
Níže uvedeného dne, měsíce a roku uzavřeli 

Fakultní nemocnice Olomouc 

.,~ FAKUt rNI NtMOCNICt 'f OLOMOUC 

státní příspěvková organizace zřízená Ministerstvem zdravotnictví ČR rozhodnutím ministra zdravotnictví ze 

dne 25.11.1990, č.j. OP-054-25.11.90 

se sídlem: I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 

IČ: 00098892 

DIČ: CZ00098892 

Zastoupená: prof. MUDr. Romanem Havlíkem, Ph.D., ředitelem 

bankovní spojení: 36334811/0710 

na straně jedné jako" vypůjčitel" 

a 

MEDESA s.r.o. 

se sídlem: Na Vyšehradě 1092, 572 Ol Polička 

IČ: 64254577 

DIČ: CZ64254577 

zastoupená: Otakarem Klepárníkem, jednatelem 

zapsaná v Obchodním rejstříku vedeném Krajským soudem v Hradci Králové, oddíl c, vložka8237 

bankovní spojení:354904664/0600 

na straně druhé jako "půjčíte/" 

(Uvedení zástupci obou stran prohlašují, že podle stanov nebo jiného obdobného organizačního předpisu jsou 

oprávněni tuto Smlouvu podepsat a k platnosti Smlouvy ne ní třeba podpisu jiné osoby.) 

tuto 

SMLOUVU O VÝPŮJČCE 
podle ust. § 2193 občanského zákoníku v platném znění 
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I. 

Čestné prohlášení 

Půjčitel prohlašuje, že je výlučným vlastníkem níže uvedené movité věci imunochemický analyzátor pro stanovení 

kardiálních markerů a markeru sepse presepsinu Pathfast, výrobní číslo 170102939, v účetní hodnotě 240 790,­

Kč včetně DPH, splňující technické podmínky stanovené vypůjčitelem, které jsou uvedeny v příloze č. 1 této 

smlouvy (dál jako "vypůjčená věc"). 

ll. Předmět smlouvy 

1. Půjčitel se na základě této smlouvy zavazuje bezplatně přenechat vypůjčiteli movitou věc uvedenou v čl. I. 

a zavazuje se umožnit mu její bezplatné dočasné užívání. 

2. Na základě této smlouvy vznikne vypůjčiteli právo užívat předmětnou věc za účelem jejího využívání na 

pracovišti vypůjčitele- Oddělení klinické biochemie. 

111. Trvání smlouvy 

1. Tato smlouva se uzavírá po dobu trvání kupní smlouvy na dodávky spotřebního materiálu diagnostik ze dne 
15 -04- ZU19 .. J.l).:::f)Htlfflkterá vzešla z veřejné zakázky s názvem "Diagnostika a spotřební materiál pro vyšetření 

01 .(p presepsinu se zápůjčkou analyzátoru.", interní evidenční číslo VZ-2019-000004. V případě, že je v této 
I 

0 
Y smlouvě odkazováno na zadávací dokumentaci, má se na mysli zadávací dokumentace vztahující se k uvedené 

veřejné zakázce. Smluvní strany se zavazují plnit podmínky obsažené v této smlouvě, přičemž za závazné se 
pro obě smluvní strany považuje rovněž zadávací dokumentace a nabídka, kterou půjčitel předložil do 
zadávacího řízení. 

2. Tato smlouva může být ukončena následujícími způsoby: 

2.1. písemnou dohodou smluvních stran; 

2.2. písemnou výpovědí vypůjčitele s výpovědní dobou v délce 1 měsíce, přičemž tato počne běžet prvním 

dnem měsíce následujícího po měsíci, v němž byla výpověď doručena půjčiteli; 

2.3. písemným odstoupením, v případech stanovených zákonem a uvedených v této smlouvě. Oznámení o 
odstoupení musí obsahovat důvod odstoupení a musí být doručeno druhé smluvní straně. Účinky odstoupení 
nastanou okamžikem doručení písemného vyhotovení odstoupení druhé smluvní straně. 

3. Vypůjčitel se zavazuje vypůjčenou věc vrátit půjčiteli po uplynutí doby vypůjčení v místě sídla vypůjčitele ve 

stavu odpovídajícím obvyklému opotřebení za dobu jejího využívání s ohledem na povahu a účel užívání věci. 

O vrácení vypůjčené věci je půjčitel povinen vypůjčiteli vystavit potvrzení a toto vypůjčiteli odevzdat při 

zpětném převzetí věci. 

IV. Práva a povinnosti půjčitele 

1. Půjčitel je povinen předat vypůjčiteli předmět výpůjčky ve stavu způsobilém k jeho řádnému užívání. Půjčitel 
provede řádnou a odpovídající instalaci v souladu s doporučením výrobce a bezplatně připojí předmět 
výpůjčky do stávajícího laboratorního systému, do nemocničního informačního systému a dalších systémů 
používaných ve FN Olomouc. Půjčitel vypůjčí SW a HW řešení pro připojení a provoz analyzátorů uvedených 
v čl. I (PC, analyzátory a další potřebný HW). 

2. Půjčitel se zavazuje dodat kompletní dodávku všech analyzátorů uvedených v čl. I včetně příslušenství 
nejpozději do 8 týdnů po podpisu této smlouvy a uvést do rutinního provozu nejpozději do 2 týdnů od jejich 
dodání. Půjčitel provede řádnou a odpovídající instalaci v souladu s doporučením výrobce (Instalační 

kvalifikace včetně písemného protokolu). 

3. Před předáním předmětu výpůjčky je půjčitel povinen seznámit vypůjčitele s technickými a provozními 
pokyny výrobce vypůjčené věci. Vypůjčitel se naproti tomu zavazuje tyto technické a provozní pokyny 
dodržovat. Půjčitel provede zdarma školení uživatelů s vydáním potvrzení o zaškolení obsluhy. 
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4. Jestliže půjčíte! zjisti, že vypůjčitel neužívá předmět výpůjčky řádně nebo jestliže· ho užívá v rozporu s účelem, 
ke kterému slouží, je oprávněn požadovat vrácení předmětu výpůjčky před skončením stanovené doby 
zapůjčení a od smlouvy odstoupit. Vypůjčitel je v tomto případě povinen vrátit předmět výpůjčky nejpozději 
do jednoho měsíce poté, kdy byl půjčitelem k vrácení vyzván. 

S. Půjčíte! se zavazuje, že po dobu zapůjčení zajistí bezplatný servis předmětu výpůjčky do 24 hodin od 
emailového či telefonického nahlášeni potřeby opravy včetně běžné údržby, a to také mimo pracovní dobu a 
včetně víkendů a svátků. Emailová adresa pro hlášení poruch servis@medesa.cz. Telefonní číslo pro hlášení 
poruch +420 602 238 479. V případě vyskytnutí vady, jejíž oprava by trvala déle než 2 dnů, bude vadný přístroj 
nahrazen výměnným způsobem. Servis bude zajištěn servisní organizací s působností v ČR, a to osobami 
oprávněnými nebo doporučenými výrobcem, včetně předložení ověřených kopií certifikátu o zaškolení osob 
provádějící servis. 

6. Půjčíte! se zavazuje provádět po celou dobu trvání této smlouvy o výpůjčce servis zdarma (za předpokladu, 
že budou výpůjčitelem používány diagnostika jím doporučená). Servisem zdarma se rozumí práce servisního 
technika zdarma, kilometrovné a čas strávený na cestě zdarma, potřebné náhradní díly a spotřební materiál 
pro vyřešení havarijního i preventivního zásahu zdarma. 

7. Ustanovení odstavce 6 tohoto článku neplatí pro případ, kdy závadu způsobí vypůjčitel porušením nebo 
zanedbáním svých povinností stanovených touto smlouvou. V tomto případě jdou veškeré náklady na opravu 
předmětu výpůjčky na účet vypůjčitele. 

8. Půjčíte! se zavazuje provádět bezplatnou pravidelnou údržbu a kalibraci předmětu výpůjčky (validaci) dle 
doporučení výrobce a v termínech doporučených výrobcem, nejméně však jedenkrát za rok. 

9. Půjčíte! je povinen o každém provedeném servisním zásahu na předmětu výpůjčky vystavit vypůjčiteli 
protokol s popisem zásahu a potvrzení o bezchybné funkčnosti předávaného předmětu výpůjčky. 

10. Půjčíte! se zavazuje pojistit předmět výpůjčky na svoje náklady. 

11. Půjčíte! dodá spolu s předmětem výpůjčky manuály v českém jazyce a prohlášení o shodě. 

12. Půjčíte! připojí analyzátory uvedené v čl. I. včetně příslušenství do stávajícího laboratorního systému, do 
nemocničního informačního systému a dalších systémů používaných ve FN Olomouc zdarma, a to při splnění 
následujících povinností: 

Připojení každého zařízení do LAN sítě Fakultní nemocnice Olomouc (dále jen FNOL) musí být předem 
konzultováno s Odborem informatiky FNOL. 
Instalace a provozování jakéhokoli software v síti FNOL musí být předem konzultováno s Odborem 
Informatiky FNOL. 
Je zakázáno svévolně zapojovat zařízení do LAN sítě a jakkoli měnit LAN síť FNOL. 
Je zakázáno měnit, instalovat a nahrávat jakýkoli softwarový obsah na zařízení FNOL. 
Je zakázáno jakýmkoli způsobem měnit a zasahovat do hardware vybavení FNOL. 
Je zakázáno využívat pro vzdálený přístup na připojovaná zařízení jiných než Odborem Informatiky FNOL 
schválených metod. 
Při umisťování IT zařízení (server, PC ... ) do sítě FNOL je vlastník IT zařízení povinen na své náklady udržovat 
toto zařízení v aktuálním (aktualizace operačního systému, aktualizace antivirového programu) a bezpečném 
(nemožnost jednoduše zneužít, používání silných přístupových hesel ... ) stavu. 
Odbor informatiky provádí náhodné testy zneužitelnosti zařízení. Vlastník IT zařízení je povinen na své náklady 
případné zjištěné hrozby a nedostatky neprodleně odstranit. 
Vlastník IT zařízení je povinen, na vyžádání Odboru informatiky FNOL, předložit ke kontrole konfiguraci IT 
zařízení. 

V situaci, kdy připojené zařízení způsobuje vážné bezpečnostní anebo technické problémy v síti FNOL, má 

FNOL možnost takovéto zařízení bez předchozího upozornění odpojit od sítě FNOL. 

V. Práva a povinnosti vypůjčitele 

1. Po dobu, po kterou bude vypůjčitel na základě této smlouvy předmět výpůjčky užívat, je povinen předmět 
výpůjčky užívat řádně v souladu s účelem, ke kterému obvykle slouží a způsobem přiměřeným povaze a určení 
předmětu výpůjčky. Je povinen chránit předmět výpůjčky před ztrátou, zničením, poškozením nebo 
znehodnocením. 

2. Vypůjčitel není oprávněn provádět na předmětu výpůjčky jakékoli změny. 

3. Vypůjčitel je povinen oznámit půjčiteli bez zbytečného odkladu potřeby veškerých oprav předmětu výpůjčky. 
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4. Během sjednané doby výpůjčky není vypůjčitel oprávněn přenechat předmět výpůjčky k užívání třetí osobě. 
Porušení tohoto zákazu zakládá právo půjčitele žádat vrácení předmětu výpůjčky před skončením stanovené 
doby zapůjčení a odstoupit od smlouvy. 

S. Vypůjčitel se touto smlouvou zavazuje nezajišťovat servis a opravy prostřednictvím jiného subjektu, než 
prostřednictvím půjčitele. Při porušení tohoto ustanovení je povinen náklady na servis či opravy hradit ze 
svého a odpovídá za případnou škodu, která by tímto na předmětu výpůjčky vznikla. 

6. Vypůjčitel je povinen umožnit půjčiteli na jeho žádost danou vypůjčiteli nejméně 2 dny předem přístup 
k předmětu výpůjčky za účelem kontroly, zda vypůjčitel předmět výpůjčky užívá řádným způsobem a za 
účelem pravidelné servisní prohlídky. 

7. Vypůjčitel není oprávněn přemístit předmět výpůjčky bez předchozího písemného souhlasu půjčitele. 

8. Podpisem smlouvy vypůjčitel současně prohlašuje, že se seznámil s technickým stavem předmětu výpůjčky a 
že byl seznámen s požadavky na jeho obsluhu a údržbu. 

Vl. Mlčenlivost 

1. Smluvní strany se zavazují zachovávat vůči třetím osobám mlčenlivost o informacích, které získají v průběhu 
plnění této smlouvy vyjma situací, kdy obdrží od druhé strany písemné svolení. 

2. Za důvěrnou informaci se pro účely této smlouvy považují všechny informace, které jedna strana získala 
v průběhu plnění smlouvy od druhé strany a to i když se nejedná o obchodní tajemství dle občanského 
zákoníku, stejně tak i know-how, kterým se rozumí všechny poznatky obchodní, výrobní, technické a 
ekonomické povahy související s činností druhé strany, které mají skutečnou nebo alespoň potencionální 
hodnotu. 

3. Půjčitel je povinen zavázat povinností mlčenlivosti všechny osoby, které se budou podílet na poskytování 
služeb dle této smlouvy včetně osob třetích stran, které mohou být přizvány po předchozím písemném 
souhlasu objednatele. 

4. Půjčitel před podpisem této smlouvy předloží doklady zavazující jeho zaměstnance, kteří se budou podílet na 
plnění předmětu smlouvy k mlčenlivosti o informacích získaných u vypůjčitele. Totožný doklad je půjčitel 
povinen předložit i v případě, kdy pověří nového zaměstnance plněním předmětu této smlouvy. 

S. Trvání mlčenlivosti není omezeno trváním této smlouvy a trvá i po jejím zániku. Smluvní strany souhlasně 
prohlašují, že předmětem této smlouvy není přenos či zpracování osobních údajů. 

6. Pokud půjčitel poruší svoji povinnost mlčenlivosti, je vypůjčitel oprávněn požadovat po půjčiteli smluvní 
pokutu a to jednorázově ve výši 30.000,- Kč. Smluvní pokutu, sjednanou touto smlouvou, zaplatí povinná 
strana nezávisle na zavinění a na tom, zda a v jaké výši vznikne druhé straně škoda, kterou lze vymáhat 
samostatně. Omezení výše náhrady škody v jakémkoliv směru se však nepřipouští. 

Vll. Závěrečná ustanovení 

1. Není-li v této smlouvě stanoveno jinak, řídí se práva a povinnosti obou smluvních stran příslušnými 

ustanoveními zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku v platném znění, zvláštních právních předpisů, 

kterými se provádí občanský zákoník a zvláštních právních předpisů souvisejících. 

2. Jakákoli písemnost podle této smlouvy bude považována za doručenou dnem: 

- jejího fyzického předání oznámení (komunikace), je-li doručováno prostřednictvím kurýra nebo osobně (za 
podmínky, že je doručováno na příslušnou adresu příslušné druhé smluvní strany uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy písemně oznámenou adresu); 

- nebo dnem doručení potvrzeným na tzv. dodejce, je-li oznámení (komunikace) zasíláno doporučenou poštou 
(za podmínky, že je doručováno na příslušnou adresu příslušné druhé smluvní strany uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy písemně oznámenou adresu). 

3. V pochybnostech se má za to, že písemnost byla druhé smluvní straně doručena pátým dnem po jejím 
prokazatelném odeslání. 

4. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichž obdrží jedno vyhotovení půjčitel a jedno vypůjčitel. 
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5. Tato smlouva nabývá platnosti dnem jejího podpisu oběma smluvními stranami a účinnosti dnem jejího 
zveřejnění v registru smluv. 

6. Smluvní strany prohlašují, že tato smlouva byla sepsána na základě pravdivých údajů a jejich svobodné, pravé 
a vážné vůle a může být měněna pouze písemně formou chronologicky čís lovaných dodatků, které se 
podpisem oběma smluvními stranami stávajf nedflnou součástí této smlouvy. 

7. Smluvní strany poté, co si smlouvu přečetly v jejím doslovném znění, prohlašují, že s jejím obsahem souhlasí 
a že jejímu obsahu zcela porozuměly, přičemž tuto skutečnost stvrzují svými vlastnoručními podpisy. 

Seznam přlloh: 

-Příloha č. 1: Technická specifikace 

16 ~04- 2019 
V Olomouci dne ................. . V Poličce dne 3. 4. 2019 



Tabulka splnění technických podmínek 
Stolní automatický imunochemický analyzátor pro stanoveni presepslnu (marker sepse) 

Minimální te.chnické.podmínl<.y:· · 
Stolní automatic~ imunoclwtmlclcý analyútor pro 5Qnovení presepsinu (mari<er sepse) ANO Mitsubishi PATHFAST 

Zápůjčka nováho, nerepasowného <~n;liyziltoru roku výroby 2017 nebo pozdějším zdarma ANO 
Objem vzorku potřebný k analýZe maximálně 100 ~o~l ANO lODJ,d 

lle stanovit soullasně af 6 
Rychlost stanoveni maximálně lS minut ·. ANO vzorl<ů každých 15 minut; výkon 

30 testů/hod. 
Lze poulit pro vzorky plné krve, séra nebo plazmy ANO 
Stabil ita ka6brace minimáloě 28 dni, ka librilto ry součásti soupravy ANO stabili ta kalibrace 28 dni 

Dostupnost kontrolních materiillú s dekl<~ rovanýml hodnotami ANO 
Cóntrol data sheet součástí 

každého kitu 

Možnost zálohováni primámfch dat na externl medium ANO 
Možnost vytl!tění ~ledků ANO integrovaná tiskárna 

Připojení k liSu (Openllms - Stapro) na rulklady dodavatele ANO 
Zdarma dodáni UPS k přístroji· zajištěni provozu analyzátoru po dobu minimálně 30 minut ANO součástí dodávky 

P1ipojeni čtečky čárového kódu ANO součástí dodávky 

Mo!nost hlá~eni poruchy analyzátoru 24 hodin denně ANO 
Validace pifstroje 1x rocně ANO 

Nástup technika nejpoldě]l do 24 hodin od telefonického nahlášení poruchy (nástupem se rozumí fvlícká prltomnost u porouchantho analyzátoru) ANO 

Servis pi'ístroje. vešk.eré validace. opravy a n3hradnf dflv zdarma po celou dobu zápQjčkv analyzátoru ANO 

Zdarma zápůjčka náhradního analyzátoru stejného typu v případě, ze oprava poruchy bude trvat déle ne! 2 dny ANO 

Zaškolení personálu zdarma ANO 



MĚŘEN[ AŽ 6 VZORKŮ NAJEDNOU V NEJWŠŠ[ KVALITĚ 

rop I (senzitivní), NTproBNP, O-Dimer, hsCR~ Myoglobin~ HCG 1 

CK-MB a PRESEPSIN I 

p THF 
IMUNOCHEM!CKÝ ANAlYZ:ÁTOR 

» 6 VZORKŮ NAJEDNOU 

» VÝSLEDKY ZA 15 MINUT 

>I Z CELÉ KRVE NEBO PLAZMY 

» PŘESNOST CENTRÁLNÍ LABORATOŘE 

edesa 
I 

Q LSI Medíence Corporotíon J"' MITSUBISHI CHEMICAL EUROPE 



Analytický systém PATHFAST kombinuje vysokou 
přesnost přístrojů přesnost centrální laboratoře 
s flexibilitou malého zařízenL To jsou přesně ty 
atributy, potřebné pro rychlou diferenciální 
diagnózu na samotných odděleních. PATHFAST je 
jednoduchý na instalaci i ovládání. Vysoká 
citlivost metody a přesnost jej činí prodlouženou 
rukou centrální laboratoře na 
anesteziologickoresuscítačních odděleních a JIP. 
Možnost současného měření 6 vzorků během 
pouhých 15 minut, jej činí velmi rychlým 
diagnostickým nástrojem. 

Současné měření více vzorkú pro rychlou 
diagnostiku 
Šest samostatných měřících kanálu. šest 
přesných analýz současně. šest výsledků za 15 
minut. Právě to zaručuje jedinečnou rychlost 
PATHFASTu. Je pouze na Vás, jestli chcete 
testovat 6 různých parametrů individuálního 
pacienta anebo 6 různých pacientů najednou. 

Využití PATHFASTU 
Jeho kompaktní velikost a nízká váha činí 
PATHFAST ideálním analytický!'() systémemjak 
pro malé laboriJtofe,tak ipr()sa,mostatná, . 
oddě.lení. VyužiJetej~J kdyk()liv, kgyje p()třepa 
pl'esných a kvantitativnÍ<:h výsledk~ pro rychlou 
diagno~tiku.Sesvoji shi'lqgpstí a flexi,pilitQu)e 
PATHFASTtaké ideální!'() řešepíl'()pl'oCeQtrální . 
laboratoře, kde je potřeb~ kaž,dé.hovolnéh() 
rnísta. Můžete jej. VYllžíya~~dykoliv, ;:t.Oiž bys~e 
i'Tluseli~peciálně upravovatprovozčipodmínky 
ve Vaší laboratoři. · 

. ·. ··: > _,:,' --- -"-:_· •', -_- > -

příslúšéhlit\fí •. éi.•·při,~§Jení .•• 
·.·.~guč~s~í.PA")"HfA~TY .. 17 pohCit~··.P[ís14š7hstyí:.·.· 
q~lvsy~tém••.~··~~.ké.t.rs,~.~rn~isp\J;im~r~rpv~.rv:··. 

· ~tečk~ čárpyy~~·~99ůi~ spy~á~tfp~l!!nf, •. Pf!!$···· 
své. roz~raríJe.·PA")"HfAST l~hs!! při~Ojit~lnýdo 
nÍ•rno~niční~0 .1nfgrmačf1íhp $Y,$!~i'Tl4' cp~ 
umožňuje přímý přenosdat z přf~troje do 
jakéhokoliv počítače v laboratoři. 
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Princip a přesnost 
PATHFAST je plně automatickým imunochemickým 
analyzátorem, který kombinuje chemiluminiscenční 
metodu s patentovanou technologii magnetických 
částic, Magtration. Díky tomu je rnožné detekovat 
vzorek už na úrovni jednotlivých molekul. Uzavřené 
reagenční kazety zaručují optimální citlivost a také 
robustnost stanovení. Výsledky měření jsou 
perfektně reprodukovatelné a dokonale korelují s 
laboratorními analýzami. 

Obsluha a bezpečnost 
Vložte reagenční kazetu, napipetujtevz()rek a 
stiskněte START, Váš. PATHFAST seovše. další 
postará sám. Jednoduchámetodati'í 
automatických kroků zajistírychl~ a přesn$ 
výsledky. Není Pp~ř~ba vůpec ž~dnYShdalších 
reagencií,.kapH~r, spotRebníhorn~t7\i~lu, 
připojení k odpaqu,avoc;lě. L;:tbo~;:tt()rní 
personál kobsluzen~vYžéldl.lje žác;lné§pétiálříí 
schopnosti a pi certifik;:tci,. Další výhpc:lY · 
PJ.\THFAST.U.Jsoll .• beiJpečno§topslu,.hY,,a 
m.inimální ,údržba.Z~říz!!níJenav~ž?ho 
nepřetržitý provoz·~4h()c;lipqenně> ·· 

Biófn~rkěr'{C)··~i~g~pstik~ .•• <•···············•••···••···•.· ··P~THFA$"[ urno?ňyJe sť;:tfípvithla~JfíY:T~~e<Jn,ih J, 
NJpr(JBN.P, QéDirneth; hsCRP; ryly~g!~Bín9,~ %Gr 
CK-MB·a PRESEPSJNUp(J\JZezmaléhovz.orku 
pacientovy krve:Kvantitativnídata •. získaná.běhgm 
1Sminut z paralelní analýzy, tak umožní okamžité 
nasazení vhodné terapie pro koronární syndromy, 

žilní tromb6zy,sepsi a kritické stavy. 
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ostika pomocí paralelního testování kardiálních markerů 

Troponin I (senzitivní) 
cTnl je široce využíván pro diagnostiku akutního 
srdečního selhání a stratifikaci rizik pro pacienty s 
koronárním syndromem. 

; Rozsah metody 0.001 -50 ng/ml 

I Celkový CV% v plazmě 
1--K~-~~-Í~ce vs. St~aius es 

QC-L = 3.9%, QC-M = 3.1%,QC-H = 3.7% 

y = 0.37x- 0.007; r- 0.975; n = 80 

Přesnost 
Profil nepřesnosti byl zhodnocen na základě 
kontrolních vzorkú. Celková směrodatná odchylka 
a provozní měření byly vypočítány pomocí NCCLS 
EP5-A2. 

Prolil nepřesnosti metody PATHFAST cTnl podle NCCLS 

(%) lo+----"•---------·------

15 -··-------------------··-------·-···-

10 r-----------------------------·---------. ~ . 
5~-----~------~--~-----

0,005 0,01 0,015 0,02 0,025 

PATHFAST cTnllng/ml) 

·•··.·· 

Referenční rozmezí 
Referenční rozmezí bylo určeno na základě_ vzorkú 
119 zdravychjedincú, ukterých byly yyloučeny 
ki)rdiovaskulární o~ernocněnípo.mod t\1RI a stress 
testu .• Vzorky,plazt)1v~teré bylyzí~kányyykazovaly 
ho.dnoty_nižší, ·než 0.o29 ngfml •. Hprnfreferenční 
mez pro cTnl_ bylatedystarovenan~ 0.020 ng/ml. 
Nejn ižšíko.ncentrace ava rta~ní ko.eficient. nižší 
nebo.ro.ven 1Q%byly 0.0031 ng/rnl. 

•" - ' ' ·- . 

. · Kllriidká data 
~~~drť1Yjr8p6~iruu pa~i~rfu s t-JsTE~J. · < _ •...• 
syr)dro.menl,nest.abilní._fn~inoypectori~,.ST~t\11, 
b(JI~~tí·hr~di, __ ne~púsqiJ;rRtJ·9rY-~-[!1~fn~~ím•sr?~e. 
a•cjillšírnl stavyiJyly zrnere~y ~zpralťqiJ~nYPO.mo.c_, 

ROCanalý.zy, -·•----. _.·.·.. < < _ -. 
f>řípa9y N?JEMI.bylyéínalyzo~ánap?rnocí ROC 
křivek, .odpovídajících-negativních.pred iktivních 
hodnot (NPV) a pozitivních prediktivních ho.dnot 
(PPV). 

~ LSI Medience Corporotion 

Srovnání prediktivních hodnot z ROC analýzy 

PATHFAST Tni (cut-off > 0.02 ng/ml) NPV (%) PPV (%) 

Plíjem 
3 Hodiny 

6Hodin 

NTproBNP 

86.1 

94.6 

93.6 

93.4 

94.4 

90.3 

NTproBNP je jako marker využíván pro 
diagnostiku závažnosti a celkové zhodnocení 
kongestivního srdečního selhání (CHF). Umožňuje 
také stratifikaci rizik u pacientú s akutním 
koronárním syndromem (ACS) 

Rozsah metody 

Celkový CV% v plazmě 

Korelace vs. Elecsys 

15 - 30,000 pg/ml 

QC-L = 5.0%, QC-M = 4.6%, QC-H = 5.4% 

y= 1.01 x+2.6;r=0.99;n= 795 

Referenční rozmezí 
Na základě vyšetření ambulantních pacientu s 
podezřením na srdeční selhání byla hodnota 
cut-off pro NTproBNP stanovena na 125 
pg/ml. Hodnoty< 125 pg/ml vyloučily 
ventrikulárnídysfunkciu pacientú se 
symptomy ASS. Mezinárodní studie n~ 1256 
patientech, kteřívykazovaliakutnf dýchací 
problémy a dostavili se na pohotovostní 
ťlddělení, stanovila hodnotu NTproBNP pro 
vyloučení srdečního selb~nfna 3bOpg/ml. Pro 
identifikaci _ASS byly. stano.ve~Y následující 
hodnoty: 450,900 a1800 pg/ml pro věkové 
roz~nezí: <50 let,50-751et a >)Slet. 

Str~tifikace rizik pomocfNYHAkl.asifikace 
_Krevnívzorky72 pacientú ,diagnostiko.vaných s 
kong~stivnírnstdečnírn••-s~.lhá,r)ítr1(Ch1.f)byly 
po~žitypr?. deskriptivní :~udi_ i. ['J~~ Y?f~ He~rt 

· ·- Assqciati()~ (f'JYH.t\),vysJedkvisoiJ §hrguwv 
· následuj(cítabulce. 

Celk.CHf NYfiAI NYHAII NYHAIII NYHAIV 

PrUměr 3350 732 1314 2872 8721 

SD 4737 756 1350 2700 7055 

Medián 1531 595 715 2254 6431 

95. 11538 1678 4988 9123 25797 

% > cut·off 94.4 81.3 100 95.8 100 

Počet 72 16 16 24 16 
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ATHfAST'" 
Přesné výsledky do 15 minut 

N\edesa 

O-Dimer 
V krvi dochází ke zvýšení hladiny O-Dimeru 
následkem fibrinolytické aktivity plaz minu ve 
vaskulárním systému. Proto je O-Dimer vhodným 
markerem pro diagnostiku akutní hluboké žilní 
trombózy (DVT) a plicní embolie (PE) a to s velmi 
vysokou pfesností. 

Rozsah metody 0.005- 5 ~g/ml FEU 

Celkový CV% v panně QC·l ~ 6.9%,QC·M ~ 6.0%, QC·H ~ 7.1% 

Srovnání metod (Plazma) y = 0.99 x+ 0.198, r = 0.913, n ~ 113 
{y; tato metoda ; 
x: Siemens Stratus• CS D·Dimer) 
y = 1.1341 x -0.0025, r~ 0.902, n ~ 66 
(yaato metoda; 
x: Biomerieux Vidas• D·Dimer 2) 

Zvýšení koncentrace O-Dimeru v plazmě může být 
také způsobeno diseminovanou intravaskulární 
koagulopatií (DIC). 
Hodnoty O-Dimeru nižší než stanovené cut-off 
limity umožnují vyloučení onemocnění 
vaskulárního systému, tedy žilních trombóz a 
plicních embolií. 

Referenční rozmezí 
Referenční interval pro PATHFAST O-Dimer byl 
stanoven na skupině 73 zdravých jedinců: 95% 
interval{ od 2.5. do975. percentilu) byl 
o.063-0.701.~g/ml FEU (což odpovídá 32,---350 
ng/ml). Naměřené hodnoty D"Dimeru byly v 
rozmezí od 0.0361lg/n11FEU (18 ng/ml) do O. 708 
~g/ml FW(354 ng/ml) s průměrem 0.2391lg/ml 
FEU(120 ng/ml). 
Hodnota provyloučení žilnítrombóiy byla 
stanovenav~ Hudíi na 60. vzorcích plazmy od 
pacientů spotyrzenou plicní embolii, , cutcoff limit 
byl stanoven na OS jlg/ml FEU. 

~--·-·--

( 
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hsCRP 
Zvýšené hladiny CRP značí patologické změny v 
organismu. Samotné CRP dokáže zprostředkovat 
informace potřebné pro diagnostiku, terapii a 
monitoring zánětlivého stavu pacienta. 

Rozsah metody i 0.05 - 30 mg/I 

Celkový CV% v plazmě 
1 QC·L = 4.1%, QC·M = 5.4%,QC·H = 5.6% 

Korela~e vs. Dade Behríng [ y = 1.02 x + 0.058; r = 0.991; n = 110 

Myoglobin 
Myoglobinje byl jedním z prvních markerů 
spojených s nekrózou myokardu. Test na 
Myoglobin je vhodný pro rychlou a citlivou 
diagnostiku brzkého akutního selhání myokardu. 

Hozsah metody 

:e!kový CV% v p1azrně 
Korelace VS. Stratus es 

HCG 

S - 1000 ng/ml 

QC·L = 4.3%, QC·M = 3.8%, QC·H = 2.4% 

y = 0.68x + 0.81: r = 0.992: n = 126 

sHCG je biomarkerem pro určení těhotenství. 
Schopnost brzo detekovat sHCG ze vzorku plné 
krve Umožňuje bezpečné vyloučit těhotenství v 
případech, kdy je tomu třeba. 

.·· . . . . . 

Rozsah metody 1 - 500 ml U/ml 

_elkový CV% v plazmě QC·L = 3.3%, QC-M = 4.1%, QC-H = 3.8% 

Korelace vs.IMMUl.ITE i y= 1.022 x + 2.10: r = 0.997, n = 120 
. 

CK~MB 
CK-MBse vyskytuje hlavně v buňkách srdeční 
svalovinY _ápf~dstavl.Jj~.sc~ .•. 10~40o/(>srdečnfho 
~K. Ní~~~--.kpnce~trac~ CK,-tv1B u.zdr<Jvýc,h 
jedincůjejčiníldeálním a př~snýmmarkerem 
pro diagnostíku a monitorování poškození 
srdce. 

Rozsah metody 
Celkový CV% v plazmé 

Korelace VS. Stratus es 

,-.. ·,_··· 

! 2 - 500 ng/ml 

•
• QC·L = 8.3%, QC-M = 6.4%, QC-H = 6.8% 

y = 1.72 x- 0.47; r = 0.997; n = 87 

w~..., MITSUBISHI CHEMICAL EUROPE 
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PATHFAST'M Princip metody 

VzorEk 
(plná krev, plazma) 

Vysoce přesný, rychlý a kompaktní 
chemiluminiscenční imunoanalyzátor 

1 Magnet 
Magtratlon• I [

cílová molekula 
ostatní částice -------

1\1\edesa 

Detektor 

l~~~~~ ·~-
I 
I 
I 
I 

/··-.\ ! 

-----t~C~hemllumlnlsc)!nčnl' 
Měření 

emlse 
světla 

~:J 
IMUNOREAKCE 

PATHFAST Specifikace 

PATHFAST rozměry 

34l mm 

substrát 1 

I 

~~~ ----- : 

SEPARACE ENZYMOVÁ REAKCE : Dm KCE 

Typ 
Posesivita 
Doba měření 
Vzorky 
Princip měření 
Heakčni teplota 
Objem vzorku 
Úložišté clat 
Přenos dat 
Váha 
E!. Požiiclavky 
Spotřeba energie~ 

Monitor/klávesnice 
Tiskárna 
PC 
Rozhraní 
Kalibrace 
24-h provoz (sta nd-by) 

569mm 

Stolní imunoanalyzátor 
Až 6 vzorků nebo parametrů na jedno měření 
15 min na 6 testů 
Plná krev, Sérum, Plazma 
CLEIA a Magtration® technologie. 
37"C 
100 ~I 
Pacient: 1000, QC : 1800, CAL : 300 
ASTM standard 
28 kg 
100- 240 V AC (50/60 Hz) 
360VA 
LCD dotykový 
Vestavěná 

Vestavěný 

RS-232C 
Tovární kalibrace, 2-bodová kalibrace každé 4 týdny 
Doporučeno 

• 

3 LSI Medience Corporation Jw.MITSUBISHI CHEMICAL EUROPE 



~ATHFAST'" 

Seznam produktó 

PATHFAST pro kritické stavy a sepsi 

PATHFAST'" cTnl 

PATHFAST"' Myoglobin 

PATHFAST'" CK-MB 

PATHFAST'" O-Dimer 

PATHFAST'" NTproBNP 

PATHFAST'" hsCI1P 

PATHFAST'" HCG 

PATHFAST"' HCG kontrolní set 

PAfHFAS l'" Presepsín 

PATHFAST'"' Presepsin kontrolní set 

MED.ESA s.r.o. 
NaVyšehráclě 1Q92 
572 bl Polička 
IČ: 64254577 
DIČ: CZ64254577 

3 LSI Medience Corporation 

Novák Daniel 
e-mail: 
tel. 

Jana Jagošová 
e-mail: 
tel. 

Číslo položky Balení 

1110-2000 60 testů 

1110-2001 60 testů 

1110-2002 60 testů 

1110-2003 60 testů 

1110-2004 60 testů 

1110-2005 60 testů 

1110-2009 60 testů 

1110-2010 4x 1 ml 

1110-4000 60 testů 

1110-4001 4x 1 ml 

aplikační specialista 
jJ a niel. novak@ medesa"cz 
+420 732 638 189 

aplikační specialistka 
jagosova.jana@medesa.cz 
+420 725 382 497 

N\edesa 
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