
Rámcová dohoda č. Z20231499_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Slovenská zdravotnícka univerzita v Bratislave
Sídlo: Limbová 12, 83303 Bratislava , Slovenská republika
IČO: 00165361
DIČ: 2020341895
IČ DPH:
Telefón: +421917496406

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Sysmex Slovakia s.r.o.
Sídlo: Trenčianska 47, 821 09 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 31345433
DIČ: 2020343600
IČ DPH: SK2020343600
Bankové spojenie: IBAN: SK4111000000002621224364
Telefón: +421264532881

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Diagnostické činidlá
Kľúčové slová: diagnostické činidlá, materiál, imunológia
CPV: 33696300-8 - Chemické činidlá; 33694000-1 - Diagnostické činidlá; 33124130-5 - 

Diagnostický spotrebný materiál; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Diagnostické činidlá

Funkcia

Nákup nových, nepoužívaných komponentov vrátane balenia, dopravy, nákladov na manipuláciu, vyloženia na pracovisko a 
iných nákladov potrebných na realizáciu zákazky.

Komponenty budú použité vo výskume, pričom ich špecifikácia vyplýva z dlhoročnej kontinuity, štatistickej opakovateľnosti a 
interpretácii experimentov. Požadujú sa špecifické vlastnosti tovarov, aby výsledky experimentov mohli byť porovnateľné s 
predchádzajúcimi analýzami, aby mohli byť využité rovnaké analytické testy, ako v predchádzajúcich analýzach a aby sa 
zachovala kontinuita dlhodobých experimentov.

Objednávateľ u tovarov identifikovaných konkrétnym výrobcom, značkou alebo typom pripúšťa dodanie ekvivalentných tovarov
s plnohodnotnými vlastnosťami na identické použitie v zmysle funkčnej a technickej špecifikácie a obvyklej praxe a zároveň so 
zabezpečením bezpodmienečnej kompatibility s laboratórnymi produktami, použitie ktorých je nevyhnutné s požadovanými 
tovarmi, a to bez nutnosti ďalších nákladov na strane objednávateľa.

V prípade ekvivalentných tovarov objednávateľ požaduje predložiť u každej ekvivalentnej položky bezplatnú vzorku, ktorá 
budevyskúšaná pracoviskom objednávateľa pri práci v laboratóriu.

Rámcová dohoda na 12 kalendárnych mesiacov

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

1. Sulfolyser /SLS/ pre /HGB. RBC, PLT/ roztok 5L 
(90411414) ks 2

2. Cellpack /EPK/ riediaci a premývací roztok 20L 
(83400116) ks 3

3. Stromatolyster 4 DL /FFD/ pre diff 5L (98417615) ks 2
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2. Kontrolná krv E-Check normálna 4,5 ml (211191) ks 3

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1. Objednávateľ požaduje reagencie s minimálne 12. mesačnou exspiráciou.

2. Pokiaľ objednávateľ nepotvrdí, že akceptuje predloženú cenovú a technickú špecifikáciu predmetu zákazky, nemôže dôjsť k 
plneniu zmluvy.

3. Dodávateľ je povinný dodať predmet plnenia nový, nepoužívaný a nepoškodený, nie alternatívny, nie repasovaný a súčasne
certifikovaný a schválený na dovoz a predaj v Slovenskej republike / v Európskej únii a vyhovujúci platným medzinárodným 
normám, STN a všeobecne záväzným právnym predpisom SR a EÚ. Objednávateľ je oprávnený pri dodaní tovaru / predmetu 
plnenia zákazky dodané pri dodaní skontrolovať a v prípade tovaru / predmetu plnenia zákazky rozdielnej technickej 
špecifikácie ako bola Objednávateľom zadaná, použitého tovaru / predmetu plnenia zákazky, nie nového tovaru / ...(3.1)

3.1 ... predmetu plnenia zákazky, v neoriginálnom balení alebo nekompletnej zásielky / predmetu plnenia zákazky, a alebo 
tovaru, ktorý je alternatívny, alebo je repasovaný a alebo tovaru, ktorý nie je certifikovaný ani nie je schválený na dovoz a 
predaj v Slovenskej republike / v Európskej únii, nie je vyhovujúci platným medzinárodným normám, ani normám STN ani 
všeobecne záväzným právnym predpisom SR a EÚ, taký tovar / predmet plnenia zákazky neprevziať.

4. Nedodržanie všeobecnej, funkčnej a technickej špecifikácie predmetu zákazky je podstatným porušením zmluvy a má za 
následok odstúpenie objednávateľa od zmluvy, náhradu škody a udelenie negatívnej referencie.

Objednávateľ požaduje od dodávateľa akceptovať podmienky priebežného dodávania tovaru, počas obdobia platnosti zmluvy, 
podľa potrieb objednávateľa, na základe priebežnej objednávkyadávanej e-mailom.

Množstvo predmetu zmluvy je predpokladané, určené na základe predchádzajúcej spotreby objednávateľa a môže byť 
objednávateľom počas platnosti zmluvy upravované podľa jeho aktuálnych potrieb bez nároku na dodanie celkového 
predpokladaného množstva plynov a súvisiacich služieb.

Platby za plnenie predmetu kúpnej zmluvy sa budú uskutočňovať po dodaní príslušného množstva tovaru a poskytnutí 
súvisiacich služieb v príslušnom fakturovanom mesiaci objednávateľovi a to na základe dodávateľom vystavených faktúr 
doručených objednávateľovi.

Dodávateľ nie je oprávnený postúpiť akúkoľvek svoju pohľadávku alebo záväzky vyplývajúce z tejto Zmluvy na tretiu osobu 
bez predchádzajúceho písomného súhlasu objednávateľa. Písomný súhlas objednávateľa s týmto úkonom je zároveň platný 
len za podmienky, že bol na tento úkon udelený predchádzajúci písomný súhlas Ministerstva zdravotníctva SR. Právny úkon, 
ktorým budú postúpené pohľadávky dodávateľa v rozpore s týmto ustanovením je podľa § 39 zákona č. 40/1964 Zb. – 
Občiansky zákonník v znení neskorších predpisov neplatný.

Zmluva – Rámcová dohoda sa uzatvára na dobu určitú, a to odo dňa nadobudnutia jej účinnosti na 12 kalendárnych mesiacov.
Objednávateľ si vyhradzuje právo neobjednať maximálny rozsah predmetu zákazky.

Plnenie Rámcovej dohody je možné len na základe objednávok vystavených Objednávateľom na predmet zákazky. 
Objednávka môže obsahovať osobitné pokyny Objednávateľa týkajúce sa formy, spôsobu, náležitostí a okolností plnenia 
objednávky a jeho dodania/poskytnutia, ako aj ďalších podmienok plnenia predmetu zmluvy.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Bratislavský
Okres: Bratislava
Obec: Bratislava
Ulica: Limbová 14

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12
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3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: sada
Požadované maximálne
množstvo: 1,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 3.11.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 1 307,40 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 1 438,14 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20231499

V Bratislave, dňa 07.03.2023 09:38:02

Objednávateľ:
Slovenská zdravotnícka univerzita v Bratislave
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Sysmex Slovakia s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20231499


Zákazka


Identifikátor Z20231499


Názov zákazky Diagnostické činidlá


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/336454


Dodávateľ


Obchodný názov Sysmex Slovakia s.r.o.


IČO 31345433


Sídlo Trenčianska 47, Bratislava, 821 09, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 3.3.2023 17:59:52


Hash obsahu návrhu plnenia zeJZ8RNYuNQG9zZc7+iOA0WhGtDozs8XXGZ+IrJQ5z8=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
V prílohe príbalové letáky v SJ pre jednotlivé diagnostické činidlá.


Prílohy:
CELLPACK_PI_2111_sk_IVDR.pdf
e-CHECK(XE)_PI_1909_sk.pdf
STROMATOLYSER-4DL_2L_PI_2111_sk_IVDR.pdf
SULFOLYSER_SLS-220A_PI_2111_sk_IVDR (4).pdf
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STROMATOLYSERTM -4DL 
 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
STROMATOLYSERTM -4DL 
 
Zamýšľané použitie 
STROMATOLYSER-4DL je lyzačný roztok pre automatizovaný 
hematologický analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki 
pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. Informácie o správnom 
používaní výrobku nájdete v návode na použitie príslušných 
automatizovaných hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:50 a lýzuje sa pridaním činidla 
STROMATOLYSER-4DL. Následne sa pridá činidlo 
STROMATOLYSER-4DS a celý roztok sa na definovaný čas udržiava pri 
konštantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom prítomné vo 
vzorke. Zafarbená vzorka sa potom vloží do prietokového detektora, 
kde sa meria rozptýlené svetlo v bočnom smere a fluorescenčné 
svetlo v bočnom smere, čo umožňuje výpočet diferenciálu WBC. 
Ďalšie informácie o postupoch a princípoch analýzy diferenciálu WBC 
nájdete v návode na použitie konkrétneho zariadenia Sysmex. 
 
Zložky 
Neiontový surfaktant 0,18 % 
Organické štvorzložkové amónne soli 0,08 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Na ochranu noste rukavice a laboratórny plášť. Zabráňte kontaktu 



s očami a pokožkou. 
2. V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 



množstvom vody. 
3. V prípade kontaktu s očami, oči okamžite vypláchnite veľkým 



množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc. 
4. V prípade požitia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Nechajte STROMATOLYSER-4DL 30 minút pri izbovej teplote. 
2. Opatrne prevráťte neotvorený reagent približne desaťkrát, aby ste 



obash dôkladne premiešali. 
3. Povoľte a odstráňte uzáver na fľaši STROMATOLYSER-4DL. 



Pripojte dávkovač k fľaši s lyzačným činidlom. Dotiahnite uzáver. 
Pripojte hadičku STROMATOLYSER-4DL z prístroja k dávkovaču. 



4. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Neotvorený STROMATOLYSER-4DL, uchovávaný pri teplote 2 – 35 °C, 
si zachováva stabilitu 12 mesiacov od dátumu výroby. Dátum 
exspirácie je uvedený na vonkajšom obale alebo na etikete na fľaši. 
Činidlo nepoužívajte, ak zmrzlo. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení a nainštalovaní do prístroja STROMATOLYSER-4DL 
(FFD-220) je stabilný 90 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
STROMATOLYSER-4DL sa musí používať v prostredí s teplotou v 
rozsahu 15 – 30 °C. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo STROMATOLYSER-4DL je určené na použitie s krvnými 
vzorkami získanými zo žily alebo mikrovzorkovaním z kože. Vzorky sa 
musia odoberať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2). 
Zapamätajte si, že antikoagulant EDTA-Na2 sa nemusí v krvi ľahko 
rozpustiť a spôsobí tým tvorbu fibrínu alebo nahromadenie krvných 
doštičiek v niektorých vzorkách. Dôkladné premiešanie je potrebné, 
pokým sa nerozpustí celý suchý antikoagulant. Ďalšie informácie 
o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
Postup zneškodnenia musí spĺňať požiadavky platných lokálnych 
predpisov. 
 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
STROMATOLYSER-4DL (FFD-220A) 2 L x 1 
 
Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 



054-3321-2 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
Identifikácia činidla IVD 
Zamýšľané použitie 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Zložky 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Postup vyšetrenia 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
Informácie o výrobku 
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SULFOLYSERTM 
 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
SULFOLYSERTM 
 
Zamýšľané použitie 
SULFOLYSER je lyzačný roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
SULFOLYSER je číre činidlo bez obsahu kyanidu, s nízkou toxicitou. 
Meranie hemoglobínu pomocou činidla SULFOLYSER je založené na 
metóde využívajúcej Laurylsulfát sodný, ktorú vyvinul Iwao Oshiro a 
kolektív (metóda SLS-Hb). Pri metóde SLS-Hb aniónové povrchovo 
aktívne činidlo, Laurylsulfát sodný (SLS), spôsobuje lýzu membrány 
červených krviniek, pričom sa uvoľňuje hemoglobín. Rovnaké činidlo 
SLS sa následne spojí s uvoľneným hemoglobínom, čím vzniká stabilný 
hemichróm. Koncentrácia hemoglobínu sa potom kolorimetricky 
kvantifikuje pomocou filtračného fotometra. SULFOLYSER má oproti 
iným metódam bez použitia kyanidu výhodu v tom, že je schopný 
merať deriváty hemoglobínu deoxyhemoglobín, oxyhemoglobín, 
karboxyhemoglobín a methemoglobín. 
 
Zložky 
Laurylsulfát sodný 1,7 g/L 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. Zabráňte priamemu 
kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. V prípade 
kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým množstvom vody. V 
prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich okamžite vypláchnite 
veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc. V prípade 
prehltnutia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Približne 10-krát opatrne prevráťte neotvorenú nádobu s činidlom 



SULFOLYSER, aby sa dôkladne premiešal jej obsah. 
2. Uvoľnite a zložte uzáver z nádoby s činidlom SULFOLYSER. 
3. K nádobe s činidlom SULFOLYSER pripojte súpravu na dávkovanie. 



Dotiahnite uzáver. K súprave na dávkovanie pripojte vedenie 
činidla SULFOLYSER zo zariadenia. 



4. Prostredníctvom viacnásobného opakovania príslušného cyklu 
zariadenia v režime plnej krvi preveďte činidlo SULFOLYSER cez 
hydraulický systém zariadenia, aby sa všetky hadice naplnili 
činidlom SULFOLYSER a odstránili sa vzduchové bubliny vo 
vedeniach. 



5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak bol produkt zmrazený, 
Laurylsulfát sodný môže vytvoriť bielu zakalenú zrazeninu. Zahriatím 
nádoby s činidlom SULFOLYSER vo vodnom kúpeli pri teplote 30 °C a 
občasným zamiešaním jej obsahu zrazeninu znova úplne rozpustite. 
Ak sa produkt správne skladuje v tesne uzavretej nádobe, je stabilný 
až do dátumu exspirácie vytlačeného na štítku. Po otvorení je produkt 
stabilný po dobu 90 dní. 
 



Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
Merania hemoglobínu sa môžu nesprávne zvýšiť z dôvodu vplyvov 
abnormálnych vzoriek vrátane leukocytózy, lipémie a abnormálnej 
hladiny proteínov v krvnej plazme. Potvrďte meranie hemoglobínu 
výmenou plazmy alebo prázdnych postupov v súvislosti s plazmou, ak 
sú splnené tieto podmienky. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo SULFOLYSER je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky získané napichnutím žily sa musia zbierať do 
antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo EDTA-Na2). Vzorky 
získané mikroodberom sa môžu riediť priamo do riedidla bez použitia 
antikoagulantu alebo sa môžu odobrať do nádoby pre mikroodber s 
antikoagulantom EDTA pre riedenie v neskoršom čase. Pripomíname, 
že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v krvi a v 
niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo nahromadenie 
krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, kým sa 
nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie informácie 
o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Odporúčaná literatúra 
Oshiro, I. et al: New method for hemoglobin determination by using 
Sodium lauryl sulfate (SLS), Clinical Bio. 15:83-88, 1982. 
 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,  
Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
SULFOLYSER (SLS-220A)  5 L × 1 
 



904-1141-4, AS788212 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
 
Zamýšľané použitie 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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CELLPACKTM 



 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
CELLPACKTM 
 
Zamýšľané použitie 
CELLPACK je riedidlo a nosná tekutina pre automatizovaný 
hematologický analyzátor Sysmex, ktorú používajú zdravotnícki 
pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. Informácie o správnom 
používaní výrobku nájdete v návode na použitie príslušných 
automatizovaných hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Kanál RBC/PLT počíta červené krvinky a krvné doštičky metódou DC 
(jednosmerný prúd) detekcie prúdiacej nosnej tekutiny. Vzorka krvi 
zriedená činidlom CELLPACK sa vstrekuje cez špičku trysky, pričom 
krvné bunky prechádzajú určenou dráhou v strede apertúry uzavreté 
v nosnej tekutine. Pri prechode každej krvnej bunky stredom apertúry 
výška impulzu presne informuje o objeme bunky. 
Na základe histogramov odvodených z počtu impulzov a veľkosti 
signálov možno určiť počet a objem RBC a PLT. 
 
Zložky 
Chlorid sodný 6,38 g/L 
Kyselina bórová 1,0 g/L 
Tetraborát sodný 0,2 g/L 
EDTA-2K  0,2 g/L 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak sa produkt správne skladuje 
v tesne uzavretej nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie 
vytlačeného na štítku. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení je produkt stabilný po dobu 60 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného zamýšľaného použitia. 
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 
4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 



vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Ak bolo činidlo zmrazené, po rozmrazení ho dobre premiešajte. 
7. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 



kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo CELLPACK je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, 
EDTA-K3 alebo EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 
 Woodstock Road, 
 Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 
 
Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 



834-0011-6, 834-0011-10, 884-0871-1, 884-0891-5 
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Informácie o výrobku 
CELLPACK (PK-30L)   20 L × 1 
CELLPACK (CPK-310A)   10 L × 1 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
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vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
 
Zamýšľané použitie 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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e-CHECKTM(XE) 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
e-CHECKTM(XE) 
 
Účel použitia 
e-CHECK(XE) je výrobok, ktorý slúži na kontrolu parametrov krvného 
obrazu (CBC), diferenciálneho leukogramu, retikulocytov a jadrových 
červených krviniek (NRBC), ktoré sa merajú na zariadeniach Sysmex 
X-SERIES. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
e-CHECK(XE) sa používa ako hematologická kontrolná krv určená pre 
kontrolu kvality zariadení X-SERIES. Použitie stabilizovaných 
bunkových prípravkov pre kontrolu hematologických prístrojov je 
zaužívaným postupom. Za predpokladu manipulácie s týmto 
produktom ako so vzorkou pacienta a pri teste v režime kontroly kvality 
na správne kalibrovanom a funkčnom príslušenstve, poskytuje výrobok 
e-CHECK(XE) hodnoty, ktoré sa nachádzajú v definovanom rozsahu, 
ktorý je uvedený v príbalovom letáku. 
 
Zložky 
Výrobok e-CHECK(XE) obsahuje stabilizovanú zmes ľudských 
červených krviniek, ľudské biele krvinky a krvné doštičky ako aj jadrové 
červené krvinky v konzervačnom médiu. 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Výrobok nepodávajte injekčne ani orálnou formou. 
Žiadne ľudské zdrojové materiály, ktoré sa použili pri výrobe tohto 
výrobku, nepreukazovali reaktivitu s antigénmi hepatitídy B (HBsAg), 
boli negatívne pri testovaní protilátok proti HIV (HIV-1/HIV-2) a proti 
hepatitíde C (HCV), tiež boli nereaktívne v prípade protilátok pre 
HIV-1 RNA a HCV RNA, ktoré boli testované licencovaným testom 
nukleovej kyseliny (NAT), materiál bol negatívny aj v prípade 
sérologického testu na syfilis (STS), ktorý využíva technické postupy 
špecifikované nariadeniami Úradu na kontrolu potravín a liečiv USA. 
Vzhľadom na to, že táto testovacia metóda môže zaistiť úplnú absenciu 
ľudských patogénov, je potrebné zaobchádzať s týmto výrobkom 
mimoriadne opatrne.  
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
e-CHECK(XE) sa má skladovať zatvorený pri teplote 2-8°C. Ak udržíte 
tieto podmienky skladovania, výrobok e-CHECK(XE) garantuje stabilitu 
a použiteľnosť až do dátumu vypršania exspirácie, ktorý je uvedený na 
balení a na fľaštičkách.  
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Otvorené fľaštičky a fľaštičky, ktorých veko bolo prepichnuté poskytujú 
stabilitu 7 dní pri 2-8°C po opätovnom uzavretí. 
 
Známky zhoršenia kvality výrobku 
Ak výrobok e-CHECK(XE) neposkytuje očakávané výsledky v podobe, 
akej sú uvedené v príbalovom letáku, mohlo dôjsť k problému s 
kontrolnou krvou, činidlami alebo v používanom príslušenstve. 
Postupujte nasledovne: 
1. Zistite, či prístroj pracuje správne a či nepotrebuje vyčistiť alebo 



údržbu. 
2. Skontrolujte, či nie je činidlo po exspirácii, či nie je kontaminované, 



či nebolo zmrazené, atď. 
3. Zistite vhodnosť použiteľnosti výrobku e-CHECK(XE) (t.j. 



skontrolujte dátum exspirácie, alebo overte, či výrobok nebol 
vystavený mrazu). 



4. Skontrolujte neotvorenú fľaštičku e-CHECK(XE) (t.j. skontrolujte, či 
sa otvorená fľaštička spotrebovala do 7 dní). 



5. Akýkoľvek problém nahláste technickému oddeleniu najbližšieho 
autorizovaného predajcu Sysmex. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
e-CHECK(XE) je určený na používanie výlučne s  
rozpúšťadlá: CELLPACK, STROMATOLYSER-4DL,  



RET-SEARCH(Ⅱ)DILUENT. 
činidlo: CELLSHEATH. 



lyzujúce činidlá: STROMATOLYSER-NR, 
STROMATOLYSER-NR(L), 
STROMATOLYSER-FB, STROMATOLYSER-IM. 



Hemoglobín lyzujúce činidlo: 
SULFOLYSER. 



farbiace činidlá: STROMATOLYSER-4DS,  
RET-SEARCH(Ⅱ)DYE, 
STROMATOLYSER-NR DYE,  
STROMATOLYSER-NR(S). 



 
Postup vyšetrenia 
1. Vyberte fľaštičku e-CHECK(XE) z chladiaceho boxu a 15 minút 



vyčkajte, kým sa teplota nevyrovná na izbovú teplotu (18-30°C), 
pred jej použitím. 



2. Pred umiestnením fľaštičky do vzorkovacieho stojana ju 
premiešavajte prevracaním z jedného konca na druhý, 
neprestávajte, kým sa nevytvorí suspenzia červených krviniek 
(Približne 20 prevrátení). 



3. Analyzujte výrobok e-CHECK(XE) v režime kontroly kvality daného 
prístroja v súlade s návodom na použitie k prístrojom X-SERIES. 
Prepážku na uzávere fľaštičky je možné prepichnúť, čo umožňuje 
analyzovať obsah v uzavretej nádobe. 



4. Ak ste už fľaštičku otvorili pre analýzu v otvorenom režime, utrite 
závity na fľaštičke aj na uzávere a vyčistite ich pomocou čistej 
protiprachovej handričky alebo gázy ešte pred tým, ako ju opätovne 
zatvoríte po nasatí vzorky. 



5. Fľaštičku znova uzavrite a vráťte do chladiaceho boxu (2-8°C) na 
skladovanie. 



 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Stredné testovacie hodnoty pre každý parameter e-CHECK(XE) sú 
odvodené z opakovanej analýzy prístrojmi, ktoré boli kalibrované pre 
kompletné zloženie krvi. Testovacie hodnoty boli získané pomocou 
odporúčaných činidiel výrobcu daného príslušenstva. 
Hodnoty získané pri výrobku e-CHECK(XE), ktorý je pred uplynutím 
dátumu exspirácie, majú byť v rozpätí očakávaných hodnôt. Uvedený 
rozsah očakávaných hodnôt predstavuje aj odhady laboratórnych 
odchýlok pre každý samostatný parameter. Odchýlky medzi 
jednotlivými laboratóriami sa zvyčajne vypočítavajú na základe 
kalibrácie daného prístroja, údržby a prevádzkových techník. Z toho 
dôvodu sú dané hodnoty smerodajné pre kontrolu, nie sú však 
absolútnymi hodnotami vhodnými pre kalibráciu.  
Používateľ musí určiť hodnoty a očakávané rozpätie pre dané 
parametre, ktoré nie sú uvedené v testovacom hárku. Odporúčame 
vám, aby ste vykonali najmenej 5 nasledujúcich analýz pomocou 
správne nakalibrovaného prístroja, aby ste tak získali strednú a 
štandardnú „testovaciu“ hodnotu odchýlky pre každý stupeň. 
Biele krvinky boli upravené, aby tak celý systém mohol zaistiť ich 
stabilitu, z toho dôvodu tieto bunky nebudú vykazovať typické farbenie 
jednotlivých bunkových štruktúr. Mikroskopickú diferenciálnu analýzu 
bielych krviniek teda nie je možné previesť pomocou výrobku 
e-CHECK(XE). 
Určené použitie tohto výrobku spolu s prístrojmi Sysmex X-SERIES je 
obmedzené na parametre, pre ktoré sa dané testovacie hodnoty 
poskytujú. Hodnoty získané v režime merania kontroly kvality 
pomocou prístrojov X-SERIES, ktoré ale nie sú uvedené v príbalovom 
letáku, majú terčové a hraničné hodnoty na 0 (Nula), pokým tieto 
hodnoty nie sú určené a prijaté konkrétnym laboratóriom. 
Parametre kontrolného výrobku boli stanovené na základe 
exkluzívneho používania činidiel Sysmex a sú platné len v prípade, že 
dané laboratórium používa rovnaké činidlá Sysmex. 
Prejav kontrolného výrobku bol stanovený na základe analýzy 
pomocou režimu kontroly kvality na prístrojoch X-SERIES. Analýzu 
výrobku v klinickom laboratóriu je potrebné vykonať podľa postupu, 
ktorý je uvedený v Pokynoch na používanie. 
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Hodnoty získané v otvorenom režime sa môžu mierne líšiť od hodnôt 
získaných v zatvorenom režime (Pozri návod na použitie pre daný 
prístroj). Z toho dôvodu, ak si používateľ vyberie možnosť používať 
výrobok na kontrolu oboch režimov analýzy, výsledky je nutné 
registrovať oddelene. Kombinované údaje pre otvorený a zatvorený 
režim môžu značne rozšíriť pracovný rozsah pre SD a CV. 
 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si overte, 
či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou Sysmex. 
Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré boli 
získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných zariadeniach. 
Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie tohto návodu a 
overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza 
spoločnosť Sysmex. 
 
Postupy likvidácie 
Tento výrobok nie je možné zneškodniť bežnými spôsobmi spoločne s 
komunálnym odpadom, ale špeciálne s infekčným materiálom. 
Odporúčame zneškodniť výrobok spálením. 
 
Odporúčaná literatúra 
1. Henry, J.B. Clinical Diagnostic and Management by Laboratory 



Methods. Ed.17. W.B. Saunders. Philadelphia, PA 1984 
2. Wintrobe, M.M. 'Clinical Hematology', 8th Edition, Lea and  



Febiger, Philadelphia, 1981. 
3. Department of Labor, Occupational Safety and Health 



Administration. 29 CFR PART 1910. 1030: Occupational Exposure to 
Bloodborne Pathogens: Final Rule. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 



651-0073, Japan 
 
„Výrobca“ OEM: STRECK, U.S.A. 
 Omaha, NE 68128, U.S.A. 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
Severná a Južná Amerika: 



 
 577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A. 
 U.S. Patents 6,200,500;6,221,668;6,399,388; 



6,403,377;6,406,915 
Ázia a Oceánia:  
 9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735 
 
Informácie o výrobku 
e-CHECK(XE) 4.5 mL x 8 fľaštičiek 
 
Dátum vydania alebo revízie 
09/2019 
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