ALERT® FA. Subkultivácia na samotných kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus sa urobila pri 32 pároch
a nespozorovali sa žiadne falošne negatívne výsledky. Výsledky sú zhrnuté v nasledujúcej tabuľke.



Tabuľka 10: Zhrnutie percenta falošne negatívnych výsledkov z aeróbnych kultivačných párov sterilnej telesnej
tekutiny, ktoré prístroj označil ako negatívne v prípade oboch fliaš



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® FA Plus



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® FA



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® FA Plus



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® FA



Áno Áno 0,0 (0/297) 0,0 (0/297)



Áno Nie 0,0 (0/32) -



Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) získaných pri subkultivácii kultúr BACT/ALERT® FA Plus a BACT/
ALERT® FA je uvedený v nasledujúcej tabuľke.



Tabuľka 11: Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) – kultúry sterilnej telesnej tekutiny



Skupina BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA



Enterobacteriaceae 8 7



Enterococcus spp. 12 10



Kvasinky 11 11



Nefermentujúce gramnegatívne bacily 8 3



Ostatné grampozitívne 5 3



Ostatné gramnegatívne - -



Koaguláza-negatívny Staphylococcus 21 19



Staphylococcus aureus 12 9



Streptococcus spp. 8 5



Poznámka: Tabuľka izolátov zahŕňa polymikróbne kultúry.
Kvalita sa počas štúdie kontrolovala na každom z 13 organizmov (Candida albicans, Candida krusei, Enterococcus faecalis,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas maltophilia, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae
a Streptococcus pyogenes), ktoré boli pripravené pomocou sériového riedenia a nasadené do kultivačnej fľaše BACT/
ALERT® FA Plus v cieľovej inokulácii 100 CFU/fľaša, s akceptovateľným rozsahom 30 CFU – 300 CFU/fľaša. Celkové
výsledky kontroly kvality boli posúdené ako akceptovateľné. Prípady, v ktorých sa pozorovali neakceptovateľné výsledky
kontroly kvality, spôsobili technické chyby (t. j. počet organizmov v kolónii mimo rozsahu, kontaminované a nesprávne
označené fľaše). Výsledky opakovaných testov priniesli prijateľné výsledky.



Oneskorené vloženie
Nasledujúca tabuľka obsahuje výsledky z nasadenej štúdie 11 druhov (Staphylococcus aureus, Candida albicans, Candida
krusei, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae a Neisseria meningitidis) v cieľových koncentráciách 100 CFU/
fľaša (akceptovateľný rozsah 30 CFU – 300 CFU/fľaša), ktoré sa vytvorili na troch pracoviskách. Aktuálne inokulačné úrovne
sú v rozpätí 35 CFU – 290 CFU/fľaša. Pred vložením do prístroja BACT/ALERT® 3D sa všetky fľaše testovali s ľudskou krvou
zdravých dobrovoľníkov a udržiavali predpísaný čas pri predpísanej teplote. Percento výťažnosti odráža fľaše, ktoré prístroj
označil ako pozitívne, a subkultiváciu s morfológiou kolónií, konzistentnou s nasadeným organizmom.
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Tabuľka 12: Oneskorené vloženie



Vloženie vzorky Teplota inkubácie
(°C)



Čas uloženia
(hodiny)



Výťažnosť v % Čas do detekcie od inokulácie vzorky
(Čas uloženia + čas do detekcie prístroja v hodinách)



Priemer Rozsah



Inokulované testovacie
fľaše



Kontrola Bez oneskorenia 100,0 (459/459) 14,3 8,5 – 84,0



2 – 8 48 98,6 (292/296) 63,7 57,5 – 103,2



20 – 25 24 98,0 (291/297) 31,8 26,2 – 74,4



20 – 25 36 91,9 (272/296) 41,8 38,0 – 70,5



35 – 37 8 98,9 (454/459) 16,1 10,2 – 53,8



35 – 37 24 56,6 (259/458) 28,3 26,0 – 74,4



Negatívne kontroly Všetky podmienky 0,5 (1/221)†* - -



* Falošné pozitívne výsledky spozorované počas nasadenej štúdie (1/221).
Upozornenie: Kultivačné fľaše, ktoré sa pred vložením uchovávali pri teplote 35 °C – 37 °C 24 hodín alebo dlhšie, nemusia
detegovať mikroorganizmy a mali by sa subkultivovať.



V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky interných nasadených štúdií urobených počas 12 dní viacerými
operátormi na viacerých prístrojoch. Organizmy rástli počas prítomnosti klinicky významných koncentrácií antimikrobiálnych
látok, na ktoré sú náchylné. V tejto nasadenej štúdii sa kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus subkultivovali najmenej
24 hodín potom, ako ich prístroj označil za pozitívne. Najmenej 108 replikátov sa testovalo v každej kombinácii organizmus/
antimikrobiálna látka.



Tabuľka 13: V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)



Vloženie vzorky Rozsah
(CFU/fľaša)



Výťažnosť v % Čas do detekcie
(hodiny)



Mikroorganizmus Antimikrobiálna
látka



Šarža 1 Šarža 2 Šarža 3 Spolu Priemer Rozsah



C. albicans Flukonazol 140 – 364 100,0 100,0 100,0 100,0 26,0 22,8 – 31,3



E. coli Amikacín 26 – 156 100,0 100,0 100,0 100,0 12,0 11,2 – 13,0



K. pneumoniae Levofloxacín 108 – 170 100,0 100,0 100,0 100,0 13,4 11,7 – 15,2



P. aeruginosa Piperacilín 80 – 148 100,0 97,2 100,0 99,1 19,2 17,4 – 24,1



S. pneumoniae Penicilín-G 9 – 505 100,0 100,0 100,0 100,0 13,2 11,6 – 15,5



S. aureus Vankomycín 94 – 158 100,0 100,0 100,0 100,0 16,9 14,6 – 20,3



Reprodukovateľnosť
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky nasadených štúdií vedených na troch pracoviskách s použitím 162
replikátov na každé jedno pracovisko počas 3 dní, pričom na každom pracovisku pracovali minimálne dvaja operátori.
Reprodukovateľnosť sa hodnotila na každom z deviatich organizmov. Dva organizmy (C. albicans a S. pneumoniae) boli
pripravené pomocou sériového riedenia a ostatných sedem organizmov bolo pripravených pomocou produktov BIOBALL®. C.
albicans a S. pneumoniae sa nasadili do kultivačnej BACT/ALERT® FA Plus v cieľovej inokulácii 100 CFU/fľaša,
s akceptovateľným rozsahom 30 CFU – 300 CFU/fľaša a ostatných sedem organizmov v cieľovom rozsahu 1 CFU – 17 CFU/
fľaša. Skutočná inokulácia je v rozsahu 6 CFU – 700 CFU/fľaša pre rozsah 30 CFU – 300 CFU/fľaša a 1 CFU – 270 CFU/
fľaša pre rozsah 1 CFU – 17 CFU/fľaša. Percento výťažnosti odráža pozitívne označenie prístrojom a Gramovo farbenie/
subkultiváciu konzistentnú s nasadeným organizmom.
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Tabuľka 14: Reprodukovateľnosť



Vloženie vzorky Výťažnosť v % Čas do detekcie
(hodiny)



Rozsahy
inokulácie



(CFU/fľaša)
Prac. 1 Prac. 2 Prac. 3 Spolu Priemer Rozsah



S. aureus 100,0 % (18/18) 87,5 % (21/24) 100,0 % (30/30) 95,8 % (69/72) 15,6 14,6 – 16,7 2 – 11



C. albicans 100,0 % (18/18) 83,3 % (30/36) 100,0 % (33/33) 93,1 % (81/87) 36,6 24,6 – 76,8 14 – 700



E. coli 100,0 % (27/27) 77,8 % (21/27) 100,0 % (30/30) 92,9 % (78/84) 12,8 11,8 – 14,1 1 – 38



P. aeruginosa 100,0 % (24/24) 75,0 % (18/24) 97,0 % (32/33) 91,4 % (74/81) 18,4 17,1 – 21,1 1 – 11



E. faecalis 100,0 % (18/18) 79,2 % (19/24) 96,7 % (29/30) 91,7 % (66/72) 13,9 12,6 – 15,3 1 – 15



E. aerogenes 74,4 % (29/39) 72,2 % (26/36) 85,4 % (41/48) 78,1 % (96/123) 14,9 11,7 – 20,8 < 1 – 270*



L. monocytogenes 100,0 % (18/18) 100,0 % (24/24) 100,0 % (30/30) 100,0 % (72/72) 24,1 20,4 – 36,4 1 – 14



S. enterica 100,0 % (24/24) 75,0 % (18/24) 100,0 % (33/33) 92,6 % (75/81) 13,5 2,3 – 14,8 1 – 13



S. pneumoniae 100,0 % (30/30) 100,0 % (36/36) 100,0 % (21/21) 100,0 % (87/87) 14,2 11,6 – 18,9 6 – 500



Spolu 95,4 % (206/216)
95 % CI:



91,7 %, 97,8 %



83,5 % (213/255)
95 % CI:



78,4 %, 87,9 %



96,9 % (279/288)
95 % CI:



94,2 %, 98,6 %



92,0 % (698/759)
95 % CI:



89,8 %, 93,8 %



-



* Pri sériovom riedení sa dosiahol počet mikroorganizmov 270 CFU/fľaša.
Tieto údaje zahŕňajú opakované testovanie ako dôsledok laboratórnych chýb na jednom pracovisku (t. j. kontaminované
fľaše/reagencie, počty kolónií mimo stanoveného rozsahu a chyby pracovísk pri zmenách stavu fľaše po signalizácii
pozitívneho stavu prístrojom a pozitívnej subkultivácie). Údaje s výnimkou laboratórnych chýb preukázali 100 % výťažnosť
okrem E. aerogenes, ktorý vykazoval 85 % výťažnosť spoločne na všetkých pracoviskách.



Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® VIRTUO®



Potenciálne rušivé látky
Interné nasadené štúdie sa uskutočnili s mozgovomiechovým mokom, pleurálnou tekutinou, so synoviálnou tekutinou,
s plazmou, krvou a krvnými zrazeninami. Do alikvotných častí každej z týchto tekutín sa pridali aj biele krvinky
v koncentráciách zodpovedajúcich baktériám v každej danej telesnej tekutine. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich.
Tieto látky nemali negatívny vplyv na výťažnosť a detekciu organizmov ani nevytvárali falošne pozitívne výsledky v prípade
absencie organizmov.



Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky z interných nasadených štúdií. Pri každom druhu sa testovalo minimálne
60 kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus. V LoD bola sa dosiahla minimálne 95 % detekcia. Do fliaš inokulovaných
H. influenzae sa pridal 1 ml ľudskej krvi z populácie zdravých dospelých osôb.



Tabuľka 15: Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)



Mikroorganizmus IČ kmeňa BACT/ALERT®



VIRTUO®



(CFU/fľaša)



Candida albicans ATCC® 14053™ 7



Enterococcus faecalis NCTC 12697 4



Escherichia coli NCTC 12923 4



Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ 3



Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ 8



Staphylococcus aureus NCTC 10788 3



Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ 3
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Oneskorené vloženie
Nasledujúca tabuľka obsahuje výsledky z nasadenej štúdie 9 druhov (Staphylococcus aureus, Candida albicans, Escherichia
coli, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Streptococcus
pneumoniae a Enterococcus faecium) v cieľových koncentráciách ≤ 100 CFU/fľaša. Aktuálne inokulačné hladiny sú v rozpätí
5 CFU – 84 CFU/fľaša. Fľaše sa testovali bez a s 1 ml, 4 ml a 10 ml ľudskej krvi okrem N. meningitidis (iba 4 ml a 10 ml) od
zdravých dobrovoľníkov. Pred vložením do prístroja BACT/ALERT® VIRTUO® sa fľaše udržiavali predpísaný čas pri
predpísanej teplote. Percento výťažnosti odráža fľaše, ktoré prístroj označil ako pozitívne, a subkultiváciu s morfológiou
kolónií, konzistentnou s nasadeným organizmom.



Tabuľka 16: Oneskorené vloženie



Vloženie vzorky Teplota inkubácie
(°C)



Čas uloženia
(hodiny)



Výťažnosť v % Čas do detekcie od inokulácie vzorky
(Čas uloženia + čas do detekcie prístroja v hodinách)



Priemer Rozsah



Inokulované testovacie
fľaše



Kontrola Bez oneskorenia 100,0 (539/539) 14,0 8,5 – 40,5



35 – 37 8 99,8 (538/539) 17,0 10,7 – 37,4



20 – 25 24 100,0 (539/539) 33,3 27,4 – 78,8



20 – 25 36 99,8 (535/536) 43,7 37,5 – 130,1



2 – 8 48 97,6 (519/532)* 62,5 56,9 – 87,5



Negatívne kontroly Všetky podmienky 0,0 (0/64)† - -



* Pri testovaní s N. meningitidis bolo z 13 fliaš 12 negatívnych.
† Negatívne kontroly testované s 10 ml ľudskej krvi.
Upozornenie: Kultivačné fľaše, ktoré sa pred vložením uchovávali pri izbovej teplote viac ako 24 hodín, nemusia detegovať
mikroorganizmy a mali by sa subkultivovať.



V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky interných nasadených štúdií uskutočnených v priebehu 20 dní viacerými
operátormi na viacerých prístrojoch. Pri každom testovanom organizme a šarži sa testovalo najmenej 60 replikátov. Fľaše sa
testovali bez krvi, pokiaľ nie je uvedené inak.



Tabuľka 17: V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)



Vloženie vzorky Rozsah
(CFU/fľaša)



Výťažnosť v % Čas do detekcie
(hodiny)



Šarža 1 Šarža 2 Šarža 3 Spolu Priemer Rozsah



Candida albicans 3 – 30 100,0 (141/141) 100,0 (144/144) 100,0 (60/60) 100,0 (345/345) 27,1 21,4 – 40,0



Enterococcus
faecalis



3 – 16 100,0 (162/162) 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 10,9 9,6 – 12,4



Escherichia coli 8 – 20 100,0 (153/153) 100,0 (153/153) 100,0 (60/60) 100,0 (366/366) 9,6 8,7 – 10,8



Haemophilus
influenzae*



1 – 24 100,0 (162/162) 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 13,6 11,0 – 21,6



Pseudomonas
aeruginosa



5 – 17 100,0 (162/162) 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 14,7 12,8 – 17,6



Staphylococcus
aureus



5 – 16 100,0 (171/171) 100,0 (171/171) 100,0 (60/60) 100,0 (402/402) 12,7 11,5 – 15,0



Streptococcus
pneumoniae



1 – 29 100,0 (162/162) 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 12,0 9,6 – 15,6



* Testované so 4 ml krvi.



 
 



BACT/ALERT® FA Plus
 043784- 03  -  sk -  2020-02



bioMérieux  -  Slovenčina -  15
 











Porovnávacie údaje systémov BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®



Analytická citlivosť: Kvalita rastu
Údaje v nasledujúcich tabuľkách predstavujú výsledky interných nasadených štúdií s krvou a bez krvi (4 ml a 10 ml) získanej
od zdravých ľudských darcov. Pre každý druh sa testoval jeden kmeň v cieľových inokulačných hladinách ≤ 30 CFU/fľaša.
Pre oba systémy BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO® boli skutočné inokulačné úrovne v rozsahu 7 CFU – 30 CFU/
fľaša. Na hodnotenie čistoty sa na každý organizmus subkultivovali dve pozitívne fľaše. Uvedené druhy sú reprezentantmi
organizmov prevládajúcich v krvných kultúrach a sterilných telesných tekutinách.



Tabuľka 18: Analytická citlivosť: Charakteristiky rastu v systémoch BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D vo
fľašiach testovaných s krvou



Mikroorganizmus BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® VIRTUO® – s krvou



BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® 3D – s krvou



Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie



Priemer Rozsah Priemer Rozsah



Abiotrophia defectiva 100,0 (18/18) 23 15,1 14,2 – 16,1 100,0 (12/12) 15 22,0 19,0 – 28,6



Aggregatibacter
actinomycetemcomitans



100,0 (18/18) 21 30,4 22,2 – 36,2 100,0 (18/18) 21 34,8 28,1 – 39,8



Campylobacter jejuni 100,0 (18/18) 7 40,2 34,2 – 50,2 100,0 (18/18) 7 44,6 37,7 – 54,5



Candida albicans 100,0 (18/18) 11 27,0 23,4 – 29,8 100,0 (18/18) 11 28,5 26,6 – 31,7



Candida glabrata 100,0 (18/18) 7 45,5 38,4 – 57,2 100,0 (18/18) 7 50,4 45,6 – 55,9



Candida krusei 100,0 (18/18) 20 17,1 16,1 – 17,9 100,0 (18/18) 20 19,1 18,7 – 19,7



Cardiobacterium hominis 100,0 (18/18) 12 45,6 39,7 – 52,4 100,0 (18/18) 12 57,6 50,9 – 65,5



Corynebacterium
jeikeium



100,0 (18/18) 8 34,7 28,2 – 50,7 100,0 (17/17) 8 68,6 48,5 – 112,8



Cryptococcus
neoformans



100,0 (16/16) 30 56,1 20,7 – 67,4 100,0 (18/18) 30 57,6 54,2 – 59,5



Eikenella corrodens 100,0 (18/18) 24 22,2 20,1 – 23,6 100,0 (18/18) 24 25,3 24,0 – 26,6



Enterobacter aerogenes 100,0 (18/18) 10 11,3 10,3 – 13,0 100,0 (18/18) 10 12,7 12,0 – 13,4



Enterococcus faecalis 100,0 (18/18) 11 10,3 9,4 – 11,0 100,0 (18/18) 11 12,3 12,0 – 13,0



Escherichia coli 100,0 (18/18) 9 9,3 8,6 – 10,1 100,0 (18/18) 9 11,1 9,1 – 11,8



Haemophilus influenzae 100,0 (18/18) 18 14,1 9,1 – 16,3 100,0 (18/18) 18 17,6 16,6 – 18,5



Klebsiella pneumoniae 100,0 (18/18) 9 9,7 8,8 – 10,4 100,0 (18/18) 9 11,9 11,5 – 12,2



Listeria monocytogenes 100,0 (18/18) 19 19,7 18,2 – 21,3 100,0 (18/18) 19 20,8 20,2 – 21,6



Micrococcus luteus 100,0 (18/18) 24 32,7 30,0 – 36,1 100,0 (18/18) 24 34,7 32,4 – 37,7



Neisseria meningitidis 100,0 (18/18) 8 20,4 18,0 – 23,8 100,0 (18/18) 8 22,4 20,4 – 25,0



Proteus vulgaris 100,0 (18/18) 22 11,8 11,0 – 12,5 100,0 (18/18) 22 13,6 13,2 – 13,9



Pseudomonas
aeruginosa



100,0 (18/18) 12 14,4 13,8 – 15,2 100,0 (18/18) 12 16,8 16,3 – 18,0



Salmonella enterica 100,0 (18/18) 9 11,5 10,6 – 12,5 100,0 (18/18) 9 13,6 12,5 – 15,1



Serratia marcescens 100,0 (18/18) 10 11,4 10,7 – 12,3 100,0 (18/18) 10 13,2 12,5 – 14,2



Staphylococcus aureus 100,0 (18/18) 14 10,7 10,1 – 11,5 100,0 (18/18) 15 13,2 12,7 – 13,9



Staphylococcus
epidermidis



100,0 (18/18) 11 15,9 14,1 – 18,0 100,0 (18/18) 11 17,7 16,6 – 18,7



Stenotrophomonas
maltophilia



100,0 (16/16) 22 54,0 24,8 – 83,9 100,0 (18/18) 22 31,9 27,6 – 37,0



Streptococcus agalactiae 100,0 (18/18) 13 11,9 10,5 – 13,3 100,0 (18/18) 13 15,0 13,9 – 16,1
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Mikroorganizmus BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® VIRTUO® – s krvou



BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® 3D – s krvou



Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie



Priemer Rozsah Priemer Rozsah



Streptococcus mitis 100,0 (18/18) 17 9,3 8,6 – 10,4 100,0 (18/18) 17 11,7 11,3 – 12,0



Streptococcus
pneumoniae



100,0 (18/18) 22 11,4 10,6 – 12,1 100,0 (18/18) 22 13,7 13,4 – 14,2



Streptococcus pyogenes 100,0 (18/18) 16 10,4 9,8 – 10,9 100,0 (18/18) 16 12,4 11,5 – 13,0



Tabuľka 19: Analytická citlivosť: Charakteristiky rastu v systémoch BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D vo
fľašiach testovaných bez krvi



Mikroorganizmus BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® VIRTUO® – bez krvi



BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® 3D – bez krvi



Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie



Priemer Rozsah Priemer Rozsah



Aggregatibacter
actinomycetemcomitans



100,0 (9/9) 21 30,3 27,8 – 32,2 100,0 (9/9) 21 36,2 32,9 – 43,2



Campylobacter jejuni 100,0 (6/6) 7 45,8 40,2 – 52,0 100,0 (9/9) 7 49,2 47,3 – 51,4



Candida albicans 100,0 (9/9) 11 25,9 24,3 – 28,1 100,0 (9/9) 11 29,1 27,4 – 32,4



Candida glabrata 100,0 (9/9) 7 52,5 35,7 – 64,7 100,0 (9/9) 7 69,4 55,9 – 82,6



Candida krusei 100,0 (9/9) 20 20,6 17,9 – 22,0 100,0 (9/9) 20 22,5 20,6 – 24,2



Cardiobacterium hominis 100,0 (9/9) 12 55,3 52,8 – 59,1 0,0 (0/9) 12 N/A N/A



Cryptococcus
neoformans



100,0 (9/9) 30 62,6 54,5 – 73,4 100,0 (9/9) 30 62,8 58,8 – 66,5



Enterobacter aerogenes 100,0 (9/9) 10 10,2 9,7 – 11,7 100,0 (9/9) 10 12,9 12,2 – 13,2



Enterococcus faecalis 100,0 (9/9) 11 10,2 9,4 – 10,9 100,0 (9/9) 11 13,5 13,2 – 13,9



Escherichia coli 100,0 (9/9) 9 8,8 8,3 – 9,9 100,0 (9/9) 9 11,4 10,8 – 11,8



Klebsiella pneumoniae 100,0 (9/9) 9 9,7 9,1 – 10,9 100,0 (9/9) 9 12,3 12,0 – 12,5



Listeria monocytogenes 100,0 (9/9) 19 18,7 17,2 – 19,6 100,0 (9/9) 19 20,2 19,7 – 20,9



Micrococcus luteus 100,0 (9/9) 24 31,8 31,1 – 33,1 100,0 (9/9) 24 35,4 34,8 – 36,7



Proteus vulgaris 100,0 (9/9) 22 10,8 10,2 – 11,2 100,0 (9/9) 22 13,3 13,0 – 13,9



Pseudomonas
aeruginosa



100,0 (9/9) 12 14,9 14,1 – 15,8 100,0 (9/9) 12 18,4 17,8 – 19,0



Salmonella enterica 100,0 (9/9) 9 10,4 10,0 – 10,9 100,0 (9/9) 9 13,3 12,5 – 13,9



Serratia marcescens 100,0 (9/9) 10 11,3 10,9 – 12,5 100,0 (9/9) 10 13,8 13,0 – 15,4



Staphylococcus aureus 100,0 (9/9) 14 12,4 11,0 – 13,3 100,0 (9/9) 15 15,0 14,4 – 16,6



Staphylococcus
epidermidis



100,0 (9/9) 11 17,9 16,4 – 19,2 100,0 (9/9) 11 20,9 20,4 – 21,6



Stenotrophomonas
maltophilia



100,0 (9/9) 22 45,0 31,2 – 56,9 100,0 (9/9) 22 42,7 33,6 – 63,8



Streptococcus agalactiae 100,0 (9/9) 13 10,2 9,9 – 10,8 100,0 (9/9) 13 13,5 13,2 – 13,9



Streptococcus mitis 100,0 (9/9) 17 9,0 8,6 – 9,8 100,0 (9/9) 17 12,6 12,0 – 13,7



Streptococcus
pneumoniae



100,0 (9/9) 22 10,8 10,2 – 11,5 100,0 (9/9) 22 13,4 12,7 – 14,2



 
 



BACT/ALERT® FA Plus
 043784- 03  -  sk -  2020-02



bioMérieux  -  Slovenčina -  17
 











Mikroorganizmus BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® VIRTUO® – bez krvi



BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® 3D – bez krvi



Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie Výťažnosť v %
(n)



Priemerná
hodnota



CFU/fľaša



Čas do detekcie



Priemer Rozsah Priemer Rozsah



Streptococcus pyogenes 100,0 (9/9) 16 10,5 10,0 – 11,9 100,0 (9/9) 16 13,0 12,7 – 13,4



Poznámka: Kultivácia A. defectiva, E. corrodens, H. influenzae, C. jeikeium a N. meningitidis vo fľašiach BACT/ALERT® FA
Plus testovaných na oboch prístrojoch vyžaduje krv; preto boli fľaše BACT/ALERT® FA Plus bez krvi z analýzy týchto
organizmov vylúčené. Údaje s krvou pre tento organizmus nájdete v tabuľke 18.
Poznámka: C. hominis sa v systéme BACT/ALERT® 3D bez prítomnosti krvi nezistil. Po subkultivácii negatívnych fliaš s C.
hominis na pevnú pôdu sa však pozoroval čistý rast.



Výsledky klinickej štúdie (krvné kultúry)
Výsledky porovnávajú BACT/ALERT® VIRTUO® s BACT/ALERT® 3D s fľašami BACT/ALERT® FA Plus pre krvné kultúry (pre
všetky zhodné páry).
Multicentrická klinická štúdia sa uskutočnila v troch geograficky odlišných lokalitách v USA a Kanade a porovnávala
výkonnosť fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre aeróbne páry kultúr. Každá fľaša sa naplnila až 10 ml krvi
a objem krvi vo fľaši s najmenším objemom bol v rámci 30 % objemu fľaše s najväčším objemom (zhodné páry). Spolu bolo
získaných 1 053 párov fliaš od 637 dospelých pacientov s podozrením na bakteriálne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak
ktorúkoľvek z fliaš v súprave označil systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D za pozitívnu, subkultivovali
sa obe fľaše. Ak bola subkultivácia kultivačnej fľaše BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D FA Plus pozitívna, pár
fliaš sa určil ako pozitívny. Ak systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D označil kultúru za pozitívnu
a výsledkom bol rast izolátu po subkultivácii v tejto fľaši, kultivačná fľaša bola určená ako „skutočne pozitívna“. Vypočítali sa
skutočne pozitívne hodnoty pre kultivačné fľaše BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus a BACT/ALERT® 3D FA Plus. Na
porovnanie účinnosti sa vypočítal pomer skutočne pozitívnych BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus voči skutočne pozitívnym
BACT/ALERT® 3D FA Plus. Získané klinické izoláty sa klasifikovali ako významné, kontaminované alebo neznáme na
základe stanovenia strediskami zapojenými do klinickej štúdie.
Spolu sa získalo 98 izolátov zo všetkých zhodných aeróbnych párov krvných kultúr s pozitívnym stavom. Spolu bolo 94 párov
fliaš, z ktorých sa získal aspoň jeden izolát po subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT®



3D FA Plus. Spolu z 91 párov fliaš sa získal jeden izolát, z 2 párov fliaš dva izoláty a z 1 páru fliaš sa získali tri izoláty.
Celková populácia uvedená v nasledujúcej tabuľke sa skladá z 98 izolátov získaných z pozitívnych párov fliaš
a 959 negatívnych párov fliaš, čo je spolu 1 057 výsledkov. Kultivačná fľaša BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus detegovala
spolu 73 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktorá detegovala 79 izolátov. Z významných
izolátov detegovala kultivačná fľaša BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus spolu 64 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou
BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktorá detegovala 66 izolátov. Na základe subkultivácie pozitívnych kultivačných fliaš BACT/
ALERT® VIRTUO™ FA Plus sa v populácii štúdie neidentifikovali žiadne falošne pozitívne výsledky (0/1 057). Na základe
subkultivácie pozitívnych kultivačných fliaš BACT/ALERT® 3D FA Plus sa v populácii štúdie neidentifikovali žiadne falošne
pozitívne výsledky (0/1 057).
Nasledujúce tabuľky porovnávajú výsledky krvných kultúr BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre všetky zhodné
fľaše s krvnými kultúrami BACT/ALERT® FA Plus, z ktorých sa získal ľubovoľný počet izolátov na subkultiváciu (tabuľka 20),
jeden samostatný izolát na subkultiváciu (tabuľka 21) a viacero izolátov na subkultiváciu (tabuľka 22).



Tabuľka 20: Krv – Zhodné – Samostatné a viaceré izoláty



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne
pozitívne
hodnoty



% BACT/ALERT®



VIRTUO® skutočne
pozitívnych hodnôt



v populácii



BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt



95 % CI
(LCL, UCL)



Významné 64 6,1 (64/1 057) 66 6,2 (66/1 057) 0,970 0,821, 1,119



Kontaminované 7 0,7 (7/1 057) 11 1,0 (11/1 057) 0,636 -



Neznáme 2 0,2 (2/1 057) 2 0,2 (2/1 057) 1,000 -
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Klinické stanovenie BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne
pozitívne
hodnoty



% BACT/ALERT®



VIRTUO® skutočne
pozitívnych hodnôt



v populácii



BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt



95 % CI
(LCL, UCL)



Spolu 73 6,9 (73/1 057) 79 7,5 (79/1 057) 0,924 0,766, 1,082



Tabuľka 21: Krv – Zhodné – Samostatné izoláty



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne
pozitívne
hodnoty



% BACT/ALERT®



VIRTUO® skutočne
pozitívnych hodnôt



v populácii



BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt



95 % CI
(LCL, UCL)



Významné 57 5,4 (57/1 050) 60 5,7 (60/1 050) 0,950 0,791, 1,109



Kontaminované 7 0,7 (7/1 050) 11 1,0 (11/1 050) 0,636 -



Neznáme 2 0,2 (2/1 050) 2 0,2 (2/1 050) 1,000 -



Spolu 66 6,3 (66/1 050) 73 7,0 (73/1 050) 0,904 0,737, 1,071



Tabuľka 22: Krv – Zhodné – Viaceré izoláty



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne
pozitívne
hodnoty



% BACT/ALERT®



VIRTUO® skutočne
pozitívnych hodnôt



v populácii



BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt



95 % CI
(LCL, UCL)



Významné 7 100,0 (7/7) 6 85,7 (6/7) 1,167 0,814, 1,520



Kontaminované 0 0,0 (0/7) 0 0,0 (0/7) - -



Neznáme 0 0,0 (0/7) 0 0,0 (0/7) - -



Spolu 7 100,0 (7/7) 6 85,7 (6/7) 1,167 0,814, 1,520



Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D získaných pri
subkultivácii kultúr BACT/ALERT® FA Plus je uvedený v nasledujúcej tabuľke.



Tabuľka 23: Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) – krvné kultúry



Skupina BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D



Anaeróbne 2 0



Enterobacteriaceae 18 18



Enterococcus spp. 7 7



Kvasinky 3 1



Nefermentujúce gramnegatívne bacily 6 5



Ostatné gramnegatívne 0 1



Ostatné grampozitívne 1 5



Koaguláza-negatívny Staphylococcus 12 16



Staphylococcus aureus 16 19



Streptococcus spp. 7 6



Iné 1 1
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Poznámka: Tabuľka izolátov zahŕňa polymikróbne kultúry.
V tejto klinickej štúdii bolo 1 317 párov kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negatívnymi
výsledkami prístroja pre oba systémy po 5 dňoch inkubácie. Medzi týmito pármi sa urobili koncové subkultivácie na 624
pároch a zistil sa jeden falošne negatívny výsledok v prípade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D.
Subkultivácia iba na kultivačných fľašiach BACT/ALERT® VIRTUO® sa vykonala pri 9 pároch a nezistili sa žiadne falošne
negatívne výsledky. Subkultivácia iba na kultivačných fľašiach BACT/ALERT® 3D sa vykonala pri 7 pároch a nezistil sa
žiadny falošne negatívny výsledok. Žiadna zo subkultivácií sa nevykonala pri 677 pároch fliaš. Kultivačná fľaša bola určená
ako falošne negatívna, ak prístroj stanovil výsledok fľaše ako negatívny a po subkultivácii nastal v tejto fľaši rast.



Tabuľka 24: Zhrnutie percenta falošne negatívnych výsledkov z aeróbnych párov krvnej kultúry, ktoré oba prístroje
označili za negatívne



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® VIRTUO®



Subkultivácia vykonaná
pomocou



BACT/ALERT® 3D



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® VIRTUO®



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® 3D



Áno Áno 0,16 (1/624) 0,16 (1/624)



Áno Nie 0,00 (0/9) -



Nie Áno - 0,00 (0/7)



Celkový počet falošne negatívnych výsledkov pre BACT/ALERT® VIRTUO® založený na podskupine koncových subkultivácii
bol 0,16 % (1/633).



Výsledky klinickej štúdie (kultúry sterilných telesných tekutín)
Multicentrická klinická štúdia sa uskutočnila v troch geograficky odlišných lokalitách v USA a Kanade a porovnávala
výkonnosť kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus a kultivačných fliaš BACT/ALERT® 3D FA Plus so vzorkami
sterilných telesných tekutín. Spolu sa získalo 362 párov fliaš od 284 dospelých pacientov s podozrením na bakteriálne/
kvasinkové infekcie sterilnej telesnej tekutiny. Medzi vyhodnocované druhy telesných tekutín patrili: tekutina kontinuálnej
ambulantnej peritoneálnej dialýzy (CAPD), mozgovomiechový mok (CSF), perikardiálna tekutina, peritoneálna tekutina,
pleurálna tekutina a synoviálna tekutina. Získané klinické izoláty sa klasifikovali ako významné, kontaminované alebo
neznáme na základe stanovenia pracoviskami zapojenými do klinickej štúdie.
Spolu sa získalo 66 izolátov zo všetkých aeróbnych párov kultúr sterilnej telesnej tekutiny s pozitívnym stavom. Spolu bolo
54 párov fliaš, z ktorých sa získal aspoň jeden izolát po subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus
alebo BACT/ALERT® 3D FA Plus. Spolu z 46 párov fliaš sa získal jeden izolát, z 5 párov fliaš sa získali dva izoláty, z 2 párov
fliaš tri izoláty a z 1 páru fliaš štyri izoláty. Celková populácia uvedená v tabuľke nižšie sa skladá zo 66 izolátov získaných
z pozitívnych párov fliaš a z 308 negatívnych párov fliaš, čo je spolu 374 výsledkov. Kultivačná fľaša BACT/ALERT®



VIRTUO® FA Plus detegovala spolu 55 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktorá
detegovala 52 izolátov. Z významných izolátov detegovala kultivačná fľaša BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus spolu
42 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® 3D FA, ktorá detegovala 42 izolátov. Na základe subkultivácie
pozitívnych kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus sa v populácii štúdie neidentifikovali žiadne falošne pozitívne
výsledky (0/374). Na základe subkultivácie pozitívnych kultivačných fliaš BACT/ALERT® 3D FA Plus sa v populácii štúdie
neidentifikovali žiadne falošne pozitívne výsledky (0/374).
Nasledujúca tabuľka porovnáva výsledky kultúr sterilných telesných tekutín BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus oproti BACT/
ALERT® 3D FA Plus, ktoré priniesli jeden alebo viacero izolátov na subkultiváciu.



Tabuľka 25: Sterilné telesné tekutiny – Samostatné a viaceré izoláty



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne pozitívne
hodnoty



% BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne pozitívnych
hodnôt v populácii



BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt



95 % CI
(LCL, UCL)



Významné 42 11,2 (42/374) 42 11,2 (42/374) 1,000 0,852, 1,148



Kontaminované 8 2,1 (8/374) 6 1,6 (6/374) 1,333 -



Neznáme 5 1,3 (5/374) 4 1,1 (4/374) 1,250 -



Spolu 55 14,7 (55/374) 52 13,9 (52/374) 1,058 0,864, 1,252
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Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D získaných pri
subkultivácii kultúr BACT/ALERT® FA Plus je uvedený v tabuľke 26 a počet pozitívnych vzoriek podľa typu tekutiny je
uvedený v tabuľke 27.



Tabuľka 26: Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) – kultúry sterilnej telesnej tekutiny



Skupina BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D



Anaeróbne - -



Enterobacteriaceae 15 15



Enterococcus spp. 4 5



Kvasinky 5 4



Nefermentujúce gramnegatívne bacily 6 5



Ostatné gramnegatívne 1 0



Ostatné grampozitívne 0 2



Koaguláza-negatívny Staphylococcus 4 6



Staphylococcus aureus 3 3



Streptococcus spp. 17 12



Iné - -



Poznámka: Tabuľka izolátov zahŕňa polymikróbne kultúry.



Tabuľka 27: Počet pozitívnych vzoriek – kultúry sterilných telesných tekutín



Typ sterilnej telesnej tekutiny BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D



CAPD 2 2



Perikardiálna 1 0



Peritoneálna 20 21



Pleurálna 21 19



Synoviálna 4 5



V tejto klinickej štúdii bolo 308 párov kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negatívnymi
výsledkami prístroja pre oba systémy po 5 dňoch inkubácie. Medzi týmito pármi sa urobili koncové subkultivácie pri
236 pároch a v prípade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D sa nezistil žiadny falošne negatívny
výsledok. Subkultivácia iba na kultivačných fľašiach BACT/ALERT® VIRTUO® sa vykonala pri 4 pároch a nezistili sa žiadne
falošne negatívne výsledky. Subkultivácia iba na kultivačných fľašiach BACT/ALERT® 3D sa vykonala pri 3 pároch a nezistil
sa žiadny falošne negatívny výsledok. Žiadna zo subkultivácií sa nevykonala pri 65 pároch fliaš. Kultivačná fľaša bola určená
ako falošne negatívna, ak prístroj stanovil výsledok fľaše ako negatívny a po subkultivácii nastal v tejto fľaši rast.



Tabuľka 28: Zhrnutie percenta falošne negatívnych výsledkov z aeróbnych párov kultúry sterilnej telesnej tekutiny,
ktoré oba prístroje označili za negatívne



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® VIRTUO®



Subkultivácia vykonaná
pomocou



BACT/ALERT® 3D



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® VIRTUO®



% falošne negatívnych hodnôt
BACT/ALERT® 3D



Áno Áno 0,00 (0/236) 0,00 (0/236)



Áno Nie 0,00 (0/4) -



Nie Áno - 0,00 (0/3)
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Zhrnutie falošne pozitívnych výsledkov
Ak systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D označil kultúru za pozitívnu a po subkultivácii fľaše bola
negatívna, kultivačná fľaša bola určená ako falošne pozitívna. Populácia štúdie pozostávala z párov kultúr, ktoré získali
objem vzorky ≤ 10 ml. Falošne pozitívne výsledky sa identifikovali subkultiváciou pozitívnych fliaš BACT/ALERT® VIRTUO®



a BACT/ALERT® 3D zahŕňajúcich podiely populácií štúdie na základe celkového počtu zodpovedajúcich krvných kultúr alebo
kultúr sterilných telesných tekutín.



Tabuľka 29: Zhrnutie falošne pozitívnych výsledkov



Typ fľaše – typ vzorky % falošne pozitívnych hodnôt
BACT/ALERT® VIRTUO®



% falošne pozitívnych hodnôt
BACT/ALERT® 3D



BACT/ALERT® FA Plus – krv 0,00 (0/1 441) 0,00 (0/1 441)



BACT/ALERT® FA Plus – sterilná telesná tekutina 0,00 (0/362) 0,00 (0/362)



OBMEDZENÁ ZÁRUKA
Spoločnosť bioMérieux ručí za správnu funkciu produktu na deklarovaný účel použitia pod podmienkou, že používanie,
skladovanie a manipulácia prebiehajú presne podľa postupov opísaných v návode na použitie a dodržiavajú sa lehoty
trvanlivosti a príslušné bezpečnostné opatrenia.



Okrem prípadov uvedených vyššie sa spoločnosť bioMérieux zrieka všetkých záruk vrátane predpokladaných záruk
obchodovateľnosti a vhodnosti na určitý účel alebo použitie. Zrieka sa aj každej priamej aj nepriamej zodpovednosti
za akékoľvek použitie či dôsledky použitia reagencií, softvéru a spotrebného materiálu („systému“), ak je toto použitie iné,
než je uvedené v návode na použitie.



DOSTUPNOSŤ



bioMérieux
BACT/ALERT® FA Plus 100/škatuľa  410851



Technickú podporu pre USA získate v stredisku služieb zákazníkom spoločnosti bioMérieux na čísle 1-800-682-2666. Mimo
územia USA sa obráťte na miestneho zástupcu spoločnosti bioMérieux.



ZOZNAM SYMBOLOV



Symbol Význam
Katalógové číslo



Výrobca



Dátum výroby



Teplotné rozmedzie od do



Spotrebujte do



Číslo šarže



Pozri návod na použitie



Obsah postačuje na <n> stanovení



Autorizovaný zástupca pre Európske
spoločenstvo
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Symbol Význam
Touto stranou nahor



Zdravotnícka pomôcka in vitro



Na jednorazové použitie



Neobsahuje latex



Len pre USA: Upozornenie: Federálne
zákony USA obmedzujú predaj tejto
pomôcky len na lekárov alebo ich
predpis.
Cieľ plnenia



Návod na použitie sa dodáva so súpravou alebo je dostupný na stiahnutie na stránke www.biomerieux.com/techlib



TABUĽKA HISTÓRIE REVÍZIÍ
Kategórie typov zmien



N/A Neuplatňuje sa (prvé vydanie)
Oprava Oprava odchýlok v dokumente
Technická zmena Pridanie, revízia a/alebo odstránenie informácií týkajúcich sa produktu
Administratívna Zapracovanie iných ako technických zmien zjavných pre používateľa



Poznámka: Menšie typografické, gramatické zmeny a zmeny formátovania história zmien nezahŕňa.



Dátum vydania Číslo časti Typ zmeny Zhrnutie zmien
2020-02 043784 -



03
Technická zmena Reagencie – rozšírený opis potenciálnych úprav



zloženia
Odber vzoriek a príprava – pridanie kroku týkajúceho
sa správneho zmiešania po naočkovaní
Postup pri testovaní pomocou kultivačných fliaš
BACT/ALERT FA Plus – pridanie opatrenia týkajúceho
sa osobných ochranných pomôcok
Neutralizácia antimikrobiálnych látok
a Charakteristiky účinnosti – pridanie informácií
týkajúcich sa testovania rovnocennosti po zmene
zloženia
Charakteristiky účinnosti – odstránenie údajov pre A.
defectiva z tabuľky 19



2017-04 9313398 F Technická zmena Pridanie informácií týkajúcich sa systému VIRTUO
v celom dokumente vrátane sekcií Očakávané hodnoty,
Neutralizácia antimikrobiálnych látok
a Charakteristiky účinnosti testu (tabuľky 15 – 29).
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Dátum vydania Číslo časti Typ zmeny Zhrnutie zmien
2016-04 9312050 E Technická zmena Reagencie – aktualizácia informácií o zložení



Pridanie upozornenia a symbolu „iba na predpis“ pre
zákazníkov z USA



Administratívna Obmedzená záruka – pridanie vyhlásenia
2015-05 9309503 D Technická zmena Reagencie – objasnenie dátumu exspirácie



Odber vzoriek a príprava
• Doplnenie upozornenia na tlak vo fľaši
• Doplnenie poznámky o označení cieľa plnenia na



nálepke fľaše
• Doplnenie poznámok o venepunkcii



Kontrola kvality – doplnenie upozornenia na LIS
a skratky typov fliaš



Administratívna Zoznam symbolov – Aktualizácia, ktorá odzrkadľuje
nové symboly na produkte



2013-04 9305048 C Technická zmena Účel použitia, Odber a príprava vzoriek, Očakávané
hodnoty, Neutralizácia antimikrobiálnych látok,
Charakteristiky účinnosti testu – zmenený text bude
obsahovať dodatočné informácie o účinnosti výrobku na
základe klinických štúdií
Obmedzenia testu – pridané obmedzenia 2, 8, 9 a 10
nasledujú po revízii FDA



Administratívna Reagencie – upozornenia presunuté do časti
Obmedzenia testu



BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, BACT/ALERT, BIOBALL, FAN a VIRTUO sú používané registrované ochranné známky a/
alebo ochranné známky, ktoré čakajú na registráciu, patriace spoločnosti bioMérieux alebo jednej z jej pobočiek alebo jednej
z jej spoločností.



Tento produkt môže byť chránený jedným alebo viacerými patentmi – pozri stránku: http://www.biomerieux-usa.com/patents.



Ochranná známka ATCC a obchodný názov a všetky katalógové čísla ATCC sú ochranné známky spoločnosti American
Type Culture Collection.



CLSI je ochranná známka patriaca spoločnosti Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.



Každý iný názov alebo ochranná známka je majetkom príslušného vlastníka.
©BIOMÉRIEUX 2011, 2013, 2015, 2016, 2017, 2019, 2020
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BACT/ALERT® PF Plus
    



ÚČEL POUŽITIA
Kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus sa používajú spolu s mikrobiálnymi detekčnými systémami BACT/ALERT® pri
kvalitatívnych postupoch na zachytenie a detekciu aeróbnych a fakultatívne anaeróbnych mikroorganizmov (baktérií
a kvasiniek) z krvi.



SÚHRN A OBJASNENIE
Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® sa používajú na stanovenie prítomnosti mikroorganizmov vo vzorkách krvi
odobranej pacientom s podozrením na bakterémiu/fungémiu. Systém BACT/ALERT® a kultivačné fľaše obsahujú mikrobiálny
detekčný systém a tiež kultivačné médium s vhodnými nutričnými podmienkami a podmienkami prostredia pre organizmy
často sa vyskytujúce pri infekciách krvi. Prostredníctvom kultivačnej fľaše BACT/ALERT® PF Plus je možné z malého objemu
krvi detegovať prítomnosť mikroorganizmov. Inokulovaná fľaša sa umiestni do prístroja, v ktorom sa inkubuje, a nepretržite
sa v nej sleduje prítomnosť mikroorganizmov, ktoré budú rásť v kultivačnej fľaši BACT/ALERT® PF Plus.



Poznámka: Poskytnuté informácie sa týkajú všetkých konfigurácií mikrobiálnych detekčných systémov BACT/ALERT®,
pokiaľ nie je uvedené inak.



PRINCÍP TESTU
Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® používajú kolorimetrický senzor a odrazené svetlo na sledovanie prítomnosti
a tvorby oxidu uhličitého (CO2), ktorý je rozpustený v kultivačnom médiu. Ak sú v testovanej vzorke prítomné
mikroorganizmy, vytvára sa oxid uhličitý, keďže organizmy metabolizujú substráty v kultivačnom médiu. Keď sa pri raste
mikroorganizmov vytvára CO2, farba senzora priepustného pre plyn na dne každej kultivačnej fľaše sa zmení z modrozelenej
na žltú.1 Svetlejšia farba je výsledkom zvýšenej hodnoty odrazu sledovanej systémom. Odrazivosť fľaše sa sleduje
a zaznamenáva prístrojom každých 10 minút.



REAGENCIE
Len na diagnostické použitie in vitro.



Upozornenie: So vzorkami a s inokulovanými kultivačnými fľašami zaobchádzajte ako s potenciálne prenosnými infekčnými
látkami. Všetky inokulované kultivačné fľaše, odberové ihly na vzorky a pomôcky na odber krvi je potrebné dekontaminovať
podľa postupov príslušného laboratória.2



BACT/ALERT® PF Plus (označené žltou farbou) – jednorazové kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus obsahujú 30 ml
komplexného média a ≥ 1,6 g adsorpčných polymérových guľôčok. V čase výroby obsahuje médium nasledujúce reaktívne
komponenty: kombináciu peptónových/biologických extraktov (≥ 1,85 % w/v), antikoagulant (≥ 0,083 % w/v), vitamíny
a aminokyseliny (≥ 0,00145 % w/v), zdroje uhlíka (≥ 0,45 % w/v), stopové prvky (≥ 0,0005 % w/v) a ďalšie substráty
komplexných aminokyselín a sacharidov v purifikovanej vode. Fľaše obsahujú vákuovú ochrannú atmosféru zloženú z N2, O2
a CO2. Zloženie média je možné upraviť podľa konkrétnych požiadaviek na účinnosť a v takýchto prípadoch sa na
stanovenie významnej rovnocennosti medzi upravenými a predchádzajúcimi zloženiami vykonajú analytické štúdie (pozrite si
časť História revízií).



Upozornenie: Kultivačné fľaše BACT/ALERT® obsahujú polykarbonát. Nie všetky dezinfekčné prostriedky sú určené na
polykarbonátové povrchy, môžu spôsobiť poškodenie fľaše. Pred použitím dezinfekčného prostriedku na povrchy
kultivačných fliaš BACT/ALERT® si overte jeho kompatibilitu s polykarbonátom.



Upozornenie: Kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus používané na kultiváciu vzoriek s veľmi malým obsahom krvi (0,5 ml
alebo menej) si vyžadujú pridanie krvi, napríklad sterilnej defibrinovanej konskej krvi (10,0 % w/v) na podporu rastu, a to
najmä na výťažnosť náročných organizmov, ako sú Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae a Neisseria
gonorrhoeae.3



1 Thorpe TC, Wilson ML, Turner JE, et al. BacT/Alert: an Automated Colorimetric Microbial Detection System. J Clin
Micro 1990; 28 (7), 1608-1612.



2 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 5th Edition. U.S. Department of Health and Human
Services Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Fifth Edition. US Government
Printing Office. Washington: Feb 2007.
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Ďalšie požadované materiály
• Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT®



• Pomôcka na odber krvi
• Sterilná zavzdušňovacia ihla/subkultivačné jednotky
• Jednorazové rukavice
• Vhodné nádoby na biologicky nebezpečný odpad pre materiály potenciálne kontaminované infekčnými látkami
• Alkoholové tampóny alebo ekvivalentné pomôcky



Materiály dostupné od spoločnosti bioMérieux
• Uzáver adaptéra na odber krvi
• Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT®



• Sterilná zavzdušňovacia ihla/subkultivačné jednotky



Pokyny na skladovanie
Kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus sú pripravené na použitie. Skladujte vo zvislej polohe, chránené pred priamym
slnečným žiarením pri izbovej teplote (15 °C – 30 °C). Dátum exspirácie je vytlačený na štítku každej fľaše. Neočkujte
kultivačné fľaše po uvedenom dátume exspirácie. Ak sú fľaše vystavené teplote nižšej ako 15 °C, môžu sa vytvoriť
precipitáty, ktoré zmiznú, keď sa fľaše zahrejú na izbovú teplotu. Pred použitím musia mať fľaše izbovú teplotu.



Chemické alebo fyzikálne známky nestability
Pred použitím je potrebné kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus skontrolovať, či nevykazujú známky poškodenia alebo
degenerácie (zmena farby). Fľaše so známkami poškodenia, netesnosti alebo degenerácie sa musia zlikvidovať. Médium
v neporušených fľašiach má byť čisté, ale môže sa vyskytnúť mierna opalizácia alebo stopa precipitátu spôsobená
antikoagulantom SPS. Nemýľte si opalizáciu so zakalením. Nepoužívajte fľašu, ktorá obsahuje médium vykazujúce
zakalenie, žltý senzor alebo nadmerný tlak plynu. Sú to známky možnej kontaminácie.



PRÍSTROJE
Pred použitím si prečítajte používateľskú príručku k príslušnému mikrobiálnemu detekčnému systému BACT/ALERT®.



ODBER VZORIEK A PRÍPRAVA
Všeobecné informácie
1. Kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus smie používať len školený zdravotnícky personál. Pri získavaní vzoriek krvných



kultúr je veľmi dôležitý správny odber vzoriek. Pozrite si dokument Cumitech 1C3 s návodom na správny postup odberu
vzoriek.



2. Dávajte pozor, aby ste predišli kontaminácii počas prípravy oboch fliaš a inokulácie vzorky od pacienta. Základnou
požiadavkou na zníženie rizika kontaminácie je správna dezinfekcia pokožky.



3. Hoci to spoločnosť bioMérieux neodporúča, krv sa môže odoberať priamo do odberových skúmaviek obsahujúcich SPS.
Skúmavky s inými antikoagulanciami sa na odber krvnej kultúry nesmú používať.4



4. Spoločnosť bioMérieux odporúča, aby ste inokulované kultivačné fľaše uložili do mikrobiálneho detekčného systému
BACT/ALERT® čo možno najskôr po odobratí. Ak sa oneskoreniu nedá zabrániť, môžete inokulované fľaše uchovávať pri
izbovej teplote až 24 hodín pred vložením do prístroja.



5. Optimálne zachytenie izolátov sa dosiahne pridaním maximálneho množstva vzoriek. Použitie menších objemov môže
mať negatívny vplyv na zachytenie a/alebo detekčné časy niektorých organizmov. Odporúčaný objem vzorky je najviac
4 ml a získaný objem je potrebné sledovať pomocou stupňovitého značenia po 4 ml na štítku fľaše.



6. Vo všeobecnosti kultivácia väčších objemov krvi obsahujúcej menšie počty baktérií zvýši výťažnosť baktérií kultúrou.5
7. Klinické štúdie sa urobili s nízkym objemom krvi, asi s 0,1 ml. Kultivačnú fľašu BACT/ALERT® PF Plus teda odporúčame



inokulovať s použitím najviac 4 ml krvi. Na zabránenie nadmernej inokulácii monitorujte prívod objemu krvi do kultivačnej
fľaše pomocou značiek nachádzajúcich sa na štítku fľaše každé 4 ml.



3 Baron EJ, Weinstein MP, Dunne Jr. WM, Yagupsky P, Welch DF, Wilson DM. 2005. Cumitech 1C, Blood Cultures lV.
Coordinating ed., Baron EJ. ASM Press, Washington, DC.



4 CLSI. Principles and Procedures for Blood Cultures; Approved Guideline. CLSI document M47-A. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2007.



5 CLSI/NCCLS. Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media; Approved Guideline. CLSI
document M47-A. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2007.
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Upozornenie: Priamy vákuový odber pomocou kultivačnej fľaše BACT/ALERT® PF Plus môže mať za následok odber krvnej
vzorky s objemom väčším ako 4 ml. Preto by ste mali dávať pozor pri priamom odbere krvi u malých detí, dojčiat
a novorodencov, u ktorých je dôležitý celkový objem krvi.



Príprava fľaše
1. Kultivačnú fľašu označte štítkom s informáciami o pacientovi. Ikony na štítku fľaše ( , #, ) môže určiť používateľ.
2. Odstráňte vyklápací plastový vrchnák z kultivačnej fľaše. Pred inokulovaním vzorky dezinfikujte vrchnú časť kultivačnej



fľaše alkoholovým tampónom alebo niečím podobným. Nechajte voľne uschnúť.
3. Miesto venepunkcie vyčistite podľa schváleného postupu vášho laboratória.



Postup inokulácie priamym odberom venepunkciou



Poznámka: Ak inokulujete viac ako jeden typ kultivačnej fľaše na krv BACT/ALERT® pomocou krídelkovej súpravy na odber
krvi a uzáveru adaptéra na priamy odber krvi, inokulujte najskôr aeróbnu kultivačnú fľašu a potom anaeróbnu kultivačnú fľašu
tak, aby sa žiaden kyslík zachytený v hadičke nepreniesol do anaeróbnej fľaše.
Poznámka: Dôkladne monitorujte proces priameho odberu po celý čas odberu, aby ste zaistili dosiahnutie správneho toku
a zabránili pretečeniu obsahu fľaše do hadičky adaptéra. Vzhľadom na prítomnosť chemických aditív v kultivačných fľašiach
je dôležité, aby ste dodržiavaním nasledujúcim krokov predišli možnému spätnému toku a následným nežiaducim reakciám.
1. Kultivačnú fľašu držte pod ramenom pacienta tak, aby bola vo zvislej polohe (uzáverom nahor).
2. Krv odoberte pomocou krídelkovej súpravy na odber krvi a uzáveru priameho odberného adaptéra tak, ako to odporúča



schválený postup vo vašej inštitúcii, a inokulujte priamo do kultivačnej fľaše vedľa lôžka pacienta. Napriek tomu, že je
možné použiť aj nižšie objemy vzorky, zachytenie mikroorganizmov zlepšíte použitím objemu vzorky, ktorý sa približuje
k odporúčaným 4 ml.



3. Uvoľnite turniket, hneď ako začne krv prúdiť do kultivačnej fľaše, alebo do 2 minút od aplikácie.
4. Nedovoľte, aby počas odberu prišiel obsah kultivačnej fľaše do kontaktu s uzáverom alebo hrotom ihly.



Upozornenie: Kontaminovaná kultivačná fľaša môže obsahovať pozitívny tlak a v prípade, že ju použijete na priamy
odber, môže nastať reflux obsahu do pacientovej žily. Kontaminácia kultivačnej fľaše nemusí byť jednoznačne viditeľná.
Ak chcete predchádzať refluxu, pozorne monitorujte celý proces priameho odberu. Nepoužívajte fľašu, ktorá obsahuje
médium vykazujúce zakalenie, žltý senzor alebo nadmerný tlak plynov. Sú to známky možnej kontaminácie.



5. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo fľaši BACT/ALERT® PF Plus správne zmiešaná.
6. Inokulovanú kultivačnú fľašu rýchlo preneste do testovacieho laboratória.



Postup pri inokulácii injekčným odberom



Poznámka: Ak inokulujete materiál do viac ako jedného typu krvnej kultivačnej fľaše BACT/ALERT® pomocou odberu so
striekačkou, naočkujte najskôr anaeróbnu kultivačnú fľašu a následne aeróbnu kultivačnú fľašu, aby sa žiadny kyslík
zachytený v striekačke nepreniesol do anaeróbnej fľaše. Čiarové značenie objemu na štítku fľaše vám pomôže pri určení
objemu vzorky.
1. Venepunkciu a prenos krvi do kultivačnej fľaše BACT/ALERT® urobte podľa osvedčených postupov vášho laboratória.



Upozornenie: Pri očkovaní nikdy netlačte piest injekčnej striekačky nadol, pretože by striekačka mohla vystreknúť. Po
dosiahnutí plniaceho objemu odstráňte striekačku, pretože vákuum by automaticky odobralo viac, ako je odporúčané
maximálne množstvo. Uzáver fľaše prepichujte vo zvislej polohe, aby sa zabránilo uvoľneniu vákua. Do fľaše bez vákua
neočkujte žiaden materiál.



2. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo fľaši BACT/ALERT® PF Plus správne zmiešaná.
3. Inokulovanú kultivačnú fľašu rýchlo preneste do testovacieho laboratória.



POSTUP PRI TESTOVANÍ POMOCOU KULTIVAČNÝCH FLIAŠ BACT/ALERT® PF PLUS
Úvodné poznámky a bezpečnostné opatrenia
1. Používajte jednorazové rukavice a s naočkovanými fľašami manipulujte opatrne, pretože môžu prenášať infekčné látky.



V prípade prehltnutia kontaminovaných materiálov alebo ich kontaktu s otvorenými ranami, léziami alebo inými
porušeniami kože sa okamžite obráťte na lekára.



2. Pri manipulácii s pozitívnymi fľašami, ktoré sú vyduté alebo vytekajú, používajte vhodné osobné ochranné pomôcky, aby
ste predišli kontaktu s mikroorganizmami.



3. Každé rozliatie kontaminovaného materiálu ihneď vyčistite pomocou 5 % roztoku chlórnanu sodného v pomere 1 : 10.
Čistiaci materiál zlikvidujte vhodným spôsobom.
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4. Všetky inokulované kultivačné fľaše, odberové ihly na vzorky a pomôcky na odber krvi je potrebné dekontaminovať podľa
postupov príslušného laboratória.6



5. Tieto fľaše smie používať len vyškolený zdravotnícky personál.
Upozornenie: Len pre USA: Podľa federálnych zákonov môžu v USA toto zariadenie predávať alebo sprostredkúvať iba
licencovaní prevádzkovatelia.



Poznámky k postupu a bezpečnostné opatrenia
1. Počas venepunkcie a očkovania vzorky do kultivačnej fľaše musíte byť veľmi opatrní, aby sa zabránilo kontaminácii



vzorky pacienta, keďže by mohla viesť k pozitívnemu stanoveniu vzorky aj v prípade, že v skutočnosti nebol prítomný
klinicky relevantný izolát.



2. Vzorky krvi získajte ešte pred začatím antibiotickej liečby. Ak to nie je možné, odoberte krv bezprostredne pred podaním
ďalšej dávky antibiotík.



3. Ak laboratórium prijalo inokulované kultivačné fľaše oneskorene alebo ak sa pred vložením do prístroja BACT/ALERT®



inkubovali, vizuálne ich skontrolujte, či nenájdete známky mikrobiálneho rastu. Ak je mikrobiálny rast zrejmý, manipulujte
s fľašami ako s pozitívnymi a nevkladajte ich do mikrobiálneho detekčného systému BACT/ALERT® na monitorovanie.



Laboratórny postup



Upozornenie: Pri subkultivácii pozitívnych kultivačných fliaš buďte opatrní, pretože môžu byť preplnené alebo môžu
obsahovať organizmy s vysokou produkciou plynov. Obsah pozitívnych kultivačných fliaš môže byť pod zvýšeným vnútorným
tlakom. Pozitívne kultivačné fľaše je potrebné pred farbením alebo likvidáciou krátko odvzdušniť, aby sa uvoľnil plyn
vytvorený počas mikrobiálneho metabolizmu.
1. Pred testovaním fľaše vizuálne skontrolujte. Nepoužívajte fľaše so známkami poškodenia, netesnosti alebo degenerácie.



Fľaše s hemolýzou, so zakalením, s nadmerným tlakom plynu, so žltými senzormi a/alebo známkami rastu považujte za
pozitívne. Urobte náter a subkultiváciu. Ak bude náter negatívny, neinkubujte.



2. Po vložení kultivačných fliaš do prístroja inkubujte 5 dní alebo do určenia pozitívneho nálezu.
3. Urobte náter a subkultiváciu všetkých pozitívnych fliaš. Ak je náter negatívny, čo naznačuje možnú falošnú pozitivitu,



fľaša sa musí vložiť späť do prístroja, až kým subkultúra nezačne rásť alebo sa fľaša opätovne neoznačí ako pozitívna.
Z fliaš, ktoré boli pôvodne stanovené ako falošne pozitívne a opätovne stanovené ako pozitívne, sa musí urobiť náter
a fľaše sa musia subkultivovať.



4. Negatívne kultúry je možné v určitom okamihu pred ich likvidáciou ako negatívnych skontrolovať náterom a/alebo
subkultivovať.



5. Postupy vkladania a vyberania kultivačných fliaš z príslušného prístroja BACT/ALERT® sú uvedené v používateľskej
príručke.



6. Kultivačné fľaše BACT/ALERT® nepoužívajte opakovane. Naočkované kultivačné fľaše BACT/ALERT® zlikvidujte
podľa svojho laboratórneho protokolu. Vhodná je sterilizácia v autokláve a/alebo spálenie naočkovaných fliaš BACT/
ALERT®.7



7. Využitie vŕtacích zariadení (t. j. tupá ihla) na prepichnutie priehradky môže mať za následok vytečenie tekutiny z fľaše.



KONTROLA KVALITY
Ku každej šarži kultivačných fliaš je k dispozícii osvedčenie o zhode. V prípade potreby môžu jednotlivé laboratóriá vykonať
testovanie na kontrolu kvality kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus. Prečítajte si príslušnú používateľskú príručku BACT/
ALERT® a dokument CLSI® M22-A3.8



Prístroj
Na postupy kontroly kvality a kalibrácie sa s každým prístrojom BACT/ALERT® 3D dodáva súprava štandardov odrazu
BACT/ALERT® a s každým prístrojom BACT/ALERT® VIRTUO® sa dodávajú kalibračné štandardy odrazu. Celá kontrola



6 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 5th Edition. U.S. Department of Health and Human
Services Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Fifth Edition. US Government
Printing Office. Washington: Feb 2007.



7 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 5th Edition. U.S. Department of Health and Human
Services Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Fifth Edition. US Government
Printing Office. Washington: Feb 2007.



8 CLSI®/NCCLS. Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media; Approved Standard—Third
Edition. CLSI®/NCCLS document M22-A3. Wayne, PA: NCCLS; 2004.
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kvality by mala byť súčasťou normálnej údržby systému. Viac informácií nájdete v príslušnej používateľskej príručke BACT/
ALERT®.



Upozornenie: Ak dodávateľ LIS vášho zdravotníckeho zariadenia odošle ID fliaš a skratky typov fliaš do prístroja BACT/
ALERT®, použite správnu skratku typu fľaše, aby sa neobjavili falošne pozitívne alebo falošne negatívne výsledky. Ak chcete
získať ďalšie informácie, obráťte sa na miestneho zástupcu spoločnosti bioMérieux.



VÝSLEDKY
Pozitivitu alebo negativitu kultivačných fliaš stanovuje rozhodovací softvér, ktorý je súčasťou mikrobiálneho detekčného
systému BACT/ALERT®. Nevyžadujú sa žiadne úkony, až kým prístroj BACT/ALERT® neohlási pozitivitu alebo negativitu
kultivačných fliaš.



OBMEDZENIA TESTU
Mnohé premenné, ktoré sú súčasťou kultivačného vyšetrenia krvi, nie je možné prakticky kontrolovať. Preto nemožno
zaručiť, že získané výsledky závisia výlučne od správneho alebo nesprávneho fungovania kultivačného média alebo
detekčného systému.



1. Vzorky pacientov stanovené prístrojom BACT/ALERT® ako pozitívne môžu obsahovať organizmy označené za pozitívne
na základe náteru. Tieto však na bežnom subkultivačnom médiu nebudú rásť. Pri podozrení na prítomnosť takýchto
organizmov je potrebné subkultivovať vzorky na špeciálnom médiu. Pozitívne vzorky BACT/ALERT® môžu tiež obsahovať
organizmy, ktoré sa nezachytia bežnými metódami náterov a na ktorých detekciu a získanie môžu byť potrebné
špecializované nátery a subkultivačné médiá.



2. Je možné, že niektoré zriedkavé, náročné mikroorganizmy nebudú v rastovom médiu kultivačnej fľaše BACT/ALERT® PF
Plus rásť alebo budú rásť len pomaly. Okrem toho môže v zriedkavých prípadoch nastať to, že organizmy, ktoré by mali
rásť v kultivačnom médiu kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus, nebudú produkovať dostatok oxidu uhličitého, aby
boli vyhodnotené ako pozitívne. Ak máte podozrenie na zriedkavé, náročné organizmy vyžadujúce špeciálne médium
a kultivačné podmienky, na ich získanie bude potrebné zvážiť alternatívne metódy alebo dlhší čas inkubácie.



3. Niektoré kmene baktérií Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Neisseria gonorrhoeae môžu byť citlivé na
antikoagulačné SPS, čo môže mať za následok slabý rast alebo nízku produkciu CO2 týmito kmeňmi baktérií, ak sa do
kultivačných fliaš inokuluje nedostatočné množstvo vzorky.



4. V zriedkavých prípadoch môže prístroj BACT/ALERT® identifikovať kultivačnú fľašu ako pozitívnu, ak sa vo vzorke
nachádza veľmi vysoký počet bielych krviniek. V takomto prípade môžu byť výsledky náteru a subkultivácie negatívne.



5. Organizmy sú často zastúpené v malom počte a v krvnom obehu sa môžu objavovať striedavo, preto by ste mali od
každého pacienta odobrať niekoľko po sebe nasledujúcich vzoriek krvi.



6. Keď prístroj BACT/ALERT® označí kultivačné fľaše za pozitívne, rýchlo ich odoberte. Predídete tak možným
neživotaschopným kultúram na základe autolýzy alebo iných príčin. Zvlášť niektoré kmene baktérie Streptococcus
pneumoniae môžu byť náchylné na autolýzu, ak sa neodstránia okamžite po označení za pozitívne.



7. Náter z negatívnej fľaše farbený podľa Grama môže niekedy obsahovať malé množstvo organizmov, ktoré nie sú
životaschopné a pochádzajú z komponentov kultivačného média, farbiacich činidiel, imerzného oleja alebo zo sklenených
sklíčok, čo má za následok falošne pozitívny náter.



8. Spoločnosť bioMérieux odporúča, aby ste inokulované kultivačné fľaše uložili do mikrobiálneho detekčného systému
BACT/ALERT® čo možno najskôr po odobratí. V nevyhnutných prípadoch, keď laboratórium prijme fľašu neskôr, sú
informácie o oneskorenom vstupe, získané z počiatočných nasadených štúdií, uvedené v časti Pracovné charakteristiky
testu.



9. Antimikrobiálna neutralizácia sa nedosiahla pri ceftazidíme ani cefepíme.



OČAKÁVANÉ HODNOTY
1. Percentuálny podiel pozitívnych kultúr bol spolu 6,3 % (rozsah: 4,9 % – 8,1 %) a 4,1 % (rozsah: 2,5 % – 6,4 %) v prípade



významných izolátov z troch pracovísk klinického skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® PF Plus, do ktorých sa
pridalo 0,1 ml – 4 ml krvi počas klinického skúšania kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus vykonaného so systémom
BACT/ALERT® 3D.



2. V prípade testovania BACT/ALERT® 3D počas klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuálny podiel
pozitívnych kultúr celkovo 1,5 % (rozsah: 0,0 % – 11,1 %) a 1,5 % (rozsah: 0,0 % – 11,1 %) v prípade významných
izolátov z troch pracovísk klinického skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® PF Plus, do ktorých sa pridalo ≤ 4 ml
krvi.



3. V prípade testovania BACT/ALERT® 3D počas klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO®bol percentuálny podiel
pozitívnych kultúr celkovo 8,4 % (rozsah: 3,6 % – 13,6 %) a 6,9 % (rozsah: 3,6 % – 13,6 %) v prípade významných
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izolátov z troch pracovísk klinického skúšania v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorých sa pridalo ≤ 4 ml
krvi.



4. V prípade klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuálny podiel pozitívnych kultúr celkovo 2,0 % (rozsah:
0,0 % – 2,1 %) a 1,5 % (rozsah: 0,0 % – 1,6 %) v prípade významných izolátov z troch stredísk klinického skúšania
v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® PF Plus, do ktorých sa pridalo ≤ 4 ml krvi.



5. V prípade klinického skúšania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuálny podiel pozitívnych kultúr celkovo 8,2 % (rozsah:
6,9 % – 13,6 %) a 6,9 % (rozsah: 5,7 % – 12,5 %) v prípade významných izolátov z troch stredísk klinického skúšania
v kultivačných fľašiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorých sa pridalo ≤ 4 ml krvi.



6. Očakávané percento pozitívnych nálezov sa bude líšiť v závislosti od faktorov, ako sú populácia pacientov, prevalencia
významných organizmov, lokalita pracoviska a stupne kontaminácie. Poskytnuté očakávané hodnoty sú založené na
údajoch klinických štúdií, ktoré sa získali počas viacerých klinických štúdií.



NEUTRALIZÁCIA ANTIMIKROBIÁLNYCH LÁTOK
Neutralizácia antimikrobiálnych látok pomocou adsorpčných polymérových guľôčok sa líši v závislosti od úrovne dávkovania
a načasovania odberu vzoriek. Interné štúdie testované v mikrobiálnom detekčnom systéme BACT/ALERT® 3D preukázali,
že antimikrobiálne látky sú účinne neutralizované médiom BACT/ALERT® PF Plus na základe 100 % výťažnosti testovaných
organizmov. V tomto testovaní sa antimikrobiálne látky pridávali v klinicky významných koncentráciách do kultivačných fliaš
počas inokulácie spolu s citlivými kmeňmi. Účinnosť antimikrobiálnych látok potvrdilo súbežné testovanie pomocou
kontrolného média bez neutralizujúceho účinku. Médium neutralizovalo antimikrobiálne látky z nasledujúcich kategórií:
penicilíny, glycylcyklíny, polyény, makrolidy, triazoly, echinokandíny, cefazolín, cefoxitín, ceftarolín, aminoglykozidy,
fluorochinolóny, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidinóny.



Pri ceftazidíme ani cefepíme sa nedosiahla antimikrobiálna neutralizácia. Pri cefotaxíme a ceftriaxóne sa dosiahla menšia
ako úplná neutralizácia. Cefotaxím bol neutralizovaný v rozsahoch 50 % najvyššej hladiny v sére (PSL) až 2 % PSL,
v závislosti od mikroorganizmov. Ceftriaxón bol neutralizovaný v rozsahoch 50 % PSL až 1 % PSL v závislosti od
mikroorganizmov.



Vlastnosti antimikrobiálnej neutralizácie závisia od zloženia materiálu kultivačnej fľaše a nie sú určené analytickými
algoritmami mikrobiálnych detekčných systémov BACT/ALERT®. Reprezentatívne antimikrobiálne látky vybraté zo štyroch
kategórií uvedených vyššie sa testovali v mikrobiálnom detekčnom systéme BACT/ALERT® VIRTUO® s cieľom potvrdiť
neutralizačné vlastnosti kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus. Neutralizácia sa preukázala pri amikacíne (z triedy
aminoglykozidov), piperacilíne (trieda penicilínov), vankomycíne (trieda glykopeptidov ) a vorikonazole (trieda triazolov).
Testovanie preukázalo, že systém prístroja nemal žiadny vplyv na vlastnosti antimikrobiálnej neutralizácie kultivačnej fľaše.



Po úpravách zloženia boli reprezentatívne antimikrobiálne látky z hlásených kategórií liekov testované v upravenej
kultivačnej fľaši BACT/ALERT® PF Plus bez prítomnosti krvi (pokiaľ nie je uvedené inak) v oboch mikrobiálnych detekčných
systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®. Upravené médium neutralizovalo antimikrobiálne látky
z nasledujúcich kategórií: penicilíny, glycylcyklíny, polyény, makrolidy, triazoly, echinokandíny, aminoglykozidy,
fluorochinolóny, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidinóny. Bolo testovaných päť kombinácií echinokandín/mikroorganizmus.
Jedna kombinácia dosiahla mieru výťažnosti pod 100 %. Bez prítomnosti krvi bola v prípade kombinácie C. albicans/
kaspofungín v upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® PF Plus pozorovaná miera výťažnosti 77,8 %. V prítomnosti krvi
bola v prípade kombinácie C. albicans/kaspofungín v upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® PF Plus pozorovaná miera
výťažnosti 97 %. Okrem toho bola medzi upravenými a predchádzajúcimi kultivačnými fľašami BACT/ALERT® PF Plus pri
neutralizácii jednotlivých liekov pozorovaná významná rovnocennosť v prípade ceftarolínu, cefoxitínu a cefazolínu. V prípade
kombinácie S. aureus/cefoxitín bola pôvodne pozorovaná výťažnosť 66 %, avšak opakovaný test výsledkov preukázal
výťažnosť 100 %. V prípade kombinácie E. coli/cefoxitín bola pozorovaná výťažnosť 100 %. V prípade cefazolínu, ktorý bol
neutralizovaný pri 50 % najvyššej hladiny v sére (PSL) pri testovaní v systéme PBS, bola pozorovaná menšia ako úplná
neutralizácia. Ceftazidím, cefepím, cefotaxím a ceftriaxón neboli hodnotené v upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® PF
Plus, pretože sa pri predchádzajúcom zložení dosiahla menšia ako úplná neutralizácia.



Ďalšie informácie o antimikrobiálnych činidlách neutralizovaných pomocou kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus získate
u svojho miestneho zástupcu spoločnosti bioMérieux.
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CHARAKTERISTIKY ÚČINNOSTI



Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® 3D



Potenciálne rušivé látky
Interné nasadené štúdie sa urobili s použitím plazmy, krvi a krvných zrazenín. Do alikvotných častí každej z týchto tekutín sa
pridali aj biele krvinky v koncentráciách zodpovedajúcich baktériám v krvi. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich. Tieto
látky nemali negatívny vplyv na výťažnosť a detekciu organizmov ani nevytvárali falošne pozitívne výsledky v prípade
absencie organizmov.



Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky z interných nasadených štúdií. Pri každom testovanom druhu sa
uskutočnilo minimálne 30 opakovaní. V LoD sa dosiahla minimálne 95 % detekcia. Údaje v nasledujúcej tabuľke boli
vytvorené pomocou fliaš na konci použiteľnosti. Do fliaš inokulovaných H. influenzae sa pridali 4 ml zmiešanej ľudskej krvi.



Tabuľka 1: Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)



Mikroorganizmus IČ kmeňa LoD (CFU/fľaša)



Candida albicans ATCC® 14053™ 6



Enterobacter aerogenes ATCC® 13048™ 8



Enterococcus faecalis NCTC 12697 5



Escherichia coli NCTC 12923 4



Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ 6



Klebsiella pneumoniae STL 104016 4



Listeria monocytogenes ATCC® 15313™ 6



Pseudomonas aeruginosa NCTC 12924 4



Salmonella enterica ATCC® 14028™ 5



Staphylococcus aureus NCTC 10788 5



Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ 6



Poznámka: 96,7 % fliaš sa subkultivovalo do 30 minút od deklarovania pozitívneho výsledku. STL 104016 pochádza
z internej zbierky kultúr spoločnosti bioMérieux.



Analytická citlivosť: Kvalita rastu
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky interných štúdií s krvou a bez krvi získanej od zdravých ľudských
dobrovoľníkov. Pre každý kmeň sa testovali viaceré druhy v cieľových inokulačných úrovniach 125 CFU/fľaša. Aktuálne
inokulačné úrovne sú v rozpätí 3 CFU – 298 CFU/fľaša. V tejto nasadenej štúdii sa kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus
subkultivovali najmenej 24 hodín potom, ako ich prístroj označil za pozitívne. Uvedené druhy sú reprezentantmi organizmov
prevládajúcich v krvných kultúrach.



Tabuľka 2: Analytická citlivosť: Kvalita rastu



Mikroorganizmus S krvou



Výťažnosť v % (n) Rozsah (CFU/fľaša) Čas do detekcie (hodiny)



Priemer Rozsah



Staphylococcus aureus 100,0 (30/30) 54 – 150 13,3 12,2 – 15,2



Escherichia coli 100,0 (30/30) 71 – 254 11,2 10,3 – 11,7



Pseudomonas aeruginosa 100,0 (12/12) 74 – 148 15,7 13,7 – 17,8



Klebsiella pneumoniae 100,0 (12/12) 89 – 123 11,3 10,6 – 12,3
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Mikroorganizmus S krvou



Výťažnosť v % (n) Rozsah (CFU/fľaša) Čas do detekcie (hodiny)



Priemer Rozsah



Candida albicans 100,0 (30/30) 88 – 298 29,0 19,2 – 52,8



Streptococcus pneumoniae 100,0 (30/30) 3 – 260 13,8 10,8 – 16,5



Staphylococcus epidermidis 100,0 (12/12) 44 – 135 17,6 14,3 – 18,8



Enterococcus faecalis 100,0 (12/12) 63 – 259 11,6 11,0 – 12,2



Enterococcus faecium 100,0 (12/12) 25 – 120 12,8 11,3 – 14,4



Enterobacter cloacae 100,0 (12/12) 111 – 200 11,6 10,8 – 12,5



Candida glabrata 100,0 (12/12) 118 – 281 43,5 27,3 – 64,8



Haemophilus influenzae 100,0 (12/12) 105 – 266 14,4 12,0 – 16,8



Proteus mirabilis 100,0 (12/12) 36 – 213 12,5 11,3 – 14,6



Nižšia ako 100 % detekcia sa pozorovala pri niektorých druhoch vrátane Capnocytophaga ochracea, Cardiobacterium
hominis, Eikenella corrodens, Haemophilus parainfluenzae, Granulicatella adiacens a Helicobacter cinaedi.
Po úprave zloženia bola vykonaná priama porovnávacia štúdia s upravenými a predchádzajúcimi kultivačnými fľašami BACT/
ALERT® PF Plus pomocou panela klinicky relevantných mikroorganizmov testovaných v prítomnosti krvi alebo bez nej
v oboch mikrobiálnych detekčných systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®. Miera výťažnosti pre
39 mikroorganizmov, pri ktorých sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® PF Plus, splnila
kritériá rovnocennosti s predchádzajúcou kultivačnou fľašou BACT/ALERT® PF Plus.
Čas do detekcie v prípade 38 z 39 mikroorganizmov, pri ktorých sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivačnej fľaši
BACT/ALERT® PF Plus v prítomnosti krvi, splnil kritériá rovnocennosti s predchádzajúcou kultivačnou fľašou BACT/ALERT®



PF Plus. V upravenej kultivačnej fľaši BACT/ALERT® PF Plus sa v prípade mikroorganizmu Haemophilus parainfluenzae
zistilo oneskorenie v čase do detekcie, hoci mali upravené aj predchádzajúce fľaše detekciu nižšiu ako 100 %, ako je
poznamenané pod tabuľkou 2. V prítomnosti 4 ml krvi sa pri C. glabrata dosiahol kratší čas do detekcie so zlepšením
priemerného času do detekcie o 30 hodín.



Výsledky klinickej štúdie (krvné kultúry)
Výsledky porovnávajú krvné kultúry BACT/ALERT® PF Plus s krvnými kultúrami BACT/ALERT® PF (pre všetky zhodné páry).
Multicentrická klinická štúdia sa uskutočnila v troch geograficky odlišných lokalitách v USA a porovnávala sa v nej účinnosť
fliaš s krvnými kultúrami BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF pre pediatrické páry kultúr, do ktorých sa pridal objem
krvi od 0,1 ml do 4 ml (zhodné páry). Spolu sa získalo 2 188 párov fliaš od 1 086 pediatrických pacientov s podozrením na
bakteriálne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak ktorúkoľvek z fliaš v súprave označil systém BACT/ALERT® za pozitívnu,
subkultivovali sa obe fľaše. Ak bola subkultivácia kultivačnej fľaše BACT/ALERT® PF Plus alebo BACT/ALERT® PF pozitívna,
pár fliaš bol určený ako pozitívny. Kultivačná fľaša bola určená ako „skutočne pozitívna“, ak systém BACT/ALERT® označil
kultúru za pozitívnu a výsledkom bol rast izolátu po subkultivácii tejto fľaše. Skutočne pozitívne hodnoty boli vypočítané pre
kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF a bol vypočítaný pomer skutočne pozitívnych BACT/ALERT®



PF Plus voči skutočne pozitívnym BACT/ALERT® PF, aby sa porovnala výkonnosť. Získané klinické izoláty sa klasifikovali
ako významné, kontaminované alebo neznáme na základe stanovenia pracoviskami zapojenými do klinickej štúdie.
Spolu sa získalo 172 izolátov zo všetkých zhodných pediatrických párov krvných kultúr s pozitívnym stavom. Spolu bolo
145 párov fliaš, z ktorých sa získal aspoň jeden izolát po subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus alebo BACT/
ALERT® PF. Spolu sa zo 126 párov fliaš získal jeden izolát, z 12 párov fliaš sa získali dva izoláty, zo šiestich párov fliaš tri
izoláty a z jedného páru fliaš štyri izoláty. Celková populácia uvedená v tabuľkách 3, 4 a 5 sa skladá zo 172 izolátov
získaných z pozitívnych párov fliaš a z 2 043 negatívnych párov fliaš, spolu pre 2 215 výsledkov. Kultivačná fľaša BACT/
ALERT® PF Plus detegovala spolu 140 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® PF, ktorá detegovala
128 izolátov. Z významných izolátov detegovala kultivačná fľaša BACT/ALERT® PF Plus celkovo 91 izolátov v porovnaní
s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® PF, ktorá detegovala 77 izolátov. Bol identifikovaný jeden falošne pozitívny výsledok na
základe subkultivácie pozitívnej kultivačnej fľaše BACT/ALERT® PF Plus a tvoril 0,05 % (1/2 215) populácie štúdie.
Nasledujúce tabuľky porovnávajú výsledky BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF krvných kultúr pre všetky zhodné
fľaše s krvnými kultúrami, z ktorých sa získal ľubovoľný počet izolátov na subkultiváciu (tabuľka 3), jeden samotný izolát na
subkultiváciu (tabuľka 4) a viacero izolátov na subkultiváciu (tabuľka 5).
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Tabuľka 3: Všetky zhodné páry s kombináciou jedného a viacerých izolátov (krvné kultúry)



Stanovenie klinického
izolátu



BACT/ALERT® PF
Plus skutočne



pozitívne hodnoty



% BACT/ALERT® PF Plus
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



BACT/ALERT® PF
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® PF
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer skutočne
pozitívnych



hodnôt*



Významné 91 4,1 (91/2 215) 77 3,5 (77/2 215) 1,182



Kontaminované 24 1,1 (24/2 215) 29 1,3 (29/2 215) 0,828



Neznáme 25 1,1 (25/2 215) 22 1,0 (22/2 215) 1,136



Spolu 140 6,3 (140/2 215) 128 5,8 (128/2 215) 1,094



*Deväťdesiatšesť (96) izolátov bolo detegovaných pomocou BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF, 44 izolátov bolo
detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® PF Plus a 32 izolátov bolo detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® PF. Pomer
skutočne pozitívnych hodnôt na celkový počet izolátov bol 1,094 (140/128) s 95 % CI (0,954, 1,234). 7



Tabuľka 4: Všetky zhodné páry s jedným izolátom (krvné kultúry)



Klinické stanovenie BACT/ALERT® PF Plus
skutočne pozitívne hodnoty



BACT/ALERT® PF skutočne pozitívne
hodnoty



Pomer skutočne pozitívnych hodnôt*



Významné 69 61 1,131



Kontaminované 17 17 1,000



Neznáme 19 16 1,188



Spolu 105 94 1,117



* Sedemdesiattri (73) izolátov bolo detegovaných pomocou BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF, 32 izolátov bolo
detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® PF Plus a 21 izolátov bolo detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® PF. Pomer
skutočne pozitívnych nálezov a celkového počtu samostatných izolátov bol 1,117 (105/94) s 95 % CI (0,957, 1,277). 7



Tabuľka 5: Všetky zhodné páry s viacerými izolátmi (krvné kultúry)



Klinické stanovenie BACT/ALERT® PF Plus
skutočne pozitívne hodnoty



BACT/ALERT® PF skutočne pozitívne
hodnoty



Pomer skutočne pozitívnych hodnôt*



Významné 22 16 1,375



Kontaminované 7 12 0,583



Neznáme 6 6 1,000



Spolu 35 34 1,029



*Dvadsaťtri (23) izolátov bolo detegovaných pomocou BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF, 12 izolátov bolo
detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® PF Plus a 11 izolátov bolo detegovaných iba pomocou BACT/ALERT® PF. Pomer
skutočne pozitívnych nálezov a celkového počtu izolátov bol 1,029 (35/34) s 95 % CI (0,748, 1,310). 7



V tejto klinickej štúdii bolo spolu 2 041 párov kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF s negatívnymi
výsledkami prístroja pre obe fľaše po 5 dňoch inkubácie. Medzi týmito pármi sa urobili koncové subkultivácie na oboch
fľašiach v troch pároch a nespozorovali sa žiadne falošné negatívne výsledky v prípade oboch kultivačných fliaš BACT/
ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF. Subkultivácia iba na kultivačných fľašiach BACT/ALERT® PF Plus sa vykonala na
2 034 pároch a bol spozorovaný jeden falošný negatívny výsledok. Na štyroch pároch fliaš sa neurobila žiadna zo
subkultivácií. Výsledky sú zhrnuté v nasledujúcej tabuľke.
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Tabuľka 6: Zhrnutie percenta falošne negatívnych výsledkov z aeróbnych párov krvnej kultúry, ktoré oba prístroje
označili za negatívne



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® PF Plus



Subkultivácia vykonaná
pomocou BACT/ALERT® PF



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® PF Plus



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® PF



Áno Áno 0,0 (0/3) 0,0 (0/3)



Áno Nie 0,05 (1/2 034) -



Celkový počet falošne negatívnych výsledkov pre BACT/ALERT® PF Plus založený na podskupine koncových subkultivácií
bol 0,05 % (1/2 037).
Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) získaných pri subkultivácii kultúr BACT/ALERT® PF Plus a BACT/
ALERT® PF je uvedený v nasledujúcej tabuľke.



Tabuľka 7: Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) – krvné kultúry



Skupina
mikroorganizmov



Pediatrická
podskupina



BACT/ALERT® PF Plus Rozsah plnenia BACT/
ALERT® PF Plus (ml)



BACT/ALERT® PF Rozsah plnenia
BACT/ALERT®



PF (ml)



Enterobacteriaceae Novorodenec
(< 1 mesiac)



6 0,1 – 1,4 7 0,1 – 1,6



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



19 0,1 – 3,7 13 0,1 – 3,1



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



9 0,6 – 3,9 7 0,3 – 3,2



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



0 1,4 1 1,6



Náročné (Neisseria
meningitidis, Neisseria
sicca)



Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 - 0 -



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



1 0,2 1 0,5



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



0 - 0 -



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



1 1,1 1 0,6



Kvasinky (Candida
albicans,
C. guilliermondii,
C. krusei, C. lusitaniae)



Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 - 0 -



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



0 0,5 1 0,9



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



5 0,9 – 3,7 6 1,0 – 3,4



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



1 0,2 – 3,0 2 2,1 – 2,5
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Skupina
mikroorganizmov



Pediatrická
podskupina



BACT/ALERT® PF Plus Rozsah plnenia BACT/
ALERT® PF Plus (ml)



BACT/ALERT® PF Rozsah plnenia
BACT/ALERT®



PF (ml)



Nefermentujúce
gramnegatívne bacily



Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 - 0 -



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



5 1,7 – 3,5 6 1,5 – 2,5



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



2 0,9 – 2,2 3 1,0 – 2,8



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



0 - 0 -



Koaguláza-negatívny
Staphylococcus



Novorodenec
(< 1 mesiac)



5 0,1 – 0,5 5 0,1 – 0,9



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



12 0,1 – 3,0 10 0,1 – 3,4



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



15 0,1 – 3,8 12 0,5 – 3,6



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



6 0,5 – 3,5 7 0,5 – 3,2



Staphylococcus aureus Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 0,3 1 0,1



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



5 0,5 – 1,5 5 0,6 – 1,6



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



7 0,8 – 4,0 3 0,1 – 3,6



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



2 1,5 – 1,7 2 1,3 – 1,4



Enterococcus spp. Novorodenec
(< 1 mesiac)



1 0,1 1 0,1



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



9 0,2 – 2,9 10 0,1 – 3,2



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



2 0,2 – 1,0 1 0,8 – 1,8



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



8 1,5 – 3,1 7 1,9 – 2,9



Streptococcus
pneumoniae



Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 - 0 -



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



2 1,0 – 2,7 1 1,1 – 1,6



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



0 - 0 -



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



0 - 0 -
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Skupina
mikroorganizmov



Pediatrická
podskupina



BACT/ALERT® PF Plus Rozsah plnenia BACT/
ALERT® PF Plus (ml)



BACT/ALERT® PF Rozsah plnenia
BACT/ALERT®



PF (ml)



Streptococcus spp.,
skupina A, B



Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 - 0 -



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



1 0,5 0 1,0



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



0 - 0 -



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



0 - 0 -



Ostatné Streptococcus
spp.



Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 - 0 -



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



4 0,1 – 1,6 5 0,1 – 1,5



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



3 0,7 – 2,3 2 0,6 – 2,6



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



1 0,7 – 2,4 2 1,1 – 2,4



Ostatné gramnegatívne* Novorodenec
(< 1 mesiac)



0 - 0 -



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



1 0,6 0 0,4



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



0 - 0 -



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



0 - 0 -



Ostatné grampozitívne† Novorodenec
(< 1 mesiac)



1 0,1 – 0,7 2 0,1 – 0,4



Dojča (> 1 mesiac
– 2 roky)



3 0,5 – 3,0 2 0,9 – 2,3



Dieťa (> 2 roky –
12 rokov)



3 0,1 – 3,4 1 0,1 – 3,2



Dospievajúci
(> 12 rokov –



21 rokov)



0 3,3 1 3,2



* Ostatné gramnegatívne organizmy vyťažené v klinickej štúdii: neidentifikované gramnegatívne tyčinky (1)
† Ostatné grampozitívne organizmy získané v klinickej štúdii: Bacillus spp. (6), Corynebacterium spp. (2), difteroidy (1),
Micrococcus spp. (2), Stomatococcus spp. (1).
Organizmy sa získali v klinických štúdiách s objemom krvi väčším ako 0,1 ml. Sú to:



• ≥ 1,0 ml pre Streptococcus pneumoniae
• ≥ 0,9 ml pre nefermentujúce gramnegatívne tyčinky; ≥ 0,6 pre neidentifikované gramnegatívne tyčinky
• ≥ 0,5 ml pre Streptococcus spp. skupiny A, B
• ≥ 0,3 ml pre S. aureus
• ≥ 0,2 ml pre náročné organizmy (N. meningitidis a N. sicca)
• ≥ 0,2 ml pre kvasinky (Candida albicans, C. guilliermondii, C. krusei a C. lusitaniae)



Kvalita sa počas klinickej štúdie kontrolovala na každom z 13 organizmov (Candida albicans, Candida krusei, Enterococcus
faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
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aureus, Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas maltophilia, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae
a Streptococcus pyogenes), ktoré boli pripravené pomocou sériového riedenia a nasadené do kultivačnej fľaše BACT/
ALERT® PF Plus v cieľovej inokulácii 100 CFU/fľaša, s akceptovateľným rozsahom 30 CFU – 300 CFU/fľaša. Celkové
výsledky kontroly kvality sa posúdili ako akceptovateľné. Prípady, v ktorých sa pozorovali neakceptovateľné výsledky kontroly
kvality, spôsobili technické chyby (t. j. počet organizmov v kolónii mimo rozsahu, zlyhanie pracoviska pri zmene stavu fliaš po
pozitívnej signalizácii prístroja a pozitívnej subkultivácii a nepridaná prímes). Výsledky opakovaných testov priniesli prijateľné
výsledky.



Oneskorené vloženie
Nasledujúca tabuľka obsahuje výsledky z nasadenej štúdie 11 druhov (Staphylococcus aureus, Candida albicans, Candida
krusei, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae a Neisseria meningitidis) v cieľových koncentráciách 100 CFU/
fľaša (akceptovateľný rozsah 30 CFU – 300 CFU/fľaša), ktoré sa vytvorili na troch pracoviskách. Skutočné inokulačné hladiny
boli v rozsahu od 35 CFU – 290 CFU/fľaša, hoci nastal prípad, keď bol počet jedincov v kolónii > 300 CFU/fľaša, čo sa
nezahrnulo do záverečnej analýzy údajov. Pred vložením do prístroja BACT/ALERT® 3D sa fľaše testovali s ľudskou krvou
zdravých dobrovoľníkov a udržiavali predpísaný čas pri predpísanej teplote. Percento výťažnosti odráža fľaše, ktoré prístroj
označil ako pozitívne, a subkultiváciu s morfológiou kolónií, konzistentnou s nasadeným organizmom.



Tabuľka 8: Oneskorené vloženie



Vloženie vzorky Teplota inkubácie (°C) Čas uloženia
(hodiny)



Výťažnosť v % Čas do detekcie od inokulácie vzorky (Čas
uloženia a čas do detekcie prístroja



v hodinách)



Rozsah inokulácie
(CFU/fľaša)



Priemer Rozsah



Inokulované
testovacie fľaše



Kontrola Bez
oneskorenia



100,0 (459/459) 14,3 8,5 – 84,0 35 – 288



2 – 8 48 98,6 (292/296) 63,7 57,5 – 103,2 48 – 288



20 – 25 24 98,0 (291/297) 31,8 26,2 – 74,4 50 – 288



20 – 25 36 91,9 (272/296) 41,8 38,0 – 70,5 50 – 290



35 – 37 8 98,9 (454/459) 16,1 10,2 – 53,8 35 – 288



35 – 37 24 56,6 (259/458) 28,3 26,0 – 74,4 35 – 288



Negatívne
kontroly



Všetky podmienky 0,5 (1/221)* - - -



* Jeden falošne pozitívny výsledok pozorovaný počas nasadenej štúdie. Potvrdenie negatívneho výsledku Gramovým
farbením/subkultiváciou.
Dôležité: Kultivačné fľaše, ktoré sa pred vložením uchovávali pri teplote 35 °C – 37 °C 24 hodín alebo dlhšie, nemusia
detegovať mikroorganizmy a mali by sa subkultivovať.



V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky interných nasadených štúdií urobených počas 12 dní viacerými
operátormi na viacerých prístrojoch. Organizmy rástli počas prítomnosti klinicky významných koncentrácií antimikrobiálnych
látok, na ktoré sú náchylné. V tejto nasadenej štúdii sa kultivačné fľaše BACT/ALERT® PF Plus subkultivovali najmenej
24 hodín potom, ako ich prístroj označil za pozitívne. Najmenej 108 replikátov sa testovalo v každej kombinácii organizmus/
antimikrobiálna látka.



Tabuľka 9: V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)



Vloženie vzorky Rozsah
(CFU/fľaša)



Výťažnosť v % Čas do detekcie (hodiny)



Mikroorganizmus Antimikrobiál
na látka



Šarža 1 Šarža 2 Šarža 3 Spolu Priemer Rozsah



C. albicans Flukonazol 140 – 364 100,0 100,0 100,0 100,0 26,0 22,8 – 31,3



E. coli Amikacín 26 – 156 100,0 100,0 100,0 100,0 12,0 11,2 – 13,0
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Vloženie vzorky Rozsah
(CFU/fľaša)



Výťažnosť v % Čas do detekcie (hodiny)



Mikroorganizmus Antimikrobiál
na látka



Šarža 1 Šarža 2 Šarža 3 Spolu Priemer Rozsah



K. pneumoniae Levofloxacín 108 – 170 100,0 100,0 100,0 100,0 13,4 11,7 – 15,2



P. aeruginosa Piperacilín 80 – 148 100,0 97,2 100,0 99,1 19,2 17,4 – 24,1



S. pneumoniae Penicilín-G 9 – 505 100,0 100,0 100,0 100,0 13,2 11,6 – 15,5



S. aureus Vankomycín 94 – 158 100,0 100,0 100,0 100,0 16,9 14,6 – 20,3



Reprodukovateľnosť
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky nasadených štúdií vedených na troch pracoviskách s použitím 162
replikátov na každé jedno pracovisko počas 3 dní, pričom na každom pracovisku pracovali minimálne dvaja operátori.
Reprodukovateľnosť sa hodnotila na každom z deviatich organizmov. Dva organizmy (C. albicans a S. pneumoniae) boli
pripravené pomocou sériového riedenia a ostatných sedem organizmov bolo pripravených pomocou produktov BIOBALL®. C.
albicans a S. pneumoniae sa nasadili do kultivačnej BACT/ALERT® PF Plus v cieľovej inokulácii 100 CFU/fľaša,
s akceptovateľným rozsahom 30 CFU – 300 CFU/fľaša a ostatných sedem organizmov v cieľovom rozsahu 1 CFU – 17 CFU/
fľaša. Skutočná inokulácia je v rozsahu 6 CFU – 700 CFU/fľaša pre rozsah 30 CFU – 300 CFU/fľaša a 1 CFU – 270 CFU/
fľaša pre rozsah 1 CFU – 17 CFU/fľaša. Percento výťažnosti odráža pozitívne označenie prístrojom a Gramovo farbenie/
subkultiváciu konzistentnú s nasadeným organizmom.



Tabuľka 10: Reprodukovateľnosť



Vloženie vzorky Výťažnosť v % Čas do detekcie (hodiny) Rozsahy inokulácie
(CFU/fľaša)



Prac. 1 Prac. 2 Prac. 3 Spolu Priemer Rozsah



S. aureus 100,0 %
(18/18)



87,5 % (21/24) 100,0 %
(30/30)



95,8 % (69/72) 15,6 14,6 – 16,7 2 – 11



C. albicans 100,0 %
(18/18)



83,3 % (30/36) 100,0 %
(33/33)



93,1 % (81/87) 36,6 24,6 – 76,8 14 – 700



E. coli 100,0 %
(27/27)



77,8 % (21/27) 100,0 %
(30/30)



92,9 % (78/84) 12,8 11,8 – 14,1 1 – 38



P. aeruginosa 100,0 %
(24/24)



75,0 % (18/24) 97,0 % (32/33) 91,4 % (74/81) 18,4 17,1 – 21,1 1 – 11



E. faecalis 100,0 %
(18/18)



79,2 % (19/24) 96,7 % (29/30) 91,7 % (66/72) 13,9 12,6 – 15,3 1 – 15



E. aerogenes 74,4 % (29/39) 72,2 % (26/36) 85,4 % (41/48) 78,1 %
(96/123)



14,9 11,7 – 20,8 < 1 – 270*



L. monocytogenes 100,0 %
(18/18)



100,0 %
(24/24)



100,0 %
(30/30)



100,0 %
(72/72)



24,1 20,4 – 36,4 1 – 14



S. enterica 100,0 %
(24/24)



75,0 % (18/24) 100,0 %
(33/33)



92,6 % (75/81) 13,5 2,3 – 14,8 1 – 13



S. pneumoniae 100,0 %
(30/30)



100,0 %
(36/36)



100,0 %
(21/21)



100,0 %
(87/87)



14,2 11,6 – 18,9 6 – 500



Spolu 95,4 %
(206/216)



83,5 %
(213/255)



96,9 %
(279/288)



92,0 %
(698/759)



-



95 % CI:
91,7 %, 97,8 %



95 % CI:
78,4 %, 87,9 %



95 % CI:
94,2 %, 98,6 %



95 % CI:
89,8 %, 93,8 %



* Pri sériovom riedení sa dosiahol počet mikroorganizmov 270 CFU/fľaša.
Tieto údaje zahŕňajú opakované testy, ktoré sa urobili v dôsledku laboratórnych chýb v jednom stredisku (t. j. kontaminovaná
subkultivácia). Údaje s výnimkou laboratórnych chýb preukázali 100 % výťažnosť s výnimkou E. aerogenes, ktorý vykazoval
85 % výťažnosť spoločne vo všetkých strediskách.
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Mikrobiálne detekčné systémy BACT/ALERT® VIRTUO®



Potenciálne rušivé látky
Interné nasadené štúdie sa urobili s použitím plazmy, krvi a krvných zrazenín. Do alikvotných častí každej z týchto tekutín sa
pridali aj biele krvinky v koncentráciách zodpovedajúcich baktériám v krvi. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich. Tieto
látky nemali negatívny vplyv na výťažnosť a detekciu organizmov ani nevytvárali falošne pozitívne výsledky v prípade
absencie organizmov.



Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky z interných nasadených štúdií. Pri každom druhu sa testovalo minimálne
60 kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus. V LoD bola sa dosiahla minimálne 95 % detekcia. Do fliaš inokulovaných
H. influenzae sa pridal 1 ml ľudskej krvi z populácie zdravých dospelých osôb.



Tabuľka 11: Analytická citlivosť: Limit detekcie (LoD)



Mikroorganizmus IČ kmeňa BACT/ALERT® VIRTUO® (CFU/fľaša)



Candida albicans ATCC® 14053™ 7



Enterococcus faecalis NCTC 12697 4



Escherichia coli NCTC 12923 4



Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ 3



Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ 8



Staphylococcus aureus NCTC 10788 3



Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ 3



Oneskorené vloženie
Nasledujúca tabuľka obsahuje výsledky z nasadenej štúdie 9 druhov (Staphylococcus aureus, Candida albicans, Escherichia
coli, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Neisseria
meningitidis a Enterococcus faecium) v cieľových koncentráciách ≤ 100 CFU/fľaša. Aktuálne inokulačné hladiny sú v rozpätí
5 CFU – 84 CFU/fľaša. Pred vložením do prístroja BACT/ALERT® VIRTUO® sa fľaše testovali bez a so 4 ml a 10 ml ľudskej
krvi zdravých dobrovoľníkov a udržiavali predpísaný čas pri predpísanej teplote. Percento výťažnosti odráža fľaše, ktoré
prístroj označil ako pozitívne, a subkultiváciu s morfológiou kolónií, konzistentnou s nasadeným organizmom. Negatívne
kontroly sa testovali v rámci striktnejšieho testu s 10 ml ľudskej krvi na vyhodnotenie rizika falošne pozitívnych výsledkov.



Tabuľka 12: Oneskorené vloženie



Vloženie vzorky Teplota inkubácie (°C) Čas uloženia
(hodiny)



Výťažnosť v % Čas do detekcie od inokulácie vzorky (Čas uloženia
a čas do detekcie prístroja v hodinách)



Priemer Rozsah



Inokulované
testovacie fľaše



Kontrola Bez oneskorenia 100,0 (259/259) 14,0 8,5 – 30,0



35 – 37 8 100,0 (261/261) 16,5 10,9 – 31,1



20 – 25 24 100,0 (261/261) 32,1 27,6 – 46,6



20 – 25 36 99,6 (260/261) 42,0 37,7 – 65,1



2 – 8 48 96,5 (247/256)* 61,3 57,2 – 77,9



Negatívne kontroly Všetky podmienky 0,0 (0/64)† - -



* Pri testovaní s N. meningitidis bolo z 9 fliaš 8 negatívnych.
† Negatívne kontroly testované s 10 ml ľudskej krvi.
Upozornenie: Kultivačné fľaše, ktoré sa pred vložením uchovávali pri izbovej teplote viac ako 24 hodín, nemusia detegovať
mikroorganizmy a mali by sa subkultivovať.
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V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky interných nasadených štúdií uskutočnených v priebehu 20 dní viacerými
operátormi na viacerých prístrojoch. Pri každom testovanom organizme a šarži sa testovalo najmenej 60 replikátov.



Tabuľka 13: V rámci laboratórnej presnosti (opakovateľnosť)



Mikroorganizmus Rozsah (CFU/
fľaša)



Výťažnosť v % Čas do detekcie (hodiny)



Šarža 1 Šarža 2 Šarža 3 Spolu Priemer Rozsah



Candida albicans 3 – 30 100,0
(141/141)



100,0
(144/144)



100,0 (60/60) 100,0
(345/345)



27,1 21,4 – 40,0



Enterococcus faecalis 3 – 16 100,0
(162/162)



100,0
(162/162)



100,0 (60/60) 100,0
(384/384)



10,9 9,6 – 12,4



Escherichia coli 8 – 20 100,0
(153/153)



100,0
(153/153)



100,0 (60/60) 100,0
(366/366)



9,6 8,7 – 10,8



Haemophilus
influenzae*



1 – 24 100,0
(162/162)



100,0
(162/162)



100,0 (60/60) 100,0
(384/384)



13,6 11,0 – 21,6



Pseudomonas
aeruginosa



5 – 17 100,0
(162/162)



100,0
(162/162)



100,0 (60/60) 100,0
(384/384)



14,7 12,8 – 17,6



Staphylococcus aureus 5 – 16 100,0
(171/171)



100,0
(171/171)



100,0 (60/60) 100,0
(402/402)



12,7 11,5 – 15,0



Streptococcus
pneumoniae



1 – 29 100,0
(162/162)



100,0
(162/162)



100,0 (60/60) 100,0
(384/384)



12,0 9,6 – 15,6



* Testované so 4 ml krvi.



Porovnávacie údaje systémov BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®



Analytická citlivosť: Kvalita rastu
Údaje v nasledujúcej tabuľke predstavujú výsledky interných nasadených štúdií s krvou (4 ml) získanou od zdravých
ľudských darcov. Pre každý druh sa testoval jeden kmeň v cieľových inokulačných hladinách ≤ 30 CFU/fľaša. Pre oba
systémy BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO® boli skutočné inokulačné úrovne v rozsahu 7 CFU – 30 CFU/fľaša.
Na hodnotenie čistoty sa na každý organizmus subkultivovali dve pozitívne fľaše. Uvedené druhy sú reprezentantmi
organizmov prevládajúcich v krvných kultúrach.



Tabuľka 14: Analytická citlivosť: Kvalita rastu



Mikroorganizmus BACT/ALERT® PF Plus BACT/ALERT® VIRTUO® – 4 ml
krvi



BACT/ALERT® PF Plus BACT/ALERT® 3D – 4 ml krvi



Výťažnosť
v % (n)



Priemerná
hodnota CFU/



fľaša



Čas do detekcie Výťažnosť
v % (n)



Priemerná
hodnota CFU/



fľaša



Čas do detekcie



Priemer Rozsah Priemer Rozsah



Abiotrophia defectiva 100,0 (9/9) 23 14,8 14,2 – 16,1 100,0 (4/4) 15 23,1 19,0 – 28,6



Aggregatibacter
actinomycetemcomitans



100,0 (9/9) 21 29,8 27,2 – 32,2 100,0 (9/9) 21 32,6 28,1 – 34,8



Campylobacter jejuni 100,0 (9/9) 7 38,2 34,2 – 41,5 100,0 (9/9) 7 40,6 37,7 – 43,2



Candida albicans 100,0 (9/9) 11 26,9 23,4 – 29,8 100,0 (9/9) 11 28,3 26,6 – 31,0



Candida glabrata 100,0 (9/9) 7 41,7 38,4 – 44,5 100,0 (9/9) 7 49,4 45,6 – 55,9



Candida krusei 100,0 (9/9) 20 16,8 16,1 – 17,8 100,0 (9/9) 20 19,1 18,7 – 19,7



Cardiobacterium hominis 100,0 (9/9) 12 41,6 39,7 – 44,5 100,0 (9/9) 12 52,9 50,9 – 55,0
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Mikroorganizmus BACT/ALERT® PF Plus BACT/ALERT® VIRTUO® – 4 ml
krvi



BACT/ALERT® PF Plus BACT/ALERT® 3D – 4 ml krvi



Výťažnosť
v % (n)



Priemerná
hodnota CFU/



fľaša



Čas do detekcie Výťažnosť
v % (n)



Priemerná
hodnota CFU/



fľaša



Čas do detekcie



Priemer Rozsah Priemer Rozsah



Corynebacterium jeikeium 100,0 (9/9) 8 39,5 29,9 – 50,7 100,0 (9/9) 8 84,4 52,1 –
 112,8



Cryptococcus neoformans 100,0 (7/7) 30 56,6 49,5 – 65,8 100,0 (9/9) 30 57,8 56,4 – 59,0



Eikenella corrodens 100,0 (9/9) 24 21,2 20,1 – 22,5 100,0 (9/9) 24 24,7 24,0 – 25,4



Enterobacter aerogenes 100,0 (9/9) 10 10,7 10,3 – 11,1 100,0 (9/9) 10 12,4 12,0 – 12,7



Enterococcus faecalis 100,0 (9/9) 11 10,1 9,4 – 10,8 100,0 (9/9) 11 12,2 12,0 – 12,7



Escherichia coli 100,0 (9/9) 9 9,0 8,6 – 9,6 100,0 (9/9) 9 10,9 9,1 – 11,3



Haemophilus influenzae 100,0 (9/9) 18 14,8 13,5 – 16,3 100,0 (9/9) 18 17,8 17,0 – 18,5



Klebsiella pneumoniae 100,0 (9/9) 9 9,3 8,8 – 9,9 100,0 (9/9) 9 11,8 11,8 – 12,0



Listeria monocytogenes 100,0 (9/9) 19 18,9 18,2 – 20,0 100,0 (9/9) 19 20,5 20,2 – 20,9



Micrococcus luteus 100,0 (9/9) 24 31,2 30,0 – 32,4 100,0 (9/9) 24 33,2 32,4 – 33,8



Neisseria meningitidis 100,0 (9/9) 8 22,2 21,1 – 23,8 100,0 (9/9) 8 23,8 22,1 – 25,0



Proteus vulgaris 100,0 (9/9) 22 11,4 11,0 – 12,1 100,0 (9/9) 22 13,4 13,2 – 13,4



Pseudomonas aeruginosa 100,0 (9/9) 12 14,1 13,8 – 14,6 100,0 (9/9) 12 16,8 16,6 – 17,0



Salmonella enterica 100,0 (9/9) 9 11,0 10,6 – 11,4 100,0 (9/9) 9 13,1 12,5 – 13,9



Serratia marcescens 100,0 (9/9) 10 11,2 10,7 – 12,2 100,0 (9/9) 10 13,0 12,5 – 13,2



Staphylococcus aureus 100,0 (9/9) 14 10,4 10,1 – 10,8 100,0 (9/9) 15 13,3 12,7 – 13,9



Staphylococcus epidermidis 100,0 (9/9) 11 14,6 14,1 – 15,8 100,0 (9/9) 11 17,2 16,6 – 17,8



Stenotrophomonas maltophilia 100,0 (7/7) 22 65,1 24,8 – 83,9 100,0 (9/9) 22 33,5 31,4 – 37,0



Streptococcus agalactiae 100,0 (9/9) 13 11,0 10,5 – 12,2 100,0 (9/9) 13 14,3 13,9 – 14,6



Streptococcus mitis 100,0 (9/9) 17 8,8 8,6 – 9,0 100,0 (9/9) 17 11,9 11,5 – 12,0



Streptococcus pneumoniae 100,0 (9/9) 22 11,2 10,6 – 12,1 100,0 (9/9) 22 13,8 13,4 – 14,2



Streptococcus pyogenes 100,0 (9/9) 16 10,4 9,8 – 10,9 100,0 (9/9) 16 12,7 12,5 – 13,0



Výsledky klinickej štúdie (krvné kultúry)
Výsledky porovnávajú BACT/ALERT® VIRTUO® s BACT/ALERT® 3D s fľašami BACT/ALERT® PF Plus pre krvné kultúry (pre
všetky zhodné páry).
Multicentrická klinická štúdia sa uskutočnila v troch geograficky odlišných lokalitách v USA a porovnávala účinnosť systémov
BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre aeróbne páry kultúr. Každá fľaša sa naplnila až 4 ml krvi, a [ 1) ak bol
získaný celkový objem krvi > 5 ml, bol objem krvi vo fľaši s najmenším objemom v rámci 20 % objemu fľaše s najväčším
objemom alebo 2) ak bol získaný celkový objem krvi ≤ 5 ml, bol objem krvi vo fľaši s najmenším objemom v rámci 50 %
objemu fľaše s najväčším objemom] (zhodné páry). Spolu sa získalo 161 párov fliaš od 62 pediatrických pacientov
s podozrením na bakteriálne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak ktorúkoľvek z fliaš v súprave označil systém BACT/
ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D za pozitívnu, subkultivovali sa obe fľaše. Ak bola subkultivácia kultivačnej
fľaše PF Plus v systéme BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D pozitívna, pár fliaš sa určil ako pozitívny. Ak
systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D označil kultúru za pozitívnu a výsledkom bol rast izolátu po
subkultivácii v tejto fľaši, kultivačná fľaša bola určená ako „skutočne pozitívna“. Vypočítali sa skutočne pozitívne hodnoty pre
kultivačné fľaše BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus a BACT/ALERT® 3D PF Plus. Na porovnanie účinnosti sa vypočítal pomer
skutočne pozitívnych BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus a skutočne pozitívnych BACT/ALERT® 3D PF Plus. Získané klinické
izoláty sa klasifikovali ako významné, kontaminované alebo neznáme na základe stanovenia pracoviskami zapojenými
do klinickej štúdie.
Spolu sa získali 2 izoláty zo všetkých zhodných aeróbnych párov krvných kultúr s pozitívnym stavom. Spolu boli 2 páry fliaš,
z ktorých sa získal jeden izolát po subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D PF Plus.
Celková populácia uvedená v nasledujúcej tabuľke sa skladá z 2 izolátov získaných z pozitívnych párov fliaš
a 159 negatívnych párov fliaš, čo je spolu 161 výsledkov. Kultivačná fľaša BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus detegovala
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spolu 1 izolát v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® 3D PF Plus, ktorá detegovala 1 izolát. Z významných izolátov
detegovala kultivačná fľaša BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus spolu 1 izolát v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT®



3D PF Plus, ktorá detegovala 1 izolát. Na základe subkultivácie pozitívnych kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® PF
Plus sa v populácii štúdie identifikoval jeden falošne pozitívny výsledok 0,62 % (1/161). Na základe subkultivácie pozitívnych
kultivačných fliaš BACT/ALERT® 3D PF Plus sa v populácii štúdie neidentifikovali žiadne falošne pozitívne výsledky (0/161).
Nasledujúca tabuľka porovnáva výsledky krvných kultúr BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre všetky zhodné
fľaše s krvnými kultúrami BACT/ALERT® PF Plus, z ktorých sa získal jeden samostatný izolát na subkultiváciu (tabuľka 15).
Zo žiadnych zhodných párov aeróbnych krvných kultúr s pozitívnym stavom sa po subkultivácii nezískalo viacero izolátov.



Tabuľka 15: Zhodné – Samostatné izoláty



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne
pozitívne
hodnoty



% BACT/ALERT®



VIRTUO® skutočne
pozitívnych hodnôt



v populácii



BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt*



95 % CI (LCL,
UCL)



Významné 1 0,6 (1/161) 1 0,6 (1/161) 1,000 –1,772, 3,772*



Kontaminované 0 0,0 (0/161) 0 0,0 (0/161) - -



Neznáme 0 0,0 (0/161) 0 0,0 (0/161) - -



Spolu 1 0,6 (1/161) 1 0,6 (1/161) 1,000 –1,772, 3,772*



*Pretože interval spoľahlivosti obsahuje zápornú hodnotu a pomer nemôže byť záporný, interval neposkytuje zmysluplnú
interpretáciu.
Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D získaných pri
subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® PF Plus je uvedený v nasledujúcej tabuľke.



Tabuľka 16: Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) – krvné kultúry



Skupina BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D



Enterobacteriaceae 1 0



Enterococcus spp. - -



Kvasinky - -



Nefermentujúce gramnegatívne bacily - -



Ostatné grampozitívne - -



Koaguláza-negatívny Staphylococcus - -



Staphylococcus aureus 0 1



Streptococcus spp. - -



Iné - -



V tejto klinickej štúdii bolo 196 párov kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negatívnymi
výsledkami prístroja pre oba systémy po 5 dňoch inkubácie. Medzi týmito pármi sa urobili koncové subkultivácie v 50 pároch
a nezistili sa žiadne negatívne výsledky v prípade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D.
Subkultivácia samotnej kultivačnej fľaše BACT/ALERT® 3D bola vykonaná pre 1 pár a nezistil sa žiadny falošne negatívny
výsledok. Na 145 pároch fliaš sa nevykonala žiadna zo subkultivácií. Ak prístroj stanovil výsledok fľaše ako negatívny a po
subkultivácii nastal v tejto fľaši rast, kultivačná fľaša bola určená ako falošne negatívna.



Tabuľka 17: Zhrnutie percenta falošne negatívnych výsledkov z aeróbnych párov krvnej kultúry, ktoré oba prístroje
označili za negatívne



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® VIRTUO®



Subkultivácia vykonaná
pomocou BACT/ALERT® 3D



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® VIRTUO®



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® 3D



Áno Áno 0,0 (0/50) 0,0 (0/50)
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Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® VIRTUO®



Subkultivácia vykonaná
pomocou BACT/ALERT® 3D



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® VIRTUO®



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® 3D



Nie Áno - 0,0 (0/1)



Výsledky klinickej štúdie (krvné kultúry) – kultivačné fľaše BACT/ALERT® FA Plus s nízkym objemom plnenia
Výsledky porovnávajú BACT/ALERT® VIRTUO® s BACT/ALERT® 3D s fľašami BACT/ALERT® FA Plus s nízkym objemom
plnenia pre krvné kultúry (pre všetky zhodné páry).
Z dôvodu nízkeho počtu pozitívnych fliaš BACT/ALERT® PF Plus v klinickej štúdii sa fľaše BACT/ALERT® FA Plus s nízkym
objemom plnenia vyhodnotili ako náhrada za fľaše BACT/ALERT® PF Plus, pretože majú zhodné zloženie média.
Upozorňujeme, že na označení fliaš BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® FA Plus sú uvedené odporúčané objemy krvi
pre každý typ fľaše a tým sa odlišuje ich zodpovedajúce použitie v klinickej praxi. Multicentrická klinická štúdia sa uskutočnila
v troch geograficky odlišných lokalitách v USA a Kanade a porovnávala výkonnosť fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/
ALERT® 3D pre aeróbne páry kultúr. Každá fľaša sa naplnila až 4 ml krvi a objem krvi vo fľaši s najmenším objemom bol
v rámci 30 % objemu fľaše s najväčším objemom (zhodné páry). Spolu sa získalo 379 párov fliaš od 292 dospelých
pacientov s podozrením na bakteriálne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak ktorúkoľvek z fliaš v súprave označil systém
BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D za pozitívnu, subkultivovali sa obe fľaše. Ak bola subkultivácia kultivačnej
fľaše PF Plus v systéme BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D pozitívna, pár fliaš sa určil ako pozitívny. Ak
systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D označil kultúru za pozitívnu a výsledkom bol rast izolátu po
subkultivácii v tejto fľaši, kultivačná fľaša bola určená ako „skutočne pozitívna“. Vypočítali sa skutočne pozitívne hodnoty pre
kultivačné fľaše BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus a BACT/ALERT® 3D FA Plus. Na porovnanie účinnosti sa vypočítal pomer
skutočne pozitívnych BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus a skutočne pozitívnych BACT/ALERT® 3D FA Plus. Získané klinické
izoláty sa klasifikovali ako významné, kontaminované alebo neznáme na základe stanovenia pracoviskami zapojenými
do klinickej štúdie.
Spolu sa získalo 40 izolátov zo všetkých zhodných aeróbnych párov krvných kultúr s pozitívnym stavom. Spolu bolo 40 párov
fliaš, z ktorých sa získal jeden izolát po subkultivácii kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D FA
Plus. Celková populácia uvedená v tabuľke 18 sa skladá zo 40 izolátov získaných z pozitívnych párov fliaš
a 339 negatívnych párov fliaš, spolu pre 379 výsledkov. Kultivačná fľaša BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus detegovala spolu
33 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktorá detegovala 32 izolátov. Z významných izolátov
detegovala kultivačná fľaša BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus spolu 28 izolátov v porovnaní s kultivačnou fľašou BACT/
ALERT® 3D FA Plus, ktorá detegovala 29 izolátov. Na základe subkultivácie pozitívnych kultivačných fliaš BACT/ALERT®



VIRTUO® FA Plus sa v populácii štúdie neidentifikovali žiadne falošne pozitívne výsledky (0/379). Na základe subkultivácie
pozitívnych kultivačných fliaš BACT/ALERT® 3D FA Plus sa v populácii štúdie neidentifikovali žiadne falošne pozitívne
výsledky (0/379).
Nasledujúca tabuľka porovnáva výsledky krvných kultúr BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre všetky zhodné
fľaše s krvnými kultúrami BACT/ALERT® FA Plus s nízkym objemom plnenia, z ktorých sa získal jeden samostatný izolát na
subkultiváciu (tabuľka 18). Zo žiadnych zhodných párov aeróbnych krvných kultúr s pozitívnym stavom sa po subkultivácii
nezískalo viacero izolátov.



Tabuľka 18: BACT/ALERT® FA Plus s nízkym objemom plnenia – Krv – Zhodné – Samostatne izoláty



Klinické stanovenie BACT/ALERT®



VIRTUO®



skutočne
pozitívne
hodnoty



% BACT/ALERT®



VIRTUO® skutočne
pozitívnych hodnôt



v populácii



BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívne



hodnoty



% BACT/ALERT® 3D
skutočne pozitívnych



hodnôt v populácii



Pomer
skutočne



pozitívnych
hodnôt



95 % CI (LCL,
UCL)



Významné 28 7,4 (28/379) 29 7,7 (29/379) 0,966 0,790, 1,142



Kontaminované 4 1,1 (4/379) 3 0,8 (3/379) 1,333 -



Neznáme 1 0,3 (1/379) 0 0,0 (0/379) - -



Spolu 33 8,7 (33/379) 32 8,4 (32/379) 1,031 0,790, 1,272



Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D získaných pri
subkultivácii zhodných kultivačných fliaš BACT/ALERT® FA Plus s nízkym objemom plnenia je uvedený v nasledujúcej
tabuľke.
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Tabuľka 19: Porovnávací výťažok mikroorganizmov (počet izolátov) – krvné kultúry BACT/ALERT® FA Plus s nízkym
objemom plnenia



Skupina BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D



Enterobacteriaceae 8 9



Enterococcus spp. 3 2



Kvasinky 2 1



Nefermentujúce gramnegatívne bacily 2 1



Ostatné grampozitívne 0 1



Koaguláza-negatívny Staphylococcus 5 5



Staphylococcus aureus 6 7



Streptococcus spp. 6 5



Iné 1 1



V tejto klinickej štúdii bolo 492 párov kultivačných fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negatívnymi
výsledkami prístroja pre oba systémy po 5 dňoch inkubácie. Medzi týmito pármi sa urobili koncové subkultivácie pri
242 pároch a v prípade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D sa nezistil žiadny falošne negatívny
výsledok. Subkultivácia iba na kultivačných fľašiach BACT/ALERT® VIRTUO® sa vykonala pri 4 pároch a nezistili sa žiadne
falošne negatívne výsledky. Subkultivácia iba na kultivačných fľašiach BACT/ALERT® 3D sa vykonala pri 3 pároch a nezistil
sa žiadny falošne negatívny výsledok. Žiadna zo subkultivácií sa nevykonala pri 243 pároch fliaš. Ak prístroj stanovil
výsledok fľaše ako negatívny a po subkultivácii nastal v tejto fľaši rast, kultivačná fľaša bola určená ako falošne negatívna.



Tabuľka 20: Zhrnutie percenta falošne negatívnych výsledkov z aeróbnych párov krvnej kultúry BACT/ALERT® FA
Plus s nízkym objemom plnenia, ktoré oba prístroje označili za negatívne



Subkultivácia vykonaná pomocou
BACT/ALERT® VIRTUO®



Subkultivácia vykonaná
pomocou BACT/ALERT® 3D



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® VIRTUO®



% falošne negatívnych hodnôt BACT/
ALERT® 3D



Áno Áno 0,0 (0/242) 0,0 (0/242)



Áno Nie 0,0 (0/4) -



Nie Áno - 0,0 (0/3)



Zhrnutie falošne pozitívnych výsledkov
Ak systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D označil kultúru za pozitívnu a po subkultivácii fľaše bola
negatívna, kultivačná fľaša bola určená ako falošne pozitívna. Populácia štúdie pozostávala z párov kultúr s objemom
pridanej krvi ≤ 4 ml (fľaše BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® FA Plus s nízkym objemom plnenia). Falošne pozitívne
výsledky sa identifikovali subkultiváciou pozitívnych fliaš BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D zahŕňajúcich podiely
populácií štúdie na základe celkového počtu zodpovedajúcich krvných kultúr.



Tabuľka 21: Zhrnutie falošne pozitívnych výsledkov



Typ fľaše – typ vzorky % falošne pozitívnych hodnôt BACT/
ALERT® VIRTUO®



% falošne pozitívnych hodnôt BACT/ALERT® 3D



BACT/ALERT® PF Plus – krv 0,50 (1/202) 0,0 (0/202)



BACT/ALERT® FA Plus s nízkym objemom plnenia
– krv



0,0 (0/550) 0,0 (0/550)



OBMEDZENÁ ZÁRUKA
Spoločnosť bioMérieux ručí za správnu funkciu produktu na deklarovaný účel použitia pod podmienkou, že používanie,
skladovanie a manipulácia prebiehajú presne podľa postupov opísaných v návode na použitie a dodržiavajú sa lehoty
trvanlivosti a príslušné bezpečnostné opatrenia.



 
 



BACT/ALERT® PF Plus
 056200- 01  -  sk -  2020-07



bioMérieux  -  Slovenčina -  20
 











Okrem prípadov uvedených vyššie sa spoločnosť bioMérieux zrieka všetkých záruk vrátane predpokladaných záruk
obchodovateľnosti a vhodnosti na určitý účel alebo použitie. Zrieka sa aj každej priamej aj nepriamej zodpovednosti
za akékoľvek použitie či dôsledky použitia reagencií, softvéru a spotrebného materiálu („systému“), ak je toto použitie iné,
než je uvedené v návode na použitie.



DOSTUPNOSŤ



BIOMÉRIEUX
BACT/ALERT® PF Plus 100/škatuľa  410853



Technickú podporu pre USA získate v stredisku služieb zákazníkom spoločnosti bioMérieux na čísle 1-800-682-2666. Mimo
územia USA sa obráťte na miestneho zástupcu spoločnosti bioMérieux.



ZOZNAM SYMBOLOV



Symbol Význam
Katalógové číslo



Výrobca



Dátum výroby



Teplotné rozmedzie od do



Spotrebujte do



Číslo šarže



Pozri návod na použitie



Obsah postačuje na <n> stanovení



Autorizovaný zástupca pre Európske
spoločenstvo
Touto stranou nahor



Zdravotnícka pomôcka in vitro



Na jednorazové použitie



Neobsahuje latex



Len pre USA: Upozornenie: Federálne
zákony USA obmedzujú predaj tejto
pomôcky len na lekárov alebo ich
predpis.



Návod na použitie sa dodáva so súpravou alebo je dostupný na stiahnutie na stránke www.biomerieux.com/techlib



TABUĽKA HISTÓRIE REVÍZIÍ
Kategórie typov zmien



 
 



BACT/ALERT® PF Plus
 056200- 01  -  sk -  2020-07



bioMérieux  -  Slovenčina -  21
 











N/A Neuplatňuje sa (prvé vydanie)
Oprava Oprava odchýlok v dokumente
Technická zmena Pridanie, revízia a/alebo odstránenie informácií týkajúcich sa produktu
Administratívna Zapracovanie iných ako technických zmien zjavných pre používateľa



Poznámka: Menšie typografické, gramatické zmeny a zmeny formátovania história zmien nezahŕňa.



Dátum
vydania



Číslo časti Typ zmeny Zhrnutie zmien



2020-07 056200-01 Technická zmena Reagencie – rozšírený opis potenciálnych úprav
zloženia.
Odber vzoriek a príprava – Postup priameho odberu
– pridanie kroku týkajúceho sa správneho zmiešania po
naočkovaní
Postup pri testovaní pomocou kultivačných fliaš
BACT/ALERT PF Plus – pridanie opatrenia týkajúceho
sa osobných ochranných pomôcok
Neutralizácia antimikrobiálnych látok
a Charakteristiky účinnosti – pridanie informácií
týkajúcich sa testovania rovnocennosti po zmene
zloženia



2017-04 9313400 E Technická zmena Pridanie informácií týkajúcich sa systému VIRTUO®



v celom dokumente vrátane sekcií Očakávané
hodnoty, Neutralizácia antimikrobiálnych látok
a Charakteristiky účinnosti testu (tabuľky 11 – 21).



2016-04 9309505 D Technická zmena Reagencie
• Aktualizácia informácií o zložení
• Objasnenie dátumu exspirácie



Odber a príprava vzoriek – doplnenie upozornenia na
tlak vo fľaši
Kontrola kvality – doplnenie upozornenia na LIS
a skratky typov fliaš
Pridanie upozornenia a symbolu „iba na predpis“ pre
zákazníkov z USA



Administratívna Obmedzená záruka – pridanie vyhlásenia
Zoznam symbolov – aktualizácia, ktorá odzrkadľuje
nové symboly na produkte



2013-04 9305130 C Technická zmena Účel použitia, Odber a príprava vzoriek, Očakávané
hodnoty, Neutralizácia antimikrobiálnych látok,
Charakteristiky účinnosti testu – zmenený text bude
obsahovať dodatočné informácie o účinnosti výrobku na
základe klinických štúdií
Obmedzenia testu – pridané obmedzenia 2, 8 a
9 nasledujú po revízii FDA



Administratívna Reagencie: upozornenia presunuté do časti
Obmedzenia testu
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BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, BACT/ALERT, BIOBALL, FAN a VIRTUO sú používané registrované ochranné známky a/
alebo ochranné známky, ktoré čakajú na registráciu, patriace spoločnosti bioMérieux alebo jednej z jej pobočiek alebo jednej
z jej spoločností.



Tento produkt môže byť chránený jedným alebo viacerými patentmi – pozri stránku: http://www.biomerieux-usa.com/patents.



Ochranná známka ATCC a obchodný názov a všetky katalógové čísla ATCC sú ochranné známky spoločnosti American
Type Culture Collection.



CLSI je registrovaná ochranná známka inštitútu Clinical and Laboratory Standards Institute.



Každý iný názov alebo ochranná známka je majetkom príslušného vlastníka.
©BIOMÉRIEUX 2011, 2013, 2016, 2017, 2019, 2020
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