Kupna zmluva €. 220237906 Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:
Obchodné meno: Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave
Sidlo: Limbova 12, 83303 Bratislava , Slovenska republika
ICO: 00165361
DIC: 2020341895
IC DPH:
Telefon: +421917496406

1.2 Dodavatel:

Obchodné meno:

Eurolab Lambda a.s.

Sidlo: T. Milkina 2, 91701 Trnava, Slovenska republika
ICO: 35869429

DIC: 2021755208

IC DPH: SK2021755208

Bankové spojenie: IBAN: SK0311110000001436992009

Telefon: 0335341448

Il. Predmet zmluvy

2.1 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov: Diagnostika

Klacové slova: diagnostika

CPV: 33141625-7 - Diagnostické supravy; 33694000-1 - Diagnostické &inidla; 60000000-8 -
Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Druhly: Tovar; Sluzba

22 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka ¢. 1: Diagnostika

Dodéavka vratane balenia, dopravy, vyloZenia v mieste pInenia, zaruky a vSetkych ndkladov potrebnych na realizaciu zékazky.

Objednavatel u tovarov identifikovanych konkrétnym vyrobcom, znackou alebo typom pripusta dodanie ekvivalentnych tovarov
s plnohodnotnymi vlastnostami na identické pouzitie v zmysle funkénej a technickej Specifikacie a obvyklej praxe a zaroven so
zabezpecenim bezpodmienecnej kompatibility s laboratérnymi produktami, pouzitie ktorych je nevyhnutné s pozadovanymi
tovarmi, a to bez nutnosti dalSich nakladov na strane objednavatefla.

V pripade ekvivalentnych tovarov objednavatel pozaduje predlozit u ekvivalentnej polozky bezplatnu vzorku, ktora bude
vysku$ana pracoviskom objednavatela pri praci v laboratériu.

1. antiTransglutaminase IgA kit (9105) kit 4

2. antiTransglutaminase IgG kit (9106) kit

exspiracia minimalne 12 mesiacov vyzaduje sa

2.3 Osobitné poziadavky na pinenie:
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Vratane dopravy na miesto plnenia

Novy, doposial nepouzity tovar

Pokial objednavatel nepotvrdi, Ze akceptuje predlozenu cenovu a technicku Specifikaciu predmetu zakazky, neméze dojst k
plneniu zmluvy.

Sucast'ou dodavky je povinne dodaci list, ktory obsahuje najma &islo zmluvy z EKS, supis poloziek dodaného tovaru, jeho
mnozstvo jednotkovu cenu bez dph a s dph a celkovu cenu bez dph a s dph a faktura, ktora obsahuje jednotkovu cenu bez
dph a s dph a celkovu cenu bez dph a s dph

Dodavatel je povinny dodat predmet plnenia novy, nepouzivany a nepo$kodeny, nie repasovany a sucasne certifikovany a
schvaleny na dovoz a predaj v Slovenskej republike / v Europskej unii a vyhovujuci platnym medzinarodnym normam, STN a
vSeobecne zavaznym pravnym predpisom SR a EU.

Nedodrzanie vSeobecnej, funk&nej a technickej Specifikacie predmetu zakazky je podstatnym porusenim zmluvy a ma za
nasledok odstupenie objednavatefa od zmluvy, nahradu Skody.

V pripade ekvivalentnych tovarov objednavatel pozaduje predlozit u ekvivalentnej polozky bezplatnu vzorku, ktora bude
vyskuSana pracoviskom objednavatela pri praci v laboratoériu.

Odberatel pozaduje splatnost faktury minimalne 30 dni.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Bratislavsky

Okres: Bratislava

Obec: Bratislava

Ulica: Limbova 14

3.2 Cas / lehota plnenia zmluvy:
04.08.2023 08:00:00 - 24.08.2023 14:00:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného pinenia:

Jednotka: sada
Pozadované mnozstvo: 1,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.2, uc¢inna odo dna 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddelitefnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 1 080,00 EUR
42 Sadzba DPH: 10,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 1 188,00 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dfia 03.11.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej uzavretia a U¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.
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5.3

5.4

5.5

5.6

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Téato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, G€inna odo dna 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220237906

V Bratislave, dria 01.08.2023 10:38:02

Objednavatel:
Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Eurolab Lambda a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220237906

Zakazka

Identifikator 720237906

Nazov zakazky Diagnostika

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/342861
Dodavatel

Obchodny nazov Eurolab Lambda a.s.

ICO 35869429

Sidlo T. Milkina 2, Trnava, 91701, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 28.7.2023 14:18:08

Hash obsahu navrhu pinenia jCTIcI2IOFPFss0SvinQ6B7KVSKfCWMHINOTO2EuDFk=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:
SJ Eu-tTG IgA 9105.pdf
SJ Eu-tTG IgG 9106.pdf








Eurospital\y-
Eu-tTG IgG ~

Enzymové imunostanovenie Specifickych IgG protilatok proti  tkanivovej
transglutaminaze v l'udskom sére.
Pre in vitro diagnostické pouzitie.

Pouzitie
Eu-tTG IgG sa pouziva na kvantitativne stanovenie IgG Specifickych protilatok proti tkanivovej
transglutaminaze v ludskom sére.

Princip testu

Eu-tTG IgG je sendviCovy typ imunostanovenia. Na stenach jamiek na stripe je ukotveny ludsky
rekombinantny enzym tkanivovej transglutaminazy. Antigén-Specifické protilatky, nachadzajuce sa v sére
pacienta, sa naviazu na antigény. NeSpecifické protilatky sa odstrania premyvanim. Ku naviazanym
ludskym protilatkam v jamke sa prida peroxidaza znacena kozimi anti-fludskym IgG. Prebytok konjugatu
sa odstrani premyvanim, potom sa prida chromogenicky substrat. Po inkubacii sa zmeraju absorbancie
na EIA readeri (450 nm).

Obsah reagenénej stipravy
(mnozstvo postacujuce na 96 testov)

platnicka 12x8 jamiek
konjugat enzym-protilatka (anti-human IgG, kozi) 1x15 ml
kalibratory (human) 5x1,5 ml
pozitivna kontrola (human) 1x1,5 ml
negativna kontrola (human) 1x1,5 ml
riediaci roztok na vzorky 2x50 ml
substrat 1x15 ml
premyvaci roztok (20x) 1x50 mi
zastavovaci roztok 1x15 ml

Zlozenie dodavanych reagencii

1. Platnicka

12 x 8 jamiek potiahnutych ludskym recombinantnym antigénom, su vakuovo balené. V polyetylénovom
obale je vysuSaci bali¢ek.

2. Konjugat (anti-human IgG, kozi)

1 flaSka obsahuje 15 ml anti-human IgG protilatok (kozie), ktoré su znalené peroxidazou a su
v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako konzerva¢nym cCinidlom.

3. Kalibratory

5 flasiek obsahujucich 1,5 ml pozitivneho séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako
konzervacnym c¢inidlom. Hodnoty kalibratora su vyjadrené v U/ml a su vytlaCené na etikete. Pripravené
na pouzitie.

4. Pozitivna kontrola

1 flaSka obsahuje 1,5 ml pozitivheho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako
konzervaénym ¢inidlom. Pripravené na pouZitie.

5. Negativna kontrola

1 flaska obsahuje 1,5 ml negativheho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300,
ako konzervacénym Cinidlom. Pripravené na pouZzitie.

6. Riediaci roztok na vzorky

2 ffasky obsahuju 50 ml pufrovaného roztoku s Proclin 300, ako konzervaénym cinidlom.

7. Substrat (TMB)

1 ffaska obsahuje 15 ml chromogenického pufrovaného roztoku.

8. Premyvaci roztok

1 flfaska obsahuje 50 ml koncentrovaného premyvacieho roztoku (20x) s detergentami a s Proclin 300,
ako konzervacnym Cinidlom.

9. Zastavovaci roztok

1 flfaska obsahuje 15 ml H,SO,4 0,5M.







Potrebny material nenachadzajici sa v reagenénej suprave
1. EIA reader (450 nm)

2. destilovana voda

3. presné pipety (5, 10 a 1000 pl)

Charakteristiky testu
Test umozhuje detekciu protilatok proti tkanivovej transglutaminaze v fudskom sére a tak pomaha pri
rozliSeni medzi celiatickymi pacientami a zdravymi jedincami. Rozsah merania je medzi 0 a 100 U/ml.

1.Variacia v ramci kola
5 referencnych sér bolo testovanych 6-krat v tom istom kole . Vysledky testovania:

Sérum 1 2 3 4 5
Priemer (U/ml) 12,60 42,98 8,32 12,01 11,00
S.D. 1,571 4,414 0,409 0,800 0,778
CV % 12,5 10,3 4,9 6,7 7,1
2.Variacia medzi kolami

Pat referencnych sér bolo testovanych 3-krat v 3 roznych kolach. Vysledky testovania:

Sérum 1 2 3 4 5
Priemer (U/ml) 13,73 46,23 8,93 13,47 11,73
S.D. 1,097 2,909 0,808 0,902 0,153
CV % 8,0 6,3 9,0 6,7 1,3

3.Variacia medzi Sarzami

Pat’ referenCnych sér bolo testovanych v duplikate pouzitim troch réznych Sarzi reagencii. Vysledky

testovania:

Sérum 1 2 3 4 5
Priemer (U/ml) 10,32 17,60 14,57 19,27 42,25
S.D. 0,681 0,265 1,549 0,778 0,876
CV % 6,6 1,5 10,6 4,0 2,1

4.Diagnosticka citlivost’

Testované boli vzorky séra od 179 klinicky diagnostikovanych celiatickych pacientov. Diagnosticka
citlivost bola 58,7%.

5.Diagnosticka Specificita
Testované boli vzorky séra 276 zdravych subjektov. Diagnosticka Specificita bola 94,6%.

Skladovanie

VSetky reagencie musia byt skladované pri 2-8°C a nesmu byt pouzité po uplynuti datumu expiracie,
ktory je uvedeny na etikete. Reagencie nevystavujte vysokej teplote, priamemu sinku alebo extrémnej
vlihkosti.

Stabilita po prvom pouziti
Vsetky komponenty supravy su stabilné 60 dni v originalnych obaloch, pokial su skladované pri 2-8°C.

Stabilita po¢as prepravy
Vsetky reagencie su stabilné 96 hodin pri 37°C.







Priprava reagencii

Premyvaci roztok
Pripravte premyvaci roztok tak, Ze cely objem ffasky nariedite destilovanou alebo deionizovanou vodou
na konecny objem 1000 ml.

Odber vzorky

Eu-tTG IgG vyzaduje sérum. Sérum méze byt skladované 24 hodin pri 2-8°C po odbere. Pokial vzorka
nemdze byt testovana do 24 hodin, alikvotnu Cast séra zamrazte. Sérum nesmie byt opakovane
zmrazované arozmrazované, méze prist k denaturacii protilatok triedy 1gG. Nesmie sa pouzivat
lipemické, hemolytické alebo kontaminované sérum.

Riedenie vzorky
Vzorka musi byt pred pouZitim nariedena v pomere 1:101 (10 ul séra a 1,0 ml riediaceho roztoku).
Riedené vzorky mdzu byt skladované 24 hodin pri 4°C, alebo tyzden pri -20°C.

Pracovny postup

VSetky reagencie nechajte vytemperovat na izbovu teplotu. Kazdu vzorku séra nariedte v pomere

1:101 a dobre premieSajte. Kalibrator a kontroly, nachadzajice sa v suprave, su pripravené na

pouzitie, neriedia sa atreba ich pouzit pri kazdom testovani vzoriek. Do ramceka vlozte

patricny pocet stripov a dobre ich uchytte.

1. Do prvych jamiek napipetujte po 100 ul z kazdého kalibratora (A1-B1, A2-B2,...) .

2. Do dalsich jamiek napipetujte po 100 yl z negativnej kontroly, pozitivnej kontroly a z nariedenych
vzoriek (1:101).

3. Zakryte testovaciu platni¢ku, aby sa zabranilo odparovaniu a inkubujte ju pri izbovej teplote 45
min.

4. Po inkubacii uplne odstrante obsah jamiek.

5. Do kazdej jamky napipetujte po 300 ul premyvacieho roztoku a potom odstrarnte obsah jamiek.

6. Tento krok zopakujte 3-krat.

7. Do kazdej jamky napipetujte po 100 pl anti-lgG konjugatu.

8. Zakryte testovaciu platni¢ku, aby sa zabranilo odparovaniu a inkubujte ju pri izbovej teplote 30
min.

9. Zopakujte premyvanie (vid bod 5.).

10. Do kazdej jamky napipetujte po 100 pl substratu.

11. Zakryte testovaciu platniCku, aby sa zabranilo odparovaniu a inkubujte ju pri izbovej teplote v 15
minut.

12. Zastavte reakciu pridanim 100 ul zastavovacieho roztoku.

13. Na ELISA readeri od¢itajte absorbancie pri 405 nm.

Vypocet vysledkov

Z nameranych absorbancii kalibratorov a ich hodnét koncentracii zostrojte kalibracnu krivku. Na os Y
vyneste priemerné hodnoty absorbancii (odporic¢a sa merat vzorky v dupletoch) a na os X vyneste
prislusné hodnoty kalibratorov. Pomocou kalibraénej krivky vypocitajte koncentracie vzoriek v U/ml.

Kontrola kvality

Absorbancia kalibratora S5 musi byt vySSia nez 1,3. Je mozné skontrolovat priebeh reakcie zmeranim
absorbancie pri 620 nm. Po pridani zastavovacieho roztoku absorbancia okolo 0,6 priblizne
kore$ponduje s absorbanciou 1,8-2,0 pri 450 nm. Koncentracia kalibratorov je uvedena na etiketach.
Hodnoty negativnej a pozitivnej kontroly su tiez uvedené na etiketach. V pripade, Ze namerané hodnoty
su mimo uvedené rozsahu na etikete, musi byt test zopakovany.

Referenéné hodnoty
Na zaklade spravnej laboratérnej praxe by si malo kazdé laboratérium stanovit svoje vlastné referencné
hodnoty. Tieto hodnoty sa preto uvadzaju iba na orientaciu:







Negativne hodnoty < 20,0 U/ml

Pozitivne hodnoty = 20,0 U/ml

Interpretacia vysledkov
Na dosiahnutie spravneho serologického stanovenia diagnézy je treba stanovovat kombinaciu protilatok
Eu-tTG IgA aj Eu-tTG IgG a riadit sa nasledovnou tabulkou.

Pacienti bez deficitu celkového IgA v sére

Eu-tTG IgA Eu-tTG IgG
Pozitivne =16 pozitivhe = 20
Pozitivha seroldgia pre celiakiu.
Eu-tTG IgA Eu-tTG IgG
hrani¢né 9 + 16 pozitivhe = 20

Pozitivna seroldgia pre celiakiu.
Odporuc¢a sa HLA DQ2/DQ8.

Eu-tTG IgA Eu-tTG IgG
negativne 09 negativhe O 20

Negativna serolégia pre celiakiu.

Pacienti s deficitom celkového IgA v sére

Eu-tTG IgA Eu-tTG IgG
negativne 09 negativhe O 20
Negativna seroldgia pre celiakiu.
Eu-tTG IgA Eu-tTG IgG
negativne 0 9 pozitivhe = 20

Pozitivna serolégia pre celiakiu.
Odporuc¢a sa HLA DQ2/DQ8 a test na celkové IgA v sére.

Obmedzenia stanovenia

1.
2.

Vysledky ziskané tymto testom mézu byt pouZité len na podporu stanovenia diagnézy.
Reprodukovatelnost vysledkov zavisi od presného pipetovania, dodrziavania inkuba&nych ¢asov
a tepl6t, spravneho premyvania a od pripravy reagencii.

Upozornenia

1.

Reagencie, vzorky a stripy treba pred pouzitim vytemperovat na izbovu teplotu (15-25°C).

2. Koncentracia pouzitého Proclinu v reagenciach je nizSia ako 0,1% (w/w).

3. So vsetkymi vzorkami pacientov je potrebné zaobchadzat ako s potencidlne infekénym
materialom .

4. Varovanie: Nezamiefajte medzi sebou reagencie zo suprav s réznymi Sarzami. Spravnost
stanovenia je garantovana, len ked sa pouZzivaju reagencie spravnej Sarze.

5. Pri pipetovani pouzivajte vzdy nové Spicky pri kazdej vzorke, kontrole a reagenciach, aby sa
navzajom nekontaminovali.

6. TMB substrat je drazdivy pre pokozku a sliznice. V pripade kontaktu so substratom vymyte
postihnuté miesto mnozstvom vody. V pripade inhalacie vezmite postihnutu osobu na &erstvy
vzduch.

7. V pripade dorugenia supravy v poskodenom obale skontrolujte obsah supravy, €i su v nej vSetky
polozky a €i ffasky nie su rozbité. Zvlast skontrolujte, €i nie je poruseny obal platnicky.

8. Biologicky odpad likvidujte podla miestnych predpisov.

Vyrobca: Distributor pre SR:
Eurospital SpA Eurolab Lambda a.s.
34147 Trieste, via Flavia 122 T. Milkina 2

tel.: +39 040 8997.1 917 01 Trnava
www.eurospital.com tel.: +421 33 534 1448
info@eurospital.com www.eurolambda.sk

eurolambda@eurolambda.sk

Kddoveé Cislo: 9106
















Eurospital\y-
Eu-tTG IgA ~

Enzymové imunostanovenie Specifickych IgA protilatok proti  tkanivovej
transglutaminaze v l'udskom sére.
Pre in vitro diagnostické pouzitie.

Pouzitie
Eu-tTG IgA sa pouziva na kvantitativne stanovenie IgA Specifickych protilatok proti tkanivovej
transglutaminaze v ludskom sére.

Princip testu

Eu-tTG IgA je sendviCovy typ imunostanovenia. Na stenach jamiek na stripe je ukotveny ludsky
rekombinantny enzym tkanivovej transglutaminazy. Antigén-Specifické protilatky, nachadzajuce sa v sére
pacienta, sa naviazu na antigény. NeSpecifické protilatky sa odstrania premyvanim. Ku naviazanym
ludskym protilatkam v jamke sa prida peroxidaza znacena kozimi anti-fludskym IgA. Prebytok konjugatu
sa odstrani premyvanim, potom sa prida chromogenicky substrat. Po inkubacii sa zmeraju absorbancie
na EIA readeri (450 nm).

Obsah reagenénej stipravy
(mnozstvo postacujuce na 96 testov)

platnicka 12x8 jamiek
konjugat enzym-protilatka (anti-human IgA, kozi) 1x15 ml
kalibratory (human) 5x1,5 ml
pozitivna kontrola (human) 1x1,5 mi
negativna kontrola (human) 1x1,5 ml
riediaci roztok na vzorky 2x50 ml
substrat 1x15 ml
premyvaci roztok (20x) 1x50 ml
zastavovaci roztok 1x15 ml

Zlozenie dodavanych reagencii

Platni¢ka potiahnuta protilatkami

12 x 8 jamiek potiahnutych ludskym recombinantnym antigénom, su vakuovo balené. V polyetylénovom
obale je vysuSaci bali¢ek.

Konjugat (anti-human IgA, kozi)

1 flaSka obsahuje 15 ml anti-human IgA protilatok (kozie), ktoré su znalené peroxidazou a su
v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako konzerva¢nym Cinidlom.

Kalibratory

5 flaSiek obsahujucich 1,5 ml pozitivneho séra (fludské) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako
konzervacnym c¢inidlom. Hodnoty kalibratora su vyjadrené v U/ml a su vytlatené na etikete. Pripravené
na pouzitie.

Pozitivha kontrola

1 flaSka obsahuje 1,5 ml pozitivheho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako
konzervaénym €inidlom. Pripravené na pouZitie.

Negativna kontrola

1 flaSka obsahuje 1,5 ml pozitivheho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako
konzervaénym €inidlom. Pripravené na pouZitie.

Riediaci roztok na vzorky

2 ffasky obsahuju 50 ml pufrovaného roztoku s Proclin 300, ako konzervaénym cinidlom.

Substrat (TMB)

1 ffaska obsahuje 15 ml chromogenického pufrovaného roztoku.

Premyvaci roztok

1 flfaska obsahuje 50 ml koncentrovaného premyvacieho roztoku (20x) s detergentami a s Proclin 300,
ako konzervacnym Cinidlom.

Zastavovaci roztok

1 flfaska obsahuje 15 ml H,SO,4 0,5M.







Potrebny material nenachadzajici sa v reagenénej suprave
1. EIA reader (450 nm)

2. destilovana voda

3. presné pipety (5, 10 a 1000 pl)

Charakteristiky testu
Test umozhuje detekciu protilatok proti tkanivovej transglutaminaze v fudskom sére a tak pomaha pri
rozliSeni medzi celiatickymi pacientami a zdravymi jedincami. Rozsah merania je medzi 0 a 100 U/ml.

1.Variacia v ramci kola
5 referencnych sér bolo testovanych 6-krat v tom istom kole . Vysledky testovania:

Sérum 1 2 3 4 5
Priemer (U/ml) 13,81 24,20 10,78 3,83 5,93
S.D. 1,307 1,283 1,338 0,210 0,561
CV % 9,5 53 12,4 55 9,5
2.Variacia medzi kolami

Pat referencnych sér bolo testovanych 2-krat v 3 roznych kolach. Vysledky testovania:

Sérum 1 2 3 4 5
Priemer (U/ml) 25,33 11,40 19,03 3,97 5,97
S.D. 1,155 0,557 1,137 0,306 0,252
CV % 4,6 4,9 6,0 7,7 4,2

3.Variacia medzi Sarzami

Pat’ referenCnych sér bolo testovanych v duplikate pouzitim troch réznych Sarzi reagencii. Vysledky

testovania:

Sérum 1 2 3 4 5
Priemer (U/ml) 2,45 4,45 15,05 26,07 68,48
S.D. 0,132 0,250 0,150 1,304 1,973
CV % 54 5,6 1,0 5,0 2,9

4.Diagnosticka citlivost’

Testované boli vzorky séra od 130 klinicky diagnostikovanych celiatickych pacientov. Diagnosticka
citlivost bola 99,2%.

5.Diagnosticka Specificita
Testované boli vzorky séra 150 zdravych subjektov. Diagnosticka Specificita bola 98,7%.

Skladovanie

VSetky reagencie musia byt skladované pri 2-8°C a nesmu byt pouzité po uplynuti datumu expiracie,
ktory je uvedeny na etikete. Reagencie nevystavujte vysokej teplote, priamemu sinku alebo extrémnej
vlihkosti.

Stabilita po prvom pouziti
Vsetky komponenty supravy su stabilné 60 dni v originalnych obaloch, pokial su skladované pri 2-8°C.

Stabilita po¢as prepravy
Vsetky reagencie su stabilné 96 hodin pri 37°C.







Priprava reagencii

Premyvaci roztok
Pripravte premyvaci roztok tak, Ze cely objem ffasky nariedite destilovanou alebo deionizovanou vodou
do kone¢ného objemu 1000 ml.

Odber vzorky

Eu-tTG IgA vyzaduje sérum. Sérum mbze byt skladované 24 hodin pri 2-8°C po odbere. Pokial vzorka
nemdze byt testovana do 24 hodin, alikvotnu Cast séra zamrazte. Sérum nesmie byt opakovane
zmrazované a rozmrazované. Nesmie sa pouzivat' lipemické, hemolytické alebo kontaminované sérum.

Riedenie vzorky
Vzorka musi byt pred pouZitim nariedena v pomere 1:101 (10 ul séra a 1,0 ml riediaceho roztoku).
Riedené vzorky m6zu byt skladované 24 hodin pri 4°C, alebo tyzden pri -20°C.

Pracovny postup
VSetky reagencie nechajte vytemperovat na izbovu teplotu. Kazdu vzorku séra nariedte v pomere
1:101 a dobre premie3ajte. Kalibrator a kontroly, nachadzajiice sa v suprave, su pripravené na
pouzitie, neriedia sa atreba ich pouzit' pri kazdom testovani vzoriek. Do ramceka vlozte
patricny pocet stripov a dobre ich uchytte.
1. Do prvych jamiek napipetujte po 100 pl z kazdého kalibratora (A1-B1, A2-B2,...) .
2. Do dalsich jamiek napipetujte po 100 yl z negativnej kontroly, pozitivnej kontroly a z nariedenych
vzoriek (1:101).
3. Zakryte testovaciu platni€ku a inkubujte ju pri izbovej teplote 45 min.
4. Po inkubacii uplne odstrante obsah jamiek.
5. Do kazdej jamky napipetujte po 300 ul premyvacieho roztoku a potom odstrante obsah jamiek.
6. Tento krok zopakujte 3-krat.
7. Do kazdej jamky napipetujte po 100 pl anti-lgA konjugatu.
8. Zakryte testovaciu platni¢ku a inkubujte ju pri izbovej teplote 30 min.
9. Zopakujte premyvanie (vid bod 5.).
10. Do kazZdej jamky napipetujte po 100 pl substratu.
11. Zakryte testovaciu platnicku a inkubuijte ju pri izbovej teplote v 15 minut.
12. Zastavte reakciu pridanim 100 ul zastavovacieho roztoku.
13. Na ELISA readeri od¢itajte absorbancie pri 405 nm.

Vypocet vysledkov

Z nameranych absorbancii kalibratorov a ich hodnét koncentracii zostrojte kalibracnu krivku. Na os Y
vyneste priemerné hodnoty absorbancii (odporu€a sa merat vzorky v dupletoch) a na os X vyneste
prislusné hodnoty kalibratorov. Pomocou kalibraénej krivky vypoditajte koncentracie vzoriek v U/ml.

Kontrola kvality

Absorbancia kalibratora S5 musi byt vysSia nez 1,3.Je mozné skontrolovat priebeh reakcie zmeranim
absorbancie pri 620 nm. Po pridani zastavovacieho roztoku absorbancia okolo 0,6 priblizne
kore$ponduje s absorbanciou 1,8-2,0 pri 450 nm. Koncentracia kalibratorov je uvedena na etiketach.
Hodnoty negativnej a pozitivnej kontroly su tieZz uvedené na etiketach. V pripade, Ze namerané hodnoty
su mimo uvedené rozsahu na etikete, musi byt test zopakovany.

Referenéné hodnoty
Na zaklade spravnej laboratérnej praxe by si malo kazdé laboratérium stanovit svoje vlastné referencné
hodnoty. Tieto hodnoty sa preto uvadzaju iba na orientaciu:

Negativne hodnoty < 9,0 U/ml
Hranicné hodnoty 9,0 +16,0 U/ml
Pozitivhe hodnoty 2 16,0 U/ml

Obmedzenia stanovenia







N -

Vysledky ziskané tymto testom mozu byt pouzité len na podporu stanovenia diagnozy.
Reprodukovatelnost vysledkov zavisi od presného pipetovania, dodrziavania inkubacnych ¢asov
a teplét, spravneho premyvania a od pripravy reagencii.

Pokial ma pacient deficit IgA, vysledok mdéze byt negativny. V tomto pripade sa odporuca
stanovit protilatky triedy IgG (Eu-tTG IgG).

Upozornenia

1.

Reagencie, vzorky a stripy treba pred pouzitim vytemperovat na izbovu teplotu (15-25°C).

2. Koncentracia pouzitého Proclinu v reagenciach je nizSia ako 0,1% (w/w).

3. So vsetkymi vzorkami pacientov je potrebné zaobchadzat ako s potencidlne infekénym
materialom .

4. Varovanie: Nezamienajte medzi sebou reagencie zo suprav s réznymi Sarzami. Spravnost
stanovenia je garantovanag, len ked sa pouZzivaju reagencie spravnej Sarze.

5. Pri pipetovani pouzivajte vZzdy nové Spicky pri kazdej vzorke, kontrole a reagenciach, aby sa
navzajom nekontaminovali.

6. TMB substrat je drazdivy pre pokozZku a sliznice. V pripade kontaktu so substratom vymyte
postihnuté miesto mnozstvom vody. V pripade inhalacie vezmite postihnutl osobu na &erstvy
vzduch.

7. V pripade dorucenia supravy v poskodenom obale skontrolujte obsah supravy, €i su v nej vSetky
polozky a €i ffasky nie su rozbité. Zvlast skontrolujte, €i nie je poruseny obal platniky.

8. Biologicky odpad likvidujte podla miestnych predpisov.

Vyrobca:

Eurospital SpA

34147 Trieste, via Flavia 122
tel.: +39 040 8997 .1
www.eurospital.com
info@eurospital.com

Distributor pre SR:
Eurolab Lambda a.s.
T. Milkina 2

917 01 Trnava

tel.: +421 33 534 1448
www.eurolambda.sk
eurolambda@eurolambda.sk
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