S
DIAGNOSTIC SYSTEMS

MAGELLAN BIOSCIENCES

VERSATREK®
Lahvic¢ky na hemokultury

VersaTREK® REDOX 1® 80 ml s michadélkem, 7102-44
VersaTREK REDOX 2® 80 ml, 7103-44

VersaTREK REDOX 1 EZ Draw 40 ml s michadélkem (pro primy odbér krve), 7106-44

VersaTREK REDOX 2 EZ Draw 40 ml (pro pfimy odbér krve), 7107-44
VersaTREK konektor, 7150-44

ZAMYSLENE POUZITI

Média REDOX 1 a REDOX 2 (80 ml a EZ Draw 40 ml) se pouZzivaji ve VersaTREK/ESP kultiva¢nim systému
II uréenému pro kultivaci a zpétnou vytéznost mikroorganismd, hlavné bakterii a kvasinek z krve a dalsich
obvykle sterilnich télnich tekutin.

VersaTREK konektor se pouzivd pro vytvoreni sterilni monitorovaci cesty mezi pfistrojem VersaT[REK/ESP
kutliva¢ni systém II a jednotlivymi lahvickami inkubovanymi v pfistroji.

SHRNUTI A VYKLAD

Priméarnim ukolem kultivace krve a jinych obvykle sterilnich télnich tekutin je zajiSténi ristu a detekce velmi
malého poctu mikroorganismi. Hlavni vyhodou automatickych a semiautomatickych hemokultivacnich
systému je schopnost detekovat pfitomnost organismu ihned, jakmile zacne jeho riist. Manudlni hemokultivaéni
systémy spoléhaji pii detekci pozitivnich krevnich vzorkd na subjektivni vizualizaci nebo pracnou intenzivni
subkultivaci.

Hemokultivaéni pfistrojové systémy, véetné VersaTREK/ESP kutlivacniho systému II, vyuZivaji pro pocatecni
krok pfi mikrobialni izolaci bujonového média. Spotieba plynu (O2) a/neb produkce plynu (CO; a jiné plyny,
jako je N, a Hy) je pfistrojem detekovana jako rist organismu v médiu. Zvlast vyvinuta média TREK/ESP
kultivaéniho systému I umozZiuji vynikajici mikrobidlni rist a tim efektivni detekci senzorem pfistroje. Protoze
média Ize pouzit u vSech typi pacientl, neni tfeba zvlastniho slozeni média pro dospé€lé nebo détské pacienty.

PODSTATA POSTUPU

U VersaTREK/ESP kultiva¢niho systému II se vzorek pacienta inokuluje do kultiva¢nich lahvicek, umisti se
nalezit¢ VersaTREK konektor, do pocitatového systému ptistroje se vlozi informace o pacientovi a lahvicka se
spravné vlozi do pristroje VersaTREK/ESP kultivac¢ni systém II bud’ k aerobni nebo anaerobni kultivaci.
Aerobni lahvicky béhem kultivace automaticky rotuji, tfepou se nebo “VorTrexuji” tak, aby bylo dosazeno
optimalnich podminek pro kultivaci.* Anaerobni lahvicky se inkubuji za stabilnich podminek.

Ptistroj VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II detekuje mikrobialni rist kontinudlnim monitorovdnim spotieby
nebo tvorby plynu (pfes VersaTREK konektor) a hlési ristovou odezvu.

Média VersaTREK REDOX 1 a REDOX 2 mohou byt pouzivdny u manudlnich metod detekce rustu,
vyZzadujicich vizudlni kontrolu hustoty, Gramovo barveni a subkultivaci na plotnach.

REAGENCIE

VersaTREK REDOX 1 a REDOX 2 80 ml obsahuji 80 ml média, coz umoziuje pouzit az 10 ml vzorku krve.
REDOX 1 a REDOX 2 EZ Draw 40 ml obsahuji nominalni médium zaujimajici 40 ml se specifickym vakuem
pro nasati az 5 ml vzorku.



REDOX 1, zvlast vyvinuté jak je popsano nize, zajistuje zpétnou vytéznost aerobnich a fakultativné
anaerobnich organismu.

REDOX 1 sloZeni

(H20) zpracovana voda 40 ml nebo 80 ml
(SCP)  sojovy kaseinovy pepton A 2.1% hm/obj.
(NaCl) chlorid sodny 0.5% hm/obj.
(YE)  kvasni¢ny extrakt 0.1% hm/obj.
(DEX) dextroza 0.25% hm/obj.
(DVS) dvojmocné soli A 0.009% hm/abj.
(SPO) suplement O 0.33% hm/obj.
(SPS)  polyanetolsulfonat sodny 0.0125% hm/obj.

REDOX 1 se rozpliuje s pifidanym CO,. Jednotlivé slozky mohou byt upraveny tak, aby byla splnéna
vykonostni kritéria.

REDOX 2 je zna¢n¢ obohacené médium urcené pro inaktivaci aminoglykosidovych antibiotik, zajiStuje
zpétnou vytéznost anaerobul, fakultativnich organismti a nékterych aerobii. Protoze je toto médium hodné
redukovano kviili optimalizaci riistu striktnich anaerobil, neumoziuje riist velmi striktnich aerobu.

REDOX 2 slozeni

(H20) zpracovana voda 40 ml nebo 80 ml
(PPN)  protedza-pepton N 1.5% hm/obj.
(YE)  kvasni¢ny extrakt 0.5% hm/obj.
(NaCl) chlorid sodny 0.23% hm/obj.
(DEX) dextroza 0.5% hm/obj.
(P80)  polysorbat 80 10% 0.075% hm/obj.
(SPAN) suplement AN 0.8% hm/obj.
(TSC) citrat sodny 0.07% hm/obj.
(SAP) saponin 0.045% hm/abj.
(HEM) hemin 0.0005% hm/obj.
(CYS) cystein 0.05% hm/obj.
(VK)  vitamin K 0.0001% hm/obj.
(RZN) resazurin 0.0001% hm/obj.

REDOX 2 se rozpliluje s piidanym CO; a N. Jednotlivé slozky mohou byt upraveny tak, aby byla splnéna
vykonostni kritéria.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. POZOR! POTENCIALNE INFEKCNI TESTOVANE VZORKY.

Ve vzorku mohou byt ptitomny infekéni agens, véetné HIV a viru hepatitidy B. Reagencie obsahuji material
zivociSného pivodu, a tak jsou potencialnim nosi¢em nebo pienaSeCem onemocnéni . Pfi manipulaci a likvidaci
infek¢nich agens postupujte podle obecnych opatieni a laboratornich zésad.

(Toto upozornéni se vztahuje zejména na postupy, u kterych vznikaji aerosoly a na manipulaci s
koncentrovanymi infekénimi agens v mnozZstvich vétSich, nez se ocekava u klinickych vzorkd. V obou téchto
ptipadech by se mélo pracovat opatrné v laboratorni digestofi.)

3. VersaTREK konektor obsahuje ostrou zapusténou jehlu, ktera je do prvniho odstranéni obalu sterilni, ale po
ukonceni prace je potencidln¢ kontaminovana.

Postupujte podle laboratornich zdsad pro manipulaci a likvidaci zatfizeni kontaminovanych krvi. (Nemanipulujte
s nimi lehkovazné. Pred likvidaci je sterilizujte. Likvidujte ve schvalenych typech nddob. Znovu nepouzivejte.)
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4. Média VersaTREK REDOX 1 a REDOX 2 jsou vytvoifena specidlné pro produkei a spotfebu plynu, proto
uvnitt lahvicky mize vzniknout tlak.

VersaTREK konektor, umistény na lahvicku okamzité po inokulaci nebo po piijmu v laboratofi, lahvicku
automaticky béhem inkubace v pfistroji VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II a nasledném zpracovavani
provzdusnuje pies jeji 0,2 p filtr. Lahvi¢ky pouzivané u manudlnich inkubacénich technik musi byt ventilovany
v digestotich s vhodnym odvétravanim nebo pomoci jiného provzdusnovaciho zafizeni podle navodu vyrobce.
Tlak uvniti lahvicky miize zpasobit tvorbu aerosolu a to v pfipadé, Ze je médium pied provzdusnénim
zachyceno ve vatové zatce nebo v jehle. Abyste tomuto jevu zabranili, opatrné uvolnéte prisvitny plastovy
uzaveér obsahujici vatovou ucpavku z obalu jehly a v této poloze nechejte par sekund. Pokud bylo médium
zachyceno ve vatové zatce nebo jehle, tato akce umozni nasaknuti tekutiny do vaty a acrosol se nevytvorii.

Pted provdusnénim lahvicku nemichejte ani s ni netfepejte. NejlepSim zptisobem, jak promichat obsah, je jemné
krouZeni lahvickou.

Poznamka: Provzdus$iovani nemda vliv na anaerobni vlastnosti bujonu REDOX 2, které jsou spojeny s
ptitomnosti redukujicich latek v médiu za piedpokladu, Ze neptekroci dobu 15 minut pfed vloZzenim do pfistroje
VersaTREK/ESP kultivaéni systém I1.

NENAKLANEJTE LAHVICKU, NETREPEJTE S Ni ANI JI| NEPREVRACEJTE, DOKUD NENi ZCELA
PROVZDUSNENA A DOKUD NEBYL ODSTRANEN VersaTREK KONEKTOR NEBO
PROVZDUSNOVAC.

5. Pouzivejte pouze stiikacky s bezpecné piipojenou jehlou nebo jednodilné soupravy jehla-stiikacka.

6. VSechny lahvicky vizualné zkontrolujte zda v nich neni kontaminace, nejsou prasklé nebo zde nejsou jiné
znamky snizeni kvality. Nepouzivejte lahvicky, které jsou zakalené nebo poSkozené.

7. Pokud je poskozena plomba, VersaTREK konektor NEpouZzivejte a vhod’te ho do nédoby urené pro
likvidaci.

UCHOVAVANI
Média REDOX 1 a REDOX 2 uchovavejte pti 15-30 °C. Chrante pfed svétlem. VersaTREK konektory
uchovavejte pii 15-30°C.

ZASADY ODBERU VZORKU

Nacasovani odbéru vzorku krve je kritické pro optimalni zpétnou vytéZnost patogennich n1ikr00rganism1°1.1’8
Doporu¢enym postupem je ziskdni dvou kultivacnich soubort, pochdzejicich kazdy z jiného mista na t8le.%®
Bylo ukézano, Ze kvili sporadickému Sifeni organismt v krvi, pravdépodobna detekce vyznamné stoupd pii
vétSich objemech vzorkd (az 30 ml).l’2‘5‘6‘7‘8‘9’lO Klinickd data pro VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II
podporuji pouzivani vzorkti dospélych pacientii v malych objemech 1-5 ml a pediatrickych vzorkii v objemech
0,1-3 ml. Upozorfiujeme, ze pro zpétnou vytéznost Haemophilus influenzae a druh rodu Neisseria je
doporuceny objem krve minimaln¢ 0,5 ml.

REDOX 1 a REDOX 2 80 ml lahvicky pojmou vzorky do 10 ml, REDOX 1 a REDOX 2 EZ Draw 40 ml
lahvicky pro pifimy odbér krve pojmou vzorky do 5 ml.

POSTUP

Dodavany material:

VersaTREK REDOX 1 EZ Draw 40 ml s michadélkem, pro pfimy odbér krve
VersaTREK REDOX 2 EZ Draw 40 ml , pro pfimy odbér krve

VersaTREK REDOX 1 80 ml s michadélkem

VersaTREK REDOX 2 80 ml

VersaTREK konektory

Pozadovany ale nedodavany material:
Turniket



Chirurgicka nebo jind vhodna lepici paska

2% jodova tinktura nebo 10% roztok povidonu

Ptistroj VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém 11

Tampony napusténé alkoholem

Autoklav

Sterilni stfikacky a jehly, odbérovy systém nebo multi-odbérovy adaptér
Misky s kultivacnim médiem pro subkultivaci

Obvazy

Schvélena ventila¢ni jednotka

ODBER VZORKU

Vzorky odebirejte v souladu s technikami a postupy upravenymi dle laboratornich zasad. Béhem odbéru a
zpracovani davejte pozor na kontaminaci vzorku.

Pokud je krev odebirdna i pro dalsi acely kromé kultivace, nejprve ziskejte vzorek pro kultivaci, abyste
minimalizovali potencialni kontaminaci kultury.

1. Nechejte lahvicku s médiem vytemperovat na pokojovou teplotu. Oznalte Stitkem s informacemi o
pacientovi.

2. Dezinfikujte vrSek uzavéru na lahvicce. NEODSTRANUJTE HLINIKOVOU PLOMBU NEBO KOVOVY
SROUBOVACI UZAVER.

3. Pfipravte si soupravu pro odbér vzorku podle laboratornich zésad a tam kde to je mozné, i podle instrukci
vyrobce.

Stiikacka a jehla:

Nasad'te sterilni jehlu nebo pouzitje kombinaci sterilni jehla-stiikacka. Uvolnéte ale neodstranujte krytku jehly.
Odbérovy systém:

Vyjméte odbérovy systém z obalu. NEZASKRCUJTE HADICKU. U kazdého specifického systému postupuijte
podle instrukci vyrobce. Uvolnéte ale neodstraiujte obal jehly z odbérového konce hadicky.

Adaptér pro piimy odbér krve (pouze lahvicky REDOX 1 a REDOX 2 EZ Draw 40 ml):

Nasad’te adaptér pro piimy odbér kve dle instrukci vyrobce. VlozZte lahvicku REDOX 1 a REDOX 2 EZ Draw
40 ml na drzak a jehlu, az se pfedni hrana vicka lahvicky dostane k pomocné ¢afe na drzaku. Lahvicka se lehce
odtdhne. Nechejte ji v této pozici.

4. Vyberte a ptipravte misto zilniho odbéru. Nasad’te turniket. Prohmatejte oblast a vyberte pfesné misto(a).
Ocisteté je sterilnim 70% izopropyl alkoholem. Aplikujte 1-2% jodovou tinkturu nebo 10% povidon jod.
Nechejte uschnout.

POZNAMKA: U pacienti se znamou piecitlivélosti na jod se doporuduje pouzit dvakrat sterilni 70% alkohol.
Po vy¢isténi se pfipraveného mista uz nedotykejte.

5. Odeberte vzorek dle laboratornich zasad a podle ndvodu vyrobce odbérového systému. Lahvicky REDOX 1
a REDOX 2 80 ml pojmou 10 ml; lahvicky REDOX 1 a REDOX 2 EZ Draw 40 ml pojmou 5 ml odebrané krve.
Stiikacka a jehla:

Odstraiite obal jehly a napichnéte Zilu, odeberte 5 nebo 10 ml krve na kultiva¢ni lahvicku. Vsttiknéte tuto krev
do kultiva¢niho média v lahvicce propichnutim vicka jehlou a stiikackou.

Odbérovy systém:

Odstrante obal jehly a napichnéte zilu, nechejte krev natéct az ke konci uzavéru odbérové jehly. Propichnéte
jehlou vigko lahvicky. UVOLNETE TURNIKET IHNED, JAKMILE ZACNE KREV TECT. Napliite lahvicku
po objem oznaceny na Stitku lahvicky.

Stitek lahvicky REDOX 1 a REDOX 2 80 ml zobrazuje objem vzorku po 5 ml. KdyZ pouZivate uzavieny
odbérovy systém, sledujte bedlivé postup plnéni lahvicky a vyjméte jehlu zabodnutou ve vicku ihned po
dosazeni pozadovaného objemu (do 10 ml).




Lahvicka REDOX 1 a REDOX 2 EZ Draw 40 ml obsahuje vakuum pro odbér az 5 ml krve. Je normalni, Ze se
lahvicka zcela nenaplni. POKUD SE PROUD KRVE DO LAHVICKY ZPOMALI, VYJMETE JEHLU
ZABODNUTOU VE VICKU. Po vyjmuti jehly z vitka (krev piestane téct diky Soupatkovému ventilu v jehle)
naplnte dalsi potiebné lahvicky.

Adaptér pro primy odbér krve (pouze lahvicky REDOX 1 a REDOX 2 EZ Draw 40 ml):

DEJTE PAZI PACIENTA DO VERTIKALNI POZICE. Pied nabodnutim Zily umistéte lahvicku REDOX 1
nebo REDOX 2 EZ Draw vertikdln¢ s vickem umisténym zcela nahote. Médium by nemélo byt béhem odbéru
krve v kontaktu s vickem lahvicky.

Zamacknéte lahvicku na dno drzéku, ¢imz propichnete vicko lahvic¢ky. Pokud je jehla v Zile, krev zacne téct do
lahvicky. Pokud krev netece, vyjméte ihned lahvicku a opakujte postup s novou lahvickou.

POKUD SE PROUD KRVE DO LAHVICKY ZPOMALI, VYJIMETE LAHVICKU Z DRZAKU. Je normélni,
ze se lahvicka zcela nenaplni. Uvolnéte turniket, kdyz je posledni lahvicka téméft plna.

6. Znehodnot'te odbérovy systém dle laboratornich zasad.

7. Obvazte pacientovu pazi.

8. Dezinfikujte vrSek vicka lahvicky.

9. Promichejte krev a bujon obracenim lahvicky 4-5x.

PRIPRAVA JINYCH NEZ KREVNICH VZORKU

Pted inkubaci do lahvicek obsahujicich jiné nez krevni vzorky (obvykle sterilni télni tekutiny) pfidejte sterilni
defibrinovanou ov¢i krev nebo jiné suplementy (suplement B nebo sterilni kofiskou krev) kviili zabezpeceni
rastu naroénych organismt jako je Haemophilus influenzae a Neisseria gonorrhoeae, které mohou byt ve
vzorku pfitomné.

PREINKUBACE

Nedoporucuje se preinkubace lahvicek. Nicméné pokud obdrzZite preinkubované lahvicky, mély by byt
piekontrolovany znamky ptipadného mikrobidlniho ristu, tedy zékal a pokud je to vhodné 1 Gramovo barveni.
(VIZ BEZPECNOSTNI OPATRENT).

Pokud Gramovo barveni potvrdi rist, lahvicka by neméla byt dale inkubovana, ale méla by byt ptikroceno k
identifikaci a testovani citlivosti dle laboratorniho protokolu.

Pokud nelze rist potvrdit, nechejte médium vytemperovat (zchladit) na pokojovou teplotu (24 + 4°C), po dobu
pfiblizn€ 40-60 minut. Pokracujte kroky uvedenymi nize.

INKUBACE V PRISTROJI VersaTREK/ESP KULTIVACNI SYSTEM I1

1. Jemn¢ lahvicku 4-5x pievrat'te, aby se obsah promichal.

2. Znovu dezinfikujte vrsek vicka lahvicky.

3. Asepticky odstrante plombu VersaTREK konektoru a davejte pozor, abyste nekontaminovali zapusténou
jehlu. Umistéte VersaTREK konektor na vrSek dezinfikované lahvic¢ky, zamacknéte ho piimo doll, abyste
propichli vi¢ko lahvicky a dokoncete usazeni VersaTREK konektoru. Spravna pozice VersaTREK konektoru
zajisti fadné propojeni lahvicky s pfistrojem VersaTREK/ESP kultivacni systém II.

POZNAMKA: Nepromichavejte obsah lahvicky, pokud je na ni nasazen VersaTREK konektor.

4. Vlozte do pocitace pristroje VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II tidaje o pacientovi.

5. Umistéte lahvicku do oznacené pozice v pristroji VersaTREK/ESP kultivacni systém II (kvaili ESP, REDOX
1 na spodni pozici se tftepanim, REDOX 2 na horni pozici bez tfepani).

6. Kdyz pfistroj VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II hlasi stabilnim Cervenym svétlem, ze lahvicka na
konkrétni pozici obsahuje pozitivni kultivaci, lahvi¢ku vyndejte podle postupu specifikovaném v uzivatelském
manualu VersaTREK/ESP kultivacni systém II.

LAHVICKU PO VYNDAN{ Z PRISTROJE NENAKLAPEJTE ANI NEPREVRACEJTE.

POZNAMKA: P#i naklon&ni nebo obraceni lahvicky béhem vyndavani z piistroje je mozné, e tekutina vnikne
do jehly VersaTREK konektoru a mtize byt nezbytné provdusnit lahvicku vyménou VersaTREK konektoru



nebo pouzitim alternativni metody (schvalena ventilaéni jednotka). Pokud pouzivate alternativni metodu,
provzdusnovani délejte v laboratorni digestofi.

7. Nechejte lahvicku odvétrat pres VersaTREK konektor a to asi 3 sekundy v ptipadé pozitivi kultivace.
Vyjméte VersaTREK konektor z lahvicky a pred pokracovanim v postinkubacénich procedurach dezinfikujte
vicko lahvicky (viz bezpecnostni opatieni.)

INKUBACE MANUALNIMI TECHNIKAMI
Pfi manuélnim zpracovani hemokultiva¢nich lahvicek se drzte svych laboratornich postupu.

POSTINKUBACNI POSTUPY

1. Vzorek pro Gramovo barveni a subkulturu ziskejte pomoci schvalené ventilacni jednotky, stiikacky s jehlou
nebo jinym zafizenim pfijatym laboratofi. (Viz bezpecnostni opatieni.)

2. Pted likvidaci obsah lahvicky sterilizujte.

KONTROLA KVALITY U UZIVATELE

U kazd¢ Sarze REDOX kultivacniho média je pfilozen certifikdt analyzy. Kazda Sarze vyhovuje kritériim
zabezpedeni jakosti firmy TREK a také NCCLS specifikacim ur¢enym v “Quality Assurance for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media.''” (Zabezpeceni jakosti u komerén& piipravovanych
mikrobiologickych kultiva¢nich médii)

QC KULTIVACNI ODPOVED?

ORGANISMUS" ATCC® REDOX1 REDOX?2
Staphylococcus aureus 25923 rust --
Streptococcus pneumoniae 6305 rust rust
Pseudomonas aeruginosa 27853 rust --
Bacteroides fragilis 25285 -- rast

a. Rust béhem 96 hodin.
b. 1.0 ml provokacni davka obsahujici ne vice nez 300 CFU.

LIMITACE

1. Natér Gramova barveni z kultivatniho média miize obsahovat malé mnoZstvi neZivotaschopnych, ale
obarvitelnych bakterii pochéazejicich ze slozek média, barvicich ¢inidel a zatizeni.

2. Je obtizné zabranit obCasné kontaminaci hemokultur. Situace je navic komplikovana tim, Ze nékteré bézné
kontaminujici organismy (napf. Staphylococcus epidermis, Propionibacterium acnes) jsou hlaseny jako
etiologickd agens endokartididy a septikémie. NejlepSim dikazem, Ze organismus neni kontaminace, je jeho
opakované zjisténi v mnohocetnych sadach krevnich vzorkt pacienta.

3. Pfed inkubaci v pfistroji VersaTREK/ESP kutlivacni systém II nechejte preinkubované lahvicky
vytemperovat (ochladit) na pokojovou teplotu. Nezchlazené preinkubované lahvicky (>28°C) mohou zpusobit
chybu v pfistroji VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II.

4. Kdyz pouzivate REDOX 1 a REDOX 2 pro inkubaci jinych nez krevnich vzorkd (obvykle sterilni télni
tekutiny), mozna bude tfeba pro podporu ristu piidat krev nebo dal$i suplementy, a to zvlast€¢ u naro¢nych
organismil jako je Haemophilus influenzae a Neisseria gonorrhoeae.

5. Je mozné mit septikémii zpisobenou organismem, ktery se nebude mnozit, nebo bude rist, ale nebude
detekovan pristrojem VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II. Pokud existuje podezieni na takovy organismus, je
tteba zvazit dalsi alternativni metody pro jeho zpétnou vytéznost nebo detekci. VersaTREK Myco médium se
doporucuje pro kultivaci a detekci druht rodu Mycobacterium . VersaTREK/ESP kultivaéni systém II se
nedoporucuje pro kultivaci vira.

6. Aby byly uspokojeny metabolické potieby Sirokého spektra organismu, inokulujte s kazdym odbérem krve
pacienta obé média, tim dosahnete optimalni zpétné vytéznosti organismt.



7. Ackoliv néktefi aeroby mohou byt ziskany i z anaerobniho bujonu, striktni aeroby v ném detekovat nelze,
protoze médium je siln¢ redukovano.

8. '"Neutralizace" antimikrobialni aktivity fedénim v kultivaénim médiu se li§i v zavislosti na hlading
koncentrace, citlivosti mikroorganismu a nacasovani odbéru vzorku. Ve vhodnych situacich je tfeba zvazit
pouziti doplitkovych latek, naptiklad enzymi inaktivujicich betalaktamy v pifipadé zavedené terapie
betalaktamy.

9. U¢inna zpétna vytéznost Haemophilus influenzae a druht rodu Neisseria vyzaduje minimalni inokulum 0,5
ml Krve.

10. Uginna zpétna vytdznost nékterych striktnich aerobti v lahvickich REDOX 1 EZ Draw 40 ml zavisi na
spravném provzdu$néni, ¢imz se nastoli dostatecné mnozstvi kysliku nad hladinou média.

11. Pieplnéni lahvicky miize vést k falesné pozitivnim vysledktm.

CHARAKTERISTIKY PROVEDEN{

Udaje z domacich a klinickych studii VersaTREK/ESP kultivaéniho systému II ukazuji dobrou zpétnou
vytéznost a detekci béznych, stejn¢ jako vzacnych mikroorganismii obvykle izolovanych z krve a dalSich
t&Inich tekutin.® (Tabulka 1)

Na sedmi klinickych mistech byly odebrany shodné objemy krevnich vzorkt 0.5 - 5 ml u dospé€lych, 0.1-3 ml u
déti (novorozenci az 14 let). Vzorky byly inokulovany a inkubovany v pfistroji VersaTREK/ESP kultivaéni
systém II a jiném pfistroji. (Tabulka 2) V pfistroji VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II bylo hodnoceno i 39
télnich tekutin uréenych jako pozitivni manualnimi metodami, vSechny vzorky daly pozitivni vysledky.

Tabulka 1. Organismy detekované pristrojem VersaTREK/ESP kultivaéni systém I1°
Klasifikace/rod Polet/riizné detekované druhy®

Aerobni a fakult. anaerobni grampozitivni koky:

Staphylococcus sp. 6
Streptococcus sp. 17
jiné 8

Aerobni a fakult. anaerobni gramnegativni tycky:

Enterobacteriaceae 30
jiné 35
Aerobni gramnegativni koky:
Neisseria sp. 4
Aerobni a fakult. anaerobni grampozitivni tycky:
Bacillus sp. 3
Listeria sp. 1
Corynebacterium sp. 3
Erysipelothrix sp. 1
Kvasinky:
Candida sp. 4
jiné 3
Dalsi
Aspergillus sp. 3
Anaerobni grampozitivni tycky:
Clostridiunm sp. 7
Lactobacillus sp. 2



jiné

Anaerobni grampozitivni koky:

Peptostreptococcus sp.

jiné

Anaerobni gramnegativni tycky:

Bacteroides sp.
Fusobacterium sp.
Porphyromonas sp.

a. ATCC kmeny (<500 organismi/lahvicky testované s 5 ml Cerstvé lidské krve) a izolaty z klinickych

krevnich vzorku.

b. Domaci a klinické studie detekovali >1400 riznych organismti.

Aerobni kultivace
Dospéli
Déti

Pozitivni
Dospéli
Déti

Klinicky vyznamné
Dospéli
Deéti

Fale$né pozitivni ©
Fale$né€ negativni d
Kontaminace

Anaerobni kultivace
Dospéli

Déti

Pozitivni

Klinicky vyznamné

Fale$né pozitivni ©
Fale$né€ negativni d
Kontaminace

Klinicky vyznamné
prihody

Dospéli
Déti

a. Nezahrnuji jiné télni tekutiny kromé¢ krve.

[ep}

6
3
1

Tabulka 2 Shrnuti klinickych vysledki®
% (Aktualni pocet(ty)) detekované pomocib

Celkem
7874
6442
1432

616
497
119

434
363
71

6442
6442

388
298

350

292
58

VersaTREK

80 (493/616)
79 (392/497)
85 (101/119)

86 (373/434)
84 (305/363)
94 (67/71)

0.9
0.1
1.5

82 (318/388)
86 (256/298)

1.0
0.2
1.0

87 (305/350)

86 (252/292)
91 (53/38)

BACTEC

69 (425/616)
71 (353/497)
60 (72/119)

78 (338/434)
78 (282/363)
79 (56/71)

NA
0.1
11

66 (256/388)
75 (224/298)

NA
0.2
0.5

78 (273/350)

78 (228/292)
76 (45/58)



b. Statisticky vyznamné rozdily byly diky lepsi zpétné vytéznosti grampozitivnich organismu, koagulaza
negativnich organismii a Streptococcus pneumoniae v pristroji VersaTREK/ESP kultivaéni systém II.

c. Falesné pozitivni vzorek je definovan jako vzorek, ktery byl hlaSen piistrojem jako pozitivni, ale subkultivace
byla negativni.

d. Fale$n¢ negativni vzorek je definovan jako vzorek, ktery mél pozitivni subkultivaci, ale nebyl piistrojem
oznacen jako pozitivni.
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Symboly

LOT

Cislo Sarze

Katalogov¢ Cislo

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Rozmezi teplot

RRRRMMDD/RRRRMM

Pouzitelné do (MM = konec mésice)

IVD

Pro pouziti in vitro

Obsah dostacuje pro <n> testil

EC

REP

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
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~ |t Dévejte mimo zdroje tepla
o~
|
CONT Obsahuje
USE Pro pouziti se systémy VersaTREK a ESP II
0, Aerobni

\QZ Anaerobni

»
w# Cislo pacienta

Iﬂ Datum

(H20) Zpracovana voda

(SCP) Sojovy kaseinovy pepton A
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(NaCl)

Chlorid sodny

(YE) Kvasniény extrakt
(DEX) Dextroza

(DVS) Bivalentni soli A

(SPO) Suplement O

(SPS) Polyanetolsulfonat sodny
(PPN) Protedza-Pepton N

(P80) Polysorbat 80 10%
(SPAN) Suplement AN
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Citrat sodny

(TSC)

(SAP) Saponin
(HEM) Hemin
(CYS) Cystein
(VK) Vitamin K
(RZN) Resazurin
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