Smlouva o vypijcce
Smluvni strany:
DiaSorin Czech s.r.o.

zapsand v obchodnim rejsttiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 145925

se sidlem: K Hajim 2606/2b, 155 00 Praha 5

zastoupena: RNDr. Milanem Srotem, generalnim feditelem a jednatelem
Cislo uctu: 3150200001/7910

ICO: 28497481

DIC: CZ28497481

bankovni spojeni: 3150200001/7910, Deutsche Bank AG, pobocka Praha

dale jen ,,pijcitel*

Vojenska nemocnice Olomouc

se sidlem: SuSilovo nam. 1/5, Klasterni Hradisko, Olomouc , 779 00
ICO: 60800691

DIC: CZ60800691

bankovni spojeni: 159837881/0710, CNB

zastoupena: MUDr. Martinem Svobodou, feditelem

dale jen ,,vypujcitel*

uzaviraji dle zdkona ¢. 89/2012Sb., ob¢ansky zékonik, v platném znéni, a za podminek nize stanovenych, tuto
smlouvu o vypujcce:

l.

1. Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vetejnych zakazek, v platném znéni, na zaklad¢ vysledku zadavaciho fizeni k vetfejné zakazce s
nazvem ,,VVN Olomouc - dodavka reagencii a spotiebniho materialu pro infek¢ni sérologii, stanoveni
vybranych hormonti a vitamin vcetné zaptjcky analyzdtoru® uvetejnéné ve Véstniku vetejnych
zakazek pod evidenénim ¢islem Z2024-060217 s identifikatorem NEN N006/24/\VV00038702 (dale jen
,vefejna zakazka®).

2. Predmétem vypujcky je véc: analyzator, v pofizovaci hodnoté _ K¢ bez DPH.

Specifikace véci: vyrobce vyrobce DiaSorin S.p.A., vyrobni €. ................ , typ: Liaison XL

(dale jen ,,piistroj*)

3. Pujcitel prohlasuje, ze je vlastnikem piistroje nebo ma k pfistroji pravo umoznujici pfenechani ptistroje

K uzivani vypujciteli.

1.
1. Pujcitel touto smlouvou pienechava bezplatng ptistroj do uzivani vypujéiteli, ktery jej pfijima do vypijcky.
Pujcitel prohlasuje, ze:
a) pristroj je novy, nerepasovany a nepouzity, r.v. min. 6/2024;
b) piistroj neni zatiZzen zadnymi pravy tietich osob, jimiz by mohl byt narusen vykon prav vypujcitele dle
této smlouvy
c) pristroj pfedstavuje komplexni pfistroj pro pouziti vSech pozadovanych druhii reagencii
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d) pfistroj splituje podminky spravné laboratorni praxe (SLP) v klinickych laboratofich, spravné vyrobni
praxe (SVP) a podminky pouziti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, zejména
ustanoveni zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakoni, ve znéni pozdéjsich predpist;
e) pristroj spliuje certifikaci CE/IVD.

f) ptistroj je uzptsoben k maximalnimu vyuziti standardizovanych, validovanych postupti v rozsahu
umoziujicim kompletni provedeni pozadovanych vysetfeni.
Piistroj bude umistén v sidle vypujcitele na Oddéleni klinickych laboratoti Vojenské nemocnice Olomouc.

Pijcitel se zavazuje, Ze o planovaném terminu pfedani a prevzeti pfistroje bude kontaktovat Oddéleni
zdravotnické techniky vypujéitele (dale jen ,,0ZT*) nejméné 2 pracovni dny predem.

Pujcitel se zavazuje k:

a) dodani a plnému funkénimu zprovoznéni ptistroje na své naklady, resp. k jeho instalaci podle zasad
spravné laboratorni praxe (SLP) v klinickych laboratofich a zasad spravné vyrobni praxe (SVP), provedeni
dokumentované instala¢ni kvalifikace, jejiZz soucasti bude potiebna validace a kalibrace metod, a jeho
ptislusenstvi véetné vstupniho proskoleni uzivatelti v misté plnéni nejpozdéji do 30 dnt od podpisu této
smlouvy (vypujcitel je povinen kontaktovat Oddéleni zdravotnické techniky vypujcitele (dale jen ,,0ZT)
nejméné 2 pracovni dny piedem). V piipadé poruseni této povinnosti, resp. prodleni puajcitele s predanim
ptistroje vypujciteli (véetné vstupniho proskoleni uzivateli), je pujéitel povinen zaplatit vypujéiteli
smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z potizovaci hodnoty pfistroje bez DPH, nejméné vsak ve vysi 500,- K¢, a
to za kazdy byt jen zapocaty den prodleni az do fadného splnéni zavazku nebo do odstoupeni od smlouvy
vypujcitelem- timto neni dotceno pravo vypijcitele na nahradu majetkové Gjmy (Skody) v plném rozsahu,
kdy smluvni strany tak vylucuji ust. § 2050 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v platném znéni;
b) dodéni technické dokumentace véetné€ prohlaSeni o shodé k analyzatoru a uzivatelské ptirucky v ¢eském
jazyce.

Odpoveédnymi osobami za ptedani a pievzeti piistroje jsou poveteni pracovnici organizace.

Pujcitel se zavazuje splnit své povinnosti ve smyslu ¢l. II. odst. 5 této smlouvy fadné a vcas, o ¢emz obé
smluvni strany sepisi zapis. Naklady spojené s vyse uvedenym véetné nakladii na spotebni material pii
predvedeni pristroje a provedeni funkcéni zkouSky nese pujcitel. Jsou-li v ramci bézného provozu
specifické naroky na ukotveni ¢i stabilitu pfistroje (napf. s ohledem na vyssi hmotnost pfistroje, aj.), budou
tyto podminky naplnény a realizovany zdarma paj¢itelem pii dodani pfistroje do laboratofe. Vsechna nova
instalovana zafizeni budou opatfena prisluSnymi reviznimi zpravami a obvyklou dokumentaci, ktera
odpovida zakonnym normam v dobé¢ instalace. Pii uvedeni do rutinniho provozu laboratotfe vypijcCitele
budou vystaveny doklady — Protokol o technické zptsobilosti pfistroje a validaci parametri deklarovanych
vyrobcem vcetné nameétenych Ciselnych hodnot, Protokol o instalaci a Pfedavaci protokol.

Spolu s piistrojem, ktery je zdravotnickou technikou ve smyslu zdkona ¢. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi, bude
ptredano téz prohlaseni o shod¢, certifikace CE-IVD (nebo pouze pro pfistroj alespon CE, neni-li pfistroj
zdravotnickym prostfedkem), autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni, navod
k pouziti a uplna uzivatelska ptirucka — vSe v Ceském jazyce v listinné a elektronické podobé¢. Dale bude
predana technicka dokumentace (dle vyrobce) v Ceském jazyce nebo v anglickém jazyce, doplnéna
0 prosty preklad do ceského jazyka, 1X Vv ti§téné pisemné podobe a 1x v elektronické podobé (napt. na CD,
aj.), protokoly z provedenych vstupnich zkousek a méfeni a seznam dodané techniky.

Pujcitel je povinen ptedat vypujciteli ptistroj ve stavu zptisobilém k fadnému uzivani. Pajcitel se zavazuje
provést na své naklady zaskoleni odpovédnych zamé&stnanci vypajéitele v obsluze pfistroje, 0 ¢emz bude
vystaven pisemny doklad, tj. protokol o zaskoleni.

Pujcitel se dale zavazuje zajistit bezplatné po dobu trvani vypujcky pravidelné Skoleni odpovédnych
zamé&stnanci vypujcitele v obsluze pfistroje alesponi jedenkrat rocn€ na zaklad¢ pisemného pozadavku
vypijcitele.



10.
11.

Vyptujcitel je povinen uzivat pfistroj fadn¢ a v souladu s ticelem, ke kterému je piistroj urcen. Vypujcitel
je povinen chranit pfistroj pfed jakymkoli poskozenim, ztratou nebo znicenim.

Vypujéitel nese odpovédnost pouze za Skody na pristroji zpusobené uzivanim, které neni v souladu
sucelem, ke kterému je pfistroj urCen. Pajcitel je oprdvnén smlouvu okamzité vypovédet, jestlize
vypujc¢itel véc uziva v rozporu s touto smlouvou.

Pujcitel se zavazuje, ze po dobu vypujéeni piistroje zajisti bezplatny servis, opravy a validaci, ptip.
kalibraci, bezpe¢nostné technickou kontrolu pfistroje véetné veskerého potiebného spotiebniho materialu
vyménovaného pii opravach (nikoliv provozniho spotiebniho materialu), a to vzdy ve lhaté 48hodin od
nahlaseni potieby opravy vyptjcitelem, plati pro pracovni dny. Uvedené servisni ¢innosti musi byt
zajistény prostfednictvim osob, které budou k poskytovani servisu opravnény a proSkoleny vyrobcem a
soucCasn¢ spliuji pozadavky akreditované laboratofe CIA dle CSN EN ISO 15 189:2013. Dostupnost
servisu bude 24 hodin/7 dnt v tydnu. Pajcitel se dale zavazuje pro piipad dlouhodobé opravy (vice nez 48
hodin od nahlaseni potieby opravy vypujcitelem) zaptjcit vypujciteli jiny piistroj stejného typu a vlastnosti
zdarma. Pokud v§ak zavadu na pfistroji zptsobil vypijcitel porusenim svych povinnosti stanovenych touto
smlouvou, hradi veskeré ndklady spojené s opravou piistroje vypijcitel.

Pujcitel se zavazuje, ze veSkerou dokumentaci o ¢innostech provedenych na pfistroji v dob¢ trvani
vypujcky (napt. protokoly BTK a servisni vykazy) pieda neprodlen¢ na OZT.

Pijcitel se zavazuje provadét upgrade softwaru pristroje na vlastni naklady.

Pijcitel se zavazuje pojistit pfistroj na dobu jeho vypijceni na vlastni naklady.

Vypujcitel nesmi pienechat pfistroj k uzivani tieti osobé.

V.

Vypujcka se sjednava na dobu trvani ramcové Kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami na
zakladé vysledku zadavaciho fizeni k vetejné zakazce uvedené v ¢l. T odst. 1. U¢innost této smlouvy skonéi
dnem zéniku uvedené ramcové kupni smlouvy a skoncenim nebo splnénim posledni uzaviené dil¢i kupni
smlouvy na zakladé ramcové kupni smlouvy. Pro vylouceni vSech pochybnosti smluvni strany prohlasuji
a ¢ini nespornym, ze tato smlouva a ramcova kupni smlouva jsou na sobé vzajemn¢ zavislé ve smyslu ust.
§ 1727 zékona ¢. 89/2012 Sb ., ob¢ansky zakonik, v platném znéni.
Vypujcitel je opravnén smlouvu pisemné vypoveédét, jakmile piestane pristroj potfebovat, a to bez
vypovédni doby.
Vypujcitel je opravnén odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim pujciteli, jestlize ptjcitel
je v prodleni s pfedanim pfistroje vypujciteli del$im nez 15 dnd, nebo nezajistil bezplatny servis ¢i jiné
ukony podle ¢l. III odst. 7 ani ve 1htité 5 pracovnich dnti od obdrzeni pisemné vyzvy pujcitele;
Vypujcitel je povinen ucinit vyzvu k vraceni piistroje pujciteli ke dni skonceni vypijcky. Pujcitel se
zavazuje, Ze pirevezme na vyzvu vypujcitele piistroj v sidle vyptjcitele, a to do 5 dntt od vyzvani
vypujcéitelem. Pujcitel si pristroj odveze na své naklady.

V.

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv k uveiejnéni podle
zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéach ucinnosti n¢kterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (zékon o registru smluv), v platném znéni, splni vypujéitel, a to nejpozdéji do 30
kalendafnich dnti od uzavieni smlouvy. Pajéitel se zavazuje poskytnout vypujéiteli za i¢elem splnéni této
povinnosti nezbytnou sou¢innost.

Ob¢ smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze vypujcitel, v souladu s § 3 odst. 1 zdkona
0 registru smluv, znecCitelni ve smlouveé zaslané spravci registru smluv k uvetejnéni ty informace, které
nelze poskytnout pii postupu podle piedpist upravujicich svobodny ptistup k informacim (napf. osobni
udaje, obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statkim), piipadné téz za
podminek § 5 odst. 6 zédkona o registru smluv vylouci z uvefejnéni metadata smlouvy, kterd jsou
obchodnim tajemstvim smluvni strany spliujici stanovena kritéria. Vypuj¢itel vSak neni povinen
znecitelnit, resp. vylouéit z uvetejnéni udaje, které jiz byly opravnéné zvefejnény, napi. ve verejnych
rejstiicich apod.



S védomim, ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skutec¢nosti splitujici znaky definované v § 504
obcanského zdkoniku, a s ohledem na limity pouziti obchodniho tajemstvi jako divodu neposkytnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, v platném znéni,
oznacuji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

pujcitel: zddna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi pijcitele.
vypujcitel: zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi vypijcitele.
Smluvni strany prohlasuji, Ze uvedeny vycet asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je uplny.

Bude-1i tfeba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvetejnéni v registru smluv opravit uvefejnénim
¢asti smlouvy nebo metadat, které byly ptiivodné z uvetejnéni vylouceny z diivodu ochrany obchodniho
tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, kterd danou ¢ast smlouvy nebo metadata
oznacila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoz i k provedeni jakychkoliv jinych
nutnych oprav uverejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle zakona o registru smluv se smluvni strany
zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost.

VI.

Neni-li vtéto smlouvé dohodnuto jinak, fidi se vzajemné vztahy smluvnich stran pfislusnymi

ustanovenimi platnych pravnich predpisti Ceské republiky, zejména ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost piednost pied

ustanovenimi zakona, jeZ nemaji donucujici ucinky.

Pujcitel prohlasuje a ¢ini nespornym, Ze na Sebe piebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ust. § 1765

odst. 2 ob¢anského zakoniku; ustanoveni § 1766 obcanského zakoniku se nepouZije.

Je-li dorucovana pisemnost na zaklade této smlouvy doporuc¢enym dopisem na posledni zndmou adresu

smluvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost nepfevezme,

ma se za to, ze pisemnost byla dorucena tfetim pracovnim dnem po piedani zasilky provozovateli

postovnich sluzeb, i kdyby se o ni smluvni strana nedozvédéla. Za posledni znamou adresu smluvni strany

se povazuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy, piipadn¢ nova adresa, kterou smluvni strana druhé

smluvni stran¢ pisemn¢ oznamila.

Smluvni strany prohlasuji a ¢ini nespornym, Ze:

a) tuto smlouvu je mozné zménit pouze pisemné, kdy pro ucely této smlouvy se
za pisemnou formu nepovazuje vymeéna emailovych ¢i jinych elektronickych zprav;

b) wvyluCuji piijeti nabidky s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu ust. § 1740 zakona
¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v platném znéni;

c) pokud nebylo v této smlouvé ujednano jinak, ¥idi se pravni vztahy vzniklé z této smlouvy ptislusnymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, v platném znéni;

d) tato smlouva byla sepsana dle jejich vazné, pravé a svobodné viile, kdy na diikaz toho po jejim precteni
¢ini vlastnoruéni podpisy.



Nedilna ptiloha této smlouvy:

o Priiloha ¢. 1 — Technicka specifikace pfistroje — datasheety, produktové listy, katalogy, atp.

V Praze dne 21. bfezna 2025 V Olomouci dne ........ccovvvrvevveviinnne
za pujcitele: za vypujcitele:

RN D Digitalné podepsal

r. RNDr. Milan Srot
H c Datum: 2025.03.21

Milan Srot viorivworr
RNDr. Milan Srot plk. g&t. v.z. MUDr. Martin Svoboda
Generalni feditel a jednatel DiaSorin Czech s.r. feditel Vojenské nemocnice Olomouc



Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace pFistroje a data sheets

Imunochemicky analyzator Liaison XL

Obecné

Popis systému: Random Access imunochemicky analyzator s
chemiluminiscencni detekci

Prostupnost: 171 vzorki / hod.

Pocet metod na palubé: 25

Rezim prace: Kontinualni vkladani a vyjimani vzorkl/reagencii/spotiebniho
materialu/kontrol/odpadu

Uzivatelské rozhrani: Microsoft® Windows®

Vzorky a manipulace se vzorky
Stojanky: 6 mm az 15 mm vnitini pramér zkumavky, vyska az 120
mm
Jednotny typ stojanki pro kalibratory, kontroly, vzorky a také pro rizné
typy vzorkovych zkumavek.
Umoziuje soucasné pouziti riznych typi zkumavek pro vzorky, stojanky
se musi naprogramovat na dany typ zkumavek.

Kapacita vzorku: 120 vzork, stojanek na 12 vzorkd, 10 stojankl na vstupu
Walk-away-time: cca 6 hodin
STAT rezim: STATIM vzorek muze byt pfifazen v kterékoliv pozici
V analyzatoru
Typ vzorku: Sérum/Plasma/Moc¢/CSF/Stolice
Kontrola integrity vzorku: Tlakovy senzor detekce hladiny

Detekce aspirovaného/fedéného objemu
Detekce srazenin a bublin



Carryover - Zamezeni
kontaminace:

Cirové kody
Vzorky:
Kontrolni séra:

Reagencie

Stav reagencii:

Chlazeni reagencii:

Kontrola integrity reagencie:

Kapacita reagencii na palube:

Testy:

Kalibrace

Jednorazové aspiracni Spicky

EAN/Code 128/Code 39/Cod-a-bar/Interleaved 2-5
2D barcode

Ready to use

37,5°C £ 1°C

Radiofrekvencni identifikace (RFID)

Automatické sledovani a aktualizace reagencniho skladu
pomoci RFID

Zaznam kalibrace dané reagencie (RFID)

Zaznam exspirace dané reagencie (RFID)
25 reagencnich integraldi + 4 chlazené provozni roztoky

Analyzator disponuje variabilnimi dilu¢nimi protokoly
v zavislosti na stanoveni nebo pacientech

Umoziuje auto reflexni testovani

Umoziuje automatické fedéni vzorki na palubé

Kalibrac¢ni ktivka je soucasti databaze analyzatoru, je dvoubodova a
stabilita kalibrace je 2-8 tydnt (v zavislosti na pouZzité metod¢), viz
pribalové letaky, kapitola ¢. 10 Kalibrace

Kapacita spoti‘ebniho materialu

Kyvety:
Aspiracni $picky:
DI- voda:

Wash buffer:
Cistici roztok:

Odpad
Pevny odpad:
Kapalny odpad:

Management vysledkii
Prohlizeni a editovani:

Kontrola kvality

1000 kyvet v analyzatoru
576 Spicek v analyzatoru
10 1 kanystr + 2 1 rezervoar
10 1 kanystr + 2 1 rezervoar
2 | kanystr

zasoba na 2 500 aspiracnich Spicek a kyvet
kanystr 20 |

Vysledky ptistupné bezprostiedné po domeéteni kazdé

metody, fazeni, filtrovani, hledani podle kritérii uzivatele

Moznost vyhodnocovani / validace / schvalovani vysledki

pred odeslanim LIS. Umoziiuje obousmérnou komunikaci s operac¢nim
systémem Windows

Umoznuje plné automatizované vlozeni (elektronicky s vyuzitim ¢arového
kédu) a archivaci udaji o Sarzi a datu expirace pouzivanych diagnostik
véetné Casovych zaznamu slouZicich ke kontrole platnosti kalibrace.

Dlouhodobé sledovani kvality, L-J grafy, Westgardova
pravidla, UzZivatelska definice kritérii kvality

Zpracovani STATIMvzorku STATIM zpracovani vzorkd je do 60 minut a je bez preruSeni analyzy

rutinnich  vzorkd, zpracovani probiha bez nutnosti identifikace
prednostniho zpracovani v softwaru nebo specialnimi stojanky, viz tabulka
¢ast zpracovani vzorku.



Technické udaje
Provozni teplota:
Provozni vlhkost vzduchu:
Napéti:

Soucast nabidky

Popis servisnich ¢innosti

Spoti‘eba energie

Naro¢nost obsluhy — popis

Rozméry (v x § x h) cm:

15-32°C
10 % - 85 % relativni vlhkost
90-240 V, 50-60 Hz

Bezuplatné napojeni analyzatoru Liaison XL na laboratorni informacni
systémy LIS.

Pocitac, UPS, tiskarna, klavesnice, dotykova obrazovka a mys Bezuplatny
upgrade SW a HW analyzatoru a zdrovenn moznost roz§ifeni vyuzitelnosti
analyzatoru a zavedeni novych parametra atd.

Soucasti nabidky je bezplatné zaskoleni obsluhy, bezplatny servis véetné
nahradnich dild po celou dobu platnosti smlouvy, vcetné pravidelnych
servisnich prohlidek a validacnich protokolii. Nabizené feSeni je ze
servisniho hlediska fesené dodavatelem a nevyzaduje Zadné specialni
servisni tkony ze strany uZzivatele, pokud neni uvedeno jinak ve smlouvé
o vypujcce zafizeni. Zahajeni feseni zavady do 4h, zahajeni servisni zasahu
do 24 hodin, a k opétovnému zprovoznéni zafizeni do 48 hodin,, od
zahajeni jeho opravy.

Roéni spotieba elektrické energie analyzatoru Liaison XL je 3 500 kwh a
ro¢ni spotieba elektrické energie pocitace ktery je napojen na analyzatoru
Liaison XL je 2 600 kwh

K obsluze analyzatoru Liaison XL staci pouze jedna osoba.

150 x 90 x 165 cm (bez monitoru); bez krytt hloubka 78 cm;

Hmotnost vCetné piislusenstvi: 315 kg

Hluk:

63,9 dB



Data Sheet - Popis testi:

LIAISON® 25 OH Vitamin D TOTAL (318 360)

Souprava pro stanoveni celkového 25-OH-vitaminu D LIAISON® 25 OH Vitamin D TOTAL Assay pouziva
ke kvantitativnimu stanoveni 25-hydroxyvitaminu D a dalSich hydroxylovanych metabolitti vitaminu D v
lidském séru, v plazmé s EDTA, ptfipadn¢ v heparinizované plazmé s lithiem, chemiluminiscen¢ni
imunoanalyzu (CLIA). Vysledky stanoveni pak slouzi k vyhodnoceni dostatku vitaminu D za pouziti nékterého
z tady analyzatori LIAISON®#*. Pti rozhodovani o 1écbé dospélych pacientt je nutné, aby klinicti 1ékaii
vyuzivali vysledky testli spole¢né s dal$imi klinickymi ¢i laboratornimi udaji.

Stanoveni 25-OH-vitaminu D LIAISON® 25 OH Vitamin D assay je pfima kompetitivni chemiluminiscenéni
imunoanalyza (CLIA) pro kvantitativni stanoveni celkového 25-OH-vitaminu D v séru. Behem prvni inkubace
je 25-OH-vitamin D disociovan ze své vazebné bilkoviny a vaze se na specifickou protilatku na pevné fazi. Po
10 minutach se ptida znacend latka (vitamin D navazany na derivat isoluminolu). Po dalSich 10 minutach
inkubace se nenavazany material odstrani v promyvacim cyklu. Pak se pfidanim startovaciho Cinidla zahaji
zableskova chemiluminiscencni reakce. Svételny signal, ktery se vyjadfuje v relativnich jednotkéach
vyzateného svétla (RLU), se méfi fotonasobicem a je nepiimo umérny koncentraci 25-OH-vitaminu D
pritomného v kalibracnich roztocich, kontrolnich vzorcich nebo vzorcich pacienta.

Interpretace vysledka

Analyzator LIAISON® automaticky vypocte koncentraci 25-OH-vitaminu D ve vzorku. Koncentrace je
vyjadiena v ng/ml. Pro pfepocet vysledkl na jednotky SI pouzijte vzorec: ng/ml 2,5 = nmol/L.

Rozsah stanoveni: 4,0 az 150 ng/ml

Pti testovani kalibra¢nich roztokt a kontrolnich vzorkd muizete obdrzet jiné vysledné hodnoty v RLU nebo
davkoveé vysledky za pouziti analyzatoru LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS, avsak vysledky
pacientll jsou rovnocenné



LIAISON® 1-84 PTH (310 630)

Souprava pro stanoveni PTH 1-84 LIAISON® 1-84 PTH spole¢nosti DiaSorin je chemiluminiscencni
imunoanalyza (CLIA) urcend pro kvantitativni stanoveni PTH 1-84 bez zkiiZené reakce s fragmentem PTH 7-
84* v lidském séru a plazmé s EDTA. Méfeni hladin parathormonu se pouZziva pfi diferencialni diagnostice
hyperkalcémie a hypokalcémie zptisobené poruchami metabolizmu fosforu a vapniku. Test se musi provést v
analyzatoru fady LIAISON®.

Souprava pro stanoveni PTH 1-84 LIAISON® 1-84 PTH je modifikované dvoustupiiové sendvicové stanoveni
se dvéma vazebnymi misty, které vyuziva dvé polyklonalni protilatky pro vychytani a detekci molekuly PTH
1-84. Pro stanoveni se pouziva 150 pL lidského séra nebo plazmy s EDTA inkubované s polyklonalni
protilatkou konjugovanou s isoluminolem s vysokou specifi¢nosti vii¢i N-terminalni ¢asti molekuly 1-84. Po
inkubaci jsou do reakce pfidany paramagnetické Castice potazené druhou polyklonalni protilatkou, ktera se
vaze na C-termindlni ¢ast molekuly 1-84, a inkubuji se. Pouziti téchto protilatek zaruci, ze je detekovéan pouze
PTH 1-84, aniz by doslo ke zkiizené reaktiviteé s fragmenty, jako je fragment PTH 7-84*. Po druhé inkubaci
je nenavazany material odstranén pomoci promyvaciho cyklu. Poté jsou pfidana startovaci ¢inidla a je zahajena
zableskova chemiluminiscencni reakce. Svételny signal je méfen fotondsobiCem jako relativni jednotky
vyzateného svétla (RLU) a je pfimo umérny koncentraci PTH 1-84 pfitomné v kalibracnich roztocich,
kontrolnich ¢inidlech nebo vzorcich.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Analyzator LIAISON® automaticky vypocte koncentraci PTH ve vzorcich. Koncentrace je vyjadiena v pg/ml.
Pro ptepocet na jednotky SI: pg/ml x 0,106 = pmol/L.

Kalibratory a kontroly mohou udavat odlisné RLU nebo vysledky pro davku na pfistrojich LIAISON®,
LIAISON® XL a LIAISON® XS, ale vysledky pacienta jsou ekvivalentni.
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LIAISON® EBYV IgM (310 500)

Test LIAISON® EBV IgM vyuziva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek tfidy IgM proti kapsidovému antigenu (VCA) viru Epstein
Barrové (EBV) ve vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test se musi provést v analyzatoru fady LIAISON®.
Analyzator automaticky vypocita koncentrace EBV IgM protilatek v U/ml a vysledky vyhodnoti. Podrobnosti
jsouuvedeny v pfirucce k analyzatoru. Rozsah méteni je 0 az 160 U/ml EBV IgM. Vzorky s hladinou protilatek
presahujici rozsah méfeni mohou byt roziedény dilu¢ni funkei analyzatoru a znovu testovany (doporuceny
dilucni faktor je 1:10). Vysledek se automaticky vynasobi dilu¢nim faktorem. Ziskané hodnota tedy vyjadiuje
pfimo hladinu protilatek nefedéného vzorku. Roztok k fedéni vzorki v reagenénim integralu vystaci az na 14
roziedéni. Vysledky testu by mély byt interpretovany nasledovné: Vzorky s koncentraci EBV IgM pod 20
U/ml by mély byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci EBV IgM mezi 20 U/ml a 40 U/ml by
mély byt vyhodnoceny jako nejasné. Vysetfeni dalSich znaki EBV miiZze poskytnout uzite¢né informace pro
klinickou interpretaci vysledkil. Vzorky s koncentraci EBV IgM rovnou nebo nad 40 U/ml by mély byt
vyhodnoceny jako pozitivni. Pozitivni vysledek je ukazatelem nedavné infekce. Negativni vysledek
samoziejmé nemtize vzdycky vyloucit akutni fazi. Pokud ptes negativni vysledek se ptedpoklada infekce EBV,
m¢él by se vySetfit novy vzorek nejdiive za tyden az ¢trnact dnti na pritomnost EBV IgM a IgG protilatek.
Signifikantni vzrist hladiny téchto protilatek ukazuje primarni infekci. Nejasny vysledek mtize znamenat bud’
primérni infekci EBV nebo diive prob€hlé onemocnéni s dlouho pretrvavajici hladinou IgM protilatek.
Sérologické vySetieni dalSich znakit EBV muze poskytnout uZzite¢né informace pro klinickou interpretaci
vysledki. Specifické IgM protilatky jsou obvykle pfitomné u nemocnych s neddvnou primarni infekci a také
mohou byt nalézany pfi reaktivaci infekce. Nizké titry EBV IgM mohou byt pozorovany u pacientd bez
pfitomnosti znakd soucasné infekce (napf. aktivni chronickd infekce EBV). Vysledky testu se udavaji
kvantitativn¢ jako pozitivni nebo negativni na ptitomnost EBV IgM. Diagnozu infekéniho onemocnéni nelze
stanovit na zakladé¢ jediného vysledku. K pfesnému urceni diagnozy by mél byt bran v tvahu i klinicky nalez
a dalsi diagnostické postupy. Stejné€ dilezity je i vlastni Gsudek l1ékate.

11



LIAISON® VCA IgG (310 510)

Test LIAISON® VCA IgG vyuziva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgG proti virovym kapsidovym antigenim (VCA) viru
Epstein-Barrové ve vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test se musi provést v analyzatoru LIAISON®.
Analyzator automaticky vypocitd koncentraci protilatek IgG proti VCA v U/ml a vysledky vyhodnoti.
Podrobnosti jsou uvedeny v ptirucee k analyzatoru. Rozsah méfeni je 0 az 750 U/ml IgG protilatek proti VCA.
Vzorky s hladinou protilatek presahujici rozsah méteni mohou byt rozfedény dilu¢ni funkci analyzatoru a
znovu testovany (doporuceny diluéni faktor je 1:20). Vysledek se automaticky vynasobi dilu¢nim faktorem.
Ziskand hodnota tedy vyjadfuje pfimo hladinu protilatek nefedéného vzorku. Roztok k fedéni vzorka v
reagen¢nim integralu vysta¢i az na 100 rozfedéni. Hrani¢ni hodnota rozliSujici mezi pfitomnosti a
neptitomnosti IgG proti VCA je 20 U/ml. Vysledky testu by mély byt interpretovany nasledujicim zptisobem:
Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti VCA pod 20 U/ml by mély byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky
s koncentraci protilatek IgG proti VCA rovné nebo nad 20 U/ml by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni.
Negativni vysledek obecné vylucuje prod€lanou expozici k viru Epstein-Barrové. Nevylucuje ale akutni
infekci, protoze vzorek mohl byt odebran prili§ brzo v raném stadiu akutni faze, kdy hladina IgG protilatek
proti VCA mohla byt stile jesté nedetekovatelna. Pokud se ptredpokladd infekce virem Epstein-Barrové,
prestoze jsou vysledky negativni, mé¢l by byt odebran dalsi vzorek za 10 az 14 dni a testovan kvuli zjisténi
sérokonverze. Pozitivni vysledek ukazuje expozici k EBV. V takovém piipadé, aby bylo mozné urcit fazi
infekce (tj. akutni, rekonvalescence nebo prodélana infekce), by méla byt stanovena pritomnost IgM protilatek
proti EBV a ptitomnost IgG protilatek proti EBNA. Vysledky testu se udavaji kvantitativné jako pozitivni
nebo negativni na pfitomnost protilatek IgG proti VCA. Diagnozu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na
zédklade jediného vysledku. K pfesnému urceni diagnézy by mél byt bran v uvahu i klinicky nalez a dalsi
diagnostické postupy. Stejn€ dilezity je i vlastni tisudek 1ékaie.
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LIAISON® EBNA IgG (310 520)

Test LIAISON® EBNA IgG vyuziva technologie chemiluminiscencni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgG proti nukledrnimu antigenu viru Epstein-Barrové
(EBNA) ve vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test se musi provést v analyzatoru fady LIAISON®.
Analyzator automaticky vypocita koncentraci protilatek IgG proti EBNA v U/ml a vysledky vyhodnoti.
Podrobnosti jsou uvedeny v piirucce k analyzatoru. Rozsah méteni je 0 az 600 U/ml IgG protilatek proti
EBNA. Vzorky s hladinou protilatek piesahujici rozsah méfeni mohou byt rozifedény dilucni funkci
analyzatoru a znovu testovany (doporuceny dilu¢ni faktor je 1:20). Vysledek se automaticky vynéasobi
dilu¢nim faktorem. Ziskana hodnota tedy vyjadifuje ptimo hladinu protilatek nefedéného vzorku. Roztok k
fedéni vzorkl v reagencnim integralu vystaci az na 100 rozfedéni. Vysledky testu by mély byt interpretovany
nasledujicim zpiisobem: Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti EBNA pod 5 U/ml by mély byt
vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti EBNA mezi 5 U/ml a 20 U/ml by m¢ly
byt vyhodnoceny jako nejasné. Detekce na jiné markery EBV mize poskytnout uzitecné informace pro
klinickou interpretaci vysledkli. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti EBNA rovné nebo nad 20 U/ml by
m¢ély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Negativni vysledek ale nevyluc¢uje nedavnou nebo probéhlou infekei,
pokud i test na IgM a IgG protilatky proti EBV nebyl negativni. IgG protilatky proti EBNA se objevi v obéhu
nekolik mésicti po zaCatku nemoci a pretrvavaji po cely zivot. U pacientll s akutni infekci je vzestup IgG
protilatek proti EBNA dikazem piechodu k ¢asné rekonvalescentni fazi. Pokud se predpoklada nedavna
infekce virem Epstein-Barrové, ptestoze jsou vysledky negativni, mél by se odebrat dalsi vzorek ne diive nez
za tyden nebo za dva a mél by byt retestovan na IgG proti EBNA. Pozitivni vysledek ukazuje na prodélanou
infekci. Nejasny vysledek obecné indikuje prodé€lanou expozici k viru Epstein-Barrové, to v pripadé, ze IgM
protilatky proti EBV nejsou pfitomny nebo akutni infekci, jestlize IgM protilatky proti EBV jsou stale
pritomny. Sérologicka data z testdl na jiné markery viru EBV poskytnou uzite¢né informace pro klinickou
interpretaci. Vysledky testu se udéavaji kvantitativné jako pozitivni nebo negativni na pfitomnost protilatek IgG
proti EBNA. Diagnozu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zakladé jediného vysledku. K piesnému
uréeni diagn6zy by mél byt bran v tivahu i klinicky nalez a dalsi diagnostické postupy. Stejn¢ dilezity je i
vlastni usudek 1ékare.
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LIAISON® EA IgG (310 540)

Test LIAISON® EA IgG vyuziva technologie chemiluminiscen¢ni imunoanalyzy (CLIA) ke kvantitativnimu
stanoveni specifickych protilatek IgG proti proti difiznimu ¢asnému antigenu [early antigen-diffuse, EA(D)]
viru Epstein-Barrové ve vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test se musi provést v analyzatoru tady
LIAISON®.

Analyzator automaticky vypocitd koncentrace protilatek tfidy IgG proti EA(D) v U/ml a vysledky zhodnoti.
Podrobnosti jsou uvedeny v piirucce k analyzatoru. Rozsah méteni je 0 az 150 U/ml protilatek IgG proti
EA(D). Vzorky s hladinou protilatek presahujici rozsah méteni mohou byt nafedény diluéni funkei analyzatoru
a znovu testovany (doporuceny dilu¢ni faktor je 1:10). Vysledek se automaticky vynasobi dilu¢nim faktorem.
Ziskand hodnota vyjadiuje pfimo hladinu protilatek nefedéného vzorku. Roztok k fedéni vzorkli v reagenénim
integralu vystaci az na 90 rozfedéni. Vysledky testu by mély byt interpretovany nasledujicim zptisobem:
Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti EA(D) pod 10 U/ml by mély byt vyhodnoceny jako negativni.
Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti EA(D) v rozmezi od 10 do 40 U/ml by mély byt vyhodnoceny jako
nejasné. Detekce na jiné markery EBV muze poskytnout uzite¢né informace pro klinickou interpretaci
vysledki. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti EA(D) rovné nebo nad 40 U/ml by mély byt vyhodnoceny
jako pozitivni. Specifické protilatky IgG proti EA(D) jsou obvykle detekovany u pacientt s akutni primarni
infekci nebo s reaktivaci infekce. Nizké titry protilatek IgG proti EA(D) vSak mohou byt pfitomny i u pacientti
bez znamek recentni infekce. Pozitivni vysledek svéd¢i pro recentni infekci nebo reaktivaci. Negativni
vysledek vSak nemusi vzdy vyloudit akutni infekci. Pfedpokladame-li kontakt s virem Epstein-Barrové i pti
negativnim nalezu, je doporuceno odebrat druhy vzorek minimaln€é za jeden az dva tydny a patrat po
signifikantnim vzestupu hladin protilatek IgG nebo IgM proti VCA, ktery svéd¢i o primarni infekei. Nejasny
vysledek svéd¢i bud’ o primarni infekei nebo reaktivaci, nebo o diive prodélané infekci. Sérologicka data z
testd na jiné markery viru EBV poskytnou uzite¢né informace pro klinickou interpretaci. Vysledky testu se
udavaji kvantitativné jako pozitivni nebo negativni na piitomnost protilatek IgG proti EA(D). Diagnozu
infek¢niho onemocnéni nelze stanovit na zaklad¢ jediného vysledku. K presnému urceni diagnozy by mél byt
bran v tivahu i klinicky nalez a dalsi diagnostické postupy stejné jako vlastni usudek 1ékare.
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LIAISON® Borrelia IsM 11 (310 010)

Test LIAISON® Borrelia IgM 11 vyuzivd metodu chemiluminiscen¢ni imunoanalyzy (CLIA) pro kvalitativni
stanoveni specifickych protilatek tfidy IgM proti Borrelia burgdorferi sensu lato (v€etn€ kmenii Borrelia
burgdorferi sensu strictu, Borrelia garinii, Borrelia afzelii) ve vzorcich lidského séra nebo plazmy.Test musi
byt proveden na analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzator automaticky vypocita koncentrace IgM protilatek proti Borrelia burgdorferi jako indexy a vysledky
vyhodnocuje. Podrobnosti jsou uvedeny v ptirucce k analyzatoru.

Kalibratory a kontrolni vzorky mohou pfi pouziti analyzatori LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS
poskytnout odlisné hodnoty RLU nebo davky, ale vysledky pacienti jsou ekvivalentni.

Rozsah testu. 0,1 az 6 hodnoty indexu protilatek ttidy IgM proti Borrelia burgdorferi.

Hrani¢ni hodnota (cut-off) odliSujici pfitomnost a absenci IgM protilatek proti Borrelia burgdorferi ma
hodnotu indexu 1,0. Doporucend interpretace vysledki:

Vzorky s hodnotou indexu IgM protilatek proti Borrelia burgdorferi nizsi nez 0,9 by mély byt hodnoceny jako
negativni.

Vzorky s hodnotou indexu IgM protilatek proti Borrelia burgdorferi v rozmezi 0,9 az 1,1 se povazuji za
nejasné. Vzorky s hodnotami v Sedé zon€ se musi znovu vysetfit, aby mohl byt potvrzen ptivodni vysledek.
Vzorky, které jsou pii druhém vySetfeni pozitivni, by mély byt hodnoceny jako pozitivni. Vzorky, které jsou
pii druhém vysetieni negativni, by mély byt hodnoceny jako negativni. Pokud je vysledek opakované hrani¢ni,
mél by byt minimalné s odstupem jednoho tydne proveden a vySetfen druhy odbeér.

Vzorky s hodnotou indexu IgM protilatek proti Borrelia burgdorferi rovnou nebo vyssi nez 1,1 by mély byt
hodnoceny jako pozitivni.

Interpretace vysledk

Negativni vysledek IgM a/nebo IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi obvykle znamena, ze pacient nebyl
infikovan, nemusi ale vzdy vyloucit akutni borrelidbzu v nejcasnéjSim stadiu, kdy pacient jeSté netvori
specifické protilatky proti Borrelia burgdorferi nebo jsou hladiny protilatek dosud nedetekovatelné. Specifické
IgM protilatky jsou detekovatelné v Casnych stadiich infekce; v pozdé€jsSich stadiich progresivné klesaji.
Dulezité je, ze v prvnich tydnech po infekcei je test negativni. Pokud je i pfi negativnim nebo hrani¢nim
vysledku podezieni na expozici Borrelia burgdorferi, mé¢l by byt v prubéhu infekce odebran a vysetfen druhy
vzorek.

Pozitivni vysledek IgM a/nebo IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi indikuje kontakt s patogenem (akutni
infekce nebo stav po prodélané infekci). Vysetieni jediného vzorku vSak pouze pomaha odhadnout serologicky
profil jedince. Pozitivni vysledek pouze ve tiidé IgM je relativné Casty v ¢asnych stadiich onemocnéni, ale
vzacny v pozdéjsich stadiich. Pozitivni vysledek pouze ve tfidé IgG mlize indikovat bud’ probihajici lymeskou
nemoc nebo stav po prodélané infekci s pretrvavajicimi protilatkami. Néasledujici tabulka shrnuje rtzné
imunologické obrazy. Vysledky byly ziskany pomoci testi LIAISON® Borrelia.
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LIAISON® Borrelia IgG (310 880)

Test LIAISON® Borrelia IgG vyuziva metodu chemiluminiscen¢ni imunoanalyzy (CLIA) pro kvantitativni
stanoveni specifickych protilatek tfidy IgG proti Borrelia burgdorferi sensu lato ve vzorcich lidského séra,
plazmy nebo mozkomisniho moku (CSF). Test se musi provést v analyzatoru fady LIAISON®.

Test Borrelia IgG (vzorky séra nebo plazmy)

Analyzator automaticky vypocita koncentraci IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi ve formé arbitrarnich
jednotek (AU/ml) a vyhodnoti vysledky. Podrobnosti jsou uvedeny v pfirucce k analyzatoru. Rozsah méfeni
je 0-240 AU/ml protilatek téidy IgG proti Borrelia burgdorferi. Vzorky s hladinou protilatek vy$si nez rozsah
méfeni mohou byt prediedény dilu¢ni funkei ptistroje a znovu testovany (doporuceny dilucni faktor je 1:10).
Vysledky jsou automaticky vynasobeny dilu¢nim faktorem, ¢imz jsou ziskdny skute¢né hladiny protilatek.
Zasoba roztoku k fedéni vzorkil v reagen¢nim integralu vystaci pro 10 piediedéni. Doporucena interpretace
vysledkt: Vzorky s koncentraci IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi nizs$i nez 10 AU/ml by mély byt
hodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi v rozmezi 10 az 15
AU/ml se povazuji za nejasné. Vzorky s hodnotami v Sedé zoné se musi znovu vySetfit, aby mohl byt potvrzen
puvodni vysledek. Vzorky, které jsou pii druhém vySetieni pozitivni, by mély byt hodnoceny jako pozitivni.
Vzorky, které jsou pti druhém vySetfeni negativni, by mély byt hodnoceny jako negativni. Pokud je vysledek
opakovan¢ hrani¢ni, mél by byt minimaln¢ s odstupem jednoho tydne proveden a vysetien druhy odbér.
Vzorky s koncentraci IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi rovnou nebo vyssi nez 15 AU/ml by mély byt
hodnoceny jako pozitivni.

Interpretace vysledkt pro vzorky séra nebo plazmy

Negativni vysledek IgM a/nebo IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi obvykle znamena, Ze pacient nebyl
infikovan, nemusi ale vzdy vyloucit akutni borreliézu v nejcasnéjSim stadiu, kdy pacient jesté netvorii
specifické protilatky proti Borrelia burgdorferi nebo jsou hladiny protilatek dosud nedetekovatelné. Specifické
IgM protilatky jsou detekovatelné v Casnych stadiich infekce; v pozdé&jsich stadiich progresivné klesaji.
Dulezité je, ze v prvnich tydnech po infekci je test negativni. Pokud je i pfi negativnim nebo hrani¢nim
vysledku podezieni na expozici Borrelia burgdorferi, mél by byt v priibéhu infekce odebran a vysetfen druhy
vzorek. Pozitivni vysledek IgM a/nebo IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi indikuje kontakt s patogenem
(akutni infekce nebo stav po prodélané infekci). Vysetieni jediného vzorku vS8ak pouze pomaha odhadnout
serologicky profil jedince. Pozitivni vysledek pouze ve tiidé IgM je relativné Casty v Casnych stadiich
onemocnéni, ale vzacny v pozdéjsich stadiich. Pozitivni vysledek pouze ve tfid¢ IgG mutze indikovat bud’
probihajici lymeskou nemoc nebo stav po prodélané infekci s pretrvavajicimi protilatkami.
INTERPRETACE VYSLEDKU V MOZKOMISNIM MOKU

Test Borrelia IgG (vzorky mozkomiS$niho moku) Analyzator automaticky vypocita koncentraci IgG protilatek
proti Borrelia burgdorferi ve formé arbitrarnich jednotek (AU/ml) a vyhodnoti vysledky. Podrobnosti jsou
uvedeny v pfiruce k analyzatoru. Rozsah méfeni je 0-240 AU/ml protilatek téidy IgG proti Borrelia
burgdorferi. Vzorky s hladinou protilatek vys$si nez rozsah méfeni mohou byt prediedény dilucni funkci
pfistroje a znovu testovany. Doporuceny dilucni faktor je 1:10. Pokud jsou natfedéné vzorky stale vyssi nez
rozsah méfeni, test by mél byt opakovan po piediedéni vzorkt 1:100. Vysledky jsou automaticky vynasobeny
diluénim faktorem, ¢imZz jsou ziskany skutecné hladiny protilatek. Zasoba roztoku k fedéni vzorkl v
reagen¢nim integralu vystaci pro 10 pfediedéni. Doporucena interpretace

vysledkl: Vzorky s koncentraci IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi nizsi nez 4,5 AU/ml by mély byt
hodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi v rozmezi 4,5 az 5,5
AU/ml se povazuji za nejasné. Vzorky s hodnotami v Sedé zon€ se musi znovu vysetfit, aby mohl byt potvrzen
puvodni vysledek. Vzorky, které jsou pii druhém vySetfeni pozitivni, by mély byt hodnoceny jako pozitivni.
Vzorky, které jsou pti druhém vysetieni negativni, by mély byt hodnoceny jako negativni. Pokud je vysledek
opakovan¢ hrani¢ni, mél by byt minimaln€ s odstupem jednoho tydne proveden a vysetien druhy odbér.
Vzorky s koncentraci IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi rovnou nebo vyssi nez 5,5 AU/ml by mély byt
hodnoceny jako pozitivni.

Interpretace vysledkli pro vzorky mozkomisniho moku

Negativni vysledek IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi indikuje nepravdépodobnou intratekalni syntézu
protilatek proti Borrelia burgdorferi. Je-li i pfes negativni nalez silné podezfeni na neuroborreliézu, jsou
doporuc¢eny dalsi diagnostické postupy. Pozitivni vysledek IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi indikuje
moznou intratekalni syntézu protilatek proti Borrelia burgdorferi a tim podezieni na neuroborreliozu. Pozitivni
vysledek mtize byt pritomen u pacientt s extrémné vysokymi hladinami cirkulujicich protilatek proti Borrelia
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burgdorferi a u pacientl s pozitivnimi protilatkami proti Borrelia burgdorferi v séru spojenymi s vysokymi
koncentracemi albuminu v mozkomi$nim moku. V tomto pfipadé se jedna o moznou poruchu hematolikvorové
bariéry. Intratekalni pfitomnost specifickych protilatek proti Borrelia burgdorferi by méla byt hodnocena spolu
se zakladnimi likvorovymi parametry, jako napf. pocet bun€k, koncentrace celkovych IgG, koncentrace
proteinu. Pro ptfesnou kvantifikaci intratekdlni syntézy imunoglobulini by méla byt pouzita hyperbolicka
zévislost odlisujici proteinovou frakci sérového plivodu od intratekalné syntetizovanych protilatek (podle
Tumani H., Nolker G., Reiber H., 1995). Objemovy pomér likvoru a séra v testu LIAISON® Borrelia IgG je
10.
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LIAISON® Toxo IgM (310 710)

Test LIAISON® Toxo IgM vyuziva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek I[gM proti Toxoplasma gondii ve vzorcich lidského séra nebo
plazmy. Test se musi provést v analyzatoru LIAISON®.

Analyzator automaticky vypocita koncentraci protilatek IgM proti Toxoplasma gondii v AU/ml a vysledek
zhodnoti. Podrobnosti jsou uvedeny v pfiruc¢ce k analyzatoru. Rozsah méteni je 0 az 160 AU/ml protilatek [gM
proti Toxoplasma gondii. Vzorky s hladinou protilatek piesahujici rozsah méfeni mohou byt roziedény diluéni
funkci analyzatoru a znovu testovany (doporuc¢eny dilu¢ni faktor je 1:20). Vysledek se automaticky vynasobi
diluénim faktorem. Ziskana hodnota tedy vyjadituje piimo hladinu protilatek nefedéného vzorku. Roztok k
fedéni vzorkl v reagencnim integralu vystaci az na 15 rozfedéni. Vysledky testu by mély byt interpretovany
nasledujicim zpisobem: Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti Toxoplasma gondii pod 6 AU/ml by mély
byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti Toxoplasma gondii v rozmezi od
6 do 8 AU/ml by mély byt vyhodnoceny jako nejasné. Dulezité udaje pro klinickou interpretaci takovych
vysledkt mohou poskytnout data ziskana vySetfenim dalSich sérologickych markerti pro Toxoplasma gondii.
Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti Toxoplasma gondii shodnou nebo vyssi nez 8 AU/ml by mély byt
vyhodnoceny jako pozitivni. Pozitivni vysledek, tedy pfitomnost IgM protilatek ve vzorku, mize byt znamkou
akutni infekce nebo infekce prodélané v minulosti s pretrvavajicimi hladinami IgM protilatek. OvSem ani
negativni vysledek nemusi vzdy vylucovat akutni toxoplazmoézu. Pokud byl vysledek negativni, ale existuje
podezieni na infekci vyvolanou Toxoplasma gondii, mél by byt nejdfive za jeden az dva tydny odebran a
vysetfen dal$i vzorek. Diagndézu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zdkladé jediného vysledku. K
presnému urceni diagnézy by me¢l byt bran v uvahu i klinicky nalez a dalsi diagnostické postupy. Stejné
dualezity je i vlastni tisudek lékare.
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LIAISON® Toxo IgG II (310 780)

Test LIAISON® Toxo IgG vyuziva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgG proti Toxoplasma gondii ve vzorcich lidského séra nebo
plazmy pii screeningu t€hotnych zen. Test se musi provést v analyzatoru fady LIAISON®.

Analyzator automaticky vypocitd koncentraci protilatek IgG proti Toxoplasma gondii v IU/ml a vysledek
zhodnoti. Podrobnosti jsou uvedeny v pfirucce k analyzatoru. Rozsah méfeni je 0 az 400 IU/ml IgG protilatek
proti Toxoplasma gondii. Vzorky s hladinou protilatek piesahujici rozsah méfeni mohou byt roziedény diluéni
funkci analyzatoru a znovu testovany (doporuc¢eny dilu¢ni faktor je 1:20). Vysledek se automaticky vynasobi
diluénim faktorem. Ziskana hodnota tedy vyjadituje piimo hladinu protilatek nefedéného vzorku. Roztok k
fedéni vzorkl v reagencnim integralu vystaci az na 18 rozfedéni. Vysledky testu by mély byt interpretovany
nasledujicim zptisobem: Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti Toxoplasma gondii pod 7,2 IU/ml by mély
byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti Toxoplasma gondii mezi 7,2 IU/ml
a 8,8 IU/ml by mély byt vyhodnoceny jako nejasné. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti Toxoplasma
gondii rovné nebo nad 8,8 IU/ml by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Negativni vysledek ukazuje, ze u
pacienta jesté nedoslo k ziskani imunity, ale nevylucuje akutni infekci. Je nutné zduraznit, ze test mize byt
negativni u infikovanych pacienti béhem inkubac¢ni doby a v po¢ate¢nim stadiu infekce. Pokud se predpoklada
infekce Toxoplasma gondii, piestoze jsou vysledky negativni, mél by se odebrat dalsi vzorek ne diive nez za
tyden nebo za dva. Pozitivni vysledek obecné ukazuje na nedavnou nebo minulou expozici k patogenu. Pokud
je IgG test pozitivni a soucasné jsou pritomné IgM protilatky, 1ze uvazovat o nedavné infekci. Sérologicka
data z testli na jiné markery Toxoplasma gondii poskytnou uzitecné informace pro klinickou interpretaci.
Vysledky testu jsou uvadény kvantitativné jako pozitivni nebo negativni na pfitomnost protilatek 1gG proti
Toxoplasma gondii. Diagnézu infek¢niho onemocnéni nelze stanovit na zadkladé jediného vysledku. K
pfesnému urceni diagnézy by mél byt bran v tvahu i klinicky nalez a dalsi diagnostické postupy. Stejné
dilezity je i vlastni Gsudek 1ékare.
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LIAISON® CMYV IgG 1I (310 745)

Test LIAISON® CMV IgG II vyuzivd technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgG proti hCMV ve vzorcich lidského séra nebo plazmy.Test
musi byt proveden na analyzatoru fady LIAISON®

Analyzator automaticky vypocitd koncentraci protildtek IgG proti hCMV v U/ml a vysledek zhodnoti.
Podrobnosti jsou uvedeny v pfiru¢ce k analyzatoru. Kalibratory a kontroly mohou pfi pouziti analyzatort
LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS poskytnout odlisné hodnoty RLU nebo davky, ale vysledky
pacientl jsou ekvivalentni. Rozsah testu: 5,0 az 180 U/ml IgG protilatek proti hCMV Vzorky s hladinou
protilatek vyssi nez rozsah testu mohou byt prfediedény diluéni funkei pfistroje a znovu testovany (doporuceny
dilucni faktor je 1:10). Vysledky jsou automaticky vynasobeny dilu¢nim faktorem, ¢imz jsou ziskény skutecné
hladiny protilatek. Roztok k fedéni vzorkil v reagenénim integralu vystaéi az na 15 roziedéni. Redéni vzorki
mimo rozsah nemusi umoznit pfesna kvantitativni méteni vzhledem k neparalelni odezvé zavislé na vzorku.
Doporucend interpretace vysledkti: Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti hCMV pod 12,0 U/ml by mély
byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti hCMV mezi 12,0 U/ml a 14,0 U/ml
by mély byt vyhodnoceny jako nejasné. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti hCMV rovné nebo nad 14,0
U/ml by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Vzorky s hodnotami v Sedé zo6n€ se musi znovu vySetfit, aby
mohl byt potvrzen pivodni vysledek. Vzorky, které jsou pii druhém vySetfeni pozitivni, by mély byt
hodnoceny jako pozitivni. Vzorky, které jsou pii druhém vySetfeni negativni, by mély byt hodnoceny jako
negativni. Pokud je vysledek opakované hrani¢ni, mél by byt minimalné s odstupem jednoho tydne proveden
a vySetien druhy odbér. Negativni vysledek ukazuje, Ze u pacienta jest€¢ nedoslo k ziskani imunity, ale
nevylucuje akutni infekci. Je nutné zdaraznit, Ze test miize byt negativni prvni dva az tfi tydny po infekci.
Pokud se ptedpokladéd infekce hCMV, pfestoze jsou vysledky negativni, mél by se odebrat dalsi vzorek ne
drive nez za tyden nebo za dva. Sérokonverze z negativniho do pozitivniho vzorku je dikazem bud’ nedavné
nebo pravé probihajici infekce, nebo podani hCMV imunoglobulinu. Pozitivni vysledek obecné ukazuje na
nedavnou nebo minulou expozici k patogenu. Pokud je IgG test pozitivni a soucasné jsou piitomné IgM
protilatky, 1ze uvazovat o nedavné infekci. Sérologicka data z testi na jiné markery hCMV (napf. IgG avidita)
poskytnou uzite¢né informace pro klinickou interpretaci vysledkd. Kdykoli je nutné pifesné sledovat
protilatkovou odpovéd’ hCMV proti IgG, vzorky za sebou odebrané od stejného pacienta se musi testovat
paralelné, aby bylo mozné detekovat kolisani hladin IgG. Vysledky testu se udavaji kvantitativné jako pozitivni
nebo negativni na ptitomnost protilatek IgG proti hCMV. Diagndzu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na
zaklade jediného vysledku, ale v kontextu s klinickym nalezem, dalS$imi diagnostickymi postupy a vlastnim
usudkem l¢kaie.
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LIAISON® CMYV IgM II (310 755)

Test LIAISON® CMV IgM II vyuziva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) k
semikvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgM proti hCMV ve vzorcich lidského séra nebo
plazmy. Test musi byt proveden na analyzatoru fady LIAISON® Analyzer*

Analyzator automaticky vypocitd koncentraci protilatek IgM proti hCMV v U/ml a vysledek zhodnoti.
Podrobnosti jsou uvedeny v piirucce k analyzatoru. Kalibratory a kontrolni vzorky mohou pii pouziti
analyzatori LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS, poskytnout odlisné hodnoty RLU nebo davky, ale
vysledky pacienttl jsou ekvivalentni. Rozsah testu. 5,0 az 140 U/ml protilatek IgM proti hCMV. Doporucena
interpretace vysledkl: Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV pod 18,0 U/ml by mély byt
vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV mezi 18,0 U/ml a 22,0 U/ml
by mély byt vyhodnoceny jako nejasné. Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV rovné nebo nad 22,0
U/ml by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Soubor testu pro stanoveni protilatek IgM proti hCMV pomoci
analyzatoru LIAISON ® XL Analyzer s vyse uvedenou interpretaci vysledki je CMV-MIL. Pozitivni vysledek
je znamkou ptitomnosti IgM nasledkem primarni, rekurentni nebo probéhlé infekce s dlouhotrvajici hladinou
IgM. Nejasny vysledek mize byt znakem ptitomnosti nizké hladiny IgM proti hCMV. Sérologicka data z testi
na jiné markery hCMV (napf. IgG avidita) poskytnou uzite¢né informace pro klinickou interpretaci vysledku.
Negativni vysledek je znamkou absence zjistitelné hladiny IgM, ale nevylucuje akutni infekci hCMV. Pokud
se predpoklada infekce hCMV, piestoze jsou vysledky negativni, m¢l by se odebrat dalsi vzorek ne dfive nez
za tyden nebo za dva. Diagnézu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zékladé jediného vysledku. K
pfesnému urceni diagnézy by mél byt bran v tuvahu i klinicky nalez a dalsi diagnostické postupy. Stejné
dilezity je i vlastni usudek 1ékare. Poznamka - Sada LIAISON® CMV IgM II je schopna méfit koncentrace
protilatek IgM proti hCMV s nejvyssi citlivosti a dovoluje tak v¢as detekovat protilatky ihned po vypuknuti
akutni infekce. Protoze nizké hladiny IgM proti hCMV mohou v piipadé rekurentni infekce pfetrvavat po
dlouhou dobu a vzorky s nizkymi hladinami pfetrvavajicich IgM protilatek jsou testem vyhodnoceny jako
nejasné nebo pozitivni, laboratofe by mély pfijmout dodatecné diagnostické postupy, jako stanoveni IgG
avidity a/nebo rizné testy IgM, jako uzitecné nastroje slouzici k interpretaci reaktivity I[gM. Laboratofe také
nemusi aplikovat Sedou zoénu. Zvysi se tak diagnosticka specificita sady LIAISON® CMYV IgM II. V ¢asné
fazi infekce se obecné vyskytuji vysoké az sttedni hladiny protilatek IgM proti hCMV, zatimco pro perzistujici
protilatky IgM jsou typické nizsi hladiny pted jejich vymizenim: okno pozitivity I[gM v prabéhu infekce proto
zasahuje do Casné faze onemocnéni. Riziko neodhaleni akutni infekce zlstava zanedbatelné a testovanim
druhého vzorku, jeden az dva tydny po negativnim vysledku, se dale snizuje. Pokud zvolite tuto moznost, m¢la
by byt interpretace vzorkl nasledujici: Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV pod 22,0 U/ml by
mély byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV rovné nebo nad 22,0
U/ml by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Chcete-li u analyzatoru LIAISON® Analyzer pouzit alternativu
22,0 U/ml, obrat'te se na mistniho zastupce spole¢nosti DiaSorin. Chcete-li u analyzatoru LIAISON® XL
Analyzer pouzit alternativu 22,0 U/ml, pouZijte soubor testu CMVMII22. Viz tabulka v ¢asti 15.6, kde najdete
podrobné vysledky ziskané béhem hodnoceni ti¢innost.
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LIAISON® XL HIV Ab/Ag HT (310 290)

Test LIAISON® XL murex HIV Ab/ Ag HT vyuziva technologie chemiluminiscen¢ni imunoanalyzy (CLIA)
ke kombinovanému kvalitativnimu stanoveni antigenu p24 viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) a
specifickych protilatek proti viru lidské imunodeficience typu 1 (skupiny M a skupiny O) a/nebo viru lidské
imunodeficience typu 2 (HIV-2) ve vzorcich lidského séra nebo plazmy.

Test LIAISON® XL murex HIV Ab / Ag HT ma byt pouzivan jako pomiicka pfi stanoveni diagndzy infekce
HIV-1/HIV-2 a jako screeningovy test darované krve a plazmy.

Tento test pouziva jedno kompletni ¢inidlo k soucasné detekci protilatek proti viru HIV a antigenu p24 HIV.
Ke kvalitativnimu stanoveni specifickych protilatek proti HIV a antigenu p24 HIV se pouziva sendvi¢ova
chemiluminiscen¢ni imunoanalyza (CLIA). Rekombinantni antigen HIV-1, HIV-1 skupina O, a HIV-2
biotinylované peptidy a biotinylované monoklonalni protilatky proti antigenu p24 HIV jsou pouzity k potaZeni
magnetickych ¢astic (pevna faze) a zarovei jsou navazany na derivat isoluminolu nebo fluoresceinu (konjugaty
isoluminol-antigen-peptidy-monoklonalni protilatky a konjugaty monoklonalni protilatky proti p24 HIV-
fluorescein). B€hem prvni inkubace se protilatky proti HIV pfitomné ve vzorcich nebo kontrolach a antigen
p24 HIV pritomny v kalibracnim roztoku, vzorcich nebo kontrolach navazi na pevnou fazi, v ptipadé antigenu
p24 HIV dojde k navazani na monoklonalni protilatky proti antigenu p24 HIV znacené fluoresceinem. Béhem
druhé inkubace antigen HIV-1, HIV-1 skupina O, peptidy HIV-2, monoklonalni protilatky proti antigenu p24
HIV a monoklonalni protilatky proti fluoresceinu navazané na derivat isoluminolu (konjugat isoluminol-
antigen) reaguji s protilatkami proti HIV, antigenem p24 HIV a monoklonalnimi protilatkami proti antigenu
p24 HIV znacenymi fluoresceinem, které jsou jiz navazany na pevné fazi. Nenavazany material se po kazdé
inkubaci odstrani promyvacim cyklem.

V dalsi fazi se ptidaji startovaci ¢inidla, ¢imz dojde k vyvolani prudké chemiluminiscen¢ni reakce. Svételny
signal, a tedy i mnozstvi navazaného konjugatu isoluminol-antigen/peptid/monoklonalni protilatka, se méfi
fotonasobi¢em v relativnich svételnych jednotkach (RLU) a je tmérny koncentraci protilatek proti HIV-1/2/0
nebo antigenu p24 HIV v kalibra¢nich roztocich, vzorcich nebo kontrolach.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pritomnost nebo nepfitomnost antigenu p24 HIV a/nebo protilatek proti HIV ve vzorcich se stanovi
porovnanim signalu vzniklého pfi chemiluminiscen¢ni reakci s mezni hodnotou zjisténou pii kalibraci
stanoveni. Analyzator automaticky vypocita pomér signalu k mezni hodnoté (signal-to-cut-off, S/CO) pro
kazdy test a poté vyhodnoti konecné vysledky. Podrobné informace jsou uvedeny v navodu k obsluze
analyzatoru.

Doporucena interpretace vysledki testovani vzorki:

Vzorky s pomérem signalu k mezni hodnoté (S/CO) niz$im nez 1,00 jsou povaZzovany za nereaktivni na antigen
p24 HIV a/nebo protilatky proti HIV.

Vzorky s pomérem signalu k mezni hodnoté (S/CO) vys$s§im nebo rovnym 1,00 jsou povazovany za reaktivni
na antigen p24 HIV a/nebo protilatky proti HIV.

Vzorky, které zpocatku vykazuji reaktivni vysledek, je nutno odsttedit a znovu otestovat ve dvou paralelnich
stanovenich. Opakovana reaktivita s vysokou prediktivitou svéd¢i o pritomnosti antigenu p24 HIV a/nebo
protilatek proti HIV. Stejn€ jako je tomu u vSech imunoanalytickych testl, i v testu LIAISON® XL murex
HIV Ab/ Ag HT se n¢kdy mohou vyskytnout nespecifické reakce zplisobené jinymi

pri¢inami. Opakovang reaktivni vzorky musi byt dale vySetfeny citlivymi doplitkovymi testy specifickymi pro
HIV, jako je metoda imunoblotu, testy ke stanoveni antigent a testy ke stanoveni nukleovych kyselin HIV.
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