1.1

1.2

2.2

Polozka ¢. 1:

1. hemokultivaéné flasticky na aerdbnu kultivaciu so schopnostou neutralizovat rezidua antibiotik a toxinov v krvnych vzorkach

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Telefon:

Ramcova dohoda €. 220226928 Z

l. Zmluvné strany

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica

Namestie L.Svobodu 4, 97409 Banska Bystrica , Slovenska republika
37957937

2021928150

nie je platitel DPH

IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745

00421484726500

bioMérieux CZ s.r.o.
Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4, Ceska republika
27391981

+420736631692

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klacové slova:
CPV:

Druhly:

Hemokultivaéné flasticky na aerébnu kultivaciu, pediatrické

hemokultivaéné ffasticky na aerdbnu kultivaciu, pediatrické, kultivacia mikroorganizmov
33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny material

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Hemokultivaéné ffasticky na aerébnu kultivaciu, pediatrické

pomocou zivice - hemokultura zelena

2. hemokultivaéné flasticky na kultivaciu mikroorganizmov so schopnostou neutralizovat rezidua antibiotik a toxinov z krvi
detskych pacientov pomocou zivice schopné detekovat’ aj malé mnozstvo (4 ml) odobranej krvi alebo telesnych tekutin -
hemokultura ZIta

1. objem mi 1 11
2. objem ml 1 5
1. obsah vo flasticke

1. detekcia aerébnych mikroorganizmov kvalitativne stanovenie

1. uzaver hermeticky

2. obsah vo flasticke

2. detekcia aerdbnych mikroorganizmov

kvalitativne stanovenie

2. uzaver

hermeticky

ROZPIS POLOZIEK PRE DODANIE:
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1. hemokultivaéné ffasticky na aerébnu kultivaciu so
schopnostou neutralizovat rezidua antibiotik a toxinov v | 400 ks
krvnych vzorkach pomocou Zivice - hemokultura zelena

2. hemokultivaéné flasticky na kultivaciu
mikroorganizmov so schopnostou neutralizovat rezidua
antibiotik a toxinov z krvi detskych pacientov pomocou 1000 ks
Zivice schopné detekovat aj malé mnozstvo (4 ml)
odobranej krvi alebo telesnych tekutin - hemokultura zIta

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

Novy, doposial nepouzity tovar.

Vratane dopravy na miesto plnenia

Pozaduje sa predlozit rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktora ako udaj v zmluve chyba v pripade pinenia
zahfnajuce rézne sadzby DPH do 5 dni od uzavretia zmluvy

Dodavatel do svojej ponuknutej ceny zahrnie vSetky naklady spojené s dodanim predmetu zakazky a to najma: dopravné
naklady, ndklady na manipulaciu, balenie, nakladanie, vykladanie, dodanie, kontrolu a vSetky dalSie naklady, ktoré sa mbzu
vyskytnut' v suvislosti s plnenim predmetu zmluvy.

Plnenie bude poskytnuté vo viacerych ucelenych €astiach na zaklade pisomnej objednavky objednavatela podla jeho
aktualnych prevadzkovych potrieb;

- dodavatel sa zavazuje dodavat objednavatelovi tovar, ktory bol objednany jednotlivymi pisomnymi objednavkami
objednéavatefa, v lehote do 5 dni od uzavretia Ciastkovej kupnej zmluvy, pokial sa zmluvné strany v jednotlivej Ciastkovej
kupnej zmluve nedohodnu inak;

- zmluvné strany sa dohodli, Ze dodavatel pri odovzdani tovaru odovzda objednavatelovi dodaci list. Opravneny zastupca
objednavatela potvrdenim dodacieho listu potvrdi prevzatie tovaru.

Dodavatel sa zavazuje:

- dodavat objednavatelovi tovar podla tejto zmluvy vyluéne v originalnych baleniach a s dokladmi zodpovedajucimi
podmienkam stanovenych v prisluSnych pravnych predpisoch a rozhodnutiach prisludnych organov verejnej spravy
upravujucich uchovavanie a ochranu tovaru podfa tejto zmluvy.

- dopravit’ tovar objednavatelovi do miesta plnenia, ktoré bude dodavatelovi oznamené po uzatvoreni zmluvy.

Réamcova dohoda sa uzatvara na dobu urcitu - 12 mesiacov odo dfia nadobudnutia U¢innosti zmluvy, alebo do vy€erpania
celkového finanéného objemu tejto ramcovej dohody v zavislosti od toho, ktora situacia nastane skor.

Ak predmet pinenia nebude spifiat’ vetky technické poZziadavky, objednavatel ma pravo od zmluvy odstupit.

Fakttra musi obsahovat odvolanie na &islo zmluvy z EKS a uviest SUKL za kazdu polozku

Faktura musi obsahovat rozpis poloZiek a ich jednotkovych cien vztahujucich sa ku kazdej poloZke plnenia a celkovu cenu za
polozku.

Predmet pinenie (tovar) musi spifiat v&etky technické poZiadavky uvedené v technickej $pecifikacii

Ak predmet nebude spinat v3etky technické poziadavky, kupujlci ma pravo od zmluvy odstpit.

Nesplnenie ktorejkolvek poziadavky na plnenie bude objednavatel povazovat’ za nesplnenie kvalifikacnych, odbornych,
technickych a inych predpokladov pre riadne plnenie predmetu zakazky a za podstatné porusenie zmluvnych povinnosti
dodéavatefla.

Dodévatel sa zavazuje dodavat tovar, ktory v Ease dodania nema uplynutych viac ako 75% vyrobcom stanovenej expiraénej
doby a pocas stanovenej expiracnej doby bude mat’ vlastnosti stanovené kvalitativnymi a technickymi parametrami

V pripade kategorizovaného $pecialneho zdravotnickeho materialu (3ZM) nesmie jednotkova cena Specialneho_
zdravotnickeho materialu pocas celej doby platnosti zmluvy prekrocit maximalnu cenu zdravotnickej pomocky, SZM uréenu
pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti Ministerstvom zdravotnictva SR.

PoZzaduje sa predloZenie bezplatnych skugobnych vzoriek spifiajucich technické $pecifikacie vybraného materialu, a to este
pred zacatim plnenia zmluvy, najneskér do 3 pracovnych dni od datumu G&innosti zmluvy. Ak verejny obstaravatel vyhodnoti
minimalne u jedného parametra, Zze predlozena vzorka nevyhovuje, zmluva s vitaznym uchadzacom bude zruSena. Dodavatel
sa zavazuje k dodavaniu tovaru totoZného so vzorkami pocas celej doby trvania zmluvy. V opaénom pripade si verejny
obstaravatel vyhradzuje pravo odstupit od zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze veritel nemdze postupit pohladavky voci diznikovi tretej osobe, podla § 524 a nasl. zak. ¢.
40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,Obciansky zakonnik*), bez predchadzajuceho
suhlasu dIznika. Pravny ukon, ktorym veritel postupi pohfadavky voci diznikovi tretej osobe bez predchadzajuceho suhlasu
diznika, je podla § 39 Obcianskeho zakonnika neplatny. Veritel berie na vedomie, Ze suhlas diznika je platny len za
podmienky, zZe bol na takyto ukon udeleny predchadzajici pisomny suhlas MZ SR.
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V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, zZe na relevantnom trhu existuje cena (dalej len nizSia cena) za rovnaké
alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto cenu plnenie
poskytol, resp. eSte stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako 5% v
nesprospech ceny podla tejto zmluvy, zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po
preukazani tejto skutoénosti dodatoénu zlavu vo vyske rozdielu medzi

nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou.

Tato zmluvu m6zu zmluvné strany ukonéit’ aj pisomnou vypovedou v 2-mesacnej vypovednej lehote bez udania dévodu,
priCom vypovedna lehota zacina plynut prvym dfiom mesiaca, nasledujuceho po mesiaci v ktorom bude vypoved doru¢ena
druhej zmluvnej strane. Vypoved musi mat pisomnu formu a musi byt doru¢ena druhej zmluvnej strane, inak je neplatna.
Vypovedou tato ramcova dohoda zanika v posledny den vypovednej lehoty.

Kupujuci zaplati predavajucemu kupnu cenu za predmet kiipy na zaklade faktury, ktora predavajuci vystavi najskér po dodani
tovaru a po doru€eni zastupcom kupujuceho podpisaného dodacieho listu preukazujiuceho dodanie tovaru kupujucemu.
Dodavatel je tovaru povinny vystavit faktiru za dodavku tovaru najneskér do piateho pracovného dna v mesiaci nasledujuceho
po dni dodania tovaru.

Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Banskobystricky
Okres: Banska Bystrica
Obec: Banska Bystrica
Ulica: Namestie L. Svobodu, 4

3.2 Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

3.3 Maximalne Objednavatefom pozadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: podla rozpisu poloziek

Pozadované maximalne

5 . 1,0000
mnozstvo:

3.4 Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dfia 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnd
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody bez DPH: 9 996,00 EUR
42 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody vratane DPH: 11 995,20 EUR
V. Zavereé€né ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, u¢inna odo dfia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej uzavretia a ucinnost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.
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5.4 Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmlav Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, u€inna odo dria 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220226928

V Bratislave, dna 06.07.2022 15:08:01

Objednavatel:
Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:

bioMérieux CZ s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220226928

Zakazka

Identifikator 720226928

Nazov zakazky Hemokultivacné flastiCky na aerébnu kultivaciu, pediatrické
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/326026
Dodavatel

Obchodny nazov bioMérieux CZ s.r.o.

ICO 27391981

Sidlo Hvézdova 1716/2b, Praha 4, 14078, Ceska republika
Datum a Cas predlozZenia 29.6.2022 8:18:41

Hash obsahu navrhu pinenia DrE/6ICFViEsgSH6boP6Qg+z/2xI0kZIjsuZIXkKUBGA=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:
Dobry den,
nize spole¢nost nabizi produkty splfujici kritéria zadavaci dokumentace.

1. BACT/ALERT FA PLUS - hemokultura zelena

Funkce: Hemokultivacéni flasticky na aerobni kultivaci se schopnosti neutralizovat antibiotika a toxiny v
krevnich vzorcich pomoci Zivice.

Objem: 10 ml

Tecnické vlastnosti: Obsah ve flasti¢ce; Detekce organismi kvalitativné; flasticky s hermetickym
uzavérem

2. BACT/ALERT PF Plus - hemokultura Zluta

Funkce: Hemokultivaéni flastiCky na kultivaci mikroorganisma se schopnosti neutralizovat antibiotika a
toxiny v krevnich vzork détskych pacientl pomoci Zivice a schopné detekovat i malé mnozstvi (4 ml)
odebrané krve €i télesnych tekutin

Objem: 4 ml

Technické vlastnosti: Obsah ve flasticce; Detekce organismu kvalitativng; flasticky s hermetickym
uzavérem

V pfiloze zasilam pfibalové letaky k vySe uvedenym produktim.

S pozdravem,
M. Némecek

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








BIOMERIEUX

REF| 410851
BACT/ALERT® FA Plus

043784- 03 - 2020-02 @

R only @

UCEL POUZITIA

Kultivaéné frase BACT/ALERT® FA Plus sa pouzivaju spoloéne s mikrobialnymi detekénymi systémami BACT/ALERT® pri
kvalitativnych postupoch na zachytenie a detekciu aerdbnych a fakultativne anaerdbnych (baktérii a kvasiniek) z krvi a inych,
obyc€ajne sterilnych telesnych tekutin.

SUHRN A OBJASNENIE

Mikrobialne detek&né systémy BACT/ALERT® sa pouzivaju na uréenie pritomnosti mikroorganizmov vo vzorkéach krvi alebo
inych, obyCajne sterilnych telesnych tekutin odobratych z tela pacienta s podozrenim na bakteriémiu/fungémiu. Systém
BACT/ALERT® a kultivaéné flase predstavuju mikrobialny detekény systém aj kultivaéné médium s vhodnymi nutriénymi
podmienkami a podmienkami prostredia pre organizmy ¢asto sa vyskytujuce pri infekciach krvi a infekciach inych, obycajne
sterilnych telesnych tekutin. Naockovana flaSa sa vlozi do pristroja, kde sa inkubuje a nepretrzite sa monitoruje pritomnost
mikroorganizmov, ktoré vyrast( v kultire BACT/ALERT® FA Plus.

Poznamka: Poskytnuté informacie sa tykaju véetkych konfiguracii mikrobialnych detekénych systémov BACT/ALERT®,
pokial nie je uvedené inak.

PRINCIP TESTU

Mikrobialne detek&né systémy BACT/ALERT® pouzivaju kolorimetricky senzor a odrazené svetlo na sledovanie pritomnosti
a tvorby oxidu uhli¢itého (CO,), ktory je rozpusteny v kultivatnom médiu. Ak su v testovanej vzorke pritomné
mikroorganizmy, vytvara sa oxid uhlicity, kedze organizmy metabolizuju substraty v kultivanom médiu. Ked sa pri raste
mikroorganizmov vytvara CO,, farba senzora priepustného pre plyn na dne kazdej kultivacnej flaSe sa zmeni z modrozelene;j
na zIta." Svetlejsia farba je vysledkom zvysenej hodnoty odrazu sledovanej systémom. Odrazivost flase sa sleduje

a zaznamenava pristrojom kazdych 10 minut.

REAGENCIE
Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Upozornenie: So vzorkami a s inokulovanymi kultivaénymi flfaSami zaobchadzajte ako s potencialne prenosnymi infekénymi
latkami. VSetky inokulované kultivaéné ffase, odberové ihly na vzorky a pomocky na odber krvi je potrebné dekontaminovat
podla postupov prislusného laboratéria.2

BACT/ALERT® FA Plus (farebne oznagené bledozelenou farbou) — Jednorazové kultivaéné flase BACT/ALERT® FA Plus
obsahuju 30 ml komplexného média a = 1,6 g adsorp&nych polymérovych gulé&ok. V Ease vyroby obsahuje médium
nasledujuce reaktivne komponenty: kombinaciu peptonovych/biologickych extraktov (= 1,85 % w/v), antikoagulant

(= 0,083 % w/v), vitaminy a aminokyseliny (= 0,00145 % w/v), zdroje uhlika (= 0,45 % w/v), stopové prvky (= 0,0005 % w/v)
a dalSie substraty komplexnych aminokyselin a sacharidov v purifikovanej vode. Flase obsahuju vakuovu ochrannu
atmosféru zloZenu z Ny, O, a CO,. ZloZzenie média je mozné upravit podla konkrétnych poziadaviek na ucinnost a v takychto
pripadoch sa na stanovenie vyznamnej rovnocennosti medzi upravenymi a predchadzajucimi zloZzeniami vykonaju analytické
Studie (pozrite si Cast Historia revizii).

Upozornenie: Kultivaéné flase BACT/ALERT® obsahuju polykarbonat. Nie vetky dezinfek&né prostriedky st uréené na
polykarbonatové povrchy, mézu sposobit poskodenie flase. Pred pouzitim dezinfekéného prostriedku na povrchy
kultivaénych flias BACT/ALERT® si overte jeho kompatibilitu s polykarbonatom.

Upozornenie: Pri kultivaénych flagiach BACT/ALERT® FA Plus pouzivanych na kultivaciu inych nez krvnych vzoriek
(obyc€ajne sterilnych telesnych tekutin) alebo vzoriek s vefmi malym objemom krvi (0,5 ml alebo menej) sa vyzaduje pridanie
krvi, napriklad sterilnej defibrinovanej konskej krvi (10,0 % v/v) na podporu rastu, a to najma na zachytenie naro¢nych
organizmov, ako st 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.

bioMérieux - Slovenéina - 1







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

Dal$ie pozadované materialy
+ Mikrobialne detekéné systémy BACT/ALERT®
» Pomécka na odber krvi
+ Sterilnd zavzduShovacia ihla/subkultivacné jednotky
» Jednorazové rukavice
» Vhodné nadoby na biologicky nebezpe€ny odpad pre materialy potencialne kontaminované infekénymi latkami
+ Alkoholové tampdny alebo ekvivalentné pomocky

Materialy dostupné od spolo¢nosti bioMérieux
» Uzaver adaptéra na odber krvi
+ Mikrobialne detekéné systémy BACT/ALERT®
« Sterilna zavzdu$novacia ihla/subkultivacné jednotky

Pokyny na skladovanie

Kultivaéné frfase BACT/ALERT® FA Plus su pripravené na pouzitie. Skladujte vo zvislej polohe, chranené pred priamym
slnecnym Ziarenim pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C). Datum exspiracie je vytlaceny na Stitku kazdej flaSe. Neockujte
kultivacné flaSe po uvedenom datume exspiracie. Ak su flase vystavené teplote nizSej ako 15 °C, mézu sa vytvorit
precipitaty, ktoré zmiznu, ked sa flfase zahreju na izbovu teplotu. Pred pouzitim musia mat flaSe izbovu teplotu.

Chemické alebo fyzikalne znamky nestability

Pred pouzitim je potrebné kultivaéné ffase BACT/ALERT® FA Plus skontrolovat, &i nevykazuji znamky poskodenia alebo
degeneracie (zmena farby). FlaSe so znamkami posSkodenia, netesnosti alebo degeneracie sa musia zlikvidovat. Médium

v neporusenych ffasiach by malo byt &ire, méze sa vSak vyskytnat mierna opalizacia alebo sa mézu objavit' stopy po
zrazenine z dévodu antikoagulaéného SPS alebo pritomnosti adsorpénych polymérovych guléok. Nepomyfte si to so
zakalenim indikujucim mikrobialny rast. Nepouzivajte flaSu, ktora obsahuje médium vykazujuce zakalenie, Zlty senzor alebo
nadmerny tlak plynov. Su to znamky moznej kontaminacie.

PRISTROJE
Pred pouzitim si pre&itajte pouzivatelsku prirucku k prislusnému mikrobialnemu detekénému systému BACT/ALERT®.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

VsSeobecné informacie

1. Kultivaéné flase BACT/ALERT® FA Plus smie pouzivat len $koleny zdravotnicky personal. Pri ziskavani vzoriek krvnych
kultar je vefmi délezity spravny odber vzoriek. Pri ziskavani vzoriek krvi na kultivaciu je metdédou volby venepunkcia.
Navod na spravny postup odberu vzoriek najdete v dokumente Cumitech 1C.4

2. Davajte pozor, aby ste predisli kontaminacii po€as pripravy oboch flias a inokulacie vzorky od pacienta. Zakladnou
poziadavkou na znizenie rizika kontaminacie je spravna dezinfekcia pokozky.

3. Hoci to spolo¢nost bioMérieux neodporuca, krv sa mbdze odoberat priamo do odberovych skimaviek obsahujucich SPS.
Skamavky s inymi antikoagulanciami sa na odber krvnej kultury nesmu pouzivat.5

4. Spolo¢nost bioMérieux odporuca, aby ste inokulované kultivacné flase ulozili do mikrobialneho detekéného systému
BACT/ALERT® 8o mozno najskdr po odobrati. Ak sa oneskoreniu neda zabranit, mozete inokulované flase uchovavat pri
izbovej teplote az 24 hodin pred vloZzenim do pristroja.

5. Optimalne zachytenie izolatov sa dosiahne pridanim maximalneho mnozstva vzoriek. Pouzitie menSich objemov méze
mat negativny vplyv na zachytenie a/alebo detekéné &asy niektorych organizmov. Nenapifiajte flade objemom
presahujicim maximalny objem vzorky 10 ml. Vakuum vo flasi zvy€ajne presiahne objem 10 ml. Objem monitorujte
pomocou stupfiovitého znac¢enia kazdych 5 ml na Stitku flase.

Priprava flase

1. Kultiva&nt fradu oznadte &titkom s informaciami o pacientovi. Ikony na Stitku flase (®, #, ) méze urcit pouzivatel.

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 IV.
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. Odstrarite vyklapaci plastovy vrchnak z kultivaénej flase. Pred inokulovanim vzorky dezinfikujte vrchnu €ast kultivacnej
ffase alkoholovym tampénom alebo nie¢im podobnym. Nechajte volne uschnut.
3. Miesto venepunkcie vycistite podla schvaleného postupu vasho laboratéria.

Postup inokulacie priamym odberom venepunkciou

Poznamka: Postupy priameho odberu je zakazané pouzivat na odber krvi z intravaskularnych pomécok alebo
hemodialyza&nych portov pre riziko kolapsu limenu katétra alebo refluxu obsahu ffase do tela pacienta.

Poznamka: Ak inokulujete viac ako jeden typ kultivaénej flage na krv BACT/ALERT® pomocou kridelkovej stipravy na odber
krvi a uzaveru adaptéra na priamy odber krvi, inokulujte najskér aerébnu kultivaénu ffadu a potom anaerébnu kultivaénu ffasu
tak, aby sa ziaden kyslik zachyteny v hadi¢ke nepreniesol do anaerébnej flase.

Poznamka: Napriek tomu, ze je mozné pouzit aj nizSie objemy vzorky, zachytenie mikroorganizmov zlepSite pouzitim
objemu vzorky, ktory sa pribliZzuje k odporaéanym 10 ml.% 7

Poznamka: Sledujte objem krvi odobrany do kultivaénej flase s ciefom zabranit nadmernej inokulacii. Ako pomécku pri
odhadovani objemu vzorky (priblizne 10 ml) je mozné pouzit' ciefovu Ciaru plnenia na nalepke ffase. Takisto je mozné pri
odhadovani objemu vzorky vychadzat zo znaciek zodpovedajucich 5 ml na nalepke flase.

Poznamka: Dékladne monitorujte proces priameho odberu po cely €as odberu, aby ste zaistili dosiahnutie spravneho toku
a zabranili prete€eniu obsahu flase do hadi¢ky adaptéra. Vzhladom na pritomnost chemickych aditiv v kultivaénych flasiach
je dolezité, aby ste dodrziavanim nasledujucim krokov predisli moznému spatnému toku a naslednym neziaducim reakciam.

1. Kultivaénu flasu drzte pod ramenom pacienta tak, aby bola vo zvislej polohe (uzaverom nahor).

2. Krv odoberte pomocou kridelkovej stpravy na odber krvi a uzaveru priameho odberného adaptéra tak, ako to odporuca
schvaleny postup vo vase;j institdcii, a inokulujte priamo do kultivacnej flase vedla |6Zka pacienta. Napriek tomu, Ze je
mozné pouzit’ aj nizSie objemy vzorky, ziskavanie mikroorganizmov zlepsite pouzitim objemu vzorky, ktory sa priblizuje
k odpora¢anym 10 ml. Na zabranenie nadmernej inokulacii monitorujte privod objemu krvi do kultivacnej flfaSe pomocou
znaciek nachadzajucich sa na stitku flase kazdych 5 ml.

Uvolnite turniket, hned ako za¢ne krv pradit’ do kultivacnej flase, alebo do 2 minut od aplikacie.

4. Nedovolte, aby pocas odberu priSiel obsah kultivacnej ffade do kontaktu s uzaverom alebo hrotom ihly.

ol

Upozornenie: Kontaminovana kultivacna ffasa méze obsahovat pozitivny tlak a v pripade, ze ju pouzijete na priamy
odber, m6ze nastat reflux obsahu do pacientovej zily. Kontaminacia kultivacnej ffaSe nemusi byt jednoznacne viditelna.
Ak chcete predchadzat refluxu, pozorne monitorujte cely proces priameho odberu. Nepouzivajte flasu, ktora obsahuje
médium vykazujuce zakalenie, ZIty senzor alebo nadmerny tlak plynov. Su to znamky moznej kontaminacie.

5. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo flasi BACT/ALERT® FA Plus spravne zmie$ana.

6. Inokulovanu kultivaénu ffasu rychlo preneste do testovacieho laboratéria.

Postup pri inokulacii injekénym odberom

Poznamka: Ak inokulujete material do viac ako jedného typu krvnej kultivadnej ffase BACT/ALERT® pomocou odberu so
striekackou, naocCkujte najskor anaerobnu kultivacnu flasu a nasledne aerobnu kultivacnu ffasu, aby sa Ziadny kyslik
zachyteny v striekacke nepreniesol do anaerobnej flaSe. Ciarové znacenie objemu na Stitku flaSe vam pomoze pri uréeni
objemu vzorky.

1. Venepunkciu a prenos krvi do kultivadnej flase BACT/ALERT® urobte podla osvedéenych postupov vasho laboratéria.
Upozornenie: Pri o€kovani nikdy netlacte piest injekénej striekacky nadol, pretoze by striekacka mohla vystreknut. Po
dosiahnuti plniaceho objemu odstrarite striekacku, pretoZze vakuum by automaticky odobralo viac, ako je odporucané
maximalne mnozstvo. Uzaver flase prepichujte vo zvislej polohe, aby sa zabranilo uvolneniu vakua. Do flaSe bez vakua
neockujte Ziaden material.

2. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo flasi BACT/ALERT® FA Plus spravne zmie$ana.

3. Inokulovanu kultivaénu ffasu rychlo preneste do testovacieho laboratéria.

6 Baron EJ, Weinstein MP, Dunne Jr. WM, Yagupsky P, Welch DF, Wilson DM. 2005. Cumitech 1C, Blood Cultures IV.
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.
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POSTUP PRI TESTOVANi POMOCOU KULTIVACNYCH FLIAS BACT/ALERT® FA PLUS
Uvodné poznamky a bezpeénostné opatrenia

1.

Pouzivajte jednorazové rukavice a s naockovanymi flaS§ami manipulujte opatrne, pretoze mézu prenasat infekéné latky.
V pripade prehltnutia kontaminovanych materialov alebo ich kontaktu s otvorenymi ranami, Iéziami alebo inymi
poru$eniami koZze sa okamzite obratte na lekara.

Pri manipulacii s pozitivnymi flasami, ktoré su vyduté alebo vytekaju, pouzivajte vhodné osobné ochranné pomdcky, aby
ste predisli kontaktu s mikroorganizmami.

Kazdé rozliatie kontaminovaného materialu ihned vycistite pomocou 5 % roztoku chlérnanu sodného v pomere 1 : 10.
Cistiaci material zlikvidujte vhodnym spdsobom.

VSetky inokulované kultivacné flaSe, odberové ihly na vzorky a pomécky na odber krvi je potrebné dekontaminovat podla
postupov prislusného laboratéria.®

Tieto flase smie pouzivat len vysSkoleny zdravotnicky personal.

Upozornenie: Len pre USA: Podla federalnych zakonov mézu v USA toto zariadenie predavat alebo sprostredkuvat iba
licencovani prevadzkovatelia.

Poznamky k postupu a bezpecnostné opatrenia

1.

Poc&as venepunkcie a o¢kovania vzorky do kultivaénej flaSe musite byt velmi opatrni, aby sa zabranilo kontaminacii
vzorky pacienta, kedZze by mohla viest k pozitivnemu stanoveniu vzorky aj v pripade, Zze v skuto€nosti nebol pritomny
klinicky relevantny izolat.

Vzorky krvi ziskajte eSte pred zacatim antibiotickej lie€by. Ak to nie je mozné, odoberte krv bezprostredne pred podanim
dalSej davky antibiotik.

Ak laboratérium prijalo inokulované kultivaéné flage oneskorene alebo ak sa pred vlozenim do pristroja BACT/ALERT®
inkubovali, vizualne ich skontrolujte, i nenajdete znamky mikrobialneho rastu. Ak je mikrobialny rast zrejmy, manipulujte
s flagami ako s pozitivnymi a nevkladajte ich do mikrobialneho detekéného systému BACT/ALERT® na monitorovanie.

Laboratérny postup

Upozornenie: Pri subkultivacii pozitivnych kultivaénych flia§ budte opatrni, pretoze mézu byt preplnené alebo mézu
obsahovat organizmy s vysokou produkciou plynov. Obsah pozitivnych kultivaénych flias méze byt pod zvySenym vnutornym
tlakom. Pozitivne kultivacné flase je potrebné pred farbenim alebo likvidaciou kratko odvzdus$nit, aby sa uvolnil plyn
vytvoreny pocas mikrobialneho metabolizmu.

1.

Pred testovanim flaSe vizualne skontrolujte. Nepouzivajte flaSe so znamkami poSkodenia, netesnosti alebo degeneracie.
Frase s hemolyzou, so zakalenim, s nadmernym tlakom plynu, so zltymi senzormi a/alebo znamkami rastu povazujte za
pozitivne. Urobte nater a subkultivaciu. Ak bude nater negativny, neinkubuijte.

Po vlozeni kultivacnych flia$ do pristroja inkubujte 5 dni alebo do uréenia pozitivneho nalezu.

Urobte nater a subkultivaciu vSetkych pozitivnych flias. Ak je nater negativny, ¢o naznacuje moznu faloSnu pozitivitu,
ffasa sa musi vlozit spat do pristroja, az kym subkultira nezacne rast alebo sa ffasa opatovne neoznadi ako pozitivna.
Z flia$, ktoré boli podvodne stanovené ako falo$ne pozitivne a opatovne stanovené ako pozitivne, sa musi urobit nater

a flaSe sa musia subkultivovat.

Negativne kultiry je mozné v uréitom okamihu pred ich likvidaciou ako negativnych skontrolovat naterom a/alebo
subkultivovat'.

Postupy vkladania a vyberania kultivaénych flias z prislusného pristroja BACT/ALERT® st uvedené v pouzivatelskej
prirucke.

Kultivaéné ffase BACT/ALERT® nepouzivajte opakovane. Naogkované kultivaéné flase BACT/ALERT® zlikvidujte
podla svojho laboratdrneho protokolu. Vhodna je sterilizacia v autoklave a/alebo spalenie naockovanych flias BACT/
ALERT®.®

Vyuzitie vitacich zariadeni (t. j. tupa ihla) na prepichnutie priehradky méze mat za nasledok vyteCenie tekutiny z flase.

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 kazdej Sarzi kultivacnych flia$ je k dispozicii osved&enie o zhode. V pripade potreby mézu jednotlivé laboratéria vykonat
testovanie na kontrolu kvality kultivadnych flias BACT/ALERT® FA Plus. Pregitajte si prislu$nt pouzivatel'sk priruéku BACT/
ALERT® a dokument CLSI® M22-A3.10

Pristroj

Na postupy kontroly kvality a kalibracie sa s kazdym pristrojom BACT/ALERT® 3D dodava suprava $tandardov odrazu
BACT/ALERT® a s kazdym pristrojom BACT/ALERT® VIRTUO® sa dodavaju kalibraéné Standardy odrazu. Cela kontrola
kvality by mala byt su€astou normalnej udrzby systému. Viac informacii najdete v prislusnej pouzivatelskej prirucke BACT/
ALERT®.

Upozornenie: Ak dodavatel LIS vasho zdravotnickeho zariadenia odosle ID flias a skratky typov flias do pristroja BACT/
ALERT®, pouzite spravnu skratku typu flase, aby sa neobjavili falodne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky. Ak chcete
ziskat' dalSie informacie, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti bioMérieux.

VYSLEDKY

Pozitivitu alebo negativitu kultivacnych flia$ stanovuje rozhodovaci softvér, ktory je si€astou mikrobialneho detekéného
systému BACT/ALERT®. NevyZaduiju sa Ziadne Ukony, az kym pristroj BACT/ALERT® neohlasi pozitivitu alebo negativitu
kultivacnych flias.

OBMEDZENIA TESTU

Mnohé premenné, ktoré su sucastou kultivaéného vySetrenia krvi, nie je mozné prakticky kontrolovat. Preto nemozno
zarucit, ze ziskané vysledky zavisia vyluéne od spravneho alebo nespravneho fungovania kultivaéného média alebo
detekéného systému.

1. Vzorky pacientov stanovené pristrojom BACT/ALERT® ako pozitivne mézu obsahovat organizmy oznaéené za pozitivne
na zdklade nateru. Tieto v8ak na beZznom subkultivaéhom médiu nebudu rast. Pri podozreni na pritomnost takychto
organizmov je potrebné subkultivovat vzorky na $pecialnom médiu. Pozitivne vzorky BACT/ALERT® mézu obsahovat aj
organizmy, ktoré nie su viditelné pri Standardnej metdde farbenia naterov, a na ich detekciu a zachytenie méze byt
potrebné Specializované farbenie, ako aj subkultivacné médium.

2. Je mozné, Ze niektoré zriedkavé, naroéné mikroorganizmy nebudu v rastovom médiu kultivaénej flase BACT/ALERT® FA
Plus rast alebo budu rast len pomaly. Okrem toho méze v zriedkavych pripadoch nastat to, Ze organizmy, ktoré by mali
rast v kultivatnom médiu kultivaénych fliag BACT/ALERT® FA Plus, nebudl produkovat dostatok oxidu uhligitého, aby
boli vyhodnotené ako pozitivhe. Ak mate podozrenie na zriedkavé, naro¢né organizmy vyZadujluce Specialne médium
a kultivaéné podmienky, na ich ziskanie bude potrebné zvazit' alternativne metddy alebo dlhsi €as inkubacie.

3. Niektoré kmene baktérii Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Neisseria gonorrhoeae mézu byt citlivé na
antikoagulaéné SPS, o mdze mat' za nasledok slaby rast alebo nizku produkciu CO, tymito kmernmi baktérii, ak sa do
kultivaénych flia$ inokuluje nedostatoéné mnozstvo vzorky.

4. V zriedkavych pripadoch méze pristroj BACT/ALERT® identifikovat kultivaénu flagu ako pozitivnu, ak sa vo vzorke
nachadza velmi vysoky pocet bielych krviniek. V takomto pripade mézu byt vysledky nateru a subkultivacie negativne.

5. Organizmy su Casto zastupené v malom pocte a v krvnom obehu sa mézu objavovat’ striedavo, preto by ste mali od
kazdého pacienta odobrat niekolko po sebe nasledujucich vzoriek krvi.

6. Ked pristroj BACT/ALERT® oznaéi kultivagné flase za pozitivne, rychlo ich odoberte. Predidete tak moznym
nezivotaschopnym kultiram na zaklade autolyzy alebo inych pri¢in. Zvlast niektoré kmene baktérie Streptococcus
pneumoniae mdzu byt nachylné na autolyzu, ak sa neodstrania okamzite po oznaceni za pozitivne.

7. Nater z negativnej flaSe farbeny podla Grama moéze niekedy obsahovat malé mnozstvo organizmov, ktoré nie su
Zivotaschopné a pochadzaju z komponentov kultivaéného média, farbiacich ¢inidiel, imerzného oleja alebo zo sklenenych
skli€ok, €o ma za nasledok falo$ne pozitivny nater.

8. Spolo¢nost bioMérieux odporuca, aby ste inokulované kultivacné flase uloZili do mikrobialneho detekéného systému
BACT/ALERT® &o mozno najskér po odobrati. V nevyhnutnych pripadoch, ked laboratérium prijme flagu neskér, su
informacie o oneskorenom vstupe, ziskané z pociatoénych nasadenych $tudii, uvedené v asti Pracovné charakteristiky
testu.

9. Antimikrobialna neutralizacia sa nedosiahla pri ceftazidime ani cefepime.

10. PrediZené &asy detekcie alebo negativne vysledky mézete pozorovat pri Stenotrophomonas maltophilia
v mozgovomiechovom moku pri flasiach starych 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. Kultivaéna flasa BACT/ALERT® FA Plus neobsahuje prislusnu koncentraciu CO, v uzavretom priestore, ktora by
spolahlivo podporovala rast kapnofilnych organizmov, ako je Capnocytophaga spp.

OCAKAVANE HODNOTY

1. Percentualny podiel pozitivnych kultdr bol spolu 12,3 % (rozsah: 7,9 % — 14,3 %) a 9,4 % (rozsah: 5,0 % — 11,2 %)

v pripade vyznamnych izolatov z troch pracovisk klinického skusania v kultivagénych ffasiach BACT/ALERT® FA Plus, do
ktorych sa pridalo 6 ml — 10 ml krvi po&as klinického ska$ania kultivaénych flias BACT/ALERT® FA Plus vykonaného so
systémom BACT/ALERT® 3D.

2. Percentudlny podiel pozitivnych kultar bol spolu 20,2 % (rozsah: 16,4 % — 24,3 %) a 15,4 % (rozsah: 8,2 % — 21,6 %)

v pripade vyznamnych izolatov z troch pracovisk klinického skusania v kultivaénych ffasiach BACT/ALERT® FA Plus, do
ktorych sa pridali sterilné telesné tekutiny po&as klinického skusania kultivaénych flia§ BACT/ALERT® FA Plus
vykonaného so systémom BACT/ALERT® 3D.

3. V pripade testovania BACT/ALERT® 3D poéas klinického skusania BACT/ALERT® VIRTUQ® bol percentualny podiel
pozitivnych kultar celkovo 6,9 % (rozsah: 4,4 % — 11,4 %) a 5,5 % (rozsah: 3,9 % — 9,5 %) v pripade vyznamnych izolatov
z troch pracovisk klinického skuania v kultivaénych flasiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorych sa pridalo < 10 ml krvi.

4. V pripade testovania BACT/ALERT® 3D podas klinického skigania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuéiny podiel
pozitivnych kultur celkovo 13,0 % (rozsah: 8,0 % — 19,0 %) a 10,5 % (rozsah: 7,5 % — 14,0 %) v pripade vyznamnych
izolatov z troch pracovisk klinického skasania v kultivagnych ffagiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorych sa pridali
sterilné telesné tekutiny.

5. V pripade klinického skugania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentualny podiel pozitivnych kultdr celkovo 6,2 % (rozsah:
4,7 % — 8,8 %) a 5,5 % (rozsah: 4,2 % — 8,5 %) v pripade vyznamnych izolatov z troch pracovisk klinického skusania
v kultivaénych flagiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorych sa pridalo < 10 ml krvi.

6. V pripade klinického skusania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentualny podiel pozitivnych kultdr celkovo 13,3 %
(rozsah: 9,2 % — 17,4 %) a 9,9 % (rozsah: 8,0 % — 13,2 %) v pripade vyznamnych izolatov z troch pracovisk klinického
skusania v kultivaénych flasiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorych sa pridali sterilné telesné tekutiny.

7. Ocakavané percento pozitivnych nalezov sa bude liSit v zavislosti od faktorov, ako su populacia pacientov, prevalencia
vyznamnych organizmov, lokalita pracoviska a stupne kontaminéacie. Poskytnuté oakavané hodnoty su zaloZzené na
udajoch klinickej Studie, ziskanych pocas viacerych klinickych skusani.

NEUTRALIZACIA ANTIMIKROBIALNYCH LATOK

Neutralizacia antimikrobialnych latok pomocou adsorp&nych polymérovych gulé&ok sa liSi v zavislosti od urovne davkovania
a nacasovania odberu vzoriek. Interné studie testované v mikrobidlnom detekénom systéme BACT/ALERT® 3D preukazali,
Ze antimikrobialne latky su Gginne neutralizované médiom BACT/ALERT® FA Plus na zaklade 100 % vytaZnosti testovanych
organizmov. V tomto testovani sa antimikrobialne latky pridavali v klinicky vyznamnych koncentraciach do kultivaénych flias
podas inokulacie spolu s citlivymi kmefimi. Uginnost antimikrobilnych latok potvrdilo stibeZné testovanie pomocou
kontrolného média bez neutralizujuceho u€inku. Médium neutralizovalo antimikrobialne latky z nasledujucich kategorii:
peniciliny, glycylcykliny, polyény, makrolidy, triazoly, echinokandiny, cefazolin, cefoxitin, ceftarolin, aminoglykozidy,
fluorochinolény, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidindny.

Pri ceftazidime ani cefepime sa nedosiahla antimikrobialna neutralizacia. Pri cefotaxime a ceftriaxéne sa dosiahla mensia
ako uplna neutralizacia. Cefotaxim bol neutralizovany v rozsahoch 50 % najvy$Sej hladiny v sére (PSL) az 2 % PSL,

v zavislosti od mikroorganizmov. Ceftriaxon bol neutralizovany v rozsahoch 50 % PSL az 1 % PSL v zavislosti od
mikroorganizmov.

Vlastnosti antimikrobialnej neutralizacie zavisia od zlozenia materialu kultivacnej flaSe a nie su uréené analytickymi
algoritmami mikrobialnych detekénych systémov BACT/ALERT®. Reprezentativne antimikrobialne latky vybraté zo Styroch
kategérii uvedenych vysSie sa testovali v mikrobialnom detekénom systéme BACT/ALERT® VIRTUO® s ciefom potvrdit
neutralizaéné vlastnosti kultivacnych flias BACT/ALERT® FA Plus. Neutralizacia sa preukézala pri amikacine (z triedy
aminoglykozidov), piperaciline (trieda penicilinov), vankomycine (trieda glykopeptidov ) a vorikonazole (trieda triazolov).
Testovanie preukazalo, ze systém pristroja nemal ziadny vplyv na vlastnosti antimikrobialnej neutralizacie kultivacnej ffase.

Po upravach zlozenia boli reprezentativne antimikrobialne latky z hldsenych kategdrii liekov testované v upravenej
kultivaénej flagi BACT/ALERT® FA Plus bez pritomnosti krvi (pokial nie je uvedené inak) v oboch mikrobialnych detekénych
systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®.

Upravené médium neutralizovalo antimikrobialne latky z nasledujucich kategérii: peniciliny, glycylcykliny, polyény, makrolidy,
triazoly, echinokandiny, aminoglykozidy, fluorochinolény, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidindny. Bolo testovanych pat
kombinacii echinokandin/mikroorganizmus. Jedna kombinacia dosiahla mieru vytaznosti pod 100 %. Bez pritomnosti krvi
bola v pripade kombinacie C. albicans/kaspofungin v upravenej kultivaénej flasi BACT/ALERT® FA Plus pozorovana miera
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vytaznosti 77,8 %. V pritomnosti krvi bola v pripade kombinacie C. albicans/kaspofungin v upravenej kultivacnej ffasi BACT/
ALERT® FA Plus pozorovana miera vytaznosti 97 %. Okrem toho bola medzi upravenymi a predchadzajdcimi kultivagnymi
flaami BACT/ALERT® FA Plus pri neutralizacii jednotlivych liekov pozorovana vyznamna rovnocennost v pripade
ceftarolinu, cefoxitinu a cefazolinu. V pripade kombinacie S. aureus/cefoxitin bola pédvodne pozorovana vytaznost 66 %,
avSak opakovany test vysledkov preukazal vytaznost 100 %. V pripade kombinacie E. coli/cefoxitin bola pozorovana
vytaznost 100 %. V pripade cefazolinu, ktory bol neutralizovany pri 50 % najvysSej hladiny v sére (PSL) pri testovani

v systéme PBS, bola pozorovana mensia ako Uplna neutralizacia. Ceftazidim, cefepim, cefotaxim a ceftriaxén neboli
hodnotené v upravenej kultivaénej flasi BACT/ALERT® FA Plus, pretoZe pri predchadzajicom zloZeni sa dosiahla mensia
ako uplna neutralizacia.

Dalsie informacie o antimikrobialnych g&inidlach neutralizovanych pomocou kultivaénych flias BACT/ALERT® FA Plus ziskate
u svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti bioMérieux.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Mikrobialne detekéné systémy BACT/ALERT® 3D

Potencialne rusivé latky

Interné nasadené Studie sa uskutoc¢nili s mozgovomiechovym mokom, pleuralnou tekutinou, so synovialnou tekutinou,

s plazmou, krvou a krvnymi zrazeninami. Do alikvotnych €asti kazdej z tychto tekutin sa pridali aj biele krvinky

v koncentraciach zodpovedajucich baktériam v kazdej danej telesnej tekutine. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich.
Tieto latky nemali negativny vplyv na vytaznost a detekciu organizmov ani nevytvarali faloSne pozitivne vysledky v pripade
absencie organizmov.

Analyticka citlivost’: Limit detekcie (LoD)

Udaje v nasledujlcej tabulke predstavuju vysledky z internych nasadenych $tadii. Pri kazdom testovanom druhu sa
uskuto&nilo minimalne 30 opakovani. Udaje v nasledujucej tabulke boli vytvorené pomocou fliad na konci pouzitelnosti. Do
flia$ inokulovanych H. influenzae sa pridali 4 ml zmieSanej ludskej krvi. V LoD sa dosiahla minimalne 95 % detekcia.

Tabulka 1: Analyticka citlivost: Limit detekcie (LoD)

Mikroorganizmus IC kmefia LoD
(CFU/ftasa)
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

Poznamka: 96,7 % flia$ sa subkultivovalo do 30 minut od deklarovania pozitivheho vysledku. STL 104016 pochadza
z internej zbierky kultur spolo€nosti bioMérieux.

Analyticka citlivost: Kvalita rastu

Udaje v nasledujticej tabulke predstavuju vysledky internych tudii s krvou a bez krvi ziskanej od zdravych fudskych
dobrovolnikov. Pre kazdy kmern sa testovali viaceré druhy v cielovych inokulaénych drovniach 125 CFU/flasa. Aktualne
inokuladné Grovne su v rozpati 3 CFU — 298 CFU/flaga. V tejto nasadenej $tudii sa kultivaéné flase BACT/ALERT® FA Plus
subkultivovali najmenej 24 hodin potom, ako ich pristroj oznacil za pozitivne. Uvedené druhy su reprezentantmi organizmov
prevladajucich v krvnych kulturach a sterilnych telesnych tekutinach.
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Tabulka 2: Analyticka citlivost: Kvalita rastu

Mikroorganizmus St Bez kivi
Vytaznost Rozsah Cas do detekcie Vyt’ain*ost’ Rozsah Cas do detekcie
v % (CFU/flasa) (hodiny) v % (CFU/flasa) (hodiny)
(n) (n=3)
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 — 298 271 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 1,7 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 pripade vytaznosti nizSej ako 100,0 % odporugame pridat’ krv, napr. sterilnt defibrinovanu konska krv (10,0 % v/v). !

NizSia ako 100 % detekcia sa pozorovala pri niektorych druhoch vratane Capnocytophaga ochracea, Cardiobacterium
hominis, Eikenella corrodens, Haemophilus parainfluenzae, Granulicatella adiacens a Helicobacter cinaedi.

Po Uprave zloZenia bola vykonana priama porovnavacia $tidia s upravenymi kultivaénymi flasami BACT/ALERT® FA Plus
a predchadzajucimi kultivaénymi flasami BACT/ALERT® FA Plus pomocou panela klinicky relevantnych mikroorganizmov
testovanych v pritomnosti krvi alebo bez nej v oboch mikrobialnych detek&nych systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/
ALERT® VIRTUO. Miera vytaznosti pre 39 mikroorganizmov, pri ktorych sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej
kultivaénej flagi BACT/ALERT® FA Plus, splnila kritéria rovnocennosti s predchadzajicou kultivaénou flasou BACT/ALERT®
FA Plus.

Cas do detekcie v pripade 38 z 39 mikroorganizmov, pri ktorych sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivaénej flasi
BACT/ALERT® FA Plus v pritomnosti krvi, spinil kritéria rovnocennosti s predchadzajicou kultivagnou ffaSou BACT/ALERT®
FA Plus. V upravenych kultivadnych flagiach BACT/ALERT® FA Plus sa v pripade mikroorganizmu Haemophilus
parainfluenzae zistilo oneskorenie v ase do detekcie, hoci mali upravené aj predchadzajuce flase detekciu nizSiu ako

100 %, ako je poznamenané pod tabulkou 2. V upravenej kultivaénej flasi BACT/ALERT™ FA Plus pri testovani s 10 ml krvi
dosiahli rychlej$i priemerny ¢as do detekcie nasledujuce mikroorganizmy: Acinetobacter baumannii (5 hodin), 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).

Cas do detekcie v pripade 32 z 34 mikroorganizmov, pri ktorych sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivaénej
flagi BACT/ALERT® FA Plus bez pritomnosti krvi, spinil kritéria rovnocennosti s predchadzajlcou kultivadnou ffaSou BACT/
ALERT® FA Plus. Bez pritomnosti krvi dosiahli mikroorganizmy S. aureus a S. pneumoniae pri testovani v upravenej
kultivadnej flasi BACT/ALERT® FA Plus priemerné oneskorenie &asu do detekcie 1,7 hodiny a 5 hodin (v uvedenom poradi).
Je v8ak délezité poznamenat, Zze v pritomnosti krvi sa v pripade mikroorganizmov S. aureus a S. pneumoniae nezistilo

v Case do detekcie Ziadne oneskorenie. Bez pritomnosti krvi dosiahli mikroorganizmy C. albicans a C. glabrata pri testovani
v upravenej kultivaénej ffasi BACT/ALERT® FA Plus krat$i priemerny &as do detekcie 3,6 hodiny a 36,6 hodiny (v uvedenom
poradi).

Vysledky klinickej Studie (krvné kultary)
Vysledky porovnavaju krvné kultiry BACT/ALERT® FA Plus s krvnymi kultirami BACT/ALERT® FA (pre véetky zhodné pary).

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

bioMérieux - Slovencina - 8







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

Multicentricka klinicka Studia sa urobila v troch geograficky odliSnych lokalitach v USA a porovnavala vykonnost flias

s krvnymi kultdrami BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA pre aerdbne pary kultdr, ktoré dostali objem krvi od 6 ml do
10 ml (zhodné pary). Spolu sa ziskalo 1 656 parov flias od 728 dospelych pacientov s podozrenim na bakterialne/kvasinkové
infekcie krvného obehu. Ak ktortikolvek z flia$ v stiprave oznaéil systém BACT/ALERT® za pozitivnu, subkultivovali sa obe
flade. Ak bola subkultivacia kultivaénej flase BACT/ALERT® FA Plus alebo BACT/ALERT® FA pozitivna, par flia$ bol uréeny
ako pozitivny. Kultivaéna flaga bola uréena ako ,skutoéne pozitivna®, ak systém BACT/ALERT® oznadil kultiru za pozitivhu

a vysledkom bol rast izolatu po subkultivacii tejto ffase. Skuto€ne pozitivhe hodnoty boli vypocitané pre kultivaéné flase
BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA a bol vypoé&itany pomer skuto&ne pozitivnych BACT/ALERT® FA Plus vogi
skutoéne pozitivnym BACT/ALERT® FA, aby sa porovnala vykonnost. Ziskané klinické izolaty sa klasifikovali ako vyznamng,
kontaminované alebo nezname na zaklade stanovenia pracoviskami zapojenymi do klinickej Studie.

Spolu sa ziskalo 267 izolatov zo vSetkych zhodnych aerébnych parov krvnych kultdr s pozitivnym stavom. Spolu bolo

238 parov flia$, z ktorych sa ziskal aspofi jeden izolat po subkultivacii kultivagnych flias BACT/ALERT® FA Plus alebo BACT/
ALERT® FA. Spolu z 214 parov flia$ sa ziskal jeden izolat, z 19 parov flia§ dva izolaty a z piatich parov flia$ sa ziskali tri
izolaty. Celkova populacia uvedena v nasledujicej tabulke sa sklada z 267 izolatov ziskanych z pozitivnych parov fliag

a 1 418 negativnych parov flia, &o je spolu 1 685 vysledkov. Kultivaéna flasa BACT/ALERT® FA Plus detegovala spolu

208 izolatov v porovnani s kultivadnou ffaSou BACT/ALERT® FA, ktora detegovala 194 izolatov. Z vyznamnych izolatov
detegovala kultivagna flasa BACT/ALERT® FA Plus celkovo 159 izolatov v porovnani s kultivadnou flasou BACT/ALERT® FA,
ktora detegovala 135 izolatov. Bolo identifikovanych pat faloSne pozitivnych vysledkov na z&klade subkultivacie pozitivnych
kultivaénych flia§ BACT/ALERT® FA Plus a tvorili 0,30 % (5/1 685) populacie $tudie.

Nasledujlce tabulky porovnavaju vysledky BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA krvnych kultar pre véetky zhodné
flfase s krvnymi kultdrami, z ktorych sa ziskal lubovolny pocet izolatov na subkultivaciu (tabulka 3), jeden samotny izolat na
subkultivaciu (tabulka 4) a viacero izolatov na subkultivaciu (tabulka 5).

Tabul'ka 3: VSetky zhodné pary s kombinaciou jedného a viacerych izolatov (krvné kultury)

Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® FA % BACT/ALERT® FA Pomer

FA Plus FA Plus skutoéne pozitivne skuto€ne pozitivnych skutoCne

skuto€ne pozitivhe skuto€ne pozitivnych hodnoty hodnét v populacii pozitivnych

hodnoty hodnét v populacii hodnét
Vyznamné 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
Nezname 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

" Stotridsatpéat (135) izolatov bolo detegovanych pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 73 izolatov bolo
detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a 59 izolatov bolo detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA. Pomer
skutoéne pozitivnych hodnét na celkovy podet izolatov bol 1,072 (208/194) s 95 % CI (0,952, 1,192).12

Tabul'ka 4: VSetky zhodné pary s jednym izolatom (krvné kultury)

Klinické stanovenie BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA Pomer X
skuto¢ne pozitivne hodnoty skutoéne pozitivne hodnoty skuto¢ne pozitivnych hodnot
Vyznamné 138 111 1,243
Kontaminované 26 33 0,788
Nezname 8 9 0,889
Spolu 172 153 1,124

" Stojedenast (111) izolatov bolo detegovanych pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 61 izolatov bolo
detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a 42 izolatov bolo detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA. Pomer
skutoéne pozitivnych nalezov oproti celkovému po&tu samostatnych izolatov bol 1,124 (172/153) s 95 % Cl (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.

bioMérieux - Slovencina - 9








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

Tabulka 5: VSetky zhodné pary s viacerymi izolatmi (krvné kultury)

Klinické stanovenie BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA Pomer .
skuto€ne pozitivne hodnoty skuto€ne pozitivne hodnoty skutoéne pozitivnych hodnot
Vyznamné 21 24 0,875
Kontaminované 10 14 0,714
Nezname 5 3 1,667
Spolu 36 41 0,878

" Dvadsat$tyri (24) izolatov bolo detegovanych pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 12 izolatov bolo
detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a 17 izolatov bolo detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA. Pomer
skutoéne pozitivnych nalezov vodi celkovému poétu izolatov bol 0,878 (36/41) s 95 % CI (0,637, 1,119).14

V tejto klinickej $tudii bolo 1 413 parov kultivagnych flias BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA s negativnymi
vysledkami pristroja pre obe flase po 5 drioch inkubacie. Medzi tymito parmi sa urobili koncové subkultivacie na oboch
flasiach pri 95 paroch a spozorovali sa dva falo$ne negativne vysledky v pripade oboch kultivaénych flia§ BACT/ALERT® FA
Plus a BACT/ALERT® FA. Subkultivacia jednej z kultivanych flias BACT/ALERT® FA Plus sa urobila pri 1 312 paroch

a spozoroval sa jeden faloSne negativny vysledok. Ziadna zo subkultivacii sa neurobila pri Siestich paroch flias. Vysledky su
zhrnuté v nasledujucej tabulke.

Tabul'ka 6: Zhrnutie percenta faloSne negativnych vysledkov z aerébnych parov krvnej kultury, ktoré oba pristroje
oznacili za negativne

Subkultivacia vykonana pomocou Subkultivacia vykonana pomocou % faloSne negativnych hodnét % faloSne negativnych hodnét
BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA
Ano Ano 2,11 (2/95) 2,11 (2/95)
Ano Nie 0,08 (1/1 312) -

Celkovy podiel falosne negativnych vysledkov pre BACT/ALERT® FA Plus, zaloZeny na podskupine koncovych subkultivacii,
bol 0,2 % (3/1 407).

Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (podet izolatov) ziskanych pri subkultivécii kultdr BACT/ALERT® FA Plus a BACT/
ALERT® FA je uvedeny v nasledujlcej tabulke.

Tabulka 7: Porovnavaci vyt'azok mikroorganizmov (pocet izolatov) — krvné kultary

Skupina BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA
Enterobacteriaceae 34 32
Enterococcus spp. 33 28
Kvasinky 17 18
Nefermentujuce gramnegativne bacily 8 1
Ostatné gramnegativne 4

Ostatné grampozitivne

Koagulaza-negativny Staphylococcus 37 53
Staphylococcus aureus 52 30
Streptococcus spp. 17 1

Poznamka: Tabulka izolatov zahffa polymikrébne kultary.

4 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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Vysledky klinickej stadie (kultury sterilnych telesnych tekutin)

Multicentrickd klinicka Studia bola vykonana v Styroch geograficky odliSnych lokalitach v USA a Kanade a porovnavala
vykonnost kultivaénych flias BACT/ALERT® FA Plus a kultivaénych flias8 BACT/ALERT® FA so vzorkami sterilnych telesnych
tekutin. Spolu sa ziskalo 404 parov flia$ od 369 dospelych pacientov s podozrenim na bakterialne/kvasinkové infekcie
sterilnej telesnej tekutiny. Medzi vyhodnocované druhy telesnych tekutin patrili: amnioticka tekutina, tekutina kontinualnej
ambulantnej peritonealnej dialyzy (CAPD), mozgovomiechovy mok (CSF), peritonedalna tekutina, pleuralna tekutina

a synovialna tekutina. Ziskané klinické izolaty sa klasifikovali ako vyznamné, kontaminované alebo nezname na zaklade
stanovenia pracoviskami zapojenymi do klinickej Studie.

Spolu sa ziskalo 92 izolatov od vSetkych aerébnych parov kultdr sterilnej telesnej tekutiny s pozitivnym stavom. Spolu bolo
75 parov flia$, z ktorych sa ziskal aspori jeden izolat po subkultivacii kultivaénych flia§ BACT/ALERT® FA Plus alebo BACT/
ALERT® FA. Spolu sa zo 62 parov flia$ ziskal jeden izolat, z deviatich parov flia§ sa ziskali dva izolaty a zo $tyroch parov fliag
tri izolaty. Celkova populacia uvedena v nasledujucej tabulke sa sklada z 92 izolatov ziskanych z pozitivnych parov flias

a 329 negativnych parov fliag, &o je spolu 421 vysledkov. Kultivaéna flasa BACT/ALERT® FA Plus detegovala spolu

85 izolatov v porovnani s kultivaénou fladou BACT/ALERT® FA, ktora detegovala 67 izolatov. Z vyznamnych izolatov
detegovala kultivadna flasa BACT/ALERT® FA Plus celkovo 65 izolatov v porovnani s kultivaénou flaSou BACT/ALERT® FA,
ktora detegovala 59 izolatov. Pri kultivaénej fladi BACT/ALERT® FA Plus sa v populacii $tudie nezaznamenal Ziadny falo$ne
pozitivny vysledok (0/421).

Nasledujtica tabulka porovnava vysledky kulttr v sterilnej telesnej tekutine BACT/ALERT® FA Plus oproti BACT/ALERT® FA,
ktoré priniesli jeden alebo viacero izolatov na subkultivaciu.

Tabul'ka 8: VSetky pary s kombinaciou jedného a viacerych izolatov (kultury sterilnej telesnej tekutiny)

Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® FA % BACT/ALERT® FA Pomer
FA Plus FA Plus skutoéne pozitivne skutoéne pozitivnych skutoéne
skuto€ne pozitivne skuto€ne pozitivnych hodnoty hodnét v populacii pozitivnych

hodnoty hodnét v populacii hodnét”
Vyznamné 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
Nezname 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

" Sestdesiat (60) izolatov bolo detegovanych pomocou BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA, 25 izolatov bolo
detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA Plus a sedem izolatov bolo detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® FA.
Pomer skutoéne pozitivnych hodnét na celkovy podet izolatov bol 1,269 (85/67) s 95 % ClI (1,083, 1,455).15

Poznamka: Pocas klinickej $tudie sa ziskalo obmedzené mnozstvo vzoriek amniotickej tekutiny (n = 2)
a mozgovomiechového moku (n = 38).

Nasledujuca tabulka zhrnuje minimalny objem vzoriek dosiahnuty v aerébnych klinickych stadiach so sterilnou telesnou
tekutinou.

Tabulka 9: Objem plnenia sterilnych telesnych tekutin v BACT/ALERT® FA Plus (ml) — pozitivny stav

Typ vzorky Celkovy pocet vzoriek Pocet pozitivnych vzoriek Minimalny objem vzorky

(ml)

Amnioticka tekutina 2 1 1,0

Tekutina CAPD 94 26 1,0

Mozgovomiechovy mok 38 4 0,1

Peritonealna tekutina 116 19 1,0

Pleuralna tekutina 106 17 0,5

Synovidlna tekutina 48 8 0,5

Spolu 404 75

5 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 $tadii bolo 329 parov kultivaénych flia§ BACT/ALERT® FA Plus a BACT/ALERT® FA s negativnymi
vysledkami pristroja pre obe flaSe po 5 diioch inkubacie. Medzi tymito sa urobili koncové subkultivacie na oboch flasiach pri
297 péaroch a nespozorovali sa Ziadne falone negativne vysledky tak v pripade kultivadnych flia§ BACT/ALERT® FA Plus,
ako aj BACT/ALERT® FA. Subkultivicia na samotnych kultivagnych flagiach BACT/ALERT® FA Plus sa urobila pri 32 paroch
a nespozorovali sa Ziadne faloSne negativne vysledky. Vysledky su zhrnuté v nasledujucej tabulke.

Tabulka 10: Zhrnutie percenta faloSne negativnych vysledkov z aerébnych kultivaénych parov sterilnej telesnej
tekutiny, ktoré pristroj oznacil ako negativne v pripade oboch flias

Subkultivacia vykonana pomocou Subkultivacia vykonana pomocou % faloSne negativnych hodnét % faloSne negativnych hodnot
BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA
Ano Ano 0,0 (0/297) 0,0 (0/297)
Ano Nie 0,0 (0/32) -

Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (podet izolatov) ziskanych pri subkultivacii kultir BACT/ALERT® FA Plus a BACT/
ALERT® FA je uvedeny v nasledujtcej tabulke.

Tabul'ka 11: Porovnavaci vyt'azok mikroorganizmov (pocet izolatov) — kultury sterilnej telesnej tekutiny

® ®

Skupina BACT/ALERT ™ FA Plus BACT/ALERT ™ FA
Enterobacteriaceae 8 7
Enterococcus spp. 12 10
Kvasinky 11 11
Nefermentujuce gramnegativne bacily 8 3
Ostatné grampozitivne 5 3
Ostatné gramnegativne - -
Koagulaza-negativny Staphylococcus 21 19
Staphylococcus aureus 12 9
Streptococcus spp. 8 5

Poznamka: Tabulka izolatov zahftia polymikrébne kultary.

Kvalita sa pocas Studie kontrolovala na kazdom 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 kultivacnej flase BACT/
ALERT® FA Plus v cielovej inokulécii 100 CFU/flada, s akceptovatelnym rozsahom 30 CFU — 300 CFU/flaga. Celkové
vysledky kontroly kvality boli posidené ako akceptovatefné. Pripady, v ktorych sa pozorovali neakceptovatelné vysledky
kontroly kvality, spésobili technické chyby (t. j. poet organizmov v kolénii mimo rozsahu, kontaminované a nespravne
oznacené ffase). Vysledky opakovanych testov priniesli prijatelné vysledky.

Oneskorené vlozenie

Nasledujuca tabulka obsahuje vysledky z nasadenej $tudie 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 cielovych koncentraciach 100 CFU/
flasa (akceptovatelny rozsah 30 CFU — 300 CFU/flasa), ktoré sa vytvorili na troch pracoviskach. Aktualne inokulaéné urovne
sU v rozpati 35 CFU — 290 CFU/flasa. Pred vloZenim do pristroja BACT/ALERT® 3D sa v&etky flase testovali s fudskou krvou
zdravych dobrovolnikov a udrziavali predpisany €as pri predpisanej teplote. Percento vytaznosti odraza flase, ktoré pristroj
oznacil ako pozitivne, a subkultivaciu s morfoldgiou kolénii, konzistentnou s nasadenym organizmom.
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Tabul'ka 12: Oneskorené vlozenie

VloZenie vzorky Teplota inkubécie Cas uloZenia Vytaznost v % 5 Cas do detekcie od inokulacie vzorky
(°C) (hodiny) (Cas ulozenia + ¢as do detekcie pristroja v hodinach)
Priemer Rozsah
Inokulované testovacie Kontrola Bez oneskorenia 100,0 (459/459) 14,3 8,56-84,0
frase 2_8 48 98,6 (292/296) 637 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
Negativne kontroly VSetky podmienky 0,5 (1/221 )T* - -

" Falo$né pozitivne vysledky spozorované poéas nasadenej tadie (1/221).

Upozornenie: Kultivacné flase, ktoré sa pred vloZzenim uchovavali pri teplote 35 °C — 37 °C 24 hodin alebo dlhsie, nemusia
detegovat mikroorganizmy a mali by sa subkultivovat'.

V ramci laboratérnej presnosti (opakovatelnost)

Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky internych nasadenych Studii urobenych pocas 12 dni viacerymi
operatormi na viacerych pristrojoch. Organizmy rastli po€as pritomnosti klinicky vyznamnych koncentracii antimikrobialnych
latok, na ktoré st nachylné. V tejto nasadenej $tadii sa kultivaéné flfase BACT/ALERT® FA Plus subkultivovali najmene;

24 hodin potom, ako ich pristroj oznacil za pozitivne. Najmenej 108 replikatov sa testovalo v kazdej kombinacii organizmus/
antimikrobialna latka.

Tabul'ka 13: V ramci laboratérnej presnosti (opakovatelnost’)

VlozZenie vzorky Rozsah Vytaznost v % Gas do detekcie
(CFU/ftaga) (hodiny)
Mikroorganizmus Antimikrobialna Sarza 1 Sarza 2 Sarza 3 Spolu Priemer Rozsah
latka
C. albicans Flukonazol 140 — 364 100,0 100,0 100,0 100,0 26,0 22,8-313
E. coli Amikacin 26 — 156 100,0 100,0 100,0 100,0 12,0 11,2-13,0
K. pneumoniae Levofloxacin 108 - 170 100,0 100,0 100,0 100,0 13,4 11,7-15,2
P. aeruginosa Piperacilin 80— 148 100,0 97,2 100,0 99,1 19,2 17,4 -241
S. pneumoniae Penicilin-G 9-505 100,0 100,0 100,0 100,0 13,2 11,6 - 15,5
S. aureus Vankomycin 94 — 158 100,0 100,0 100,0 100,0 16,9 14,6 — 20,3

Reprodukovatelnost’

Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky nasadenych Studii vedenych na troch pracoviskach s pouzitim 162
replikatov na kazdé jedno pracovisko pocas 3 dni, priom na kazdom pracovisku pracovali minimalne dvaja operatori.
Reprodukovatelnost sa hodnotila na kazdom z deviatich organizmov. Dva organizmy (C. albicans a S. pneumoniae) boli
pripravené pomocou sériového riedenia a ostatnych sedem organizmov bolo pripravenych pomocou produktov BIOBALL®. C.
albicans a S. pneumoniae sa nasadili do kultivadnej BACT/ALERT® FA Plus v cielovej inokulécii 100 CFU/flaga,

s akceptovatelnym rozsahom 30 CFU — 300 CFU/ffasa a ostatnych sedem organizmov v ciefovom rozsahu 1 CFU — 17 CFU/
flaSa. Skuto¢na inokulacia je v rozsahu 6 CFU — 700 CFU/flasa pre rozsah 30 CFU — 300 CFU/flaSa a 1 CFU — 270 CFU/
ffasa pre rozsah 1 CFU — 17 CFU/flasa. Percento vytaznosti odraza pozitivne oznacenie pristrojom a Gramovo farbenie/
subkultivaciu konzistentnu s nasadenym organizmom.
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Tabulka 14: Reprodukovatelnost’

S ani A 2\ O
VloZenie vzorky Vytaznost v % Y — Rozsahy
(hodiny) inokulacie
(CFU/fTasa)
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 2-1
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 17,1-211 1-11
E. faecalis 100,0 % (18/18) | 79,2 % (19/24) 96,7 % (29/30) 91,7 % (66/72) 13,9 12,6 - 153 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) 241 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 23-14.8 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 % ClI: 95 % Cl: 95 % Cl: 95 % Cl:
91,7 %,97,8% | 78,4 %, 87,9 % 94,2 %, 98,6 % | 89,8 %, 93,8 %

" Pri sériovom riedeni sa dosiahol poget mikroorganizmov 270 CFU/flasa.

Tieto Udaje zahffiaju opakované testovanie ako dosledok laboratérnych chyb na jednom pracovisku (t. j. kontaminované
ffase/reagencie, poCty kolonii mimo stanoveného rozsahu a chyby pracovisk pri zmenach stavu ffase po signalizacii
pozitivneho stavu pristrojom a pozitivnej subkultivacie). Udaje s vynimkou laboratérnych chyb preukazali 100 % vytaznost
okrem E. aerogenes, ktory vykazoval 85 % vytaznost spolo¢ne na vSetkych pracoviskach.

Mikrobialne detekéné systémy BACT/ALERT® VIRTUO®

Potencialne rusivé latky

Interné nasadené Studie sa uskuto€nili s mozgovomiechovym mokom, pleuralnou tekutinou, so synovialnou tekutinou,
s plazmou, krvou a krvnymi zrazeninami. Do alikvotnych Casti kazdej z tychto tekutin sa pridali aj biele krvinky
v koncentraciach zodpovedajucich baktériam v kazdej danej telesnej tekutine. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich.
Tieto latky nemali negativny vplyv na vytaznost a detekciu organizmov ani nevytvarali falo$ne pozitivne vysledky v pripade

absencie organizmov.

Analyticka citlivost': Limit detekcie (LoD)
Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky z internych nasadenych studii. Pri kazdom druhu sa testovalo minimalne
60 kultivaénych flia§ BACT/ALERT® FA Plus. V LoD bola sa dosiahla minimalne 95 % detekcia. Do flia$ inokulovanych

H. influenzae sa pridal 1 ml fudskej krvi z populacie zdravych dospelych oséb.

Tabul'ka 15: Analyticka citlivost: Limit detekcie (LoD)

IC kmefia

Mikroorganizmus BACT/ALERT®
VIRTUO®
(CFU/ftasa)
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® 6305TM 3
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Oneskorené viozenie

Nasledujuca tabulka obsahuje vysledky z nasadenej Studie 9 druhov (Staphylococcus aureus, Candida albicans, Escherichia
coli, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Streptococcus
pneumoniae a Enterococcus faecium) v cielovych koncentraciach < 100 CFU/flasa. Aktualne inokulaéné hladiny su v rozpati
5 CFU - 84 CFU/fla3a. FlaSe sa testovali bez a s 1 ml, 4 ml a 10 ml fudskej krvi okrem N. meningitidis (iba 4 ml a 10 ml) od
zdravych dobrovolnikov. Pred vioZenim do pristroja BACT/ALERT® VIRTUO® sa flase udrziavali predpisany &as pri
predpisanej teplote. Percento vytaznosti odraza flase, ktoré pristroj oznacil ako pozitivne, a subkultivaciu s morfoldgiou
kolonii, konzistentnou s nasadenym organizmom.

Tabul'ka 16: Oneskorené vlozenie

VloZenie vzorky Teplota inkubacie Cas ulozenia Vytaznost' v % Cas do detekcie od inokulacie vzorky
(°C) (hodiny) (Cas ulozenia + ¢as do detekcie pristroja v hodinach)
Priemer Rozsah
Inokulované testovacie Kontrola Bez oneskorenia 100,0 (539/539) 14,0 8,56-40,5
fase 35-37 8 99,8 (538/539) 17,0 10,7 37,4
20-25 24 100,0 (539/539) 333 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
Negativne kontroly VSetky podmienky 0,0 (0/64)‘r - -

* Pri testovani s N. meningitidis bolo z 13 flia§ 12 negativnych.
T Negativne kontroly testované s 10 ml fudskej krvi.

Upozornenie: Kultivacné flase, ktoré sa pred vlozenim uchovavali pri izbovej teplote viac ako 24 hodin, nemusia detegovat
mikroorganizmy a mali by sa subkultivovat.

V ramci laboratérnej presnosti (opakovatelnost)

Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky internych nasadenych Studii uskuto€nenych v priebehu 20 dni viacerymi
operatormi na viacerych pristrojoch. Pri kazdom testovanom organizme a Sarzi sa testovalo najmenej 60 replikatov. Ffase sa
testovali bez krvi, pokial nie je uvedené inak.

Tabulka 17: V ramci laboratérnej presnosti (opakovatelnost))

Vlozenie vzorky Rozsah Vytaznost v % Cas do detekcie
(CFU/frasa) (hodiny)
Sarza 1 Sarza 2 Sarza 3 Spolu Priemer Rozsah
Candida albicans 3-30 100,0 (141/141) | 100,0 (144/144) 100,0 (60/60) 100,0 (345/345) 271 21,4-40,0
Enterococcus 3-16 100,0 (162/162) | 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 10,9 9,6 -12,4
faecalis
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 1-24 100,0 (162/162) | 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 13,6 11,0-21,6
influenzae”
Pseudomonas 5-17 100,0 (162/162) | 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 14,7 12,8-17,6
aeruginosa
Staphylococcus 5-16 100,0 (171/171) | 100,0 (171/171) 100,0 (60/60) 100,0 (402/402) 12,7 11,5-15,0
aureus
Streptococcus 1-29 100,0 (162/162) | 100,0 (162/162) 100,0 (60/60) 100,0 (384/384) 12,0 9,6 - 15,6
pneumoniae

" Testované so 4 ml krvi.
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Porovnavacie tdaje systémov BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®

Analyticka citlivost: Kvalita rastu

Udaje v nasleduijucich tabulkach predstavuiju vysledky internych nasadenych $tudii s krvou a bez krvi (4 ml a 10 ml) ziskanej
od zdravych ludskych darcov. Pre kazdy druh sa testoval jeden kmen v ciefovych inokulaénych hladinach < 30 CFU/ffasa.
Pre oba systémy BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO® boli skuto&né inokulaéné tGrovne v rozsahu 7 CFU — 30 CFU/
flaSa. Na hodnotenie Gistoty sa na kazdy organizmus subkultivovali dve pozitivne flase. Uvedené druhy su reprezentantmi
organizmov prevladajucich v krvnych kultarach a sterilnych telesnych tekutinach.

Tabulka 18: Analyticka citlivost’: Charakteristiky rastu v systémoch BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D vo
frasiach testovanych s krvou

Mikroorganizmus

BACT/ALERT® FA Plus

BACT/ALERT® VIRTUO® — s krvou

BACT/ALERT® FA Plus

BACT/ALERT® 3D — s krvou

Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie
(n) hodnota (n) hodnota
CFU/ffaga Priemer Rozsah CFU/flaga 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 100,0 (18/18) 21 30,4 22,2-36,2 | 100,0 (18/18) 21 34,8 28,1-39,8
actinomycetemcomitans
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) 1 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) 20 171 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 100,0 (18/18) 8 34,7 28,2-50,7 | 100,0 (17/17) 8 68,6 48,5-112,8
Jeikeium
Cryptococcus 100,0 (16/16) 30 56,1 20,7-67,4 | 100,0 (18/18) 30 57,6 54,2 - 59,5
neoformans
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) 1 10,3 9,4-11,0 100,0 (18/18) 1 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 34,7 324-37,7
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 100,0 (18/18) 12 14,4 13,8-15,2 | 100,0 (18/18) 12 16,8 16,3 - 18,0
aeruginosa
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 100,0 (18/18) 11 15,9 14,1-18,0 | 100,0 (18/18) 11 17,7 16,6 — 18,7
epidermidis
Stenotrophomonas 100,0 (16/16) 22 54,0 24,8-83,9 | 100,0(18/18) 22 31,9 27,6 -37,0
maltophilia
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

Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie
(n) hodnota (n) hodnota
CFU/flaga Priemer Rozsah CFU/flaga 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 100,0 (18/18) 22 11,4 10,6 — 12,1 100,0 (18/18) 22 13,7 13,4-14,2
pneumoniae
Streptococcus pyogenes 100,0 (18/18) 16 10,4 9,8-10,9 100,0 (18/18) 16 12,4 11,5-13,0

Tabulka 19: Analyticka citlivost: Charakteristiky rastu v systémoch BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D vo
ffasiach testovanych bez krvi

Mikroorganizmus

BACT/ALERT® FA Plus

BACT/ALERT® VIRTUO® — bez krvi

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

Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie
(n) hodnota (n) hodnota
CFUlffasa Priemer Rozsah CFUlffasa Priemer Rozsah
Aggregatibacter 100,0 (9/9) 21 30,3 27,8-32.2 100,0 (9/9) 21 36,2 32,9-43,2
actinomycetemcomitans
Campylobacter jejuni 100,0 (6/6) 7 45,8 40,2 -52,0 100,0 (9/9) 7 49,2 473-514
Candida albicans 100,0 (9/9) 1 25,9 24,3 - 28,1 100,0 (9/9) 1 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 100,0 (9/9) 30 62,6 54,5-73,4 100,0 (9/9) 30 62,8 58,8 — 66,5
neoformans
Enterobacter aerogenes 100,0 (9/9) 10 10,2 9,7-117 100,0 (9/9) 10 12,9 12,2-13,2
Enterococcus faecalis 100,0 (9/9) 1 10,2 9,4-10,9 100,0 (9/9) 1 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) 24 354 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 100,0 (9/9) 12 14,9 14,1-15,8 100,0 (9/9) 12 18,4 17,8 -19,0
aeruginosa
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 10,9-125 100,0 (9/9) 10 13,8 13,0-154
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 100,0 (9/9) 1 17,9 16,4 —19,2 100,0 (9/9) 1 20,9 20,4-21,6
epidermidis
Stenotrophomonas 100,0 (9/9) 22 45,0 31,2-56,9 100,0 (9/9) 22 42,7 33,6 - 63,8
maltophilia
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 86-98 100,0 (9/9) 17 12,6 12,0-13,7
Streptococcus 100,0 (9/9) 22 10,8 10,2-11,5 100,0 (9/9) 22 13,4 12,7-14,2
pneumoniae
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Mikroorganizmus BACT/ALERT® FA Plus BACT/ALERT® FA Plus
BACT/ALERT® VIRTUO® - bez krvi BACT/ALERT® 3D - bez krvi
Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie Vytaznost v % | Priemerna Cas do detekcie
(n) hodnota (n) hodnota
CFU/flaga Priemer Rozsah CFU/flaga 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

Poznamka: Kultivacia A. defectiva, E. corrodens, H. influenzae, C. jeikeium a N. meningitidis vo flaiach BACT/ALERT® FA
Plus testovanych na oboch pristrojoch vyZaduje krv; preto boli flase BACT/ALERT® FA Plus bez krvi z analyzy tychto
organizmov vylu¢ené. Udaje s krvou pre tento organizmus néajdete v tabulke 18.

Poznamka: C. hominis sa v systéme BACT/ALERT® 3D bez pritomnosti krvi nezistil. Po subkultivacii negativnych fliag s C.
hominis na pevnu pddu sa vSak pozoroval Cisty rast.

Vysledky klinickej Stadie (krvné kultury)
Vysledky porovnavaji BACT/ALERT® VIRTUO® s BACT/ALERT® 3D s flasami BACT/ALERT® FA Plus pre krvné kultary (pre
vSetky zhodné pary).

Multicentricka klinicka Studia sa uskutocnila v troch geograficky odliSnych lokalitach v USA a Kanade a porovnavala
vykonnost flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre aerdbne pary kultir. Kazda ffaga sa naplnila a2 10 ml krvi
a objem krvi vo flasi s najmensim objemom bol v ramci 30 % objemu flaSe s najva¢sim objemom (zhodné pary). Spolu bolo
ziskanych 1 053 parov flia§ od 637 dospelych pacientov s podozrenim na bakterialne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak
ktorukolvek z flia$ v stprave oznagil systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D za pozitivnu, subkultivovali
sa obe ffage. Ak bola subkultivacia kultivaénej flase BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D FA Plus pozitivna, par
flia§ sa urgil ako pozitivny. Ak systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D oznagil kultiru za pozitivnu

a vysledkom bol rast izolatu po subkultivacii v tejto flasi, kultivaéna flasa bola uréena ako ,skutocne pozitivna“. Vypocitali sa
skutoéne pozitivne hodnoty pre kultivaéné flase BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus a BACT/ALERT® 3D FA Plus. Na
porovnanie Uginnosti sa vypodgital pomer skutoéne pozitivnych BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus voéi skuto&ne pozitivnym
BACT/ALERT® 3D FA Plus. Ziskané klinické izolaty sa klasifikovali ako vyznamné, kontaminované alebo nezndme na
zaklade stanovenia strediskami zapojenymi do klinickej Studie.

Spolu sa ziskalo 98 izolatov zo vSetkych zhodnych aerébnych parov krvnych kultdr s pozitivnym stavom. Spolu bolo 94 parov
flias, z ktorych sa ziskal aspori jeden izolat po subkultivacii kultivadnych flias BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT®
3D FA Plus. Spolu z 91 parov flia$ sa ziskal jeden izolat, z 2 parov flia$ dva izolaty a z 1 paru flia$ sa ziskali tri izolaty.
Celkova populécia uvedena v nasledujucej tabulke sa sklada z 98 izolatov ziskanych z pozitivnych parov flias

a 959 negativnych parov flia§, &o je spolu 1 057 vysledkov. Kultivaéna flasa BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus detegovala
spolu 73 izolatov v porovnani s kultivaénou ffasou BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktora detegovala 79 izolatov. Z vyznamnych
izolatov detegovala kultivadna ffasa BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus spolu 64 izolatov v porovnani s kultivaénou fladou
BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktora detegovala 66 izolatov. Na zaklade subkultivacie pozitivnych kultivaénych flia§ BACT/
ALERT® VIRTUO™ FA Plus sa v populacii §tidie neidentifikovali Ziadne falodne pozitivne vysledky (0/1 057). Na zaklade
subkultivacie pozitivnych kultivaénych flia§ BACT/ALERT® 3D FA Plus sa v populacii $ttidie neidentifikovali Ziadne falo$ne
pozitivne vysledky (0/1 057).

Nasledujtice tabulky porovnavaju vysledky krvnych kultir BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre v8etky zhodné
flage s krvnymi kultirami BACT/ALERT® FA Plus, z ktorych sa ziskal lubovolny poget izolatov na subkultivaciu (tabulka 20),
jeden samostatny izolat na subkultivaciu (tabulka 21) a viacero izolatov na subkultivaciu (tabulka 22).

Tabul'ka 20: Krv — Zhodné — Samostatné a viaceré izolaty

Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® 3D % BACT/ALERT® 3D Pomer 95 % Cl
VIRTUO® VIRTUO® skutogne skutocne pozitivhe skutocne pozitivnych skutocne (LCL, UCL)
skuto¢ne pozitivnych hodnot hodnoty hodnét v populacii pozitivnych
pozitivne v populacii hodnét

hodnoty
Vyznamné 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) 1 1,0 (11/1 057) 0,636
Nezname 2 0,2 (2/1 057) 2 0,2 (2/1 057) 1,000
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Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® 3D % BACT/ALERT® 3D Pomer 95 % Cl
VIRTUO® VIRTUO® skutogne skutocne pozitivhe skutocne pozitivnych skuto¢ne (LCL, UCL)
skuto¢ne pozitivnych hodn6t hodnoty hodnét v populacii pozitivnych
pozitivne v populacii hodnét

hodnoty
Spolu 73 6,9 (73/1 057) 79 7,5 (79/1 057) 0,924 0,766, 1,082
Tabulka 21: Krv — Zhodné — Samostatné izolaty

Klinické stanovenie | BACT/ALERT® | % BACT/ALERT® BACT/ALERT®3D | % BACT/ALERT® 3D Pomer 95 % Cl
VIRTUO® VIRTUO® skutogne skuto¢ne pozitivne skutoéne pozitivnych skuto¢ne (LCL, UCL)
skutocne pozitivnych hodnot hodnoty hodnét v populacii pozitivnych
pozitivne v populacii hodnét

hodnoty
Vyznamné 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) 1 1,0 (11/1 050) 0,636 -
Nezname 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
Tabul'ka 22: Krv — Zhodné — Viaceré izolaty

Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® 3D % BACT/ALERT® 3D Pomer 95 % Cl
VIRTUO® VIRTUO® skutoéne skuto€ne pozitivne skuto€ne pozitivnych skutocne (LCL, UCL)
skuto¢ne pozitivnych hodnot hodnoty hodnét v populacii pozitivnych
pozitivne v populacii hodnét

hodnoty
Vyznamné 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) - -
Nezname 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

Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (poget izolatov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D ziskanych pri

subkultivacii kultdr BACT/ALERT® FA Plus je uvedeny v nasledujlcej tabulke.

Tabul'ka 23: Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (pocet izolatov) — krvné kultary

Skupina BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D
Anaerébne 2 0
Enterobacteriaceae 18 18
Enterococcus spp. 7 7
Kvasinky 3 1
Nefermentujice gramnegativne bacily 6 5
Ostatné gramnegativne 0 1
Ostatné grampozitivne 1 5
Koagulaza-negativny Staphylococcus 12 16
Staphylococcus aureus 16 19
Streptococcus spp. 7 6
Iné 1 1
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Poznamka: Tabulka izolatov zahffa polymikrébne kultary.

V tejto klinickej $tudii bolo 1 317 parov kultivaénych flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negativnymi
vysledkami pristroja pre oba systémy po 5 drioch inkubacie. Medzi tymito parmi sa urobili koncové subkultivacie na 624
paroch a zistil sa jeden falodne negativny vysledok v pripade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D.
Subkultivacia iba na kultivaénych flagiach BACT/ALERT® VIRTUO® sa vykonala pri 9 paroch a nezistili sa Ziadne falogne
negativne vysledky. Subkultivacia iba na kultivatnych ffasiach BACT/ALERT® 3D sa vykonala pri 7 paroch a nezistil sa
Ziadny faloSne negativny vysledok. Ziadna zo subkultivacii sa nevykonala pri 677 paroch flia$. Kultivaéna flasa bola ur¢ena
ako falo$ne negativna, ak pristroj stanovil vysledok flaSe ako negativny a po subkultivacii nastal v tejto flasi rast.

Tabul'ka 24: Zhrnutie percenta faloSne negativnych vysledkov z aerébnych parov krvnej kultury, ktoré oba pristroje
oznacili za negativne

Subkultivacia vykonana pomocou Subkultivacia vykonana % faloSne negativnych hodnét % faloSne negativnych hodnét
BACT/ALERT® VIRTUO® pomocou BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D
BACT/ALERT® 3D
Ano Ano 0,16 (1/624) 0,16 (1/624)
Ano Nie 0,00 (0/9) -
Nie Ano - 0,00 (0/7)

Celkovy poget falo$ne negativnych vysledkov pre BACT/ALERT® VIRTUO® zaloZeny na podskupine koncovych subkultivacii
bol 0,16 % (1/633).

Vysledky klinickej stadie (kultury sterilnych telesnych tekutin)

Multicentricka klinicka Studia sa uskutocnila v troch geograficky odliSnych lokalitach v USA a Kanade a porovnavala
vykonnost kultivaénych flias BACT/ALERT® VIRTUQO® FA Plus a kultivaénych flia§ BACT/ALERT® 3D FA Plus so vzorkami
sterilnych telesnych tekutin. Spolu sa ziskalo 362 parov flia§ od 284 dospelych pacientov s podozrenim na bakterialne/
kvasinkové infekcie sterilnej telesnej tekutiny. Medzi vyhodnocované druhy telesnych tekutin patrili: tekutina kontinualnej
ambulantnej peritonealnej dialyzy (CAPD), mozgovomiechovy mok (CSF), perikardialna tekutina, peritonealna tekutina,
pleurdlna tekutina a synovialna tekutina. Ziskané klinické izolaty sa klasifikovali ako vyznamné, kontaminované alebo
nezname na zaklade stanovenia pracoviskami zapojenymi do klinickej Studie.

Spolu sa ziskalo 66 izolatov zo vSetkych aerébnych parov kultur sterilnej telesnej tekutiny s pozitivnym stavom. Spolu bolo
54 parov flia$, z ktorych sa ziskal aspofi jeden izolat po subkultivacii kultivadnych flia§ BACT/ALERT® VIRTUQ® FA Plus
alebo BACT/ALERT™ 3D FA Plus. Spolu z 46 parov flia$ sa ziskal jeden izolat, z 5 parov flia$ sa ziskali dva izolaty, z 2 parov
flia$ tri izolaty a z 1 paru flia$ Styri izolaty. Celkova populacia uvedena v tabulke nizSie sa sklada zo 66 izolatov ziskanych

z pozitivnych parov flia§ a z 308 negativnych parov flia$, &o je spolu 374 vysledkov. Kultivaéna flasa BACT/ALERT®
VIRTUO® FA Plus detegovala spolu 55 izolatov v porovnani s kultivaénou flasou BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktora
detegovala 52 izolatov. Z vyznamnych izolatov detegovala kultivaéna flasa BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus spolu

42 izolatov v porovnani s kultivagnou ffaSou BACT/ALERT® 3D FA, ktora detegovala 42 izolatov. Na zaklade subkultivacie
pozitivnych kultivadnych flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus sa v populacii $tudie neidentifikovali Ziadne falo$ne pozitivne
vysledky (0/374). Na zaklade subkultivacie pozitivnych kultivaénych flia§ BACT/ALERT® 3D FA Plus sa v popul4cii $tadie
neidentifikovali Ziadne faloSne pozitivne vysledky (0/374).

Nasledujtca tabulka porovnava vysledky kultur sterilnych telesnych tekutin BACT/ALERT® VIRTUQO® FA Plus oproti BACT/
ALERT® 3D FA Plus, ktoré priniesli jeden alebo viacero izolatov na subkultivaciu.

Tabul'ka 25: Sterilné telesné tekutiny — Samostatné a viaceré izolaty

Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® 3D % BACT/ALERT® 3D Pomer 95 % Cl
VIRTUO® VIRTUO® skutocne pozitivhe skutocne pozitivnych skutoc¢ne (LCL, UCL)
skutoéne pozitivne | skutocne pozitivnych hodnoty hodnét v populacii pozitivnych
hodnoty hodnét v populacii hodnét
Vyznamné 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
Nezname 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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Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (po&et izolatov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D ziskanych pri
subkultivacii kultir BACT/ALERT® FA Plus je uvedeny v tabulke 26 a podet pozitivnych vzoriek podra typu tekutiny je

uvedeny v tabulke 27.

Tabul'ka 26: Porovnavaci vyt'azok mikroorganizmov (pocet izolatov) — kultury sterilnej telesnej tekutiny

Skupina BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D
Anaerdbne - -
Enterobacteriaceae 15 15
Enterococcus spp. 4 5
Kvasinky 5 4
Nefermentujuce gramnegativne bacily 6 5
Ostatné gramnegativne 1 0
Ostatné grampozitivne 0 2
Koagulaza-negativny Staphylococcus 4 6
Staphylococcus aureus 3 3
Streptococcus spp. 17 12
Iné - -
Poznamka: Tabulka izolatov zahftia polymikrébne kultary.
Tabulka 27: Pocet pozitivnych vzoriek — kultury sterilnych telesnych tekutin
Typ sterilnej telesnej tekutiny BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D
CAPD 2 2
Perikardialna 1 0
Peritonealna 20 21
Pleuralna 21 19
Synovialna 4 5

V tejto klinickej $tudii bolo 308 parov kultivadnych flias BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negativnymi
vysledkami pristroja pre oba systémy po 5 dioch inkubacie. Medzi tymito parmi sa urobili koncové subkultivacie pri

236 paroch a v pripade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D sa nezistil Ziadny falodne negativny
vysledok. Subkultivacia iba na kultivaénych flagiach BACT/ALERT® VIRTUQO® sa vykonala pri 4 paroch a nezistili sa Ziadne
faloSne negativne vysledky. Subkultivacia iba na kultivatnych flaSiach BACT/ALERT® 3D sa vykonala pri 3 paroch a nezistil
sa ziadny falo$ne negativny vysledok. Ziadna zo subkultivacii sa nevykonala pri 65 paroch flia$. Kultivaéna flasa bola uréena
ako falo$ne negativna, ak pristroj stanovil vysledok flase ako negativny a po subkultivacii nastal v tejto flasi rast.

Tabul'ka 28: Zhrnutie percenta faloSne negativnych vysledkov z aerébnych parov kultury sterilnej telesnej tekutiny,

ktoré oba pristroje oznacili za negativne

Subkultivacia vykonana pomocou Subkultivacia vykonana % faloSne negativnych hodnét % faloSne negativnych hodnét
BACT/ALERT® VIRTUO® pomocou BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D
BACT/ALERT® 3D
Ano Ano 0,00 (0/236) 0,00 (0/236)
Ano Nie 0,00 (0/4) -
Nie Ano - 0,00 (0/3)
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Zhrnutie faloSne pozitivnych vysledkov

Ak systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D oznagil kultiiru za pozitivnu a po subkultivacii ffage bola
negativna, kultivaéna flasa bola uréena ako faloSne pozitivha. Populacia Studie pozostavala z parov kultar, ktoré ziskali
objem vzorky < 10 ml. Falo$ne pozitivne vysledky sa identifikovali subkultivaciou pozitivnych flia§ BACT/ALERT® VIRTUO®
a BACT/ALERT® 3D zahffiajucich podiely populacii $tudie na zaklade celkového poétu zodpovedajucich krvnych kultdr alebo
kultur sterilnych telesnych tekutin.

Tabul'ka 29: Zhrnutie faloSne pozitivhych vysledkov

Typ flase — typ vzorky % falo$ne pozitivnych hodnét % falo$ne pozitivnych hodnét
BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D
BACT/ALERT® FA Plus — krv 0,00 (0/1 441) 0,00 (0/1 441)
BACT/ALERT® FA Plus — sterilna telesna tekutina 0,00 (0/362) 0,00 (0/362)
OBMEDZENA ZARUKA

Spolocnost bioMérieux ruci za spravnu funkciu produktu na deklarovany ucel pouzitia pod podmienkou, zZe pouzivanie,
skladovanie a manipulacia prebiehaju presne podla postupov opisanych v navode na pouzitie a dodrziavaju sa lehoty
trvanlivosti a prislusné bezpeénostné opatrenia.

Okrem pripadov uvedenych vy3Sie sa spolo¢nost bioMérieux zrieka vSetkych zaruk vratane predpokladanych zaruk
obchodovatelnosti a vhodnosti na urcity u€el alebo pouZzitie. Zrieka sa aj kazdej priamej aj nepriamej zodpovednosti

za akékolvek pouzitie €i désledky pouzitia reagencii, softvéru a spotrebného materialu (,systému®), ak je toto pouzitie iné,
nez je uvedené v navode na pouzitie.
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BACT/ALERT® FA Plus 100/Skatula 410851

Technickul podporu pre USA ziskate v stredisku sluzieb zakaznikom spolo¢nosti bioMérieux na &isle 1-800-682-2666. Mimo
Uzemia USA sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti bioMérieux.

ZOZNAM SYMBOLOV

Vyznam

Katalogové Cislo

Vyrobca

Datum vyroby

Teplotné rozmedzie od do

Spotrebujte do

Cislo sarze

Pozri navod na pouzitie

Obsah postacuje na <n> stanoveni

Autorizovany zastupca pre Eurépske
spoloCenstvo

B <|2Erd~rrE}
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Vyznam

TT Touto stranou nahor

Zdravotnicka pomdcka in vitro

Neobsahuje latex

IVD
® Na jednorazové pouZzitie

Reonly Len pre USA: Upozornenie: Federalne
zakony USA obmedzuju predaj tejto

pomocky len na lekarov alebo ich

predpis.

Ciel plnenia

Navod na pouzitie sa dodava so supravou alebo je dostupny na stiahnutie na stranke www.biomerieux.com/techlib
TABULKA HISTORIE REVizli

Kategdrie typov zmien
N/A

Oprava

Technicka zmena
Administrativna

Neuplatriuje sa (prvé vydanie)
Oprava odchylok v dokumente
Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii tykajucich sa produktu
Zapracovanie inych ako technickych zmien zjavnych pre pouZivatela

Poznamka: Mensie typografické, gramatické zmeny a zmeny formatovania histéria zmien nezahfria.

Datum vydania

Cislo casti

Typ zmeny

Zhrnutie zmien

2020-02

043784 -
03

Technicka zmena

Reagencie — rozSireny opis potencialnych tprav
zloZenia

Odber vzoriek a priprava — pridanie kroku tykajuceho
sa spravneho zmieSania po naockovani

Postup pri testovani pomocou kultivaénych flias
BACT/ALERT FA Plus — pridanie opatrenia tykajuceho
sa osobnych ochrannych pomocok

Neutralizacia antimikrobialnych latok

a Charakteristiky uc¢innosti — pridanie informacii
tykajucich sa testovania rovnocennosti po zmene
zlozenia

Charakteristiky u€innosti — odstranenie udajov pre A.
defectiva z tabulky 19

2017-04

9313398 F

Technicka zmena

Pridanie informacii tykajucich sa systému VIRTUO

v celom dokumente vratane sekcii Ocakavané hodnoty,
Neutralizacia antimikrobialnych latok

a Charakteristiky uc¢innosti testu (tabulky 15 — 29).
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Datum vydania Cislo &asti Typ zmeny Zhrnutie zmien
2016-04 9312050 E Technicka zmena Reagencie — aktualizacia informacii o zlozeni

Pridanie upozornenia a symbolu ,iba na predpis” pre
zakaznikov z USA

Administrativna Obmedzena zaruka — pridanie vyhlasenia
2015-05 9309503 D Technicka zmena Reagencie — objasnenie datumu exspiracie
Odber vzoriek a priprava
+ Doplnenie upozornenia na tlak vo flasi
* Doplnenie poznamky o oznaceni ciela plnenia na
nalepke ffase
» Doplnenie poznamok o venepunkcii

Kontrola kvality — doplnenie upozornenia na LIS
a skratky typov flias

Administrativna Zoznam symbolov — Aktualizacia, ktora odzrkadfuje
nové symboly na produkte
2013-04 9305048 C Technicka zmena Ucel pouzitia, Odber a priprava vzoriek, Oéakavané

hodnoty, Neutralizacia antimikrobialnych latok,
Charakteristiky u€innosti testu — zmeneny text bude
obsahovat dodato¢né informacie o ucinnosti vyrobku na
zaklade klinickych Studii

Obmedzenia testu — pridané obmedzenia 2, 8, 9 a 10
nasleduju po revizii FDA

Administrativha Reagencie — upozornenia presunuté do €asti
Obmedzenia testu

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, BACT/ALERT, BIOBALL, FAN a VIRTUO su pouzivané registrované ochranné znamky a/
alebo ochranné znamky, ktoré ¢akaju na registraciu, patriace spolo¢nosti bioMérieux alebo jednej z jej pobociek alebo jednej
z jej spolocnosti.

Tento produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi — pozri stranku: http://www.biomerieux-usa.com/patents.

Ochranna znamka ATCC a obchodny nazov a vSetky katalégové &isla ATCC su ochranné znamky spolo¢nosti American
Type Culture Collection.

CLSI je ochranna znamka patriaca spolo¢nosti Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
Kazdy iny nazov alebo ochranna znamka je majetkom prislusného vlastnika.
©BIOMERIEUX 2011, 2013, 2015, 2016, 2017, 2019, 2020

bioMérieux SA
“ E 376 Chemin de I'Orme
bioMérieux, Inc.

69280 Marcy-I'Etoile - France
100 Rodolphe Street 673 620 399 RCS LYON
Durham, North Carolina 27712 - USA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

www.biomerieux.com Fax 33 (0)4 78 87 20 90
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UCEL POUZITIA

Kultivaéné ffase BACT/ALERT® PF Plus sa pouZivaju spolu s mikrobialnymi detekénymi systémami BACT/ALERT® pri
kvalitativnych postupoch na zachytenie a detekciu aerébnych a fakultativne anaerébnych mikroorganizmov (baktérii

a kvasiniek) z krvi.

SUHRN A OBJASNENIE

Mikrobialne detek&né systémy BACT/ALERT® sa pouzivaji na stanovenie pritomnosti mikroorganizmov vo vzorkach krvi
odobranej pacientom s podozrenim na bakterémiu/fungémiu. Systém BACT/ALERT® a kultivaéné flase obsahuiju mikrobialny
detekény systém a tiez kultivatné médium s vhodnymi nutricnymi podmienkami a podmienkami prostredia pre organizmy
asto sa vyskytujuce pri infekciach krvi. Prostrednictvom kultivaénej flase BACT/ALERT® PF Plus je mozné z malého objemu
krvi detegovat pritomnost’ mikroorganizmov. Inokulovana ffasa sa umiestni do pristroja, v ktorom sa inkubuje, a nepretrzite
sa v nej sleduje pritomnost’ mikroorganizmov, ktoré budu rast v kultivadnej flasi BACT/ALERT® PF Plus.

Poznamka: Poskytnuté informacie sa tykaju véetkych konfiguracii mikrobialnych detekénych systémov BACT/ALERT®,
pokial nie je uvedené inak.

PRINCIP TESTU

Mikrobialne detek&né systémy BACT/ALERT® pouzivaju kolorimetricky senzor a odrazené svetlo na sledovanie pritomnosti
a tvorby oxidu uhli¢itého (CO,), ktory je rozpusteny v kultivatnom médiu. Ak su v testovanej vzorke pritomné
mikroorganizmy, vytvara sa oxid uhliCity, kedze organizmy metabolizuju substraty v kultivanom médiu. Ked sa pri raste
mikroorganizmov vytvara CO,, farba senzora priepustného pre plyn na dne kazdej kultivacnej flaSe sa zmeni z modrozelene;j
na zIta." Svetlejsia farba je vysledkom zvy$enej hodnoty odrazu sledovanej systémom. Odrazivost flase sa sleduje

a zaznamenava pristrojom kazdych 10 minut.

REAGENCIE
Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Upozornenie: So vzorkami a s inokulovanymi kultivaénymi flfaSami zaobchadzajte ako s potencialne prenosnymi infekénymi
latkami. VSetky inokulované kultivaéné ffase, odberové ihly na vzorky a pomdcky na odber krvi je potrebné dekontaminovat
podla postupov prislusného laboratéria.2

BACT/ALERT® PF Plus (oznagené Zltou farbou) — jednorazové kultivaéné flase BACT/ALERT® PF Plus obsahuju 30 ml
komplexného média a = 1,6 g adsorp&nych polymérovych gulé€ok. V €ase vyroby obsahuje médium nasledujuce reaktivne
komponenty: kombinaciu pepténovych/biologickych extraktov (= 1,85 % w/v), antikoagulant (= 0,083 % w/v), vitaminy

a aminokyseliny (= 0,00145 % w/v), zdroje uhlika (= 0,45 % w/v), stopové prvky (= 0,0005 % w/v) a dalSie substraty
komplexnych aminokyselin a sacharidov v purifikovanej vode. FfaSe obsahuju vakuovu ochrannu atmosféru zloZzenu z N,, O,
a CO,. Zlozenie média je mozné upravit podfa konkrétnych poZiadaviek na uc€innost a v takychto pripadoch sa na
stanovenie vyznamnej rovnocennosti medzi upravenymi a predchadzajucimi zlozeniami vykonaju analytické Studie (pozrite si
Cast Historia revizii).

Upozornenie: Kultivaéné flase BACT/ALERT® obsahuju polykarbonat. Nie véetky dezinfek&né prostriedky st uréené na
polykarbonatové povrchy, mézu sposobit’ poskodenie flase. Pred pouzitim dezinfekéného prostriedku na povrchy
kultivaénych flias BACT/ALERT® si overte jeho kompatibilitu s polykarbonatom.

Upozornenie: Kultivaéné flase BACT/ALERT® PF Plus pouzivané na kultivaciu vzoriek s velmi malym obsahom krvi (0,5 ml
alebo menej) si vyzaduju pridanie krvi, napriklad sterilnej defibrinovanej konskej krvi (10,0 % w/v) na podporu rastu, a to
najma na vytaznost narocnych organizmov, ako su Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae a Neisseria
gonorrhoeae.?

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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Dal$ie pozadované materialy

Mikrobialne detek&né systémy BACT/ALERT®

Pomédcka na odber krvi

Sterilna zavzdu$iiovacia ihla/subkultivaéné jednotky

Jednorazové rukavice

Vhodné nadoby na biologicky nebezpeény odpad pre materialy potencialne kontaminované infekEnymi latkami
Alkoholové tampdny alebo ekvivalentné pomocky

Materialy dostupné od spolo¢nosti bioMérieux

Uzaver adaptéra na odber krvi
Mikrobialne detekéné systémy BACT/ALERT®
Sterilna zavzdus$fiovacia ihla/subkultivaéné jednotky

Pokyny na skladovanie

Kultivaéné frfase BACT/ALERT® PF Plus su pripravené na pouzitie. Skladujte vo zvislej polohe, chranené pred priamym
slnecnym Ziarenim pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C). Datum exspiracie je vytlaceny na Stitku kazdej flaSe. Neockujte
kultivacné flaSe po uvedenom datume exspiracie. Ak su flase vystavené teplote nizSej ako 15 °C, mézu sa vytvorit
precipitaty, ktoré zmiznu, ked sa flfase zahreju na izbovu teplotu. Pred pouzitim musia mat flaSe izbovu teplotu.

Chemické alebo fyzikalne znamky nestability

Pred pouzitim je potrebné kultivaéné ffase BACT/ALERT® PF Plus skontrolovat, &i nevykazuji znamky poskodenia alebo
degeneracie (zmena farby). FlaSe so znamkami posSkodenia, netesnosti alebo degeneracie sa musia zlikvidovat. Médium
v neporusenych flasiach ma byt Cisté, ale méze sa vyskytnut mierna opalizacia alebo stopa precipitatu spdsobena
antikoagulantom SPS. Nemylte si opalizaciu so zakalenim. Nepouzivajte flasu, ktora obsahuje médium vykazujuce
zakalenie, Zlty senzor alebo nadmerny tlak plynu. Su to znamky moznej kontaminacie.

PRISTROJE
Pred pouzitim si pre&itajte pouzivatelsku prirucku k prislusnému mikrobialnemu detekénému systému BACT/ALERT®.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA
Vseobecné informacie

1.

Kultivaéné frase BACT/ALERT® PF Plus smie pouzivat len $koleny zdravotnicky personal. Pri ziskavani vzoriek krvnych
kultar je velmi délezity spravny odber vzoriek. Pozrite si dokument Cumitech 1C3 s navodom na spravny postup odberu
vzoriek.

Davajte pozor, aby ste predisli kontaminacii po€as pripravy oboch flia§ a inokulacie vzorky od pacienta. Zakladnou
poziadavkou na znizenie rizika kontaminacie je spravna dezinfekcia pokozky.

Hoci to spolo¢nost’ bioMérieux neodporuca, krv sa méze odoberat priamo do odberovych skimaviek obsahujucich SPS.
Skamavky s inymi antikoagulanciami sa na odber krvnej kultury nesmu pouzivat.*

Spolocnost bioMérieux odporuc¢a, aby ste inokulované kultivacné flase ulozili do mikrobialneho detekéného systému
BACT/ALERT® 8o mozno najskdr po odobrati. Ak sa oneskoreniu neda zabranit, mozete inokulované flase uchovavat pri
izbovej teplote az 24 hodin pred vloZzenim do pristroja.

. Optimalne zachytenie izolatov sa dosiahne pridanim maximalneho mnozstva vzoriek. Pouzitie mensSich objemov méze

mat negativny vplyv na zachytenie a/alebo detekéné ¢asy niektorych organizmov. Odporu¢any objem vzorky je najviac
4 ml a ziskany objem je potrebné sledovat pomocou stupriovitého znacenia po 4 ml na &titku flase.

Vo véeobecnosti kultivacia vagsich objemov krvi obsahujicej mensie podty baktérii zvysi vytaznost baktérii kultarou.®
Klinické $tudie sa urobili s nizkym objemom krvi, asi s 0,1 ml. Kultivaénu fladu BACT/ALERT® PF Plus teda odporugame
inokulovat' s pouzitim najviac 4 ml krvi. Na zabranenie nadmernej inokulacii monitorujte privod objemu krvi do kultivaéne;j
flfaSe pomocou znadiek nachadzajucich sa na stitku flaSe kazdé 4 ml.

3 Baron EJ, Weinstein MP, Dunne Jr. WM, Yagupsky P, Welch DF, Wilson DM. 2005. Cumitech 1C, Blood Cultures IV.
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 vakuovy odber pomocou kultivaénej flase BACT/ALERT® PF Plus méZe mat za nasledok odber krvnej
vzorky s objemom vac8im ako 4 ml. Preto by ste mali davat pozor pri priamom odbere krvi u malych deti, dojciat
a novorodencov, u ktorych je dblezity celkovy objem krvi.

Priprava flase

1. Kultiva&nt fradu oznaéte &titkom s informaciami o pacientovi. Ikony na Stitku ffase (®, #, ) méze urcit pouzivatel.

2. Odstrante vyklapaci plastovy vrchnak z kultivaénej flase. Pred inokulovanim vzorky dezinfikujte vrchnu €ast kultivaénej
flaSe alkoholovym tampdénom alebo nie¢im podobnym. Nechajte volne uschnut.

3. Miesto venepunkcie vycistite podla schvaleného postupu vasho laboratéria.

Postup inokulacie priamym odberom venepunkciou

Poznamka: Ak inokulujete viac ako jeden typ kultivaénej flfade na krv BACT/ALERT® pomocou kridelkovej stpravy na odber
krvi a uzaveru adaptéra na priamy odber krvi, inokulujte najskér aerébnu kultivaénu ffasu a potom anaerébnu kultivaénu ffasu
tak, aby sa ziaden kyslik zachyteny v hadi¢ke nepreniesol do anaerdbnej flase.

Poznamka: Dékladne monitorujte proces priameho odberu po cely €as odberu, aby ste zaistili dosiahnutie spravneho toku
a zabranili preteceniu obsahu flase do hadi¢ky adaptéra. Vzhladom na pritomnost chemickych aditiv v kultivaénych flasiach
je dblezité, aby ste dodrziavanim nasledujucim krokov predisli moznému spatnému toku a naslednym neziaducim reakciam.

1. Kultivaénu flfasu drzte pod ramenom pacienta tak, aby bola vo zvislej polohe (uzaverom nahor).

2. Krv odoberte pomocou kridelkovej supravy na odber krvi a uzaveru priameho odberného adaptéra tak, ako to odporuca
schvaleny postup vo vase;j institdcii, a inokulujte priamo do kultivacnej flase vedla |6Zka pacienta. Napriek tomu, Ze je
mozné pouzit’ aj nizSie objemy vzorky, zachytenie mikroorganizmov zlepS$ite pouzitim objemu vzorky, ktory sa priblizuje
k odpora¢anym 4 ml.

Uvolnite turniket, hned ako za¢ne krv pradit’ do kultivacnej flase, alebo do 2 minut od aplikacie.

4. Nedovolte, aby po¢as odberu priSiel obsah kultivacnej flaSe do kontaktu s uzaverom alebo hrotom ihly.

ol

Upozornenie: Kontaminovana kultivacna ffasa méze obsahovat pozitivny tlak a v pripade, ze ju pouzijete na priamy
odber, m6ze nastat reflux obsahu do pacientovej zily. Kontaminacia kultivacnej ffaSe nemusi byt jednoznacne viditelna.
Ak chcete predchadzat refluxu, pozorne monitorujte cely proces priameho odberu. Nepouzivajte ffasu, ktora obsahuje
médium vykazujuce zakalenie, ZIty senzor alebo nadmerny tlak plynov. Su to znamky moznej kontaminacie.

5. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo ffasi BACT/ALERT® PF Plus spravne zmie$ana.

6. Inokulovanu kultivaénu ffasu rychlo preneste do testovacieho laboratéria.

Postup pri inokulacii injekénym odberom

Poznamka: Ak inokulujete material do viac ako jedného typu krvnej kultivaénej ffase BACT/ALERT® pomocou odberu so
striekaCkou, naockujte najskor anaerobnu kultivacnu flasu a nasledne aerdbnu kultivacnu flasu, aby sa Ziadny kyslik
zachyteny v striekacke nepreniesol do anaerobnej flaSe. Ciarové znacenie objemu na Stitku flaSe vam pomoze pri uréeni
objemu vzorky.

1. Venepunkciu a prenos krvi do kultivagnej ffase BACT/ALERT® urobte podla osvedéenych postupov vasho laboratéria.
Upozornenie: Pri o€kovani nikdy netlacte piest injekénej striekacky nadol, pretoZe by striekacka mohla vystreknut. Po
dosiahnuti plniaceho objemu odstrarite striekacku, pretoZze vakuum by automaticky odobralo viac, ako je odporucané
maximalne mnozstvo. Uzaver flase prepichujte vo zvislej polohe, aby sa zabranilo uvolneniu vakua. Do flaSe bez vakua
neockujte Ziaden material.

2. Zaistite, aby bola vzorka s reagenciami vo flagi BACT/ALERT® PF Plus spravne zmie$ana.

3. Inokulovanu kultivaénu ffadu rychlo preneste do testovacieho laboratéria.

POSTUP PRI TESTOVANi POMOCOU KULTIVACNYCH FLIAS BACT/ALERT® PF PLUS

Uvodné poznamky a bezpeénostné opatrenia

1. Pouzivajte jednorazové rukavice a s nao¢kovanymi flfaSami manipulujte opatrne, pretoze mézu prenasat infekéné latky.
V pripade prehltnutia kontaminovanych materialov alebo ich kontaktu s otvorenymi ranami, 1éziami alebo inymi
poruSeniami koZe sa okamzite obratte na lekara.

2. Pri manipulacii s pozitivnymi ffaSami, ktoré su vyduté alebo vytekaju, pouzivajte vhodné osobné ochranné pomécky, aby
ste predisli kontaktu s mikroorganizmami.

3. Kazdé rozliatie kontaminovaného materialu ihned vycistite pomocou 5 % roztoku chlérnanu sodného v pomere 1 : 10.
Cistiaci material zlikvidujte vhodnym spésobom.
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4. VSetky inokulované kultivacné flase, odberové ihly na vzorky a pomécky na odber krvi je potrebné dekontaminovat podla
postupov prisludného laboratéria.®
5. Tieto flase smie pouzivat len vySkoleny zdravotnicky personal.

Upozornenie: Len pre USA: Podla federalnych zakonov mozu v USA toto zariadenie predavat alebo sprostredkivat iba
licencovani prevadzkovatelia.

Poznamky k postupu a bezpe€nostné opatrenia

1. Pocas venepunkcie a o¢kovania vzorky do kultivacnej flaSe musite byt velmi opatrni, aby sa zabranilo kontaminacii
vzorky pacienta, kedZze by mohla viest k pozitivnemu stanoveniu vzorky aj v pripade, Ze v skuto€nosti nebol pritomny
klinicky relevantny izolat.

2. Vzorky krvi ziskajte eSte pred za¢atim antibiotickej lie€by. Ak to nie je mozné, odoberte krv bezprostredne pred podanim
dalSej davky antibiotik.

3. Ak laboratérium prijalo inokulované kultivaéné flase oneskorene alebo ak sa pred vloZenim do pristroja BACT/ALERT®
inkubovali, vizualne ich skontrolujte, &i nenajdete znamky mikrobialneho rastu. Ak je mikrobialny rast zrejmy, manipulujte
s flaSami ako s pozitivnymi a nevkladajte ich do mikrobialneho detekéného systému BACT/ALERT® na monitorovanie.

Laboratérny postup

Upozornenie: Pri subkultivacii pozitivnych kultivacnych flia§ budte opatrni, pretoze mézu byt preplnené alebo mézu
obsahovat organizmy s vysokou produkciou plynov. Obsah pozitivnych kultivaénych flias méze byt pod zvySenym vnutornym
tlakom. Pozitivne kultivacné ffade je potrebné pred farbenim alebo likvidaciou kratko odvzdusnit, aby sa uvolnil plyn
vytvoreny pocas mikrobialneho metabolizmu.

1. Pred testovanim ffaSe vizualne skontrolujte. Nepouzivajte flaSe so zndmkami posSkodenia, netesnosti alebo degeneracie.
Frase s hemolyzou, so zakalenim, s nadmernym tlakom plynu, so Zltymi senzormi a/alebo znamkami rastu povazujte za
pozitivne. Urobte nater a subkultivaciu. Ak bude nater negativny, neinkubuijte.

2. Po vlozeni kultivacnych flias do pristroja inkubujte 5 dni alebo do ur€enia pozitivneho nalezu.

3. Urobte nater a subkultivaciu vSetkych pozitivnych flias. Ak je nater negativny, ¢o naznacuje moznu falo$nu pozitivitu,
flaSa sa musi vlozit spat do pristroja, az kym subkultira neza¢ne rast alebo sa flaSa opatovne neoznaci ako pozitivna.
Z flia$, ktoré boli pdvodne stanovené ako faloSne pozitivne a opatovne stanovené ako pozitivne, sa musi urobit nater
a flaSe sa musia subkultivovat.

4. Negativne kultury je mozné v ur¢itom okamihu pred ich likvidaciou ako negativnych skontrolovat naterom a/alebo
subkultivovat.

5. Postupy vkladania a vyberania kultivaénych flias z prisludného pristroja BACT/ALERT® st uvedené v pouzivatelskej
prirucke.

6. Kultivaéné flfase BACT/ALERT® nepouzivajte opakovane. Naotkované kultivagné flase BACT/ALERT® zlikvidujte
podla svojho laboratérneho protokolu. Vhodna je sterilizacia v autoklave a/alebo spalenie naockovanych flia§ BACT/
ALERT®.

7. Vyuzitie vitacich zariadeni (1. j. tupa ihla) na prepichnutie priehradky méze mat za nasledok vyte€enie tekutiny z flfase.

KONTROLA KVALITY

Ku kazdej Sarzi kultivacnych flia$ je k dispozicii osved&enie o zhode. V pripade potreby mézu jednotlivé laboratéria vykonat

testovanie na kontrolu kvality kultivadnych flias BACT/ALERT® PF Plus. Preéitajte si prisludnu pouzivatelskd prirudku BACT/

ALERT® a dokument CLSI® M22-A3.8

Pristroj
Na postupy kontroly kvality a kalibracie sa s kazdym pristrojom BACT/ALERT® 3D dodava suprava $tandardov odrazu
BACT/ALERT® a s kazdym pristrojom BACT/ALERT® VIRTUO® sa dodavaju kalibraéné Standardy odrazu. Cela kontrola

68 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 byt su€astou normalnej udrzby systému. Viac informacii najdete v prislusnej pouzivatelskej prirucke BACT/
ALERT®.

Upozornenie: Ak dodavatel LIS vasho zdravotnickeho zariadenia odosle ID flia$ a skratky typov flias do pristroja BACT/
ALERT®, pouzite spravnu skratku typu flase, aby sa neobjavili falodne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky. Ak chcete
ziskat' dalSie informacie, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti bioMérieux.

VYSLEDKY

Pozitivitu alebo negativitu kultivacnych flia§ stanovuje rozhodovaci softvér, ktory je si€astou mikrobialneho detekéného
systému BACT/ALERT®. NevyZaduiju sa Ziadne Ukony, az kym pristroj BACT/ALERT® neohlasi pozitivitu alebo negativitu
kultivacnych flias.

OBMEDZENIA TESTU

Mnohé premenné, ktoré su sucastou kultivaéného vySetrenia krvi, nie je mozné prakticky kontrolovat. Preto nemozno
zarucit, Zze ziskané vysledky zavisia vyluéne od spravneho alebo nespravneho fungovania kultivaéného média alebo
detekéného systému.

1. Vzorky pacientov stanovené pristrojom BACT/ALERT® ako pozitivne méZu obsahovat organizmy oznadené za pozitivne
na zdklade nateru. Tieto v8ak na beZznom subkultivaéhom médiu nebudu rast. Pri podozreni na pritomnost takychto
organizmov je potrebné subkultivovat vzorky na $pecialnom médiu. Pozitivne vzorky BACT/ALERT® méZu tiez obsahovat
organizmy, ktoré sa nezachytia bezZnymi metédami naterov a na ktorych detekciu a ziskanie mézu byt potrebné
Specializované natery a subkultivacné média.

2. Je mozné, Ze niektoré zriedkavé, naroéné mikroorganizmy nebudu v rastovom médiu kultivaénej flase BACT/ALERT® PF
Plus rast alebo budu rast len pomaly. Okrem toho mézZe v zriedkavych pripadoch nastat' to, Ze organizmy, ktoré by mali
rast v kultivatnom médiu kultivaénych fliag BACT/ALERT® PF Plus, nebudu produkovat dostatok oxidu uhli¢itého, aby
boli vyhodnotené ako pozitivhe. Ak mate podozrenie na zriedkavé, naro¢né organizmy vyZzadujuce Specialne médium
a kultivaéné podmienky, na ich ziskanie bude potrebné zvazit' alternativne metddy alebo dlhsi Eas inkubacie.

3. Niektoré kmene baktérii Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Neisseria gonorrhoeae mézu byt citlivé na
antikoagulaéné SPS, o mbdze mat' za nasledok slaby rast alebo nizku produkciu CO, tymito kmernmi baktérii, ak sa do
kultivaénych flia$ inokuluje nedostatoéné mnozstvo vzorky.

4. V zriedkavych pripadoch méze pristroj BACT/ALERT® identifikovat kultivaénu flagu ako pozitivnu, ak sa vo vzorke
nachadza velmi vysoky pocet bielych krviniek. V takomto pripade mézu byt vysledky nateru a subkultivacie negativne.

5. Organizmy su Casto zastupené v malom pocte a v krvnom obehu sa mézu objavovat’ striedavo, preto by ste mali od
kazdého pacienta odobrat niekolko po sebe nasledujucich vzoriek krvi.

6. Ked pristroj BACT/ALERT® oznaéi kultivaéné flase za pozitivne, rychlo ich odoberte. Predidete tak moznym
nezivotaschopnym kultiram na zaklade autolyzy alebo inych pri¢in. Zvlast niektoré kmene baktérie Streptococcus
pneumoniae mdzu byt nachylné na autolyzu, ak sa neodstrania okamzite po oznaceni za pozitivne.

7. Nater z negativnej flaSe farbeny podla Grama moéze niekedy obsahovat malé mnozstvo organizmov, ktoré nie su
zivotaschopné a pochadzaju z komponentov kultivaéného média, farbiacich €inidiel, imerzného oleja alebo zo sklenenych
skli€ok, €o ma za nasledok faloSne pozitivny nater.

8. Spoloc¢nost bioMérieux odporuca, aby ste inokulované kultivaéné flase ulozili do mikrobialneho detekéného systému
BACT/ALERT® &o mozno najskér po odobrati. V nevyhnutnych pripadoch, ked laboratérium prijme flagu neskér, su
informacie o oneskorenom vstupe, ziskané z pociatoénych nasadenych $tudii, uvedené v asti Pracovné charakteristiky
testu.

9. Antimikrobialna neutralizacia sa nedosiahla pri ceftazidime ani cefepime.

OCAKAVANE HODNOTY

1. Percentualny podiel pozitivnych kultdr bol spolu 6,3 % (rozsah: 4,9 % — 8,1 %) a 4,1 % (rozsah: 2,5 % — 6,4 %) v pripade
vyznamnych izolatov z troch pracovisk klinického skusania v kultivaénych flfagiach BACT/ALERT® PF Plus, do ktorych sa
pridalo 0,1 ml — 4 ml krvi po&as klinického skusania kultivaénych flia§ BACT/ALERT® PF Plus vykonaného so systémom
BACT/ALERT® 3D.

2. V pripade testovania BACT/ALERT® 3D poéas klinického skigania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentuélny podiel
pozitivnych kultur celkovo 1,5 % (rozsah: 0,0 % — 11,1 %) a 1,5 % (rozsah: 0,0 % — 11,1 %) v pripade vyznamnych
izolatov z troch pracovisk klinického skisania v kultivaénych flagiach BACT/ALERT® PF Plus, do ktorych sa pridalo < 4 ml
krvi.

3. V pripade testovania BACT/ALERT® 3D pogas klinického skusania BACT/ALERT® VIRTUO®bol percentualny podiel
pozitivnych kultur celkovo 8,4 % (rozsah: 3,6 % — 13,6 %) a 6,9 % (rozsah: 3,6 % — 13,6 %) v pripade vyznamnych
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izolatov z troch pracovisk klinického skugania v kultivaénych flasiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorych sa pridalo < 4 ml
krvi.

4. V pripade klinického skisania BACT/ALERT® VIRTUO® bol percentualny podiel pozitivnych kultir celkovo 2,0 % (rozsah:
0,0 % —2,1 %) a 1,5 % (rozsah: 0,0 % — 1,6 %) v pripade vyznamnych izolatov z troch stredisk klinického skusania
v kultivaénych fragiach BACT/ALERT® PF Plus, do ktorych sa pridalo < 4 ml krvi.

5. V pripade klinického skusania BACT/ALERT® VIRTUOQ® bol percentualny podiel pozitivnych kultir celkovo 8,2 % (rozsah:
6,9 % — 13,6 %) a 6,9 % (rozsah: 5,7 % — 12,5 %) v pripade vyznamnych izolatov z troch stredisk klinického skusania
v kultivaénych flagiach BACT/ALERT® FA Plus, do ktorych sa pridalo < 4 ml krvi.

6. Ocakavané percento pozitivnych nalezov sa bude liSit v zavislosti od faktorov, ako su populacia pacientov, prevalencia
vyznamnych organizmoyv, lokalita pracoviska a stupne kontaminacie. Poskytnuté oCakavané hodnoty su zalozené na
udajoch klinickych Studii, ktoré sa ziskali po€as viacerych klinickych studii.

NEUTRALIZACIA ANTIMIKROBIALNYCH LATOK

Neutralizacia antimikrobialnych latok pomocou adsorpénych polymérovych gulécok sa liSi v zavislosti od urovne davkovania
a nacasovania odberu vzoriek. Interné $tudie testované v mikrobialnom detekénom systéme BACT/ALERT® 3D preukazali,
Ze antimikrobialne latky su Gginne neutralizované médiom BACT/ALERT® PF Plus na zaklade 100 % vytaZnosti testovanych
organizmov. V tomto testovani sa antimikrobialne latky pridavali v klinicky vyznamnych koncentraciach do kultivaénych flias
poéas inokulacie spolu s citlivymi kmefimi. U&innost antimikrobialnych latok potvrdilo sibezné testovanie pomocou
kontrolného média bez neutralizujuceho ucinku. Médium neutralizovalo antimikrobialne latky z nasledujucich kategorii:
peniciliny, glycylcykliny, polyény, makrolidy, triazoly, echinokandiny, cefazolin, cefoxitin, ceftarolin, aminoglykozidy,
fluorochinolony, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidinony.

Pri ceftazidime ani cefepime sa nedosiahla antimikrobialna neutralizacia. Pri cefotaxime a ceftriaxone sa dosiahla menSia
ako uplna neutralizacia. Cefotaxim bol neutralizovany v rozsahoch 50 % najvy$Sej hladiny v sére (PSL) az 2 % PSL,

v zavislosti od mikroorganizmov. Ceftriaxén bol neutralizovany v rozsahoch 50 % PSL az 1 % PSL v zavislosti od
mikroorganizmov.

Vlastnosti antimikrobialnej neutralizacie zavisia od zloZzenia materialu kultivacnej ffase a nie su uréené analytickymi
algoritmami mikrobialnych detekénych systémov BACT/ALERT®. Reprezentativne antimikrobialne latky vybraté zo $tyroch
kategorii uvedenych vy3sie sa testovali v mikrobialnom detekénom systéme BACT/ALERT® VIRTUQ® s cielom potvrdit
neutralizaéné vlastnosti kultivaénych flias BACT/ALERT® PF Plus. Neutralizacia sa preukazala pri amikacine (z triedy
aminoglykozidov), piperaciline (trieda penicilinov), vankomycine (trieda glykopeptidov ) a vorikonazole (trieda triazolov).
Testovanie preukézalo, Ze systém pristroja nemal Ziadny vplyv na vlastnosti antimikrobialnej neutralizacie kultivacnej ffase.

Po upravach zloZenia boli reprezentativne antimikrobialne latky z hldsenych kategdrii liekov testované v upravenej
kultivaénej flasi BACT/ALERT® PF Plus bez pritomnosti krvi (pokial nie je uvedené inak) v oboch mikrobialnych detekénych
systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®. Upravené médium neutralizovalo antimikrobiélne latky

z nasledujucich kategdrii: peniciliny, glycylcykliny, polyény, makrolidy, triazoly, echinokandiny, aminoglykozidy,
fluorochinolény, linkozamidy, glykopeptidy a oxazolidindny. Bolo testovanych pat kombinacii echinokandin/mikroorganizmus.
Jedna kombinacia dosiahla mieru vytaznosti pod 100 %. Bez pritomnosti krvi bola v pripade kombinacie C. albicans/
kaspofungin v upravenej kultivaénej ffasi BACT/ALERT® PF Plus pozorovana miera vytaZnosti 77,8 %. V pritomnosti krvi
bola v pripade kombinacie C. albicans/kaspofungin v upravenej kultivaénej flasi BACT/ALERT® PF Plus pozorovana miera
vytaznosti 97 %. Okrem toho bola medzi upravenymi a predchadzajucimi kultivacnymi flasami BACT/ALERT® PF Plus pri
neutralizacii jednotlivych liekov pozorovana vyznamna rovnocennost v pripade ceftarolinu, cefoxitinu a cefazolinu. V pripade
kombinacie S. aureus/cefoxitin bola pdvodne pozorovana vytaznost 66 %, avSak opakovany test vysledkov preukazal
vytaznost 100 %. V pripade kombinacie E. coli/cefoxitin bola pozorovana vytaznost 100 %. V pripade cefazolinu, ktory bol
neutralizovany pri 50 % najvysSej hladiny v sére (PSL) pri testovani v systéme PBS, bola pozorovana mensia ako Uplna
neutralizacia. Ceftazidim, cefepim, cefotaxim a ceftriaxén neboli hodnotené v upravenej kultivaénej flasi BACT/ALERT® PF
Plus, pretoZe sa pri predchadzajucom zloZeni dosiahla menS$ia ako uplna neutralizacia.

Dalsie informéacie o antimikrobialnych &inidlach neutralizovanych pomocou kultivagnych flia§ BACT/ALERT® PF Plus ziskate
u svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti bioMérieux.
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CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Mikrobialne detekéné systémy BACT/ALERT® 3D

Potencialne rusivé latky

Interné nasadené Studie sa urobili s pouZzitim plazmy, krvi a krvnych zrazenin. Do alikvotnych Casti kazdej z tychto tekutin sa
pridali aj biele krvinky v koncentraciach zodpovedajucich baktériam v krvi. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich. Tieto
latky nemali negativny vplyv na vytaznost' a detekciu organizmov ani nevytvarali faloSne pozitivne vysledky v pripade
absencie organizmov.

Analyticka citlivost’: Limit detekcie (LoD)

Udaje v nasledujlcej tabulke predstavuju vysledky z internych nasadenych $tudii. Pri kazdom testovanom druhu sa
uskuto€nilo minimalne 30 opakovani. V LoD sa dosiahla minimalne 95 % detekcia. Udaje v nasledujucej tabulke boli
vytvorené pomocou flia$ na konci pouzitelnosti. Do flia$ inokulovanych H. influenzae sa pridali 4 ml zmieSanej ludskej krvi.

Tabul'ka 1: Analyticka citlivost’: Limit detekcie (LoD)

Mikroorganizmus IC kmeha LoD (CFU/flada)
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® 6305WI 6

Poznamka: 96,7 % flias sa subkultivovalo do 30 minut od deklarovania pozitivheho vysledku. STL 104016 pochadza
z internej zbierky kultur spolo€nosti bioMérieux.

Analyticka citlivost: Kvalita rastu

Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky internych Studii s krvou a bez krvi ziskanej od zdravych fudskych
dobrovolnikov. Pre kazdy kmer sa testovali viaceré druhy v cielovych inokulaénych drovniach 125 CFU/flasa. Aktualne
inokuladné Grovne su v rozpati 3 CFU — 298 CFU/flaga. V tejto nasadenej $tudii sa kultivadné flase BACT/ALERT® PF Plus
subkultivovali najmenej 24 hodin potom, ako ich pristroj oznacil za pozitivne. Uvedené druhy su reprezentantmi organizmov
prevladajucich v krvnych kulturach.

Tabulka 2: Analyticka citlivost: Kvalita rastu

Mikroorganizmus S krvou
Vytaznost v % (n) Rozsah (CFU/flasa) Cas 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
Vytaznost v % (n) Rozsah (CFU/flasa) Cas 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

NizSia ako 100 % detekcia sa pozorovala pri niektorych druhoch vratane Capnocytophaga ochracea, Cardiobacterium
hominis, Eikenella corrodens, Haemophilus parainfluenzae, Granulicatella adiacens a Helicobacter cinaedi.

Po uprave zlozenia bola vykonana priama porovnavacia $tudia s upravenymi a predchadzajucimi kultivaénymi ffaSami BACT/
ALERT® PF Plus pomocou panela klinicky relevantnych mikroorganizmov testovanych v pritomnosti krvi alebo bez nej

v oboch mikrobialnych detekénych systémoch BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®. Miera vytaznosti pre

39 mikroorganizmov, pri ktorych sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivacnej flasi BACT/ALERT® PF Plus, splnila
kritéria rovnocennosti s predchadzajlcou kultivaénou flaSou BACT/ALERT® PF Plus.

Cas do detekcie v pripade 38 z 39 mikroorganizmov, pri ktorych sa hodnotili charakteristiky rastu v upravenej kultivaénej flasi
BACT/ALERT® PF Plus v pritomnosti krvi, spinil kritéria rovnocennosti s predchadzajticou kultivagnou ffasou BACT/ALERT®
PF Plus. V upravenej kultivaénej flasi BACT/ALERT® PF Plus sa v pripade mikroorganizmu Haemophilus parainfluenzae
zistilo oneskorenie v ¢ase do detekcie, hoci mali upravené aj predchadzajice flasSe detekciu nizSiu ako 100 %, ako je
poznamenané pod tabulkou 2. V pritomnosti 4 ml krvi sa pri C. glabrata dosiahol kratsi ¢as do detekcie so zlepSenim
priemerného Casu do detekcie o 30 hodin.

Vysledky klinickej Studie (krvné kultury)
Vysledky porovnavaju krvné kultiry BACT/ALERT® PF Plus s krvnymi kultirami BACT/ALERT® PF (pre véetky zhodné pary).

Multicentricka klinicka Studia sa uskutocnila v troch geograficky odliSnych lokalitach v USA a porovnavala sa v nej U¢innost
flia$ s krvnymi kultirami BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF pre pediatrické pary kulttr, do ktorych sa pridal objem
krvi od 0,1 ml do 4 ml (zhodné pary). Spolu sa ziskalo 2 188 parov flias od 1 086 pediatrickych pacientov s podozrenim na
bakterialne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak ktortkolvek z flia$ v suprave oznagdil systém BACT/ALERT® za pozitivnu,
subkultivovali sa obe flaSe. Ak bola subkultivacia kultivacnej flase BACT/ALERT® PF Plus alebo BACT/ALERT® PF pozitivna,
par flia$ bol uréeny ako pozitivny. Kultivadna flada bola uréena ako ,skutoéne pozitivna“, ak systém BACT/ALERT® oznadil
kultdru za pozitivnu a vysledkom bol rast izolatu po subkultivacii tejto flase. Skuto€ne pozitivne hodnoty boli vypocitané pre
kultivaéné ffase BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF a bol vypogitany pomer skutogne pozitivnych BACT/ALERT®
PF Plus vogi skutoéne pozitivnym BACT/ALERT® PF, aby sa porovnala vykonnost. Ziskané klinické izolaty sa klasifikovali
ako vyznamné, kontaminované alebo nezname na zaklade stanovenia pracoviskami zapojenymi do klinickej Studie.

Spolu sa ziskalo 172 izolatov zo vSetkych zhodnych pediatrickych parov krvnych kultdr s pozitivnym stavom. Spolu bolo

145 parov flia, z ktorych sa ziskal aspori jeden izolat po subkultivacii kultivaénych flia§ BACT/ALERT® PF Plus alebo BACT/
ALERT® PF. Spolu sa zo 126 parov flia$ ziskal jeden izolat, z 12 parov flia sa ziskali dva izolaty, zo Siestich parov flia$ tri
izolaty a z jedného paru flia$ Styri izolaty. Celkova populacia uvedena v tabulkach 3, 4 a 5 sa sklada zo 172 izolatov
ziskanych z pozitivnych parov flia§ a z 2 043 negativnych parov flias, spolu pre 2 215 vysledkov. Kultivacna flraSa BACT/
ALERT® PF Plus detegovala spolu 140 izolatov v porovnani s kultivaénou ffasou BACT/ALERT® PF, ktora detegovala

128 izolatov. Z vyznamnych izolatov detegovala kultivaéna flasa BACT/ALERT® PF Plus celkovo 91 izolatov v porovnani

s kultivaénou flasou BACT/ALERT® PF, ktora detegovala 77 izolatov. Bol identifikovany jeden falo$ne pozitivny vysledok na
zaklade subkultivacie pozitivnej kultivadnej flase BACT/ALERT® PF Plus a tvoril 0,05 % (1/2 215) populécie tudie.

Nasledujtice tabulky porovnavaju vysledky BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF krvnych kultdr pre véetky zhodné
ffase s krvnymi kultdrami, z ktorych sa ziskal lubovolny pocet izolatov na subkultivaciu (tabulka 3), jeden samotny izolat na
subkultivaciu (tabulka 4) a viacero izolatov na subkultivaciu (tabulka 5).
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Tabulka 3: VSetky zhodné pary s kombinaciou jedného a viacerych izolatov (krvné kultiry)

Stanovenie klinického | BACT/ALERT® PF | % BACT/ALERT® PF Plus BACT/ALERT® PF % BACT/ALERT® PF Pomer skutoéne
izolatu Plus skuto¢ne skuto€ne pozitivnych skutoéne pozitivhe skuto€ne pozitivnych pozitivnych
pozitivne hodnoty hodnét v populacii hodnoty hodnét v populacii hodnét”
Vyznamné 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
Nezname 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

"DevatdesiatSest (96) izolatov bolo detegovanych pomocou BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF, 44 izolatov bolo
detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® PF Plus a 32 izolatov bolo detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® PF. Pomer
skutoéne pozitivnych hodnét na celkovy podet izolatov bol 1,094 (140/128) s 95 % CI (0,954, 1,234). 7

Tabul'ka 4: VSetky zhodné pary s jednym izolatom (krvné kultury)

Klinické stanovenie

BACT/ALERT® PF Plus

BACT/ALERT® PF skutocne pozitivne

Pomer skuto¢ne pozitivnych hodnét™

skuto€ne pozitivne hodnoty hodnoty
Vyznamné 69 61 1,131
Kontaminované 17 17 1,000
Nezname 19 16 1,188
Spolu 105 94 1,117

" Sedemdesiattri (73) izolatov bolo detegovanych pomocou BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF, 32 izoltov bolo
detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® PF Plus a 21 izolatov bolo detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® PF. Pomer
skutogne pozitivnych nalezov a celkového po&tu samostatnych izolatov bol 1,117 (105/94) s 95 % Cl (0,957, 1,277). 7

Tabul'ka 5: VSetky zhodné pary s viacerymi izolatmi (krvné kultuary)

Klinické stanovenie

BACT/ALERT® PF Plus

BACT/ALERT® PF skuto¢ne pozitivne

Pomer skutoéne pozitivnych hodnét”

skuto€ne pozitivne hodnoty hodnoty
Vyznamné 22 16 1,375
Kontaminované 7 12 0,583
Nezname 6 6 1,000
Spolu 35 34 1,029

"Dvadsattri (23) izolatov bolo detegovanych pomocou BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF, 12 izolatov bolo
detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® PF Plus a 11 izolatov bolo detegovanych iba pomocou BACT/ALERT® PF. Pomer
skutone pozitivnych nélezov a celkového poétu izolatov bol 1,029 (35/34) s 95 % CI (0,748, 1,310). 7

V tejto klinickej $tadii bolo spolu 2 041 parov kultivadnych flia§ BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF s negativnymi
vysledkami pristroja pre obe flaSe po 5 dfioch inkubacie. Medzi tymito parmi sa urobili koncové subkultivacie na oboch
flasiach v troch paroch a nespozorovali sa ziadne faloSné negativne vysledky v pripade oboch kultivaénych flias BACT/
ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® PF. Subkultivacia iba na kultivagnych flagiach BACT/ALERT® PF Plus sa vykonala na

2 034 paroch a bol spozorovany jeden faloSny negativny vysledok. Na Styroch paroch flia$§ sa neurobila ziadna zo
subkultivacii. Vysledky su zhrnuté v nasledujucej tabulke.
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Tabulka 6: Zhrnutie percenta faloSne negativnych vysledkov z aerébnych parov krvnej kultary, ktoré oba pristroje

oznacili za negativne

Subkultivacia vykonana pomocou

Subkultivacia vykonana

% faloSne negativnych hodnét BACT/

% faloSne negativnych hodnét BACT/

BACT/ALERT® PF Plus pomocou BACT/ALERT® PF ALERT® PF Plus ALERT® PF
Ano Ano 0,0 (0/3) 0,0 (0/3)
Ano Nie 0,05 (1/2 034) R

Celkovy podet falodne negativnych vysledkov pre BACT/ALERT® PF Plus zaloZeny na podskupine koncovych subkultivacii

bol 0,05 % (1/2 037).

Porovnavaci vytaZzok mikroorganizmov (po&et izolatov) ziskanych pri subkultivacii kultar BACT/ALERT® PF Plus a BACT/
ALERT® PF je uvedeny v nasledujucej tabulke.

Tabul'ka 7: Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (pocet izolatov) — krvné kultary

Skupina Pediatricka
mikroorganizmov podskupina

BACT/ALERT® PF Plus Rozsah glnenia BACT/

ALERT® PF Plus (ml)

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

Enterobacteriaceae Novorodenec 6
(< 1 mesiac)

01-14

7 0,1-1,6

Doj¢a (> 1 mesiac 19
— 2 roky)

0,1-3,7

13 0,1-31

Dieta (> 2 roky — 9
12 rokov)

06-39

7 0,3-32

Dospievajuci 0
(> 12 rokov —
21 rokov)

1,4

1 1,6

Naro¢né (Neisseria Novorodenec 0
meningitidis, Neisseria (< 1 mesiac)

sicca)

Doj¢a (> 1 mesiac 1
— 2 roky)

0,2

Dieta (> 2 roky — 0
12 rokov)

Dospievajuci 1
(> 12 rokov —
21 rokov)

Kvasinky (Candida Novorodenec 0
albicans, (< 1 mesiac)

C. guilliermondii,

Dojc¢a (> 1 mesiac 0
C. krusei, C. lusitaniae) — 2 roky)

0,5

Dieta (> 2 roky — 5
12 rokov)

0,9-37

6 1,0-34

Dospievajuci 1
(> 12 rokov —
21 rokov)

0,2-3,0

2 21-25
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Skupina

mikroorganizmov

Pediatricka
podskupina

BACT/ALERT® PF Plus

Rozsah Cglnenia BACT/
ALERT " PF Plus (ml)

BACT/ALERT® PF

Rozsah plnenia
BACT/ALERT®
PF (ml)

Nefermentujlice

gramnegativne bacily

Novorodenec
(< 1 mesiac)

Dojc¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

1,7-35

1,5-25

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

09-22

1,0-28

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

Koagulaza-negativny

Staphylococcus

Novorodenec
(< 1 mesiac)

0,1-0,5

0,1-0,9

Doj¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

12

0,1-3,0

10

0,1-3,4

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

15

0,1-3,8

12

0,5-3,6

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

05-3,5

0,5-3,2

Staphylococcus aureus

Novorodenec
(< 1 mesiac)

0,3

0,1

Dojc¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

05-15

06-1,6

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

0,8-4,0

0,1-3,6

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

1,5-17

13-14

Enterococcus spp.

Novorodenec
(< 1 mesiac)

0,1

0,1

Dojc¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

02-29

10

0,1-3,2

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

02-1,0

08-18

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

1,5-31

1,9-29

Streptococcus
pneumoniae

Novorodenec
(< 1 mesiac)

Doj¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

1,0-27

11-1,6

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)
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Skupina
mikroorganizmov

Pediatricka
podskupina

BACT/ALERT® PF Plus

Rozsah glnenia BACT/
ALERT " PF Plus (ml)

BACT/ALERT® PF

Rozsah plnenia
BACT/ALERT®
PF (ml)

Streptococcus spp.,
skupina A, B

Novorodenec
(< 1 mesiac)

Dojc¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

0,5

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

Ostatné Streptococcus
spp.

Novorodenec
(< 1 mesiac)

Doj¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

0,1-1,6

0,1-15

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

0,7-23

06-26

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

0,7-2,4

1,1-24

Ostatné gramnegatl’vne*

Novorodenec
(< 1 mesiac)

Dojc¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

0,6

0,4

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

Ostatné grampozitivneT

Novorodenec
(< 1 mesiac)

0,1-0,7

0,1-04

Dojc¢a (> 1 mesiac
— 2 roky)

0,5-3,0

09-23

Dieta (> 2 roky —
12 rokov)

01-34

0,1-3,2

Dospievajuci
(> 12 rokov —
21 rokov)

3,3

3,2

" Ostatné gramnegativne organizmy vytazené v klinickej $tudii: neidentifikované gramnegativne ty&inky (1)

T Ostatné grampozitivne organizmy ziskané v klinickej $tudii: Bacillus spp. (6), Corynebacterium spp. (2), difteroidy (1),
Micrococcus spp. (2), Stomatococcus spp. (1).

Organizmy sa ziskali v klinickych $tadiach s objemom krvi va¢sim ako 0,1 ml. Su to:

* >1,0 ml pre Streptococcus pneumoniae

* 20,9 ml pre nefermentujuce gramnegativne ty€inky; = 0,6 pre neidentifikované gramnegativne tyc€inky

* 20,5 ml pre Streptococcus spp. skupiny A, B
* 20,3 mlpre S. aureus

* 20,2 ml pre naro€né organizmy (N. meningitidis a N. sicca)
* 20,2 ml pre kvasinky (Candida albicans, C. guilliermondii, C. krusei a C. lusitaniae)

Kvalita sa pocas klinickej $tudie kontrolovala na kazdom z 13 organizmov (Candida albicans, Candida krusei, Enterococcus
faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
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aureus, Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas maltophilia, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae
a Streptococcus pyogenes), ktoré boli pripravené pomocou sériového riedenia a nasadené do kultivacnej ffaSe BACT/
ALERT® PF Plus v cielove] inokulacii 100 CFU/flaa, s akceptovatelnym rozsahom 30 CFU — 300 CFU/flaga. Celkové
vysledky kontroly kvality sa posudili ako akceptovatelné. Pripady, v ktorych sa pozorovali neakceptovatelné vysledky kontroly
kvality, sposobili technické chyby (t. j. poCet organizmov v koldnii mimo rozsahu, zlyhanie pracoviska pri zmene stavu flia$ po
pozitivnej signalizacii pristroja a pozitivnej subkultivacii a nepridana primes). Vysledky opakovanych testov priniesli prijatelné

vysledky.

Oneskorené vlozenie
Nasledujuca tabulka obsahuje vysledky z nasadenej Studie 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 ciefovych koncentraciach 100 CFU/

flaSa (akceptovatelny rozsah 30 CFU — 300 CFUY/flasa), ktoré sa vytvorili na troch pracoviskach. Skuto¢né inokulaéné hladiny

boli v rozsahu od 35 CFU — 290 CFU/ffa8a, hoci nastal pripad, ked bol pocet jedincov v kolonii > 300 CFU/flasa, €o sa
nezahrnulo do zavereénej analyzy Gdajov. Pred vioZenim do pristroja BACT/ALERT® 3D sa ffade testovali s ludskou krvou
zdravych dobrovolnikov a udrziavali predpisany €as pri predpisanej teplote. Percento vytaznosti odraza ffase, ktoré pristroj
oznadil ako pozitivne, a subkultivaciu s morfoldgiou koldnii, konzistentnou s nasadenym organizmom.

Tabul'ka 8: Oneskorené vlozenie

VloZenie vzorky | Teplota inkubacie (°C) | Cas uloZenia Vytaznost v % Cas do detekcie od inokulacie vzorky (Cas e |nok'ula0|e
. . s (CFU/ffasa)
(hodiny) uloZenia a ¢as do detekcie pristroja
v hodinach)
Priemer Rozsah
Inokulované Kontrola Bez 100,0 (459/459) 14,3 8,5-84,0 35-288
testovacie ffase oneskorenia
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
Negativne V8etky podmienky 0,5 (1/221 )* - - -
kontroly

“ Jeden falo$ne pozitivny vysledok pozorovany poéas nasadenej $tudie. Potvrdenie negativneho vysledku Gramovym
farbenim/subkultivaciou.

Doélezité: Kultivacné flase, ktoré sa pred vloZenim uchovavali pri teplote 35 °C — 37 °C 24 hodin alebo dlhsie, nemusia
detegovat’ mikroorganizmy a mali by sa subkultivovat.

V ramci laboratornej presnosti (opakovatelnost)

Udaje v nasledujlicej tabulke predstavuju vysledky internych nasadenych $tudii urobenych poéas 12 dni viacerymi
operatormi na viacerych pristrojoch. Organizmy rastli po€as pritomnosti klinicky vyznamnych koncentracii antimikrobialnych
latok, na ktoré st nachylné. V tejto nasadenej $tudii sa kultivaéné ffase BACT/ALERT® PF Plus subkultivovali najmenej

24 hodin potom, ako ich pristroj oznacil za pozitivne. Najmenej 108 replikatov sa testovalo v kazdej kombinacii organizmus/
antimikrobialna latka.

Tabul'ka 9: V ramci laboratérnej presnosti (opakovatelnost’)

VlozZenie vzorky Rozsah Vytaznost v % Cas do detekcie (hodiny)
(CFUIfraga)
Mikroorganizmus | Antimikrobial Sarza 1 Sarza 2 Sarza 3 Spolu Priemer Rozsah
na latka
C. albicans Flukonazol 140 - 364 100,0 100,0 100,0 100,0 26,0 22,8-31,3
E. coli Amikacin 26 — 156 100,0 100,0 100,0 100,0 12,0 11,2-13,0
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VlozZenie vzorky Rozsah Vytaznost v % Cas do detekcie (hodiny)
(CFU/frasa)
Mikroorganizmus | Antimikrobial Sarza 1 Sarza 2 Sarza 3 Spolu Priemer Rozsah
na latka

K. pneumoniae Levofloxacin 108 - 170 100,0 100,0 100,0 100,0 13,4 1,7-15,2
P. aeruginosa Piperacilin 80— 148 100,0 97,2 100,0 99,1 19,2 17,4 -241
S. pneumoniae Penicilin-G 9 -505 100,0 100,0 100,0 100,0 13,2 11,6 - 15,5
S. aureus Vankomycin 94 — 158 100,0 100,0 100,0 100,0 16,9 14,6 — 20,3

Reprodukovatelnost’
Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky nasadenych Studii vedenych na troch pracoviskach s pouzitim 162
replikatov na kazdé jedno pracovisko pocas 3 dni, pricom na kazdom pracovisku pracovali minimalne dvaja operatori.
Reprodukovatefnost sa hodnotila na kazdom z deviatich organizmov. Dva organizmy (C. albicans a S. pneumoniae) boli
pripravené pomocou sériového riedenia a ostatnych sedem organizmov bolo pripravenych pomocou produktov BIOBALL®. C.
albicans a S. pneumoniae sa nasadili do kultivaénej BACT/ALERT® PF Plus v cielovej inokulacii 100 CFU/flaga,

s akceptovatelnym rozsahom 30 CFU — 300 CFU/ffada a ostatnych sedem organizmov v ciefovom rozsahu 1 CFU — 17 CFU/
flaga. Skuto¢na inokulacia je v rozsahu 6 CFU — 700 CFU/flaSa pre rozsah 30 CFU — 300 CFU/flasa a 1 CFU — 270 CFU/
flaSa pre rozsah 1 CFU — 17 CFU/flasa. Percento vytaznosti odraza pozitivnhe oznacenie pristrojom a Gramovo farbenie/
subkultivaciu konzistentnu s nasadenym organizmom.

Tabulka 10: Reprodukovatelnost’

Vlozenie vzorky

Vytaznost v %

Cas do detekcie (hodiny)

Rozsahy inokulacie

91,7 %, 97,8 %

78,4 %, 87,9 %

94,2 %, 98,6 %

89,8 %, 93,8 %

(CFU/flasa)
Prac. 1 Prac. 2 Prac. 3 Spolu Priemer Rozsah
S. aureus 100,0 % 87,5 % (21/24) 100,0 % 95,8 % (69/72) 15,6 14,6 — 16,7 2-1
(18/18) (30/30)
C. albicans 100,0 % 83,3 % (30/36) 100,0 % 93,1 % (81/87) 36,6 24,6 - 76,8 14 - 700
(18/18) (33/33)
E. coli 100,0 % 77,8 % (21/27) 100,0 % 92,9 % (78/84) 12,8 11,8-14,1 1-38
(27/127) (30/30)
P. aeruginosa 100,0 % 75,0 % (18/24) | 97,0 % (32/33) | 91,4 % (74/81) 18,4 17,1-21.1 1-11
(24/24)
E. faecalis 100,0 % 79,2 % (19/24) | 96,7 % (29/30) | 91,7 % (66/72) 13,9 12,6 — 15,3 1-15
(18/18)
E. aerogenes 74,4 % (29/39) | 72,2 % (26/36) | 85,4 % (41/48) 78,1 % 14,9 11,7 -20,8 <1-270"
(96/123)
L. monocytogenes 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % 241 20,4 - 36,4 1-14
(18/18) (24/24) (30/30) (72/72)
S. enterica 100,0 % 75,0 % (18/24) 100,0 % 92,6 % (75/81) 13,5 23-14,8 1-13
(24/24) (33/33)
S. pneumoniae 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % 14,2 11,6 — 18,9 6 — 500
(30/30) (36/36) (21/21) (87/87)
Spolu 95,4 % 83,5 % 96,9 % 92,0 % -
(206/216) (213/255) (279/288) (698/759)
95 % ClI: 95 % Cl: 95 % CI: 95 % Cl:

" Pri sériovom riedeni sa dosiahol po&et mikroorganizmov 270 CFU/flasa.

Tieto udaje zahfnaju opakované testy, ktoré sa urobili v dosledku laboratérnych chyb v jednom stredisku (t. j. kontaminovana
subkultivacia). Udaje s vynimkou laboratérnych chyb preukazali 100 % vytaznost' s vynimkou E. aerogenes, ktory vykazoval
85 % vytaznost spolo¢ne vo vSetkych strediskach.
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Mikrobialne detekéné systémy BACT/ALERT® VIRTUO®

Potencialne rusivé latky

Interné nasadené Studie sa urobili s pouzitim plazmy, krvi a krvnych zrazenin. Do alikvotnych Casti kazdej z tychto tekutin sa
pridali aj biele krvinky v koncentraciach zodpovedajucich baktériam v krvi. Testovalo sa s mikroorganizmami a bez nich. Tieto
latky nemali negativny vplyv na vytaznost a detekciu organizmov ani nevytvarali faloSne pozitivne vysledky v pripade
absencie organizmov.

Analyticka citlivost': Limit detekcie (LoD)

Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky z internych nasadenych studii. Pri kazdom druhu sa testovalo minimalne
60 kultivagnych flias BACT/ALERT® PF Plus. V LoD bola sa dosiahla minimaine 95 % detekcia. Do flia$ inokulovanych

H. influenzae sa pridal 1 ml fudskej krvi z populacie zdravych dospelych osob.

Tabul'ka 11: Analyticka citlivost’: Limit detekcie (LoD)

Mikroorganizmus I kmenia BACT/ALERT® VIRTUO® (CFU/flaga)
Candida albicans ATCC@5 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 vlozenie

Nasledujuca tabulka obsahuje vysledky z nasadenej Studie 9 druhov (Staphylococcus aureus, Candida albicans, Escherichia
coli, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Neisseria
meningitidis a Enterococcus faecium) v cielovych koncentraciach < 100 CFU/flaSa. Aktuélne inokulaéné hladiny su v rozpati
5 CFU — 84 CFU/flada. Pred vlozenim do pristroja BACT/ALERT® VIRTUO® sa flase testovali bez a so 4 ml a 10 ml fudskej
krvi zdravych dobrovolnikov a udrziavali predpisany ¢as pri predpisanej teplote. Percento vytaznosti odraza flase, ktoré
pristroj oznacil ako pozitivne, a subkultivaciu s morfolégiou kolénii, konzistentnou s nasadenym organizmom. Negativne
kontroly sa testovali v ramci striktnejSieho testu s 10 ml fudskej krvi na vyhodnotenie rizika falo$ne pozitivnych vysledkov.

Tabul'ka 12: Oneskorené vlozenie

VloZenie vzorky Teplota inkubacie (°C) Cas uloZenia Vytaznost v % Cas do detekcie od inokulacie vzorky (Cas uloZenia
(hodiny) a Cas do detekcie pristroja v hodinach)
Priemer Rozsah
Inokulované Kontrola Bez oneskorenia 100,0 (259/259) 14,0 8,5-30,0
testovacie flaSe 35-37 8 100,0 (261/261) 16,5 10,0 - 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
Negativne kontroly Vsetky podmienky 0,0 (0/64)t - -

* Pri testovani s N. meningitidis bolo z 9 fliag 8 negativnych.
T Negativne kontroly testované s 10 ml fudskej krvi.

Upozornenie: Kultivacné flase, ktoré sa pred vlozenim uchovavali pri izbovej teplote viac ako 24 hodin, nemusia detegovat
mikroorganizmy a mali by sa subkultivovat.

bioMérieux - Slovencéina - 15








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

V ramci laboratérnej presnosti (opakovatelnost)
Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky internych nasadenych Studii uskuto€nenych v priebehu 20 dni viacerymi
operatormi na viacerych pristrojoch. Pri kazdom testovanom organizme a Sarzi sa testovalo najmenej 60 replikatov.

Tabulka 13: V ramci laboratérnej presnosti (opakovatelnost)

Mikroorganizmus Rozsah (CFU/ Vytaznost v % Cas do detekcie (hodiny)
flasa)
Sarza 1 Sarza 2 Sarza 3 Spolu Priemer Rozsah

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

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

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

Haemophilus 1-24 100,0 100,0 100,0 (60/60) 100,0 13,6 11,0-21,6

influenzae” (162/162) (162/162) (384/384)

Pseudomonas 5-17 100,0 100,0 100,0 (60/60) 100,0 14,7 12,8-17,6

aeruginosa (162/162) (162/162) (384/384)

Staphylococcus aureus 5-16 100,0 100,0 100,0 (60/60) 100,0 12,7 11,5-15,0
(171171) (71171) (402/402)

Streptococcus 1-29 100,0 100,0 100,0 (60/60) 100,0 12,0 9,6 — 15,6

pneumoniae (162/162) (162/162) (384/384)

" Testované so 4 ml krvi.

Porovnavacie tdaje systémov BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO®

Analyticka citlivost: Kvalita rastu

Udaje v nasledujucej tabulke predstavuju vysledky internych nasadenych $tuadii s krvou (4 ml) ziskanou od zdravych
ludskych darcov. Pre kazdy druh sa testoval jeden kmeri v cielovych inokulaénych hladinach < 30 CFU/ffada. Pre oba
systémy BACT/ALERT® 3D a BACT/ALERT® VIRTUO® boli skuto&né inokula&né trovne v rozsahu 7 CFU — 30 CFU/fla&a.
Na hodnotenie Cistoty sa na kazdy organizmus subkultivovali dve pozitivne flaSe. Uvedené druhy su reprezentantmi
organizmov prevladajucich v krvnych kultirach.

Tabul'ka 14: Analyticka citlivost’: Kvalita rastu

® ® :
Mikroorganizmus BACTIALERT® RE Plus EACT/ALERTS VIRTUO® = 4mi || PACHALERTEFRRIUS BACT/ALERTSDEimiikrd
Kkrvi
Vytaznost Priemerna Cas do detekcie Vytaznost Priemerna Cas do detekcie
vV % (n) hodnota CFU/ vV % (n) hodnota CFU/

flada Priemer Rozsah flaga 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 100,0 (9/9) 21 29,8 27,2-32,2 | 100,0 (9/9) 21 32,6 28,1 -34,8

actinomycetemcomitans

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) 7 417 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 BACTIALERT® PF Plus BACTIALERT® VIRTUG® — 4 i |  BACTIALERT® PF Plus BACTIALERT® 3D — 4 mi kv
Krvi
Vytaznost Priemerna Cas do detekcie Vytaznost Priemerna Cas do detekcie
vV % (n) hodnota CFU/ vV % (n) hodnota CFU/

fraga Priemer Rozsah fraga 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) 24 247 24,0-254
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) 1 10,1 9,4-10,8 100,0 (9/9) 1 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 91-113
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 8,8-99 100,0 (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) 9 131 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) 1 14,6 14,1-15,8 | 100,0 (9/9) 1 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 11,56-12,0
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

Vysledky klinickej Studie (krvné kultary)
Vysledky porovnavaji BACT/ALERT® VIRTUO® s BACT/ALERT® 3D s flasami BACT/ALERT® PF Plus pre krvné kultdry (pre
vSetky zhodné pary).

Multicentricka klinicka Studia sa uskutocnila v troch geograficky odliSnych lokalitach v USA a porovnavala u€innost systémov
BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre aerdbne pary kultir. Kazda ffaga sa naplnila az 4 ml krvi, a [ 1) ak bol
ziskany celkovy objem krvi > 5 ml, bol objem krvi vo flasi s najmensim objemom v ramci 20 % objemu flase s najvacsim
objemom alebo 2) ak bol ziskany celkovy objem krvi < 5 ml, bol objem krvi vo flasi s najmensim objemom v ramci 50 %
objemu flaSe s najva¢sim objemom] (zhodné pary). Spolu sa ziskalo 161 parov flias od 62 pediatrickych pacientov

s podozrenim na bakterialne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak ktorukolvek z flia$ v siprave oznacil systém BACT/
ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D za pozitivnu, subkultivovali sa obe flage. Ak bola subkultivacia kultivaénej

flage PF Plus v systéme BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D pozitivna, par fliag sa urdil ako pozitivny. Ak
systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D oznadil kultdru za pozitivnu a vysledkom bol rast izolatu po
subkultivacii v tejto flasi, kultivacna flaSa bola uréena ako ,skuto¢ne pozitivna®“. Vypocitali sa skutone pozitivne hodnoty pre
kultivaéné ffase BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus a BACT/ALERT® 3D PF Plus. Na porovnanie Gginnosti sa vypogital pomer
skutoéne pozitivnych BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus a skutogne pozitivnych BACT/ALERT® 3D PF Plus. Ziskané klinické
izolaty sa klasifikovali ako vyznamné, kontaminované alebo nezname na zaklade stanovenia pracoviskami zapojenymi

do klinickej Studie.

Spolu sa ziskali 2 izolaty zo vSetkych zhodnych aerébnych parov krvnych kultur s pozitivnym stavom. Spolu boli 2 pary flias,
z ktorych sa ziskal jeden izolat po subkultivacii kultivagnych flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D PF Plus.
Celkova populacia uvedena v nasledujucej tabulke sa sklada z 2 izolatov ziskanych z pozitivnych parov flias

a 159 negativnych parov flia$, ¢o je spolu 161 vysledkov. Kultivaéna ffasa BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus detegovala
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spolu 1 izolat v porovnani s kultivagnou flasou BACT/ALERT® 3D PF Plus, ktora detegovala 1 izolt. Z vyznamnych izolatov
detegovala kultivaéna flasa BACT/ALERT® VIRTUO® PF Plus spolu 1 izolat v porovnani s kultivagnou ffasou BACT/ALERT®
3D PF Plus, ktora detegovala 1 izolat. Na zéklade subkultivacie pozitivnych kultivagnych flias§ BACT/ALERT® VIRTUO® PF

Plus sa v populacii studie identifikoval jeden falodne pozitivny vysledok 0,62 % (1/161). Na zaklade subkultivicie pozitivnych
kultivagnych flia BACT/ALERT® 3D PF Plus sa v populécii tudie neidentifikovali Ziadne falogne pozitivne vysledky (0/161).

Nasledujlca tabulka porovnava vysledky krvnych kultar BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre v8etky zhodné
flase s krvnymi kultdrami BACT/ALERT" PF Plus, z ktorych sa ziskal jeden samostatny izolat na subkultivaciu (tabulka 15).
Zo ziadnych zhodnych parov aerébnych krvnych kultur s pozitivnym stavom sa po subkultivacii neziskalo viacero izolatov.

Tabul'ka 15: Zhodné — Samostatné izolaty

Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® 3D % BACT/ALERT® 3D Pomer 95 % CI (LCL,
VIRTUO® VIRTUO® skutoéne skuto€ne pozitivne skuto€ne pozitivnych skutocne UCL)
skutocne pozitivnych hodnot hodnoty hodnét v populacii pozitivnych
pozitivne v populacii hodnét™

hodnoty
Vyznamné 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) - -
Nezname 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"

"Pretoze interval spolahlivosti obsahuje zapornu hodnotu a pomer neméze byt zéporny, interval neposkytuje zmysluplnd
interpretaciu.

Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (po&et izolatov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D ziskanych pri
subkultivacii kultivadnych flias8 BACT/ALERT® PF Plus je uvedeny v nasledujtcej tabulke.

Tabul'ka 16: Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (pocet izolatov) — krvné kultary

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

Enterobacteriaceae 1 0

Enterococcus spp. - -

Kvasinky - -

Nefermentujice gramnegativne bacily - -

Ostatné grampozitivne - -

Koaguladza-negativny Staphylococcus - -

Staphylococcus aureus 0 1

Streptococcus spp. - -

Iné - -

V tejto klinickej $tudii bolo 196 parov kultivagnych flias BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negativnymi
vysledkami pristroja pre oba systémy po 5 dioch inkubacie. Medzi tymito parmi sa urobili koncové subkultivacie v 50 paroch
a nezistili sa Ziadne negativne vysledky v pripade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D.
Subkultivacia samotnej kultivaénej flase BACT/ALERT® 3D bola vykonana pre 1 par a nezistil sa Ziadny falogne negativny
vysledok. Na 145 paroch flia$ sa nevykonala Ziadna zo subkultivacii. Ak pristroj stanovil vysledok ffase ako negativny a po
subkultivacii nastal v tejto flasi rast, kultivacna flasa bola uréena ako faloSne negativna.

Tabulka 17: Zhrnutie percenta faloSne negativnych vysledkov z aerébnych parov krvnej kultury, ktoré oba pristroje
oznadcili za negativne

Subkultivacia vykonana pomocou Subkultivacia vykonana % faloSne negativnych hodnét BACT/ % faloSne negativnych hodnét BACT/
BACT/ALERT® VIRTUO® pomocou BACT/ALERT® 3D ALERT® VIRTUO® ALERT® 3D
Ano Ano 0,0 (0/50) 0,0 (0/50)
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Subkultivacia vykonana pomocou Subkultivacia vykonana % faloSne negativnych hodnét BACT/ % faloSne negativnych hodnét BACT/
BACT/ALERT® VIRTUO® pomocou BACT/ALERT® 3D ALERT® VIRTUO® ALERT® 3D
Nie Ano - 0,0 (0/1)

Vysledky klinickej $tudie (krvné kultiry) — kultivaéné ffraSe BACT/ALERT® FA Plus s nizkym objemom pinenia
Vysledky porovnavaji BACT/ALERT® VIRTUO® s BACT/ALERT® 3D s flasami BACT/ALERT® FA Plus s nizkym objemom
plnenia pre krvné kultury (pre vSetky zhodné pary).

Z dévodu nizkeho poétu pozitivnych flias BACT/ALERT® PF Plus v klinickej $tudii sa flase BACT/ALERT® FA Plus s nizkym
objemom plnenia vyhodnotili ako nahrada za ffase BACT/ALERT® PF Plus, pretoZe majt zhodné zloZenie média.
Upozorfiujeme, Ze na oznadeni flia§ BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® FA Plus sU uvedené odporiéané objemy krvi
pre kazdy typ ffaSe a tym sa odliSuje ich zodpovedajuce pouzitie v klinickej praxi. Multicentricka klinicka Studia sa uskutocnila
v trocr_}_geograficky odlidnych lokalitdch v USA a Kanade a porovnavala vykonnost flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/
ALERT" 3D pre aerdbne pary kultdr. Kazda flasa sa naplnila az 4 ml krvi a objem krvi vo ffasi s najmensim objemom bol

v ramci 30 % objemu flase s najvacsim objemom (zhodné pary). Spolu sa ziskalo 379 parov flias od 292 dospelych
pacientov s podozrenim na bakterialne/kvasinkové infekcie krvného obehu. Ak ktorukolvek z flia$ v suprave oznadil systém
BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D za pozitivnu, subkultivovali sa obe ffage. Ak bola subkultivacia kultivacnej
flae PF Plus v systéme BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D pozitivna, par fliag sa urdil ako pozitivny. Ak
systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D oznagil kultru za pozitivnu a vysledkom bol rast izolatu po
subkultivacii v tejto flasi, kultivacna flasa bola uré¢ena ako ,skuto€ne pozitivna“. Vypocitali sa skuto€ne pozitivne hodnoty pre
kultivadné flase BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus a BACT/ALERT® 3D FA Plus. Na porovnanie Uginnosti sa vypoé&ital pomer
skuto&ne pozitivnych BACT/ALERT® VIRTUO® FA Plus a skutoéne pozitivnych BACT/ALERT® 3D FA Plus. Ziskané klinické
izolaty sa klasifikovali ako vyznamné, kontaminované alebo nezname na zaklade stanovenia pracoviskami zapojenymi

do klinickej Studie.

Spolu sa ziskalo 40 izolatov zo v§etkych zhodnych aerébnych parov krvnych kultdr s pozitivnym stavom. Spolu bolo 40 parov
flia$, z ktorych sa ziskal jeden izolat po subkultivacii kultivagnych flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D FA
Plus. Celkova populacia uvedena v tabulke 18 sa sklada zo 40 izolatov ziskanych z pozitivnych parov flias

a 339 negativnych parov flia, spolu pre 379 vysledkov. Kultivaéna flasa BACT/ALERT® VIRTUQO® FA Plus detegovala spolu
33 izolatov v porovnani s kultivaénou flaSou BACT/ALERT® 3D FA Plus, ktora detegovala 32 izolatov. Z vyznamnych izolatov
detegovala kultivaéna flasa BACT/ALERT® VIRTUQ® FA Plus spolu 28 izolatov v porovnani s kultivaénou flasou BACT/
ALERT® 3D FA Plus, ktora detegovala 29 izolatov. Na zaklade subkultivacie pozitivnych kultivagnych flia§ BACT/ALERT®
VIRTUO® FA Plus sa v populacii $tidie neidentifikovali Ziadne falo$ne pozitivne vysledky (0/379). Na zaklade subkultivacie
pozitivnych kultivagnych flias BACT/ALERT® 3D FA Plus sa v populacii $tadie neidentifikovali Ziadne falo$ne pozitivne
vysledky (0/379).

Nasledujlca tabulka porovnava vysledky krvnych kultir BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D pre v8etky zhodné
ffase s krvnymi kultdrami BACT/ALERT" FA Plus s nizkym objemom plnenia, z ktorych sa ziskal jeden samostatny izolat na
subkultivaciu (tabulka 18). Zo ziadnych zhodnych parov aerébnych krvnych kultur s pozitivnym stavom sa po subkultivacii
neziskalo viacero izolatov.

Tabulka 18: BACT/ALERT® FA Plus s nizkym objemom pinenia — Krv — Zhodné — Samostatne izolaty

Klinické stanovenie BACT/ALERT® % BACT/ALERT® BACT/ALERT® 3D % BACT/ALERT® 3D Pomer 95 % CI (LCL,
VIRTUO® VIRTUO® skutoéne skutocne pozitivhe skutocne pozitivnych skuto¢ne UCL)
skuto¢ne pozitivnych hodn6t hodnoty hodnét v populacii pozitivnych
pozitivne v populacii hodnét

hodnoty
Vyznamné 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
Nezname 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

Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (po&et izolatov) z BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D ziskanych pri
subkultivacii zhodnych kultivaénych flia§ BACT/ALERT® FA Plus s nizkym objemom pinenia je uvedeny v nasledujticej
tabulke.
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Tabulka 19: Porovnavaci vytazok mikroorganizmov (poéet izolatov) — krvné kultiry BACT/ALERT® FA Plus s nizkym
objemom plnenia

Skupina BACT/ALERT® VIRTUO® BACT/ALERT® 3D
Enterobacteriaceae 8 9
Enterococcus spp. 3 2
Kvasinky 2 1
Nefermentujuce gramnegativne bacily 2 1
Ostatné grampozitivne 0 1
Koagulaza-negativny Staphylococcus 5 5
Staphylococcus aureus 6 7
Streptococcus spp. 6 5
Iné 1 1

V tejto klinickej $tadii bolo 492 parov kultivaénych flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D s negativnymi
vysledkami pristroja pre oba systémy po 5 dioch inkubacie. Medzi tymito parmi sa urobili koncové subkultivacie pri

242 paroch a v pripade oboch systémov BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D sa nezistil Ziadny falodne negativny
vysledok. Subkultivacia iba na kultivagnych flagiach BACT/ALERT® VIRTUO® sa vykonala pri 4 paroch a nezistili sa Ziadne
falo$ne negativne vysledky. Subkultivacia iba na kultivaénych flfagiach BACT/ALERT® 3D sa vykonala pri 3 paroch a nezistil
sa Ziadny falodne negativny vysledok. Ziadna zo subkultivacii sa nevykonala pri 243 paroch flia$. Ak pristroj stanovil
vysledok flaSe ako negativny a po subkultivacii nastal v tejto flasi rast, kultivacna flasa bola ur¢ena ako faloSne negativna.

Tabulka 20: Zhrnutie percenta falos$ne negativnych vysledkov z aerébnych parov krvnej kultiry BACT/ALERT® FA
Plus s nizkym objemom plnenia, ktoré oba pristroje oznacili za negativne

Subkultivacia vykonana pomocou Subkultivacia vykonana % faloSne negativnych hodnét BACT/ % falo$ne negativnych hodnét BACT/
BACT/ALERT® VIRTUO® pomocou BACT/ALERT® 3D ALERT® VIRTUO® ALERT® 3D
Ano Ano 0,0 (0/242) 0,0 (0/242)
Ano Nie 0,0 (0/4) -
Nie Ano - 0,0 (0/3)

Zhrnutie faloSne pozitivhych vysledkov
Ak systém BACT/ALERT® VIRTUO® alebo BACT/ALERT® 3D oznagil kultiru za pozitivnu a po subkultivacii ffage bola
negativna, kultivacna flasa bola uréena ako faloSne pozitivna. Populacia $tudie pozostavala z parov kultdr s objemom
pridanej krvi < 4 ml (flase BACT/ALERT® PF Plus a BACT/ALERT® FA Plus s nizkym objemom plnenia). Falo$ne pozitivne
vysledky sa identifikovali subkultivaciou pozitivnych flia§ BACT/ALERT® VIRTUO® a BACT/ALERT® 3D zahffajucich podiely
populacii $tudie na zaklade celkového poctu zodpovedajucich krvnych kultar.

Tabul'ka 21: Zhrnutie faloSne pozitivhych vysledkov

% faloSne pozitivnych hodnét BACT/ % faloSne pozitivnych hodnét BACT/ALERT® 3D

Typ flase — typ vzorky
ALERT® VIRTUO®

BACT/ALERT® PE Plus — krv 0,50 (1/202) 0,0 (0/202)
BACT/ALERT® FA Plus s nizkym objemom pInenia 0,0 (0/550) 0,0 (0/550)
—krv

OBMEDZENA ZARUKA

Spolocnost bioMérieux ruci za spravnu funkciu produktu na deklarovany ucel pouzitia pod podmienkou, Ze pouzivanie,
skladovanie a manipulacia prebiehaju presne podla postupov opisanych v navode na pouzitie a dodrziavaju sa lehoty
trvanlivosti a prislusné bezpecnostné opatrenia.
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Okrem pripadov uvedenych vysSie sa spolo¢nost’ bioMérieux zrieka vSetkych zaruk vratane predpokladanych zaruk
obchodovatelnosti a vhodnosti na urcity ucel alebo pouZitie. Zrieka sa aj kazdej priamej aj nepriamej zodpovednosti

za akékolvek pouzitie ¢i dosledky pouzitia reagencii, softvéru a spotrebného materialu (,systému®), ak je toto pouzitie iné,
nez je uvedené v ndvode na pouZitie.

DOSTUPNOST

BIOMERIEUX
BACT/ALERT® PF Plus 100/8katula 410853

Technicku podporu pre USA ziskate v stredisku sluzieb zakaznikom spolo¢nosti bioMérieux na &isle 1-800-682-2666. Mimo
Uzemia USA sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti bioMérieux.

ZOZNAM SYMBOLOV

Vyznam

Katalégové cislo

Vyrobca

Datum vyroby

Teplotné rozmedzie od do

Spotrebujte do

B0~ LF:

Cislo sarze

-
o
|

Pozri navod na pouzitie

Obsah postacuje na <n> stanoveni

i <d=

Autorizovany zastupca pre Eurépske
spolo¢enstvo

Touto stranou nahor

—
—

Zdravotnicka pomécka in vitro

Na jednorazové pouzitie

Neobsahuje latex

=IEN

Len pre USA: Upozornenie: Federalne
zakony USA obmedzuju predaj tejto
pomécky len na lekarov alebo ich
predpis.

o

only

Navod na pouzitie sa dodava so supravou alebo je dostupny na stiahnutie na stranke www.biomerieux.com/techlib

TABULKA HISTORIE REVizli
Kategérie typov zmien
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N/A Neuplatriuje sa (prvé vydanie)

Oprava Oprava odchylok v dokumente

Technicka zmena Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii tykajucich sa produktu
Administrativna Zapracovanie inych ako technickych zmien zjavnych pre pouzivatela

Poznamka: MensSie typografické, gramatické zmeny a zmeny formatovania histéria zmien nezahfria.

Datum Cislo casti
vydania

Typ zmeny Zhrnutie zmien

2020-07 056200-01

Technicka zmena Reagencie — rozsireny opis potencialnych uprav
ZlozZenia.

Odber vzoriek a priprava — Postup priameho odberu
— pridanie kroku tykajuceho sa spravneho zmie$ania po
naockovani

Postup pri testovani pomocou kultivaénych flias
BACT/ALERT PF Plus — pridanie opatrenia tykajiceho
sa osobnych ochrannych pomocok

Neutralizacia antimikrobialnych latok

a Charakteristiky uc¢innosti — pridanie informacii
tykajucich sa testovania rovnocennosti po zmene
zloZenia

2017-04 9313400 E

Technicka zmena Pridanie informacii tykajucich sa systému VIRTUO®
v celom dokumente vratane sekcii O¢akavané
hodnoty, Neutralizacia antimikrobialnych latok

a Charakteristiky uc¢innosti testu (tabulky 11 — 21).

2016-04 9309505 D

Technicka zmena Reagencie
+ Aktualizacia informacii o zlozeni
+ Objasnenie datumu exspiracie

Odber a priprava vzoriek — doplnenie upozornenia na
tlak vo flasi

Kontrola kvality — doplnenie upozornenia na LIS
a skratky typov flias

Pridanie upozornenia a symbolu ,iba na predpis” pre
zakaznikov z USA

Administrativna Obmedzena zaruka — pridanie vyhlasenia

Zoznam symbolov — aktualizacia, ktora odzrkadfuje
nové symboly na produkte

2013-04 9305130 C

Technicka zmena Ucel pouzitia, Odber a priprava vzoriek, Oéakavané
hodnoty, Neutralizacia antimikrobialnych latok,
Charakteristiky ucinnosti testu — zmeneny text bude
obsahovat’ dodato¢né informacie o ucinnosti vyrobku na
zaklade klinickych Studii

Obmedzenia testu — pridané obmedzenia 2, 8 a
9 nasleduju po revizii FDA

Administrativna Reagencie: upozornenia presunuté do €asti
Obmedzenia testu
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BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, BACT/ALERT, BIOBALL, FAN a VIRTUO su pouzivané registrované ochranné znamky a/
alebo ochranné znamky, ktoré ¢akaju na registraciu, patriace spolo¢nosti bioMérieux alebo jednej z jej pobociek alebo jednej

z jej spolocnosti.

Tento produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi — pozri stranku: http://www.biomerieux-usa.com/patents.

Ochranna znamka ATCC a obchodny nazov a vSetky katalogové &isla ATCC su ochranné znamky spolo¢nosti American
Type Culture Collection.

CLSI je registrovana ochranna znamka institatu Clinical and Laboratory Standards Institute.
Kazdy iny nazov alebo ochranna znamka je majetkom prislusného vlastnika.
©BIOMERIEUX 2011, 2013, 2016, 2017, 2019, 2020

.E bioMérieux SA
“ EC 376 Chemin de I'Orme
bioMérieux, Inc.

69280 Marcy-I'Etoile - France
100 Rodolphe Street 673 620 399 RCS LYON
Durham, North Carolina 27712 - USA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

www.biomerieux.com Fax 33 (0)4 78 87 20 90
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