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KUPNIi SMLOUVA

Smluvni strany

Masarykav onkologicky ustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem

ICO: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &. u.: 20001-87535621/0710
(dale jen ,kupuijici)

a

GALI spol. sr.o.

se sidlem Ke Stadionu 179, 513 01 Semily

zastoupena Ing. Janou Gardidnovou, jednatelkou

ICO: 26009951 DIC: CZ26009951

bankovni spojeni: Komeréni banka, a.s. €. u.: 51-6967540207/0100

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, spisova znacka C 19897

(dale jen ,prodavajici®)

na zakladé vitézstvi prodavajiciho zadavacim fizeni k vefejné zakazce Dodavky spotiebniho materialu pro kvantitativni
stanoveni hemoglobinu ve stolici [2025-2029], eviden¢ni ¢&islo: Z2025-040504, zadavané kupujicim v souladu se
zakonem ¢. 134/2016 Sbh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisl, uzaviraji v souladu s § 2079
a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,obCansky zakonik®), tuto kupni
smlouvu (dale jen ,smlouva®):
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Predmét smlouvy

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu spotifebni material dle specifikace a v mnozstvi uvedeném v pfiloze €. 1
smlouvy (dale jen ,zbozi®).

Kupujici se zavazuje fadné a v€as dodané zbozi pfevzit a zaplatit za néj cenu dle smlouvy.
MnozZstvi zbozi je ur€eno pfiblizné. Ke stanoveni pfesného mnozZstvi je opravnén kupuijici, pficemz je opravnén
odebrat zbozi v mnozstvi az o 50 % vy3sim a az o 50 % nizSim.

Kvalita zbozi

Prodavajici se zavazuje dodavat vyhradné zbozi, které splhuje veskeré technické, hygienické, veterinarni,
bezpecnostni a dalSi standardy dle pfedpisu platnych v EU a odpovida poZzadavkim stanovenym pravnimi pfedpisy
v Ceské republice, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN a EN, které se vztahuji
k pfedmétu plnéni, zejména, ze splfiuji podminky dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky,
ve znéni pozdgjSich predpist a zakona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich
predpisu.

Jakost, Uprava baleni a znaceni zbozi musi odpovidat pfislusnym platnym pravnim pfedpisum a technickym normam.
ZbozZi musi byt oznaeno 3arzi na vnéjSim i vnitfnim obalu. ZboZi s dobou pouzitelnosti (exspiracni dobou) musi byt
opatfeno také udajem o exspiraci.

V pfipadé, ze je vramci jedné dodavky dodano zbozi riznych Sarzi, je prodavajici povinen uvadét na dodacich
listech poCty kusl zbozi s kazdou Sarzi samostatné.

ExspiraCni doba dodavaného zbozi je uvedena v pfiloze €. 2 smlouvy (nedohodnou-li se smluvni strany v nékterych
pfipadech jinak).

Zaru€ni doba k dodavanému zboZi se sjednava v délce do konce exspiraéni doby.

Poskytnuta zaruka za jakost znamena, ze zbozi bude po dobu zaruky za jakost v souladu s pravnimi pfedpisy a se
smlouvou.

Zplsob, doba a misto dodani

Zbozi bude dodano formou prabéznych dil€ich plnéni. Mnozstvi zbozi a dobu dodani dil¢iho pInéni stanovuje kupujici
vyzvou k diléimu pInéni (dale jen ,vyzva®), pfi€emz posledni vyzvu musi prodavajicimu dorudit tak, aby posledni dil&i
plnéni mohlo byt realizovano do 30. €ervna 2029. K vyzvam zaslanym pozdéji se nepfihlizi.

Kupujici je opravnén zaslat vyzvu na nize uvedené kontaktni udaje:
E-mailova adresa
Postovni adresa
Datova schranka
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Kupujici je opravnén zaslat vyzvu prodavajicimu kdykoliv. V pfipadé, Ze je vyzva prodavajicimu doru€ena mimo
pracovni dny od 8.00 do 15.00 h, povaZuje se za okamzik doru€eni 8.00 h nejbliz8iho pracovniho dne (po doruéeni
vyzvy).

Minimalni (finan¢ni) objem jednotlivych dil€ich pInéni neni stanoven.

Prodavajici se zavazuje zbozi dodavané v ramci dil¢iho plnéni dodat do 15 pracovnich dni (pokud kupujici ve vyzvé

neuvede dobu del$i) od okamziku, kdy byla vyzva prodavajicimu doru¢ena.

Predani a prevzeti zbozi v misté dodani |Ize provést v pracovnich dnech od 7.00 h do 15.00 h.

Mistem dodani zboZi je Ustavni Iékarna kupujiciho ve Svejdové pavilonu na adrese sidla kupujiciho.

PFi pfedani a pfevzeti zbozi obdrzi kupujici dodaci list, ktery potvrdi. Prodavajici je povinen pfedat fakturu kupujicimu

bud pfi pfedani a prevzeti zbozi spole€né s dodacim listem, nebo ji zaSle v elektronické podobé na adresu

nejpozdéji v den predani a prevzeti zbozi.

K prevzeti zboZi a potvrzeni dodaciho listu v misté¢ dodani zboZi jsou opravnéni pracovnici Ustavni lékarny

kupujiciho.

Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti zbozi zejména v nasledujicich pfipadech:

a) prodavajici (resp. jim povéfeny prepravce) pfi dodavani zbozi v misté dodani nepfeda kupujicimu dodaci list
obsahujici minimalné ¢&islo vyzvy a datum jejiho odeslani, mnozstvi zbozi s uvedenim druhd zbozi a ceny
za mnozstevni jednotku, exspiracni dobu a Sarzi dodavaného zbozi;

b) mnozstvi zbozi uvedené na dodacim listé neodpovida mnozstvi skuteéné dodavaného zbozi;

c) neodpovida-li kvalita dodavky (teplota uchovavanych reagencii, jakost obalového souboru atp.) poZadavkim
pro transport dle doporuc¢eni vyrobce.

Naklady na pfipadny odvoz zbozi (v€etné balného), které kupujici v souladu se smlouvou nepfevzal, nese
prodavajici.

Kupujici je opravnén prevzit i takové zbozi, ktera vykazuje vady, které nebrani jeho fadnému uzivani. Tyto vady se
vyznadci v protokolu pfi pfejimacim fizeni. Prodavajici je povinen tyto vady bezodkladné odstranit.

Piechod vlastnického prava a nebezpeci Skody

Kupujici nabyva vlastnické pravo ke zbozi okamzikem jeho prevzeti od prodavajiciho.
Nebezpecéi Skody na zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem pFevzeti zbozi od prodavajiciho.

Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany prohla8uji, Ze splfuji naleZitosti vyzadované pravnimi pfedpisy pro nakladani se zbozZzim, a déle
prohlasuji, Ze se tyto pravni pfedpisy zavazuji v souvislosti s plnénim smlouvy dodrZovat. Prodavajici se zavazuje
kupujicimu tyto skute&nosti na vyzvu kupujiciho prokazat.

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zboZi splfiujici pozadavky stanovené pro zboZi tohoto druhu v Ceské
republice v€etné pozadavkl na nakladani s takovym zbozim.

Prodavajici neni opravnén postoupit jakoukoli pohledavku ze smlouvy na tfeti osobu bez pfedchoziho pisemného
souhlasu kupuijiciho.

Prodavajici si je védom toho, Ze v souladu s § 2 pism. e) zakona &. 320/2001 Sb., o finan&ni kontrole ve vefejné
sprave, ve znéni pozdéjSich predpisU, je osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly. Prodavajici se
zavazuje poskytnout kontrolnim organdm pfi provadéni kontroly maximalni soucinnost. Prodavajici je zaroven
povinen zavazat své poddodavatele, aby tito spolupUsobili pfi provadéni kontroly a poskytovali kontrolnim organdm
pfi provadéni kontroly maximalni sou€innost.

Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich pfedpisu, zejména zakona ¢. 262/2006 Sb., zakonik
prace, ve znéni pozdéjSich predpisu (se zvlastnim zfetelem na regulaci odménovani, pracovni doby, doby odpoc&inku
mezi sménami, atp.), zakona €. 435/2004 Sb., 0 zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpisl (se zvlastnim zietelem
na regulaci zaméstnavani cizinctd), a to vici vSem osobam, které se na plnéni zakazky podileji a bez ohledu na to,
zda jsou prace na pfedmétu pInéni provadény bezprostfedné prodavajicim &i jeho poddodavateli. NedodrZeni tohoto
zavazku je podstatnym porusenim smiouvy.

Prodavajici se zavazuje zajistit FAadné a v€asné plnéni finan¢nich zavazk({ svym poddodavatelim. Prodavajici se
zavazuje pfenést totoZnou povinnost do dalSich drovni dodavatelského fetézce a zavazat své poddodavatele k plnéni
a Sifeni této povinnosti téZ do niZSich urovni dodavatelského fetézce. Kupujici je opravnén poZadovat pfedlozeni
dokladdi o provedenych platbach poddodavatelim a smlouvy uzaviené mezi prodavajicim a poddodavateli
a prodavajici je povinen je bezodkladné poskytnout.

Prodavajici se zavazuje zajistit, aby byl pfi plnéni smlouvy minimalizovan dopad na Zivotni prostfedi, a to zejména
tfidénim odpadu, Usporou energii, a aby byla respektovana udrzitelnost &i moznosti cirkularni ekonomiky.
Prodavajici prohlasuje, ze nebyl ve stfetu zajmU dle § 4b zakona €. 159/2006 Sb., o stfetu zajma, ve znéni pozdéjSich
predpisu, splnéni uvedeného zajistil i u svych poddodavatel.
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Prodavajici prohlasuje, Ze spliiuje poZadavky stanovené v Nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne 8. dubna 2022,
kterym se méni nafizeni (EU) &. 833/2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k €innostem Ruska destabilizujicim
situaci na Ukrajiné, v Rozhodnuti Rady (SZBP) 2022/578 ze dne 8. dubna 2022, kterym se méni rozhodnuti
2014/512/SZBP o omezujicich opatfenich vzhledem k Cinnostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajinég,
v Provadécim nafizeni Rady (EU) 2022/581 ze dne 8. dubna 2022, kterym se provadi nafizeni (EU) €. 269/2014
0 omezujicich opatfenich vzhledem k &innostem naruSujicim nebo ohrozZujicim Uzemni celistvost, svrchovanost
a nezavislost Ukrajiny, a v Rozhodnuti Rady (SZBP) 2022/582 ze dne 8. dubna 2022, kterym se méni rozhodnuti
2014/145/SZBP o omezujicich opatfenich vzhledem k ¢innostem narusujicim nebo ohrozujicim tzemni celistvost,
svrchovanost a nezavislost Ukrajiny. Spinéni uvedeného zaijistil i u svych poddodavatelu.

Smluvni strany se v souladu s § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu,
dohodly, ze mistné pfislusnym soudem je Méstsky soud v Brné. Smluvni strany dale sjednavaji, ze smlouva
a veskeré naroky nebo spory vzniklé na jejim zakladé nebo v souvislosti s ni (véetné mimosmluvnich sport a naroku)
se budou Fidit eskym pravem a budou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou pfi plnéni svych zavazkd vyplyvajicich ze smlouvy postupovat v souladu
s pravnimi predpisy vztahujicimi se k ochrané osobnich Udajd, zejména v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdaju a o volném pohybu téchto Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaju). Prodavajici timto potvrzuje, Ze byl v okamziku ziskani osobnich udajii seznamen kupujicim s informacemi
0 zpracovani osobnich udaju pro ucely spinéni prav a povinnosti dle smlouvy. Bliz§i informace o zpracovani osobnich
Udaju poskytuje kupujici na svych internetovych strankach www.mou.cz v sekci ,GDPR a ochrana osobnich udaja*“.

Kupni cena a platebni podminky

Kupni cenou se rozumi cena 1 jednotky zbozi uvedena v pfiloze €. 1 smlouvy v K¢ bez DPH (dale jen ,kupni cena®).
Kupni cena zahrnuje ve$keré naklady kupujiciho na pofizeni zbozi (pfirazky distributord, celni poplatky, dopravné,
balné, apod.). Smluvni strany se dohodly, Ze kupni cena je cenou nepfekro€itelnou, zaroven, Ze je prodavajici
opravnén snizit kupni cenu i jednostrannég, a to na zakladé pisemného oznameni doru¢eného kupujicimu.

DPH bude dopocitana a spolu s kupni cenou uhrazena ve vysi dle pravnich predpist Uc¢innych ke dni uskute¢néni
zdanitelného pInéni.

Kupni cena za zbozi dodané v ramci dil¢iho pInéni je splatna do 60 kalendarnich dnd ode dne doruceni faktury
(s nélezitostmi danového dokladu) kupujicimu.

V pfipadé, ze faktura nebude obsahovat nalezitosti dle platnych pravnich pfedpis(, popf. bude obsahovat jiné chyby
¢i nedostatky, je kupujici opravnén v dobé splatnosti takovou fakturu vratit, pfi¢emz nova doba splatnosti po€ina
bézet dnem doruceni opravené faktury kupujicimu. Za den Uhrady se povazuje den odeslani celé fakturované ¢astky
z UCtu kupujiciho na ucet prodavajiciho.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskute¢fuji prostfednictvim bankovniho spojeni uvedeného v zahlavi
smlouvy.

Bude-li k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni nebo k datu poskytnuti uplaty za takové plnéni prodavajici
nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zdkona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé&jSich
predpist (dale jen ,ZoDPH®), nebo bude-li na dafovém dokladu uveden bankovni Ucet nezvefejnény v souladu
s § 109 odst. 2 pism. ¢) ZoDPH, je kupujici opravnén postupovat dle § 109a ZoDPH, tj. uhradit ¢ast kupni ceny
odpovidajici vysi vypoltené dané z pfidané hodnoty pfimo na bankovni t&et pfisluSného spravce dané (jako uhradu
dané za poskytovatele zdanitelného plnéni z takového zdanitelného pInéni), pficemz se timto povazuje dana Cast
kupni ceny za uhrazenou.

Prodavajici je kazdoro&né (pocinaje rokem 2027) opravnén zvysit kupni cenu s ucinnosti od 1. dubna dot&eného
kalendarniho roku, nikoliv v8ak dfive, neZ ode dne doruceni pisemného oznameni o zvySeni kupni ceny kupujicimu,
o pirtistek priimérného rogniho indexu spotfebitelskych cen (dale jen ,mira inflace*) vyhlageny Ceskym statistickym
Ufadem za pfedchazejici kalendarni rok, nejvySe vSak o 5 %. V pfipadé zaporné miry inflace se kupni cena
nesnizuje. Oznameni musi obsahovat miru inflace, aktualizovany cenik (ve struktufe dle pfilohy €. 1 smlouvy)
a podrobnosti vypoctu zvySeni kupni ceny.

Reklamace vadného zbozi

Vady zbozi projevujici se tim, Zze zbozi neodpovida smluvené kvalité a projevi se v dobé pouzitelnosti (exspirace), je
kupujici opravnén uplatnit u prodavajiciho nejpozdéji posledni den exspiracni doby.

Kupuijici je v pfipadé vady zboZi povinen tuto vadu nahlasit (reklamovat) prodavajicimu telefonicky na |l NN
nebo e-mailem naj ' 2du nahlasenou telefonicky kupuijici potvrdi nahladenim vady e-mailem.
Reklamace musi obsahovat stru¢ny popis toho, jak se vada projevuje.

V pfipadé uplatnéni zaruky za jakost muze kupujici:

a) pozadovat bezplatné dodani nového bezvadného zbozi,

b) pozadovat poskytnuti slevy z kupni ceny, nebo
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c) odstoupit od smlouvy v pfipadé, Ze se jedna o opakujici se vady stejného druhu nebo pokud kupujici v souladu
se smlouvou pozadoval nové bezvadné zbozi a toto mu nebylo dodano ani ve Ih(té do 60 dnli ode dne uplatnéni
tohoto pozadavku.

V pfipadé uplatnéni naroku na dodani nového bezplatného zboZi je prodavajici povinen zbozi dodat nejpozdéji

ve |hté do 5 pracovnich dnll pocitanych ode dne reklamace zbozi kupujicim.

Smluvni sankce

V pfipadé prodleni kupujiciho s platbou kupni ceny je prodavajici opravnén po kupujicim zadat uhrazeni Uroku
z prodleni ve vysi dle nafizeni vliady ¢. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vySe urokl z prodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohledavky, uruje odména likvidatora, likvidaéniho spravce a ¢lena organu pravnické osoby
jmenovaného soudem a upravuji nékteré otazky Obchodniho véstniku a vefejnych rejstiikl pravnickych a fyzickych
osob.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi se prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
500 K& za kazdy zapoc&aty den prodleni.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s vyfizenim reklamace se prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu
ve vysi 500 K& za kazdy zapocaty den prodleni.

Prodavajici se zavazuje uhradit smluvni pokutu kupujicimu ve Ihuté do 10 dnd ode dne doruceni vyzvy k jejimu
zaplaceni.

Zaplacenim smluvni pokuty neni dot€eno pravo kupujiciho na nahradu Skody v pIné vysi.

Platnost a u€¢innost smlouvy, zmény smlouvy, ukonéeni smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami a ucinnosti uvefejnénim v Registru smiuv
(smlouvy.gov.cz).

PInéni pfedmétu smlouvy pfed ucinnosti smlouvy se povazuje za plnéni podle smlouvy a prava a povinnosti z néj
vzniklé se fidi smlouvou.

Smlouvu Ize zménit vyhradné dohodou smluvnich stran v pisemné formé podepsanou obéma smluvnimi stranami,
prednostné prostfednictvim vzestupné ¢Eislovanych dodatkud. Vyjimkou je zména adresy sidla a kontaktnich udajd,
v takovém pfipadé postaluje oznameni dotéené smluvni strany doru¢ené v pisemné formé druhé smluvni strané,
v pfipadé zmény adresy sidla spolu s doklady prokazujicimi oznamovanou zménu; ke zméné smlouvy dochazi dnem
doruéeni ozndmeni druhé smluvni strané.

Prodavajici je opravnén prevést svoje prava a povinnosti ze smlouvy vyplyvajici na jinou osobu pouze s pisemnym
souhlasem kupuijiciho.

Smluvni strany se nad ramec § 576 ob&anského zakoniku pro pfipad neplatnosti nékterého z ustanoveni smlouvy
¢i celé smlouvy zavazuji, Ze si poskytnou potfebnou soucinnost k uzavieni dohody, kterou by dotéené ustanoveni,
pfipadné celou smlouvu, nahradily tak, aby obsah a ucel smlouvy zlstal v nejvy$$i mozné mife zachovan.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna od smlouvy odstoupit v pfipadé podstatného porudeni smlouvy druhou
smluvni stranou. Na strané kupujiciho se za podstatné poruseni smlouvy povazuje jeho prodleni s Uhradou kupni
ceny presahujici 60 dnl. Odstoupenim od smlouvy se smlouva rozvazuje dnem doruc€eni pisemného odstoupeni
druhé smluvni strané.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi i bez udani ddvodd. Smlouva je
v takovém pfipadé ukon&ena poslednim dnem 4 mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém je pisemna vypovéd
doruéena druhé smluvni strané. Kupujici v takovém pfipadé neni povinen odebrat zboZi ve sjednaném mnoZstvi
a sou€asné mu zanika narok na dodani zbozi, ke kterému prodavajiciho do konce ucinnosti smlouvy nevyzval. Prava
smluvnich stran na uplatnéni narokd na smluvni sankce a na nahradu Skody tim zUstavaji nedotcena.

Zavérecna ustanoveni

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemz kazda smluvni strana obdrzi jeden stejnopis v pfipadé,
Ze bude podepsana v listinné podobé. Pokud je smlouva podepisovana elektronicky, je vyhotovena v jednom
stejnopise podepsaném elektronicky ob&éma smluvnimi stranami.

V otazkach vyslovné neupravenych smlouvou se zavazky smluvnich stran fidi ustanovenimi pfisluSnych pravnich
predpisu, zejména § 2079 a nasl. ob&anského zakoniku upravujicimi kupni smlouvu.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy v Uplném znéni, stejné jako s uvefejnénim uplného znéni
pfipadnych dohod (dodatku), kterymi se smlouva doplfiuje, méni, nahrazuje nebo rusi, a to zejména prostfednictvim
Registru smluv (smlouvy.gov.cz) v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpisu. Vyjimku tvofi osobni Udaje, vlastnoru¢ni podpisy a razitka smluvnich stran. Prokazal-li prodavajici pfed
uzavienim smlouvy kupujicimu, Zze jednotkové ceny zboZzi, pfipadné mnoZstvi zbozi, maji objektivhé povahu
obchodniho tajemstvi, zvefejni se smlouva bez téchto udaju. Kupujici se do 14 dnd od uzavieni smlouvy zavazuje
smlouvu uverejnit, prodavajici se zavazuje v rozmezi 15.—30. dne ode dne uzavieni smlouvy uverejnéni smlouvy

Stranka | 4



v registru smluv ovéfit a v pfipadé, Ze smlouva v registru smluv nebude uvefejnéna, ji sam uvefejnit; obdobné se
postupuje v pfipadé dodatkd ke smlouvé.

11.4. Pokud jakékoliv ustanoveni smlouvy netvofici jeji podstatnou nalezitost je nebo se stane neplatnym nebo
nevymahatelnym jako celek nebo jeho &ast, je plné oddéliteinym od ostatnich ustanoveni smlouvy a takova
neplatnost nebo nevymahatelnost nebude mit zadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich
ustanoveni ze smlouvy, strany se zavazuji v rdmci smlouvy nahradit prostfednictvim dodatku ke smlouvé toto
neplatné nebo nevymahatelné oddélené ustanoveni takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoz
predmét bude v nejvy$si mozné mife odpovidat predmétu puvodniho oddéleného ustanoveni. Pokud vSak jakékoliv
ustanoveni smlouvy tvofici jeji podstatnou nalezitost je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek
nebo jeho &ast, strany nahradi neplatné nebo nevymahatelné ustanoveni v ramci nové smlouvy takovym novym
platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoz pfedmét bude v nejvy$§i mozné mife odpovidat pfedmétu ptvodniho
ustanoveni obsazenému ve smlouvé.

11.5. Soucasti smlouvy je jeji priloha €. 1 — Cenik zbozi, pfiloha €. 2 — Specifikace spotfebniho materialu.

11.6. Smluvni strany prohlasuiji, Ze si smlouvu pfed jejim podpisem pfecetly a Ze s jejim obsahem souhlasi, na dikaz vySe
uvedeného pfipojuji své podpisy.

V Brné dne 20-11-2025 V Semilech dne 06-11-2025

za kupuijiciho: za prodavajiciho:
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. Ing. Jana Gardianova
feditel Masarykova onkologického ustavu jednatelka GALI spol. s r.o.
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Pfiloha €. 1

CENIK ZzBOZI
Test Komponenta Katalog. Pocet Cenazal | Cenanaltest Celkova cena Pocet Celkova cena za testy
cislo testa /1 baleni (K¢ bez DPH) materialu testa** (K¢ bez DPH)
baleni (K¢ bez k 1 testu
DPH) (K¢ bez DPH)
diagnosticky set
1156009 170 7 778,00 KE | 45,75 K&
kontrolni
3 material* 1157103 640 1.803,00 K¢ | 2,82 K&
Stanoveni: .
kvantitativni stanoveni | kalibrator 1157401 1600 | 1133,00 K& | 0,71 K& 77,38 K& 8 000 619 074,03 K&
hemoglobinu ve stolici odbérové
zkumavky 11561H 100 2810,60 K& | 28,11 K¢
spotrebni
material,
systém.
reagencie,
dilulenty, roztoky | -- -- 0 Ké OKé

Celkova nabidkova cena (K¢ bez DPH)

619 074,03 Ké

Celkova nabidkova cena za 4 roky (K¢ bez DPH)

2476 296,12 K¢

Poznamky

Dodavatel je povinen vyplnit Zluté oznacena pole. Dodavatel zarover neni opravnén zasahovat do jiného nez Zluté oznaceného pole.

Doplnénim Zlutych poli se automaticky dopocita celkova nabidkova cena, a to jako celkova cena za material potfebny pro provedeni predpokladaného mnozstvi testu.

* Interni kontrola kvality dostupna min. na 2 hladinach.

** Pfedpokladané zatizeni 8000 vzorkl rocné




Pfiloha ¢. 2 o ]
SPECIFIKACE SPOTREBNIHO MATERIALU

do nabérové komory kazety

Readenéni soubrava musi: Splnuje Nabizena hodnota /
g P ' Ano / Ne Poznamky
(1) umoznovat nize pozadovana stanoveni na automatickém analyzatoru .
COBAS Pro (vjrobce ROCHE). ANO Moznost 1
umoznovat méreni parametrd: kvantitativni imunoturbidimetrické
) o1 s . Iy ANO
stanoveni specifické pro lidsky hemoglobin ve stolici
umoznovat méreni vzorku stolice v odbérové kazeté, ktera se pfimo
s o g ANO
vklada do automatického analyzatoru
mit uspésnost kvality metody v systému externiho hodnoceni kvality ANO
SEKK dle supervizora, vlastni hodnocenou skupinu v SEKK
mit exspiraci dodanych reagencii min. 120 dni; ANO
mit rozsah méfeni pro stanoveni hemoglobinu ve stolici alespon od 5ug/g
ANO
do 200ug/g
mit stabilitu reagencii na palubé analyzatoru alespor po dobu 4-tydnu ANO
mit interni kontroly kvality min. na 2 hladinach ANO
mit kalibrator pfipraveny k pouZiti ANO
uvedena na trh v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 (IVDR) a musi mit ozna€eni CE v souladu s timto ANO
narizenim.?
Odbérova kazeta musi: Sl L] !lodnotal
Ano / Ne Poznamky
byt technicky feSena tak, aby zajistila kvantitativni extrakci odebraného ANO
vzorku stolice na definované mnozstvi vzorku
obsahovat kartacek pro odbér stolice ANO
obsahovat pruhledny stabiliza¢ni pufr pro lepSi kontrolu pfitomnosti stolice ANO
v kazeté
obsahovat filtracni vlozku, ktera zabranuje praniku pevnych ¢asti stolice ANO
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REF| 11561H

FOB Gold®
Tube Screen

Sroubovaci zkumavka pro odbér vzorki
lidské stolice

100 COLLECTION TUBE (13 x 98 mm)

POZNAMKA: Pred pouzitim vyrobku si peclivé prectéte tuto pfibalovou informaci. Je tfeba dodrzovat pokyny uvedené v pfibalové informaci.
Spolehlivost vysledkl testu nelze zaruéit, pokud dojde k jakymkoli odchylkdm od pokynt uvedenych v této pfibalové informaci.

ZAMYSLENE POUZITI

FOB Gold ® Tube Screen je plastova zkumavka pro diagnostiku in vitro
uréena pro odbér a uchovavani lidského hemoglobinu ve vzorku stolice.
Vyrobek je uréeny pro pacienty a profesionalni pouziti.

SOUCASTI SOUPRAVY
FOB Gold ® Tube Screen 100 COLLECTION TUBE

primér 13 mm, vyska 98 mm

Kazda odbérova zkumavka obsahuje 1,7 ml extrakéniho roztoku.
SloZzeni a koncentrace uc¢innych slozek v extrakénim roztoku jsou:
hovézi sérovy albumin (BSA) 0,5 %, EDTA-Na, 0,01%, azid sodny < 0,1
% a stabilizatory.
POPIS ODBERNE ZKUMAVKY STITEK S CAROVYM
KODEM
Bezbarvy Sroubovy uzavér (1) Stitek s &arovym kédem

je

dvojita a lze ji

rozdélit, aby bylo
mozné ji aplikovat na
Extrakéni pufr
dokumentaci pacienta

zdravotnickou

Zeleny Sroubovaci uzavér se
specialné tvarovanou ty€inkou pro odbér stolice (2)

STABILITA A SKLADOVANI

Odbérova zkumavka uchovavana pfi teplotach od 2 do 30 °C je stabilni
az do data exspirace uvedeného na obalu.

Lidsky hemoglobin, extrahovany ze vzorku stolice a ziskany podle
doporuéeného postupu odbéru (viz Postup odbéru), vykazoval pfi
skladovani pfi teploté 2—8°C po dobu 32 dni 103,6 % * 11,4 % (2SD)
vytéznosti, pfi skladovani pfi teploté 24-27°C po dobu 14 dni % 95,8 %
+ 17,4 % (2SD) vytéznosti a pfi skladovani pfi teploté 28-32 °C po dobu
14 dni 92,1 % + 15,8 % (2SD) vytéznosti (interni udaje).

POZADOVANE, ALE NEDODANE VYBAVENi A MATERIALY
e VSeobecné laboratorni vybaveni.
o Klinicky chemicky analyzator

e FOB Gold ®NG Wide 1156009
e FOB Gold® Calibrator Wide 1157401
e FOB Gold® Control Set Wide 1157103

e FOB Gold ®Screen Diluent

REF|1157501

PRIPRAVA A POUZITI

Odbér:

Musi byt k dispozici pevny vzorek lidské stolice odebrany do Cisté
a suché nadobky (bez konzervaénich latek a transportnich médii).

1) Promichejte stolici co nejdikladnéji, nez ji odeberete pomoci
odbérové zkumavky.

2) Stabilizujte zkumavku na pokojovou teplotu (15-25 °C).

3) Drzte zkumavku ve svislé poloze a odSroubujte zeleny uzavér
s pfipojenou odbérovou tyCinkou. Netfepejte zkumavkou
dnem vzhdru.

4) Zasunte tyCinku na 4 rdzna mista a kfizovym pohybem seskrabnéte
povrch. Stolici musi byt pokryty pouze drazky tycinky. Pfebyte¢na
stolice se pfi opétovném zavadéni vzorkovaci tyCinky do zkumavky
FOB Gold ® Tube Screen oddéli do trychtyiku. Neshromazduijte
nadmérné mnozstvi stolice.

5) Znovu nasadte svétle zeleny uzavér a pevné jej
zaSroubujte. Neotevirejte znovu. Jemné protifepejte
zkumavku dnem vzhlru a pockejte na UGplné rozpusténi
stolice.

Analyza:

1) Pred zahajenim analyzy ovéfte, zda dos$lo k uplnému rozpusténi
stolice.

2) Drzte zkumavku ve svislé poloze zelenym uzavérem (2) smérem
dold a sejméte bezbarvy Sroubovaci uzavér (1).

3) Umistéte zkumavku na zasobnik vzork(i analyzatoru zelenym
uzavérem (2) smérem dol a ¢arovym kédem do vnéjSiho prostoru.

4) Podrobny popis zpusobu provedeni testu na analyzatoru naleznete
v pfislusné pfirucce.

V pfipadé, Ze byl vzorek pomoci zafizeni odebran pacientem,

zkontrolujte, zda byla zkumavka skladovana za podminek popsanych v

odstavci STABILITA A SKLADOVANI, a identifikujte zkumavku

uvedenim v§ech Udajl potfebnych pro Ucely sledovani pacienta (jméno,

¢arovy kéd atd.).

Stabilizujte zkumavku pfi pokojové teploté a poté provedte postup

pfipravy od kroku 1 odstavce Analyza.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Pro diagnostické pouziti In Vitro.

* Nepouzivejte souc€asti po uplynuti doby exspirace.

« V pfipadé zjevné mikrobialni kontaminace ODBEROVOU ZKUMAVKU
zlikvidujte.

Pfed odbérem se nepokousejte odSroubovat Sroubovaci uzaveér (1).
Zafizeni pouzijte k odbéru pouze jednou.

Nemichejte materialy z rGznych ¢isel Sarzi soupravy.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici na strankach
www.sentineldiagnostics.com nebo se obratte na mistniho zastupce.

. A POZOR: Tento produkt predpokldadd manipulaci s lidskymi
vzorky. Doporucuje se, aby vSechny materidly z lidskych zdroji byly
povazovany za potencialné infekéni a aby se s nimi zachazelo v
souladu s normou OSHA Standard on Bloodborne Pathogens', u
materialt, které obsahuji infekéni latky nebo u nichz existuje
podezfeni, Ze je obsahuji, by se méla pouzivat Uroveri biologické
bezpecnosti 22 nebo jiné vhodné postupy biologické bezpecénosti®+.

Po odbéru vzorku stolice zeleny uzaveér (2) neodSroubovavejte.

Tento produkt obsahuje azid sodny; konkrétni seznam naleznete v
gasti SOUCASTI SOUPRAVY tohoto pfibalového letaku. PFi styku
s kyselinami dochazi k uvolfiovani velmi toxického plynu. Tento
material a jeho nadobka musi byt zlikvidovany bezpe¢nym zpusobem.
Vzhledem k tomu, Ze hemoglobin v nékterych vzorcich muaze rychle
denaturovat nebo se rozlozit, je vhodné vzorky skladovat pfi teploté 2—
8 °C a analyzovat je co nejdfive.

Zkontrolujte, zda se FOB Gold ® Tube Screen nedotyka odbérové
sondy pfistroje, v pfipadé potfeby pfeneste vzorek ze zkumavky do
odbérové nadobky pfistroje.

¢ Vzhledem k vysoké citlivosti metody a vzhledem k tomu, Ze se analyza
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FOB Gold Tube Screen

provadi na automatizovanych klinickych chemickych analyzatorech
pouzivanych pro rGzné rutinni laboratorni analyzy, mohlo by dojit k
pozitivni interferenci pfi stanovovani okultni krve ve stolici kvdli
vzorkim séra, moc¢i nebo jinych télnich tekutin obsahujicich minimalni
stopy krve.

e V prabéhu Casu Ize pozorovat mirné zezloutnuti zkumavkového pufru,
které v8ak nema Zadny vliv na vlastnosti vyrobku.

NAKLADANI S ODPADY
Reagencie musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

BIBLIOGRAPHY

1) US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

2) US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological ~and  Biomedical Laboratories, 5" Ed.
Washington,DC: US Government Printing Office, January 2007.

3) World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3
ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

4) Sewell DL, Bove KE, Callihan DR, et al. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Third Edition (M29-A3). Wayne, PA: Clinical and
laboratory Standards Institute, 2005.

Vysvétleni symbolii

Ne vSechny nize uvedené symboly se mohou na vyrobku
vyskytovat

REAGENT / STANDARD / CALIBRATOR / CONTROL /
DILUENT / COLLECTION TUBE ( )

Terminy se vztahuji na: jednotlivé Cinidlo / standard / kalibrator /
kontrolu / fedidlo / odbérovou zkumavku

VD)
In vitro Katalogové Cislo Cislo sarze
Diagnostic
Medical Device
Cont]
Contents of kit Distributor V)'/robce

AT I

Pozor, nahlédnéte do prlvodni
dokumentace Nahlédnéte do navodu k
pouziti

® Made in Italy

Vyrobeno v Italii

Teplotni omezeni

Nepouzivejte
znovu

A )

Datum pouzitelnosti

Datum vyroby Obsahuje Radné zlikvidujte
dostatecné
mnozstvi pro
<n> testy
(D] [N]
Datum Identifikace Nazev

For use by or on the order of a physician only

(plati pouze pro klasifikaci v USA).

V pfipadé incidentu kontaktujte spole¢nost Sentinel Diagnostics (kontaktni udaje na
www.sentineldiagnostics.com) nebo svého mistniho zastupce. Pro zakazniky v
Evropské unii: pokud se v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni divodné
domnivate, Ze do$lo k zavaznému incidentu, nahlaste to vyrobci a svému
narodnimu Gfadu.

Poznamka: zmény oproti pfedchozi verzi jsou vyznaéeny svislym prouzkem
na okraji textu.
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FOB Gold® NG Wide

Quantitative latex immunoturbidimetric determination of human hemoglobin (FOB) in feces on:

Roche Cobas ¢503

“ ORDER INFORMATION
Sentinel Roche
PRODUCT REAGENT 1 REAGENT 2 W 160 tost
1156009 10160900001 FOB Gold® NG Wide 1x20 mL 1x20 mL
AUXILIARY REAGENTS
1157401 10160896001 FOB Gold® Calibrator Wide DILUENT 1 x5 mL | CALIBRATOR 1 x 2 mL
1157103 10160888001 FOB Gold® Control Set Wide 2x(1x2)mL
1157501 10160870001 FOB Gold® Screen Diluent 2 x20 mL
11561H 10160853001 FOB Gold® Tube Screen 100 tubes
ROCHE AUXILIARY MATERIAL
08463182190 CDCO06 |

The application parameters reported must be taken as guidelines for
using the in vitro diagnostic - IVD - medical device FOB Gold® NG
Wide on Roche Cobas c¢503 systems. The user must verify daily
performances using a Quality Control program and guarantee the
correct use of equipment in compliance with the manufacturer’s
instructions.

REAGENTS

Preparation of reagents solutions:
REAGENT 1: (colorless cap) ready for use.
REAGENT 2: (green cap) ready for use.

STORAGE AND STABILITY
REAGENT 1 and REAGENT 2, stored at 2-8 °C, are stable in a
closed bottle until the expiration date shown on the packaging.

On board stability
60 days if contamination is avoided.

PREPARATION OF THE CDC TRAY:

1. Place the CDC tray facing you.

2. Open the bottle screw cap in position B using the cap
opening/closing tool.

3. Transfer 20 mL of REAGENT 1 into the open CDC bottle (position
B).

4. Close the bottle firmly using the cap opening/closing tool.

5. Open the bottle screw cap in position C on the right side of the
CDC, using the cap opening/closing tool.

6. Transfer 20 mL of REAGENT 2 into the open CDC bottle
(position C).

7. Close the bottle firmly using the cap opening/closing tool.

NOTES

Always use a new CDC tray to prepare the reagent and fresh diluent;
Do not reuse accessories intended to be disposable, as this may
contaminate the reagents and thus interfere with the results;

If the bottles on the CDC tray are not correctly filled, this may cause
false dispensing of the reagents with consequent incorrect results;

CALIBRATION

For the calibration use the following materials:
FOB Gold® Calibrator Wide

CAL: 1x2 mL — DIL: 1x5 mL

Liquid calibrator ready to use (1 level).

The hemoglobin concentration is 1000 ng/ml or 170 ug/g of feces.

[REF11157401

To prepare the following dilutions, use the Diluent included in FOB
Gold® Calibrator Wide kit (REF| 1157401):

Working Calibrators #1 #2 #3 #4 #5 #6
® ot
e
FOB Gold® Diluent | 200 yL | 200 pL | 200 uL | 200 L | 200 pL -
Working Cal. Sol. 6 - - - 200 pL -
Working Cal. Sol. 5 - - - 200 pL - -
Working Cal. Sol. 4 - - 200 pL - - -
Working Cal. Sol. 3 - 200 pL - - -
Dilution Ratio 0 1:16 1:8 1:4 | 1:2 | 1:1
Concentrations of calibration points:

[FOBIng/mL | 00 [ 625 | 125.0 [ 250.0 [ 500.0 [1000.0

For the correct use, follow the instructions included in the kit.

Calibration stability: 30 days.

Repeat the calibration procedure every time the batch of reagents
changes. Check calibration using at least two levels of controls, in
accordance with the quality control requisites established for your
laboratory. If the controls do not fall within acceptable ranges, a new
calibration may be necessary.

QUALITY CONTROL

To verify the accuracy of the test, it is recommended to use the
following control materials:
FOB Gold® Control Set Wide  [REF11157103

Ready to use liquid controls set (2 levels).

The concentrations and the interval for each level are reported in the
concentrations table (TcA). To use them, follow the instructions
included in the kit.

SAMPLE

To collect the samples, use only the following materials:

FOB Gold® Tube Screen [REF[11561H 100 tubes
Stool collection tube. To use it, follow the instructions included in the
kit.

NOTES

Consult the instructions for use for more detailed information on:

« INTENDED USE « METHOD PRINCIPLE

« REAGENTS « REAGENT PREPARATION

« NOTES AND RESTRICTIONS « SAMPLE HANDLING

« PRECAUTIONS FOR USE « INSTRUMENTATION AND
EQUPMENT REQUIRED

« CONVERSION FACTOR

2x(1x2) mL

e CUT-OFF VALUES
* BIBLIOGRAPHY
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FOB Gold® NG Wide

PRERFORMANCES on Roche Cobas ¢503
Performance data are the result of a clinical evaluation conducted in accordance with established protocols.

SENSITIVITY

Limit of Blank (LoB): 5.0 ng/mL (0.85 pg/g)
The LoB was calculated on 20 replicates x 3 analytical series of 1
negative sample and expressed as “Media +1.645*SD”.

Limit of Detection (LoD): 8.2 ng/mL (1.39 pg/g)

Il LoD ¢ stato determinato con 20 replicati x 3 sedute analitiche di 1
campione con concentrazione 4 volte il LoB, e riportato come “LoB +
1.645*SD”.

Limite of Quantification (LoQ): 17.3 ng/mL (2.94 pg/g)
The LoQ was calculated on 8 decreasing concentrations obtained
through dilutions x10 replicates in 3 sessions. The result is shown as
the lowest concentration obtained with a %CV < 20%.

PRECISION

The tables below show representative data that was obtained in
established conditions. The results obtained may vary from one
laboratory to the other.

Acceptance criteria:
- Samples <90 ng/mL: CV £7.0% o SD < + 5 ng/mL
- Samples >90 ng/mL: CV < 5.0%

Intra-assay:
Was determined by 20x3 tests (replicates x analytical session) on 5
concentration levels (L1/L2/L3/L4/L5).

Mean (47

(ng/mt) | SP (%)

L1 412 | 19 4.7
L2 795 | 26 3.3
L3 884 | 35 3.9
L4 309.1 | 45 1.5
L5 8719 | 7.7 0.9

Inter-assay:

Was determined by 20x2x2 determinations (day x analytical session x
replicates) on 5 concentration levels (L1/L2/L3/L4/L5).

The results were as follows:

| Total Between | b eatibility
mprecision days
Mean SD | CV% | SD | CV% | SD | CV%
(ng/mL)
L1 46.0 24 | 54 | 11 | 24 | 19 | 42
L2 80.6 30 | 38 | 17 | 21 | 21 | 25
L3 94.1 38 | 40 | 22 | 23 | 31 | 33
La | 3127 65 | 21 | 26 | 08 | 53 | 1.7
L5 | 896.0 186 | 21 | 129 | 21 | 118 | 1.3
CORRELATION

This test (y) conducted on Roche Cobas ¢503 (y) was compared on
the Atellica CH (x) analyzer. The obtained results were as follows:

N = 66 y (ng/mL) =1.10x — 9.8; r=0.999
PROZONE EFFECT
No prozone effect was identified up to concentrations of 20000 ng/mL

(3400 pg/g).

MEASURING RANGE

[[18 = 1000 ng/mL (3.06 - 170 pg/g) |

For samples with values exceeding 1000 ng/mL, manually dilute them
1:10 using FOB Gold® Screen Diluent and repeat the test.
The final result must be multiplied by 10.

ANALYTICAL SETTING FOR ROCHE COBAS c503

Analytical Parameters v 4
Long Name: 28806 ‘ E [ — ‘ Assay: 2 Point end Wavelength
Unit: ngimL Time: 10 Primary: 570 nm
Result outside technical limit Secondary: 800 nm
Below OFF Points:
Above OFF 1 20 31
Technical Limit: 0.000001 1000 - o 4 o
Limite ripetizione:
Reagent Volume Special Reagent
Reagent Dilution Mode Mixing In use: No
Volume ACN:
R1: 90 o Inactive 7 Time:
R2: 0 o 1 RP. setting Reagent volume:
R3: 90 o 7 Dilution volume:
Sample Volume Cell Wash with: Detergent1&2
Sample Diluted Diluent Mixing Higher Uncertainty: 0.000000
Normal: o oo 0 4 3 qcC interval Timeout ‘ 1 Hours
Decreased: 7.0 0o o 4
Increased: 7.0 0o o 4
Diluent Type: Water
ACN: o
Dilution: o
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FOB Gold® NG Wide

ANALYTICAL SETTING FOR ROCHE COBAS C503

Calibration

vl |

Changeover Settings
Lot Changeover

Reagent Pack changeover

Cmpl
Cmpl

‘ & Automatic Masking if calibration failed

Calibration Trigger

© Timeout
© QC Violation

Timeout

Type Method
Lot False
R.P.: Cmpl

Stability
0 Days
30 Days

QC Violation
Method

Rule —
ac ]
ac2 ]
acs —

Limit Values
SD Limit:

Duplicate Limit:

Sensitivity Start:
Sensitivity End:
Sensitivity Limit:
S1 Abs. Limit:

-3,3000 5

0,001
3,3000

Calibration Method

Curve type
RMC Weighting

1:

S o p oM

o o o o © o

RCM2

Point:
Update Type
1PointA:
1PointB:

2 Points:
Update Point
1PointA:
1PointB:

Weighting

CCHIA1PointDiff

2 Points 1:
2 Points 2:

0

Calibrators

31
Calibrator Code 29011
Concentration
ID Rack - Position

0,000000
C20004-1
Calibrator Volume 7
Diluted C. Volume o

Diluent Volume o

s2 $3
20012 20013
62,5 125

C2004-2  C20004-3

M

54 55 56
29014 29015 29016
250 500 1000
C2004-4 C20004-5 C2005-1
T 7 7
o o o
o o o

Calibrator Diluent
Type: Water
Code:

Dilution Factor:

Reference Range

Default
Sex
® Male

O Female

Range

@ Medium

O Lower Range

O Upper Range

Range

Reference Range
Male

99 Years  v|

J Qualitative

Limit 1:[0,000000 |
Limit 2:
Limit 3:[0,000000

Limit 4:
Limit 5:

S —

Exit 2:
Exit 3:
Exit 4:
Exit 5:
Exit 6:

[[100 ] Years |

Female

99 Years  v|

100 Years |

ROEpECE

RAEEE

Note: changes in comparison to the previous version are indicated by a vertical bar in the text margin

*

User-definable
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1156009

latexu
FOB Gold® NG Wide REAGENT 1: 1 x 20 ml
REAGENT 2: 1 x20 ml

Kvantitativni imunoturbidimetrické stanoveni
lidského hemoglobinu ve

stolici pomoci

POZNAMKA: Pied pouzitim vyrobku si peélivé predtéte tuto pfibalovou informaci. Je tfeba dodrzovat pokyny uvedené v piibalové informaci.
Spolehlivost vysledkl testu nelze zaruéit, pokud dojde k jakymkoli odchylkdm od pokynl uvedenych v této pfibalové informaci.

ZAMYSLENE POUZITI

Test FOB Gold ® NG Wide umoziiuje kvantitativni stanoveni
lidského hemoglobinu (Hb) ve stolici a diky snadné pouzitelnosti
na automatizovanych analyzatorech klinické chemie mize byt
pouzit pro screening mnoha onemocnéni dolni Casti
gastrointestinalniho traktu spojenych s krvacenim, jako je
kolorektalni karcinom, polypy tlustého stfeva, Crohnova choroba
a ulcerdzni kolitida. Metoda je specificka pro lidsky hemoglobin
a nevyzaduje zadnou omezenou dietu (bezmasou nebo
bezperoxidazovou dietu).

PRINCIP

Test FOB Gold ® NG Wide test je imunodiagnosticka souprava
vyvinuta pro citlivé, pfesné a reprodukovatelné méfeni hladiny
lidského hemoglobinu ve vzorcich stolice. Je zaloZzen na
aglutinaéni reakci antigenu a protilatky mezi lidskym
hemoglobinem obsazenym ve vzorku a polyklonalnimi
protilatkami proti lidskému hemoglobinu nanesenymi na
polystyrenové Castice. Takova aglutinace se méfi jako zvyseni
absorbance pfi 570 nm a je umérna mnozstvi lidského
hemoglobinu obsazeného ve vzorku.

REAGENCIE
Reagencie skladované pfi 2-8 °C v neotevienych lahvi¢kach
jsou stabilni do data exspirace uvedeného na obalu. Soucasti
soupravy a inicialni koncentrace reaktivnich slozek:
- REAGENT 1 (bezbarva krytka)
tris pufr pH 8,5, methylisothiazolinon (MIT) < 0,03 %
- REAGENT 2 (zelena krytka)
suspenze latexovych ¢éastic potazenych polyklonalnimi
protilatkami proti lidskému hemoglobinu (pH 7,3), azid sodny
<0,1%

PRIPRAVA REAGENCNICH ROZTOKU
REAGENT 1/ REAGENT 2: pfipraveny k pouziti.
Stabilita on-board: Viz samostatny list Parametry aplikace.

POZNAMKY A OMEZENI

MIMORADNE INFORMACE O REAGENCICH :

Vzhledem k vysoké citlivosti metody a vzhledem k tomu, ze se
analyza provadi na automatizovanych klinickych chemickych
analyzatorech pouzivanych pro r{zné rutinni Ilaboratorni
analyzy, mohlo by dojit k pozitivni interferenci pfi stanovovani
okultni krve ve stolici kvuli vzorkim séra, moci nebo jinych
télnich tekutin obsahujicich minimalni stopy krve.

KALIBRACE - pouzivejte pouze nasledujici material

FOB Gold ® Calibrator Wide 1157401
CAL 1x2ml DIL 1x5ml

Tekuty kalibrator pfipraveny k pouziti obsahujici lidsky
hemoglobin. Hodnota hemoglobinu je 1000 ng/ml nebo 170 pg/g
stolice. PFi pouziti postupujte podle pokynl obsaZenych v
souprave.

Stabilita kalibrace on-board: Viz samostatny list Parametry
aplikace.

Kalibraci zopakujte pfi jakékoli zméné Sarze reagens. Ovéfte
kalibraci pomoci alespor dvou urovni kontrol podle stanovenych
pozadavku na kontrolu kvality pro vasi laboratof. Pokud vysledky
kontroly nespadaji do pfijatelnych rozsahd, muize byt nutna
rekalibrace.

FOB Gold ® Control Set Wide REF| 1157103 2x(1x2) ml
Tekuta a pfipravena k pouziti kontrolni souprava (2 urovné)
obsahujici lidsky hemoglobin. Koncentrace a rozsah kazdé
urovné jsou uvedeny v tabulce TcA (tabulka pfifazenych
koncentraci). Pfi pouziti postupujte podle pokynd obsazenych v
souprave.

KONTROLA KVALITY - pouil've?te pouze nasledujici material

SAMPLE - k odbéru vzorkl, pouzivejte pouze nasledujici

materialy:
-aii 11561H

FOB Gold ® Tube Screen

100 Collection Tube.

SENTIFIT ® pierceTube 1156188
100 Collection Tube. Pouzivejte pouze s SENTiFOB @
Analyzer.

Zkumavka na odbér stolice obsahujici pufrovaci roztok pro
extrakci a stabilizaci hemoglobinu. Pfi pouziti postupujte podle
pokynl obsazenych v soupravé.

Lidsky hemoglobin, extrahovany ze vzorku stolice a ziskany
podle doporu¢eného postupu odbéru (viz Postup odbéru),
vykazoval pfi skladovani pfi teploté 2—8 °C po dobu 32 dni 103,6
% + 11,4 % (2SD) vytéZnosti, pfi skladovani pfi teploté 24—27 °C
po dobu 14 dni 95,8 % + 17,4 % (2SD) vytéznosti a pfi
skladovani pfi teploté 28—32 °C po dobu 14 dni 92,1 % + 15,8 %
(2SD) vytéznosti (interni udaje).

MANIPULACE SE VZORKY PRO PROVEDENI TESTU:

1. Pouzivejte jednorazové rukavice.

2. Zkontrolujte, zda se sitko zkumavky FOB Gold ® nedotyka
odbérove sondy pfistroje; v pfipadé potieby pfeneste vzorek
ze zkumavky do odbérové nadobky pfistroje.

3. Sejméte plochou bezbarvou krytku ze sitka zkumavky FOB
Gold @ a vlozte-zkumavku do zasobniku na vzorky pfistroje.

4. NeodSroubovavejte zelenou krytku, aby nedoSlo k uniku
kapaliny.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Pro diagnostické pouziti in vitro.

o Nepouzivejte souc€asti po uplynuti doby exspirace.

o Nemichejte materialy z rdznych Cisel Sarzi soupravy.

e BezpeCnostni  listy jsou kdispozici na  strankach
www.sentineldiagnostics.com nebo se obratte na mistniho
zastupce.

. A UPOZORNENI: Tento produkt predpoklada manipulaci s
lidskymi vzorky. Doporuluje se, aby vSechny materidly z
lidskych zdroju byly povazovany za potencialné infekéni a aby
se s nimi zachézelo v souladu s normou OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens* u materialQ, které obsahuji infekéni
latky nebo u nichz existuje podezieni, ze je obsahuji, by se
méla pouzivat Uroven biologické bezpecnosti 25 nebo jiné
vhodné postupy biologické bezpecénosti®’.

o Reagencie musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy.

e Tento produkt obsahuje azid sodny; konkrétni seznam
naleznete v ¢asti REAGENCIE tohoto pfibalového letaku. Pfi
styku s kyselinami dochazi k uvolfiovani velmi toxického plynu.
Tento material a jeho nadobka musi byt zlikvidovany
bezpecnym zpusobem.

¢ Vzhledem k tomu, Ze hemoglobin v nékterych vzorcich miize

REF| 1156009
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FOB Gold®NG Wide

rychle denaturovat nebo se rozlozit, je vhodné vzorky
skladovat pfi teploté 2—8 °C a analyzovat je co nejdfive.

A REAGENT 1

Standardni véty o nebezpecnosti:
e H412 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
Seznam pokynUl pro bezpe¢né zachazeni:
o P273 Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostiedi
e P501 Odstrante obsah/obal v souladu s platnymi pfedpisy

POTREBNE PRISTROJE A MATERIALY

Poskytnuté materialy

« FOB Gold® NG Wide 1156009

Neposkytnuté materialy

o Filtry fotometru nebo spektrofotometru nebo automatického
analyzatoru pro klinickou chemii

« VSeobecné laboratorni vybaveni

« FOB Gold ® Calibrator Wide REF| 1157401

« FOB Gold ® Control Set Wide REF| 1157103
« FOB Gold ® Screen Diluent REF| 1157501
« FOB Gold ® Tube Screen REF| 11561H

MEZNi HODNOTY

Doporucduje se, aby kazda laborator stanovila mezni hodnotu, se
kterou bude pracovat, podle populace a ucelu testu (tj.
screening, sledovani atd.).

Pro diagnostické ucely je nutné vysledky vzdy vyhodnotit spolu
s klinickou anamnézou pacienta a dalSimi klinickymi nalezy.
Klinicka valida¢ni studie je uvedena v bibliografiis.

PREPOCITAVACIi FAKTOR
Hb [ ugHb/gFeces ] = Hb [ ng/ml ] x 0,17

INTERFERENCE: test neni ovlivnén pfitomnosti bilirubinu do
330 pg/ml,  kyseliny askorbové (vitamin C) do
200 pg/ml, BSA do 100 g/l, BaSO4 do 100 pg/ml a zeleza do
2000 pg/dl.

Neni nutné omezovat konzumaci masa. Test neni ovlivnén
pfitomnosti 100 ng/ml ZivocisSného hemoglobinu (hovéziho,
konského, vepfového, krali¢iho a rybiho). Interference
zpUsobené zivociSnym hemoglobinem, jako je kufeci, kozi a
ovCi, nebyly testovany. Nebyly testovany interference
zpUsobené myoglobinem nebo masnymi produkty z hovéziho,
kufeciho, rybiho, koriského, vepfového/Sunky, krali¢iho, koziho
a ov¢iho masa.

VARIANTY LIDSKEHO HEMOGLOBINU:

Test rozpoznava nasledujici varianty lidského Hb: Hb S, Hb C,
Hb A,, Hb D a HbE.

Test nebyl testovan na varianty Hb G-Taichung a Hb J-Meinung.

UCINNOST
na Roche Cobas 6000 (c501)/Roche Cobas 8000 (c502)
Udaje o uginnosti jsou vysledkem klinického hodnoceni
provedeného podle stanovenych protokold.

Informace o UGcinnosti konkrétnich pfistroju naleznete v
prislusném aplikacnim listu. Kopii si mizete vyzadat u svého
mistniho zastupce.

ROZSAH MERENI

19 — 1000 ng/ml (3.23 — 170 pg/g)

Vzorky s vysledky pfesahujicimi 1000 ng/ml musi byt potvrzeny
ruénim ziedénim v poméru 1:10 pomoci FOB Gold ® Screen
Diluent a opakovanym provedenim testu. Vysledek musi byt
nasoben 10.

Automatické Ffedéni vzork(:

Dalsi informace o ,automatickém fedéni vzork(“ naleznete v
provoznich pokynech v navodu k obsluze klinického chemického
analyzatoru.

PRESNOST
Intra Assay
Byla stanovena na zakladé 20x3 testl (rep x béh) pfi 3 trovnich
koncentrace (L1/L2/L3).
Kritéria prijeti:

- vzorky <90 ng/ml: CV £ 7,0 % nebo SD < + 5 ng/ml

- vzorky >90 ng/ml: CV 5,0 %
Vysledek je nasledujici:

Primeér cv
(ngimi) | SP | (%)
L1 70,1 4.3 6,1
L2 147,7 6,0 4.1
L3 220,1 9,1 4.1

Inter Assay
Byl stanoven na zakladé testd 10x2x2 (den x béh x rep) pfi 3
urovnich koncentrace (L1/L2/L3).
Kritéria prijeti:
- vzorky <90 ng/ml: CV =7,0 % nebo SD < + 5 ng/ml
- vzorky >90 ng/ml: CV 5,0 %
Vysledek je nasledujici:

CeJkem Mezi Opakovatelnos
Nepresnos D
t ny t
o cv
Prameér cv o cv
(ng/mi)| SP | (%) | SP ()/" S ()
L1 704 | 32 4,6 08| 11 3,1 4,4
L2| 143,2 | 52 3,6 31 21 24 1,7
L3| 2149 | 6,6 3,1 23| 11 6,2 2,9
CITLIVOST
Mez prazdného mista (LoB): 4,4 ng/ml (0,75
Hg/g)

LOB byl vypocitan na 20 replikatech x 3 béhy 1 negativniho
vzorku a uveden jako ,prdmér + 1,645*SD".

Mez detekce (LoD): 13,1 ng/ml (2,23 ug/g)

LOD byl stanoven jako 3 x 20 (béhy x replikaty) 1 vzorku a
uveden jako ,LoB + 1,645*SD".

Mez stanovitelnosti (LoQ): 18,4 ng/ml (3,13 pg/g)
LOQ byl vypocten na 8 klesajicich urovnich ziskanych fedénim

%CV = 20 %.

PROZONOVY EFEKT

Za navrhovanych podminek je pfi koncentraci od pfiblizné 1600
(272 ug/g) do 32000 ng/ml (5440 ug/g) automaticky detekovan
prozénovy efekt a ovlivnéné vysledky jsou oznaceny zpravou
»>KIN“

BIBLIOGRAPHY

1) M. Nagata, T. Tanaka: Journal of Immunological Methods, 153,
185-192, 1992.

2) Review Criteria for Assessment of Qualitative Fecal Occult Blood In
Vitro Diagnostics Devices. FDA; Guidance for Industry and FDA
Staff. August 8t 2007.

3) Hamza S. Et al., Diagnostic yield of a one sample immunochemical
test at different cut-off values in an organised screening programme
for colorectal cancer, Eur J Cancer (2013).

4) US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

5) US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, 5" Ed.
Washington,DC: US Government Printing Office, January 2007.

6) World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 34
ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

7) Sewell DL, Bove KE, Callihan DR, et al. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Third Edition (M29-A3). Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2005.
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1156009 FOB Gold®NG Wide
Vysvétleni symbolii

REAGENT / STANDARD / CALIBRATOR / CONTROL / DILUENT /
COLLECTION TUBE ()

Terminy se vztahuji na: jednotlivy reagens / standard / kalibrator /
kontrolu / Fedidlo / odbérovou zkumavku

LoT
In vitro Diagnosticky Katalogové ¢islo Cislo 8arze
zdravotnicky
prostfedek
Distributed by I
Contents of kit Distributor
Vyrobce
Pozor, prostudujte si pfilozené dokumenty Teplotni omezeni

Prectéte si navod k pouziti

Made in Italy g

Vyrobeno v Itélii .. )
Nepouzivejte znovu Datum pouzitelnosti

Datum vyroby : ‘. :
Obsahuje dostatetné 4« Jjikyidujte
mnozstvi pro <n>
testy
D] [N]
Datum Identifikace Nazev

FOB Gold ® a SENTIFIT ® jsou ochranné znamky v riznych jurisdikcich,
které jsou vyhradné licencovany spolecnosti SENTINEL CH. SpA.
Poznamka: zmény oproti predchozi verzi jsou vyznaceny svislym prouzkem
na okraji textu
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FOB Gold®
Control Set Wide

Kontroly dvou koncentraénich urovni
lidského hemoglobinu ve stolici

CONTROL: 2 x (1x2) ml

POZNAMKA: Pied pouzitim vyrobku si pedlivé preététe tuto pribalovou informaci. Je tfeba dodrzovat pokyny uvedené v piibalové informaci.
Spolehlivost vysledki testu nelze zaruéit, pokud dojde k jakymkoli odchylkdm od pokynt uvedenych v této pfibalové informaci.

ZAMYSLENE POUZITI

FOB Gold ® smi byt pouzity pouze k ovéfeni ucinnosti
imunoturbidimetrického testu FOB Gold ©.

Pouze pro diagnostické pouziti In Vitro.

SOUCASTI SOUPRAVY

Soucasti soupravy uchovavané pfi teploté 2-8 °C v neotevienych
lahvickach jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na obalu.

FOB Gold® Control Set Wide 2 urovné kapaliny 2 x (1x2) ml
Kazda uroven obsahuje lidsky hemoglobin a je stabilizovana azidem
sodnym < 0,1 %.

PRIRAZENE KONCENTRACE

Hodnoty a rozsahy pfifazené soupravé FOB Gold ® Control Set Wide
jsou specifické pro kazdou $arzi a byly stanoveny za pfisné
standardizovanych podminek vypoctem medianu ziskaného z vice
stanoveni nasledujiciho parametru:

Imunoturbidimetricky test FOB Gold .

Hodnoty a rozmezi hemoglobinu jsou uvedeny v tabulce pfifazenych
koncentraci (TcA).

STANDARDIZACE

Sledovatelnost metody je ovéfena pomoci IRMM-467/IFCC
(mezinarodni referenéni material/Mezinarodni federace klinické chemie)
s referenéni metodou ICSH (Mezinarodni rada pro standardizaci v
hematologii).

BEZPECNOSTNIi OPATRENI A NAKLADANI S ODPADY

* Pro diagnostické pouziti In Vitro.

* Nepouzivejte soucasti po uplynuti doby exspirace.

o Nemichejte materidly z rGznych ¢isel Sarzi soupravy.

* V pfipadé zjevné mikrobialni kontaminace CONTROL zlikvidujte.

o Pfi odstrafovani kovového tésnéni budte opatrni, protoze ma ostré
hrany. Pro vétsi bezpeCnost uzivatele se doporu€uje pouzivat
latexové rukavice.

o Bezpecnostni listy jsou k dispozici na strankach
www.sentineldiagnostics.com nebo se obratte na mistniho zastupce.

. UPOZORNENI: POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY
MATERIAL
¢ Pfi vyrobé tohoto produktu bylo pouZito lidské sérum od vybranych

darci. Kazda darcovska jednotka byla testovana pomoci

schvalenych reagencii a byla shledana nereaktivni na HBsAg, HCV,

HIV1 a HIV2 protildtky. Vzhledem k tomu, Ze Zadna testovaci

metoda nemlze poskytnout Uplnou jistotu, Ze produkty ziskané z

lidské krve nepfenaseji infekéni agens, doporuCuje se, aby se s

timto produktem zachazelo se stejnymi bezpe&nostnimi opatfenimi,

jaka se pouzivaji pro vzorky od pacientu.

Tento produkt pFedpoklada manipulaci s lidskymi vzorky.

Doporucuje se, aby vSechny lidské materialy byly povazovany za

potencialné infekéni a aby se s nimi zachazelo v souladu s normou

OSHA Standard on Bloodborne Pathogens'. Pro materialy, které

obsahuji infekéni agens nebo u nichz existuje podezfeni, Ze je

obsahuji, by méla byt pouzita Groven biologické bezpecnosti 22

nebo jiné vhodné postupy biologické bezpecnosti®*.

e Po pouziti se doporucuje CONTROL deaktivovat pomoci 0,5%
roztoku chlornanu sodného po dobu nejméné 1 hodiny.

e Tento produkt obsahuje azid sodny. Pfi styku s kyselinami dochazi
k uvolfiovani velmi toxického plynu. Tento material a jeho nadobka
musi byt zlikvidovany bezpeénym zplsobem.

« Cinidla musi byt zlikvidovana v souladu s mistnimi predpisy.

PRIPRAVA A POUZITI

o Pfipraveno k pouziti.

o Vyjméte vSechny CONTROL z chladnicky.

o Jemné 3—4krat otocte, abyste zajistili homogenitu roztoku.

o Extrahujte objem potfebny pro planovanou analyzu.

¢ CONTROL material pouzivejte jako vzorky podle uvedeného
analytického postupu.

e Znovu uzavrete a skladujte pfi 2-8 °C.

o Material pouzity na testovani zlikvidujte.

STABILITA A SKLADOVANI
Stabilita pfi 2-8 °C: 30 dni po otevfeni, pokud se zabrani kontaminaci a
lahvi¢ky se ihned po pouziti uzaviou a vrati na teplotu 2-8 °C.

DALSI POTREBNE VYBAVENI A MATERIALY,
POZADOVANE

Poskytnuté materialy

« FOB Gold® Control Set Wide 1157103
Neposkytnuté materialy

¢ Klinicky chemicky analyzator.

* V3eobecné laboratorni vybaveni.

¢ Sentinel Reagencie pro méfeni analytu.

e FOB Gold ® Calibrator Wide REF| 1157401

BIBLIOGRAPHY

1) US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29
CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

2) US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, 5" ed. Washington, DC: US Government
Printing Office, January 2007.

3) World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3¢ ed. Geneva:
World Health Organization, 2004.

4) Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline -
Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, PA: CLSI; 2014.

5) M. Nagata, T. Tanaka: Journal of Immunological Methods, 153, 185-192,
1992.
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REF| 1157103 FOB Gold ®Control Set Wide
Vysvétleni symbolii

REAGENT / STANDARD / CALIBRATOR / CONTROL / DILUENT /

COLLECTION TUBE ([CT])

Terminy se vztahuji na: jednotlivy reagens / standard / kalibrator /
kontrolu / fedidlo / odbé&rovou zkumavku

LoT
In vitro Diagnosticky Katalogové Cislo Cislo sarze
zdravotnicky
prostfedek

Distributed by I

Contents of kit Distributor
Vyrobce
Pozor, prostudujte si pfilozené dokumenty Teplotni omezeni

Prectéte si navod k pouziti

o

Vyrobeno v Italii Dat Sitelnosti
Nepouzivejte znovu atum pouziteinost

Datum vyrob i &né .
Yroby  Obsahuje dostatetné .45 Jlikvidujte
mnozstvi pro <n>
testy
[D] NI
Datum Identifikace Nazev

FOB Gold @ jsou ochranné znamky v rdznych jurisdikcich, které jsou
vyhradné licencovany spole¢nostiSENTINEL CH. SpA.
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1157401

FOB Gold®
Calibrator Wide

DILUENT:

Kalibrator
hemoglobinu ve stolici

CALIBRATOR:

pro stanoveni lidského

1x2mL
1x5mL

POZNAMKA: Pied pouzitim vyrobku si pedlivé preététe tuto pribalovou informaci. Je tfeba dodrzovat pokyny uvedené v piibalové informaci.
Spolehlivost vysledki testu nelze zarudit, pokud dojde k jakymkoli odchylkdm od pokynt uvedenych v této pribalové informaci.

ZAMYSLENE POUZITI

FOB Gold® Calibrator Wide je uréen k pouziti s imunoturbidimetrickym
testem FOB Gold ® pro pfipravu kalibraéni kfivky pro stanoveni lidského
hemoglobinu ve stolici.

Pro diagnostické pouZiti In Vitro.

SOUCASTI SOUPRAVY
Soucdasti soupravy uchovavané pfi teploté 2-8 °C v neotevienych
lahvickach jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na obalu.
FOB Gold® Calibrator Wide 1 tekuty KALIBRATOR 1 x2ml
1 tekuté DILUENT 1x5ml
Slozeni a koncentrace ucinnych slozek v:
e CALIBRATOR: lidsky hemoglobin stabilizovany azidem sodnym
<01 %.
o DILUENT: hovézi sérovy albumin (BSA) 0,5 %, EDTA-Na, 0,01 %,
azid sodny < 0,1 % a stabilizatory.

PRIRAZENE KONCENTRACE

Hodnota pfifazena kalibratoru FOB Gold © Calibrator Wide byla
stanovena za pfisné standardizovanych podminek vypoétem medianu
ziskaného z vice méfeni nasledujiciho parametru:

FOB Gold ® immunoturbidimetric latex

Hodnota hemoglobinu je 1000 ng/ml nebo 170 pg/g stolice

STANDARDIZACE

Sledovatelnost metody je ovéfena pomoci IRM-467/IFCC (mezinarodni
referen¢ni material/Mezinarodni federace klinické chemie) s referenéni
metodou ICSH (Mezinarodni rada pro standardizaci v hematologii).

BEZPECNOSTNi OPATRENiI A NAKLADANI S ODPADY

o Pro diagnostické pouziti In Vitro.

* Nepouzivejte soucasti po uplynuti doby exspirace.

o Nemichejte materidly z rdznych ¢isel Sarzi soupravy.

e V pfipadé zjevné mikrobialni kontaminace CALIBRATOR a DILUENT
zlikvidujte.

PFi odstranovani kovového tésnéni budte opatrni, protoze ma ostré
hrany. Pro vétsi bezpeCnost uzivatele se doporu€uje pouzivat
latexové rukavice.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici na strankach
www.sentineldiagnostics.com nebo se obratte na mistniho zastupce.

. UPOZORNENI: POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY

MATERIAL

e Pfi vyrobé tohoto produktu bylo pouzito lidské sérum od vybranych
darcd. Kazda darcovska jednotka byla testovana pomoci
schvalenych reagencii a byla shledana nereaktivni na HBsAg, HCV,
HIV1 a HIV2 protilatky. Vzhledem k tomu, Ze zadna testovaci
metoda nemize poskytnout Uplnou jistotu, Ze produkty ziskané z
lidské krve nepfenaseji infekéni agens, doporuCuje se, aby se s
timto produktem zachazelo se stejnymi bezpecnostnimi opatfenimi,
jaka se pouzivaji pro vzorky od pacientu.
Tento produkt predpoklada manipulaci s lidskymi vzorky.
Doporucuje se, aby vSechny lidské materialy byly povazovany za
potencialné infek¢ni a aby se s nimi zachazelo v souladu s normou
OSHA Standard on Bloodborne Pathogens'. Pro materidly, které
obsahuji infekéni agens nebo u nichz existuje podezfeni, ze je
obsahuji, by méla byt pouzita Uroveri biologické bezpecénosti 22
nebo jiné vhodné postupy biologické bezpecnosti®+.
e Po pouziti se doporuéuje CALIBRATOR deaktivovat pomoci 0,5%
roztoku chlornanu sodného po dobu nejméné 1 hodiny.
Tento produkt obsahuje azid sodny. Pfi styku s kyselinami dochazi
k uvolfiovani velmi toxického plynu. Tento material a jeho nadobka
musi byt zlikvidovany bezpeénym zplGsobem.
« Cinidla musi byt zlikvidovana v souladu s mistnimi predpisy.

PRIPRAVA A POUZITI
e Pfipraveno k pouziti.
e Vyjméte CALIBRATOR a DILUENT z chladnigky.

e Jemné 3—4krat otocte CALIBRATOR, abyste zajistili homogenitu
roztoku.

o Extrahujte objem potfebny pro planovanou analyzu podle konkrétni
aplikace pfistroje.

e Pouzivejte material podle uvedeného analytického postupu.

e Znovu uzavfete a skladujte pfi 2-8 °C.

o Material pouzity na testovani zlikvidujte.

STABILITA & SKLADOVANI
Stabilita pfi 2-8 °C: 30 dni po otevreni, pokud se zabrani kontaminaci a
lahvi€ky se ihned po pouZiti uzaviou a vrati na teplotu 2—-8 °C.

POTREBNE PRiISTROJE A MATERIALY

Poskytnuté materialy
» FOB Gold ® Calibrator Wide 1157401

Neposkytnuté materialy

o Klinicky chemicky analyzator.

¢ VSeobecné laboratorni vybaveni.

e Sentinel Reagencie pro méfeni analytu.

» FOB Gold® Control Set Wide 1157103

BIBLIOGRAPHY

1) US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29
CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

2) US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, 5" ed. Washington, DC: US Government
Printing Office, January 2007.

3) World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3¢ ed. Geneva:
World Health Organization, 2004.

4) Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline -
Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, PA: CLSI; 2014.

5) M. Nagata, T. Tanaka: Journal of Immunological Methods, 153, 185-192,
1992.

Vysvétleni symbolii
REAGENT / STANDARD / CALIBRATOR / CONTROL / DILUENT /
COLLECTION TUBE ([CT])

Terminy se vztahuji na: jednotlivy reagens / standard / kalibrator /
kontrolu / fedidlo / odbérovou zkumavku
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Poznamka: zmény oproti pfedchozi verzi jsou vyznaceny svislym prouzkem
na okraji textu.
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SEKK Zaveérec€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK uréena pro U¢astniky cyklu

FOB1/25: Okultni krvaceni

Tento cyklus byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2025.

Vzorky
Byly pouZity komereni vzorky.

Komentar supervizora
Cyklu se zG¢astnilo 201 Ucastnikd, z toho 5 ze Slovinska a4 ze Slovenska.

VztaZné hodnoty

V ztazné hodnoty byly uréeny jako robustni prameéry v ramci skupin uspoiddanych podle vyrobct reagencii (kéd R).
Hodnoceny jsou pouze vysledky ve skupinéch, které maji alespon 5 ¢lent.

Kritérium (Dnw) Jje nastaveno na hodnotu 25 % dle doporucéeni Ministerstva zdravotnictvi (dokument
https.//www.mzcr.cz/wp-content/upl oads/2023/08/V estnik-MZ_11-2023.pdf, strana 134).

Vysledky méreni ziskané nalaborator nich systémech
Eiken (kdd R = 208): VétSina uzivatelii téchto souprav pracuje na homogennich systémech (stejny vyrobce reagencii a
piistroje, jen 2 Ggastnici uvedli, ze méfili na systémech Roche). Neuspél jeden Geastnik, ktery u obou vzorka uved
vydedky priblizné 4x vySSi nez ostatni laboratore.
Sentinel (kéd R = 116): UZivatel é téchto souprav pouZivaji pestrou Skalu méticich systéma (Abbott, Beckman Coulter,
Roche, Siemens a dal§i). Ptali jsme se, jaky pouZivaji kalibréator, a dostali jsme tyto odpovedi:
FOB Gold Calibrator Routine 49
FOB Gold Calibrator Wide 10
Ugastnici, ktefi uvedli pouziti kalibratoru ,Wide*, vydali vyznamng nizs vysledky (cca -60 % ve srovnani se
skupinou Routine, jegjich vysledky byly srovnatelné s vysledky skupiny Eiken) - tyto (¢astniky jsme hodnotili
samostatne.

Vysdedky meteni ziskané na systémech POCT

VSem uzivateliim systém POCT pfipominame, Zze se musi Fidit navodem uvedenym v obecnych
pokynech (dokument dostivate spolu se vzorky), a to v€etné prepoé€tu vysledka na jednotku pg/g!

Aidian (Orion) (QuikRead, kéd R = 57): Pramér vysedka této skupiny byl srovnatelny s vysledky skupiny Eiken,
avsak jgich rozptyl byl vice nez 2x vétsi.

SD BIOSENSOR (Standard F, kéd R = 124): 2 G&astnici z9 uvedli vyznamné vysSi vysedky (u vzorku A piiblizné
dvojnasobné, u vzorku B o 30 % vysSi) a jeden (castnik uvedl u obou vzorka vyznamng nizSi vysedky
(priblizng -40 %).

Polohu vysledkii vySe uvedenych skupin ukazuje graf
vpravo.

Graf demonstruje tyto skutecnosti:

1. Prameéry vydedkt méteni v jednotlivych
skupinéch se vyznamné |isi (proto v tomto
programu hodnotime vysledky v rdmci skupin).

2. Vemi dobrou reprodukovatel nost vysledki ve
skupiné Eiken.

3. Rozdéleni skupiny Sentinel na Routine a Wide.

4. Mimo graf leZi 8 vydedki — vétSinou to jsou
vysledky Ucastnika, kteti nepiepocitali vysedky
na jednotku pg/g nebo se dopustili hrubych chyb
pii méteni.

Oznadeni skupin v grafu
Laboratorni systémy: + ... Eiken
+ ... Sentinel
POCT systémy: + ... Aidian (Orion)
0 ... SD BIOSENSOR

Jednotka pro vydavani vysledki

Vysdedky méteni jsou v programu FOB vyjadiovény v jednotce pg/g (tj. ug hemoglobinu na gram stolice).

Jednotka ug/g je daleZita predevSim pro stanoveni pozitivity testu (tj. porovnani s cut-off hodnotou) — je tedy klinicky
dulezita. Navod pro piepocet vysledku meéieni z jednotky pg/L najednotku pg/g je sougasti dokumentace cyklu.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK Dne: 9.5.2025 Strana 1z 2
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SEKK

Divize EHK

Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

uréend pro Ucastniky cyklu

FOB1/25:; Okultni krvaceni

Dlouhodoba tspésnost

V nadedujici tabulce je uveden prehled celkové UspéSnosti Ugastnikia tohoto cyklu za podedni 2 roky. V zéhlavi
sloupct jsou uvedena jednotliva pasma Uspésnosti (procento zkousek, u kterych Gcastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalSich 2 radcich je pak absolutni arelativni pocet Ugastniki, ktefi piislusné tspésnosti dosahli.

Uspenost| 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100%
Uspésnost slovy nevyhovujici pfijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet abSO_I utni 12 23 34 0 0 0 119
relativni 6,4 % 12% 18% - - - 63 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspednost za podedni 2 roky naleznete ve svém vys edkovém listu.

80 % ucastnika tohoto cyklu vykazuje za posledni 2 roky celkovou Uspésnost 75 % nebo vétsi.
Ov3em pétina G¢astnika vykazuje Uspésnost 50 % nebo niZzsi, coz je Spatny vysledek. Zegmeéna jim doporucujeme:
- Nezapominat na prepocet vys edkti méteni na pozadovanou jednotku pg/g.

V pripadé , negativniho® vysledku (tj. vysledku mimo meéfici rozsah, pod mezi stanovitelnosti) zapsat vysledek
odpovidajici mezi stanovitelnosti (samoziejmeé prepocitany na pug/g, napi. u systému QuikRead go, kde je mez
stanovitelnosti 50 pg/L, to znamena zapsat jako vysledek 10 pg/g). Pokyny pro zépis vysledku, které lezi
mimo méfici rozsah vaSeho systému, naleznete v ndpovédeé k webové aplikaci Cibule.
Pecliveé uvadét jak vysledky, tak zékladni Gdaje o zkousce (zvl&Ste vyrobcee reagencif).
Dudedne dodrZzovat pokyny, které obdrzi od vyrobce/dodavatel e svého méticiho systému.

Odborna MUDr. Petr Kocna, CSc.
supervize: ULBLD VFN
Praha
e-mail: kocna@Ifl.cuni.cz
Piilohy
Jako piilohu této zpravy jednotlivi Ucastnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskavaji:
Nazev Popis

Osvedéeni o Ucasti
Vysledkovy list

Je tieba splnit podminky pro vystaveni piislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.

Souhrnné prehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky prehled vysledka ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kazdou zkousku Y oudentiv graf nebo histogramy, prehled P-skére za 2 roky,
vysledkii piehled vysledkl s negjistotami a souhrnnou statistiku v grafické podobg).

Prilohy jsou identifikovany svym nézvem, oznaéenim cyklu a kddem G¢astnika a jsou uréeny pro potiebu Gcastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vydedky, pak své individualni vyhodnoceni (zprévy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.ega.cz/cibule). Po prihlaSeni zvolte v menu Vysledky EHK - Prohlizeni a potom klepnéte na tlagitko
Zpravy pro prisludny cyklus.

Dal&i informace
Zéavérecna zprava s vyjimkou piiloh je vefgind. Jak Ugastniktim, tak ostatnim odbornikam, jsou na adrese www.sekk.cz
volng k dispozici dalSi informace, zefména:
- Souhrnny piehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavéresné zpravy.

Kritéria (Dmax) Pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecné).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych ptiloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordindtora EHK a seznam vSech supervizoru véetné kontaktu.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK Dne: 9.5.2025 Strana2z2
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SEKK

Souhrnnad statistika - kvantitativni vysledky

Cyklus EHK: FOB1/25 - Okultni krvaceni

Nastaveni: skupiny - R (vyrobce reagencifi); minimalni ¢etnost skupinn =15

Stop termin: 2.5.2025

RoM = robustni priimér

SD = smérodatna odchylka

CV = varia¢ni koeficient

Nyt = celkovy pocet vysledkd

Nout = pocet vysledkd vyloucenych pred vypottem

AV = vztazna hodnota
CVPG = konsenzus skupin Gc¢astnik{
Uav = rozsifena nejistota vztazné hodnoty (k = 2)

Dmax = pfijatelny rozdil

LL = dolni mez

UL = horni mez

Neva = pocet hodnocenych vysledkd
Ns.c = pocet Uspésnych vysledkd

S, = relativni Uspésnost

Zkouska Srovnatelnost
Vzorek ROM SD  CV  Net Nou AV Uw Dmx LL UL Neva Nee  Seal
Skupina [jednotka] [%] [%]
(107) Hemoglobin [po/g] 201 185 152 82
Vzorek A 43,5 19 44 201 185 160 86
(57) Aidian (Orion) 352 6,7 19 91 0 CVPG 352 1,7 25% 26,4 44 91
(116) Sentinel Diagnostics 64,6 4 6,2 49 0 CVPG 646 14 25% 48,4 80,8 49
(124) SD BIOSENSOR 62,8 15 23 9 0 CVPG 62,8 18 25% 47,1 785 9
(208) Eiken 29,7 24 81 26 0 CVPG 29,7 12 25% 22,2 372 26
(999) jiny vyrobce 30,2 9,8 32 9 6 CVPG 30,2 11 25% 22,6 37,8 0
(5) FOB Gold Calibrator Wide; (116) Sentinel 194 1,7 89 10 0 CVPG 194 1,3 25% 14,5 243 10
Diagnostics
Ostatni 7 2 0
2x 8, 2x 60, 3x 200
Vzorek B 127 45 36 201 185 164 89
(57) Aidian (Orion) 119 19 16 91 1 CVPG 119 48 25% 89,2 149 91
(116) Sentinel Diagnostics 176 19 11 49 0 CVPG 176 6,7 25% 132 220 49
(124) SD BIOSENSOR 141 33 23 9 0 CVPG 141 40 25% 105 177 9
(208) Eiken 90,9 29 32 26 1 CVPG 909 14 25% 68,1 114 26
(999) jiny vyrobce 50,2 36 73 9 2 CVPG 50,2 35 25% 37,6 62,8 0
(5) FOB Gold Calibrator Wide; (116) Sentinel 59,2 4 6,7 10 0 CVPG 59,2 3,1 25% 44,4 74 10
Diagnostics
Ostatni 7 1 0

2x 8, 2x 60, 3x 200

Vytvoreno: 9.5.2025 20:48, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz

Souhrnna statistika - kvantitativni vysledky, strana 1z 1




SEKK FOB1/25: Okultni krvaceni
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SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro U¢astniky cyklu

FOB2/24: Okultni krvaceni

Tento cyklus byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2024.

Vzorky
Byly pouzity komeréni vzorky.

K omentar supervizora
Cyklu se zUcastnilo 204 Ucastniki, z toho 6 ze Slovinska a 2 ze Slovenska.

Vztazné hodnoty

Vztazné hodnoty byly uréeny jako robustni priméry v ramci skupin uspoiadanych podle vyrobct reagencii (kéd R).
Hodnoceny jsou pouze vysledky ve skupinach, které maji alespoi 5 ¢lent.

Kritérium (D) je nastaveno na hodnotu 25 % dle doporuceni Ministerstva zdravotnictvi (dokument
https.//www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2023/08/V estnik-MZ_11-2023.pdf, strana 134).

Vydedky méieni ziskané nalabor ator nich systémech
Eiken (kod R = 208): VétSina uzivatdt téchto souprav pracuje na homogennich systémech (steiny vyrobce reagencii a
piistroje, jen 2 Géastnici uvedli, Ze méfili na systémech Roche).
Sentinel (kod R = 116): UZivatd é téchto souprav pouZzivaji pestrou Skalu méficich systémi (Abbott, Beckman Coulter,
Roche, Siemens a dal§l). Ptali jsme sg, jaky pouZzivaji kalibrétor, a dostali jsme tyto odpovedi:
FOB Gold Calibrator (Routine) 47
FOB Gold Calibrator Wide 8
Ucastnici, kteri uvedli pouziti kalibrétoru ,,Wide*, vydali vyznamné nizsi vydedky (cca -60 % ve srovnani se
skupinou Routine, jgich vydedky byly srovnatelné s vydedky skupiny Eiken) - tyto Ucastniky jsme hodnatili
samostatng.

Vydedky méieni ziskané na systémech POCT

VSem uzivatelim systémi POCT pfipomindme, Ze se musi Fidit navodem uvedenym v obecnych
pokynech (dokument dostavate spolu se vzorky), ato véetné prepoctu vysledkl na jednotku pg/g!

Aidian (Orion) (QuikRead, kéd R = 57): Pramér vydedka této skupiny byl srovnatelny s vysedky skupiny Eiken,
avsak jgich rozptyl byl vice nez 2x vétsi.

BodiTech (iChroma, kod R = 200): Vétsina Ucastniki uvedla vysledek vzorku B v blizkosti 200 pg/g (hranice méticiho
rozsahu).

SD BIOSENSOR (Standard F, kéd R = 124): 2 (éastnici z 9 uvedli vyznamné vySSi vysedky (u vzorku A piblizné
dvojnasobné, u vzorku B o 30 % vysSi).

Polohu vysledkii vySe uvedenych skupin ukazuje graf
vpravo.

Graf demonstruje tyto skutecnosti:

1. Priméry vysedki méteni v jednotlivych
skupinéch se vyznamné lisi (proto v tomto
programu hodnotime vysledky v rdmci skupin).

2. Velmi dobrou reprodukovatelnost vysledki ve
skuping Eiken.

3. Mimo graf lezi 12 vydedki — vétSinou to jsou
vydedky U¢astnika, ktefi nepiepotitali vysedky
na jednotku pg/g nebo se dopustili hrubych chyb
pii métreni.

Oznadeni skupin v grafu

Laboratorni systémy: + ... Eiken
+ ... Sentinel
POCT systémy: + ... Aidian (Orion)
0 ... BodiTech

0 ... SD BIOSENSOR

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, Feditel spole€nosti SEKK Dne: 5.12.2024 Stranalz 2




SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

FOB2/24: Okultni krvaceni

Jednotka pro vydavani vydedki

Vydedky méieni jsou v programu FOB vyjadiovany v jednotce ug/g (tj. ug hemoglobinu na gram stolice).

Jednotka pg/g je duleZita predevSim pro stanoveni pozitivity testu (tj. porovnani s cut-off hodnotou) — je tedy klinicky
dulezitd. Navod pro piepocet vysedku méteni z jednotky pg/L na jednotku pg/g je soudasti dokumentace cyklu.

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden piehled celkové GspéSnosti Geastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupch jsou uvedena jednotliva pasma UspéSnosti (procento zkousek, u kterych Géastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalSich 2 fadcich je pak absolutni arelativni pocet Geastniki, ktei piislusné Gspésnosti dosahli.

Uspédnost 0% | 1-74% 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet absolutni 13 23 41 0 0 0 116
relativni 6,7 % 12 % 21% - - - 60 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Dvé tietiny U¢astnikii tohoto cyklu vykazuji za podedni 2 roky celkovou Uspésnost 75 % nebo vEtsi.

Ovsem tietina Ucastniki vykazuje UspéSnost 50 % nebo nizsi, coz je Spatny vydedek. Zeiména jim doporucujeme:
Nezapominat na prep0cet vydedkd méteni na pozadovanou jednotku pg/g.
V piipadé , negativniho” vydedku (tj. vysledku mimo méfici rozsah, pod mezi stanovitelnosti) zapsat vysedek
odpovidajici mezi stanovitelnosti (samozigmé prepoditany na pg/g, napi. u systémi QuikRead go, kde je mez
stanovitelnosti 50 pg/L, to znamena zapsat jako vysledek 10 pg/g). Pokyny pro zapis vysledkd, které lezi
mimo méfici rozsah vaseho systému, naleznete v ndpovédé k webové aplikaci Cibule.
Peclivé uvadeét jak vydedky, tak zakladni Udaje o zkousce (zvl&Sté vyrobce reagencii).
Dusdedné dodrzovat pokyny, které obdrzi od vyrobce/dodavatel e svého méficiho systému.

Odborna MUDr. Petr Kocna, CSc.
supervize: ULBLD VFN
Praha
e-mail: kocna@lfl.cuni.cz
Prilohy
Jako piilohu této zpravy jednotlivi Geastnici dale dostavaji:

Nazev pifilohy Pomamka

OsvédCeni o Ucasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.

Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli vysledky.

Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vydedky a dvéma vzorky.

Prilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznatenim cyklu a kédem Géastnika a jsou uréeny pro potiebu Géastnika.

Dalsi informace
Zavéretna zprava s vyjimkou piiloh je vefgnd. Jak Geastnikim, tak ostatnim odbornikiam, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zgména:
- Souhrnny piehled vysledkt tohoto cyklu véetné této zavéreiné zpravy.

Kritéria (Dmax) pro hodnoceni kvantitativnich vys edka.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které setykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam v3ech supervizort véetné kontakti.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, Feditel spole€nosti SEKK Dne: 5.12.2024 Strana 2z 2




SEKK

Souhrnnad statistika - kvantitativni vysledky

Cyklus EHK: FOB2/24 - Okultni krvaceni

Nastaveni: skupiny - R (vyrobce reagencifi); minimalni ¢etnost skupinn =15

Stop termin: 29.11.2024

RoM = robustni priimér

SD = smérodatna odchylka

CV = varia¢ni koeficient

Nyt = celkovy pocet vysledkd

Nout = pocet vysledkd vyloucenych pred vypottem

AV = vztazna hodnota
CVPG = konsenzus skupin Gc¢astnik{
Uav = rozsifena nejistota vztazné hodnoty (k = 2)

Dmax = pfijatelny rozdil

LL = dolni mez

UL = horni mez

Neve = pocet hodnocenych vysledk
Ns.c = pocet Uspésnych vysledkd
S, = relativni Uspésnost

Zkouska Srovnatelnost

Vzorek ROM  SD  CV Nt Now AV Uw Dmx LL UL Neva Nee  Seal
Skupina [jednotka] [%] [%]
(107) Hemoglobin [po/g] 204 191 162 85
Vzorek A 45,4 19 42 204 191 164 86
(57) Aidian (Orion) 38 79 21 86 0 CVPG 38 2,1 25% 285 475 86

(116) Sentinel Diagnostics 643 44 6,8 47 0 CVPG 64,3 1,6 25% 48,2 80,4 47

(124) SD BIOSENSOR 67,8 17 25 10 0 CVPG 67,8 13 25% 50,8 84,8 10

(200) BodiTech 69,4 12 17 13 0 CVPG 694 81 25% 52 86,8 13

(208) Eiken 301 2,6 85 27 0 CVPG 30,1 12 25% 22,5 37,7 27

(999) jiny vyrobce 205 9,6 47 9 4 CVPG 20,5 27  25% 15,3 25,7 0

(5) FOB Gold Calibrator Wide; (116) Sentinel 205 3,7 18 8 0 CVPG 205 2,8 25% 15,3 257 8

Diagnostics

Ostatni 4 1 0

2x 60, 1x 148, 1x 174

Vzorek B 131 47 36 204 191 175 92
(57) Aidian (Orion) 121 15 13 86 0 CVPG 121 41 25% 90,7 152 86

(116) Sentinel Diagnostics 179 24 13 47 0 CVPG 179 8,6 25% 134 224 47

(124) SD BIOSENSOR 140 18 13 10 0 CVPG 140 14  25% 105 175 10

(200) BodiTech 200 0 0 13 0 CVPG 200 25% 150 250 13

(208) Eiken 90,7 53 59 27 0 CVPG 90,7 25 25% 68 114 27

(999) jiny vyrobce 85,6 100 120 9 2 CVPG 85,6 99 25% 64,2 107 0

(5) FOB Gold Calibrator Wide; (116) Sentinel 60,7 38 6,2 8 0 CVPG 60,7 29 25% 455 759 8

Diagnostics

Ostatni 4 1 0

2x 60, 1x 148, 1x 174

Vytvoreno: 5.12.2024 19:44, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz
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SEKK FOB2/24: Okultni krvaceni
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