1.1

1.2

2.1

2.2

Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:

Sidlo:
ICO:
DIC:

IC DPH:
Telefén:

Dodavatel:

Obchodné meno:

Sidlo:
ICO:
DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kudpna zmluva C. 220223542_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave
Limbova 12, 83303 Bratislava , Slovenska republika
00165361

2020341895

+421259370681

BioVendor Slovakia s. r. o.

Kopcianska 80, 85101 Bratislava-Petrzalka, Slovenska republika
46265082

2023309343

SK2023309343

IBAN: SK2909000000005134727849, BIC: GIBASKBX
0915719030

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klacové slova:
CPV:

Druhly:

Diagnosticky test na principe ELISA

diagnostika

33141625-7 - Diagnostické supravy; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)
Tovar; Sluzba

Funk&na a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Diagnosticky test na principe ELISA

Dodavka vratane balenia, dopravy, vyloZenia v mieste plnenia, zaruky a vSetkych nakladov potrebnych na realizaciu zakazky.

Objednavatel u tovarov identifikovanych konkrétnym vyrobcom, znackou alebo typom priptsta 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 laboratéornymi produktami, pouZitie ktorych je nevyhnutné s poZadovanymi
tovarmi, a to bez nutnosti dalSich nakladov na strane objednavatela.

V pripade ekvivalentnych tovarov objedndvatel poZzaduje predloZit u ekvivalentnej polozky bezplatnu vzorku, ktora bude
vysku$ana pracoviskom objednavatela pri praci v laboratériu.

| |
T " R I B CR
|

katalégové Cislo

01-2001-01

- in vitro multiplex diagnosticky test na principe ELISA
pre simultanne meranie celkového IgE (tIgE) a

Specifickych IgE (sIgE)

- stanovenie 117 alergénovych extraktov a 178
molekularnych alergénov na 1 kazete
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- kazdy test je v priebehu inkubacie oSetreny vysoko
ucinnym inhibitorom skrizene reagujucich
uhlovodikovych determinantov (CCD)

- potrebnych 100 pl séra alebo plazmy (citrat, heparin)

- meraci rozsah pre kvantitativne stanovenie
Specifickych IgE: 0,3-50 KUA/L

- meraci rozsah pre semikvantitativne stanovenie
celkového IgE 20-2500 kU/L

- kazety detegovatelné pristrojom ALEX2

- obsahuje 20 testovacich kaziet, 9ml Sample Diluent,
100ml Washing Solution, 11ml Detection Antibody, 11ml
Substrate Solution, 2,4ml Stop Solution

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Vratane dopravy na miesto plnenia

Novy, doposial nepouzity tovar

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

Sucastou 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 nepoSkodeny, 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, funkénej a technickej Specifikacie predmetu zakazky je podstatnym poruSenim zmluvy a ma za
néasledok odstupenie objednavatela od zmluvy, nahradu Skody.

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 objednavatela.

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

Odberatel pozaduje splatnost faktary 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:
27.04.2022 10:00:00 - 06.05.2022 12:00:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného pinenia:
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3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Jednotka: sada
Pozadované mnozstvo: 1,0000

Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.1, uc¢inna odo dna 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitefnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 2 000,00 EUR
Sadzba DPH: 10,00
Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 2 200,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, u€inna odo dia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu €. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej uzavretia a ucinnost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

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

Tato 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 dopliiat 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 1.1, G€inna odo dna 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220223542

V Bratislave, dria 25.04.2022 09:18:01

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

Dodavatel:
BioVendor Slovakia s. r. 0.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220223542

Zakazka

Identifikator 220223542

Nazov zakazky Diagnosticky test na principe ELISA

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/322640
Dodavatel

Obchodny nazov BioVendor Slovakia s. r. 0.

ICO 46265082

Sidlo Kopc¢ianska 80, Bratislava-Petrzalka, 85101, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 19.4.2022 9:01:54

Hash obsahu navrhu plnenia  [tvM/51zga5qsd6FxxG9DHe5j0OnBT+cQJOvI5SBDelFF0=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:
Navod na pouzitie Alex2_CZ.docx (popis a navod_ALEX2)








ALEX2 SOUPRAVA





[bookmark: _GoBack] 


POUŽITÍ





Testovací systém ALEX2 (Allergy Explorer) je kvantitativní in vitro diagnostický test k měření alergen specifických IgE (sIgE) protilátek a semikvantitativní in vitro diagnostický test k měření celkového IgE (tIgE) v lidském séru nebo plazmě (kromě EDTA plazmy). Je určen k použití v klinických laboratořích školenými laboratorními pracovníky a lékařskými odborníky pro účely podpory klinické diagnózy onemocnění zprostředkovaných IgE protilátkami, ve spojení s dalšími klinickými nálezy, nebo výsledky diagnostických testů.


Panelové vyšetření alergenů ALEX2 pokrývá všechny hlavní alergické senzibilátory. Chcete-li získat úplný seznam extraktů a alergenů zahrnutých v systému ALEX2, navštivte prosím webové stránky www.biovendor.cz.





SOUHRN A VYSVĚTLENÍ TESTU





Alergické reakce jsou okamžité reakce přecitlivělosti I. typu a jsou zprostředkovány protilátkami náležejícími do skupiny imunoglobulinů třídy E. Po expozici specifickými alergeny má IgE zprostředkované uvolnění histaminu, mediátorů žírných buněk (mastocytů) a bazofilů za následek klinické projevy jako je astma, alergická rinokonjunktivitida, atopický ekzém a gastrointestinální příznaky [1]. Proto zjištění podrobného schématu senzibilace na určité alergeny pomáhá při diagnostice pacientů s alergiemi [2-6].





Důležité informace pro uživatele


Pro správné použití systému ALEX2 je nezbytné, aby si uživatel pečlivě přečetl tento návod k použití a řídil se jeho pokyny. Výrobce nenese žádnou odpovědnost za použití tohoto testovacího systému způsobem, který nebyl popsán v tomto dokumentu, ani za úpravy testovacího systému uživatelem.


PRINCIP POSTUPU





ALEX2 je imunoanalýza využívající pevnou fázi. Extrakty alergenů nebo molekulární alergeny, které jsou navázány na nanočástice, jsou systematicky naneseny na pevnou fázi tvořící macroarray. Nejprve alergeny navázané na částicích reagují se specifickým IgE, který se nachází ve vzorku pacienta. Po inkubaci dojde k  vymytí nespecifického IgE. Postup pokračuje přidáním enzymem značené detekční protilátky proti lidskému IgE, která tvoří komplex se specifickým IgE navázaným na částici. Po druhém promývacím kroku je přidán substrát, který je enzymem vázajícím protilátku změněn na nerozpustný zabarvený precipitát. Nakonec je reakce mezi enzymem a substrátem zastavena blokujícím činidlem. Množství precipitátu je úměrné koncentraci specifického IgE ve vzorku pacienta.  Po provedení laboratorního testu následuje pořízení snímku a jeho analýza pomocí zařízení ImageXplorer. Výsledky testu jsou analyzovány pomocí softwaru Raptor MADx a uvedeny v jednotkách reakce IgE (kUA/l). Výsledky celkového IgE jsou také uvedeny v jednotkách reakce IgE (kU/l).





PŘEPRAVA A SKLADOVÁNÍ





Přeprava systému ALEX2 probíhá při teplotě okolního prostředí. Souprava však musí být ihned po dodání uložena při teplotě 2–8°C.


[image: ]Při správném skladování se může systém ALEX2 a jeho součásti používat až do vyznačeného data exspirace.


[image: ][image: ]Činidla soupravy jsou stabilní po dobu 6 měsíců od otevření (při uvedených podmínkách skladování).


S výjimkou kazet ALEX, které jsou stabilní do data exspirace.








LIKVIDACE ODPADU





Použité kazety ALEX2 a nespotřebované součásti soupravy likvidujte spolu s laboratorním chemickým odpadem. Dodržujte všechny národní, státní a místní předpisy týkající se likvidace odpadu.





VYSVĚTLENÍ SYMBOLŮ





Význam symbolu je stejný bez ohledu na jeho barvu. 





Symbol	Popis


Značka CE





Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro.


Označuje zdravotnický prostředek, který je určen k použití jako zdravotnický prostředek pro diagnostiku in vitro.





Obsah vystačí pro <n> testů


Označuje celkový počet testů IVD, který lze provést s IVD.





Čtěte návod k použití 


Označuje nutnost, aby se uživatel podíval do návodu k použití.


	





Nepoužívejte, pokud byl obal otevřen nebo poškozen Označuje, že se zdravotnický prostředek nesmí používat, pokud došlo k poškození nebo otevření obalu.





Katalogové číslo


Označuje katalogové číslo výrobce sloužící k identifikaci zdravotnického prostředku.





Omezení teploty


Označuje teplotní limity, kterým může být tento zdravotnický prostředek bezpečně vystaven.





Datum exspirace


Označuje datum, po jehož uplynutí se nesmí zdravotnický prostředek používat.


	





Číslo šarže


Označuje kód šarže výrobce k identifikaci šarže či dávky.


	





Nepoužívat opakovaně


Označuje zdravotnický prostředek, který je určen k jednorázovému použití, nebo k použití u jednoho pacienta během jedné procedury.





Varování (piktogram GHS)


Podrobné informace naleznete v bezpečnostním listu





Výrobce


Označuje výrobce zdravotnického prostředku, dle definice ve  směrnicích EU 90/385/ EEC, 93/42/EEC a 98/79/EC.


Důležité upozornění


[image: ]





Důležitá poznámka


Komponenty soupravy ALEX2


Všechny komponenty jsou stabilní až do data uvedeného na štítku každé jednotlivé komponenty. Nedoporučuje se míchat jakákoliv činidla z různých šarží. Chcete-li získat seznam extraktů alergenů a molekulárních alergenů imobilizovaných na macroarrayi ALEX2, navštivte prosím webové stránky www.biovendor.cz


 Alex2 (kat. č. 02-2001-01) testovací souprava je určena pro 20 analýz, kalibrace je integrována na každé kazetce.





K přímému použití. Skladujte při teplotě 2–8°C do data exspirace.





ALEX2 kazetky			2 balení po 10 Alex2 kazetkách pro 20 analýz celkem. Kalibrace pomocí master křivky kódované v barkódu každé kazetky.


ALEX2 Washing Solution	2 lahvičky o objemu 50 ml	


K přímému použití. Skladujte při teplotě 2–8°C do data exspirace. Před použitím ponechte promývací roztok temperovat na pokojovou teplotu. Činidlo je po otevření stabilní po dobu 6 měsíců, nebo do data exspirace, při teplotě 2–8°C.


ALEX2 Sample Diluent		1 lahvička o objemu 9 ml	


K přímému použití. Skladujte při teplotě 2–8°C do data exspirace. Před použitím ponechte roztok k ředění vzorků temperovat na pokojovou teplotu. Činidlo je po otevření stabilní po dobu 6 měsíců, nebo do data exspirace, při teplotě 2–8°C, obsahuje inhibitor CCD.


ALEX2 Detection Antibody	1 lahvička o objemu 11 ml	


K přímému použití. Skladujte při teplotě 2–8°C do data exspirace. Před použitím ponechte detekční protilátku temperovat na pokojovou teplotu. Činidlo je po otevření stabilní po dobu 6 měsíců, nebo do data exspirace, při teplotě 2–8°C.


ALEX2 Substrate Solution	1 lahvička o objemu 11 ml	


K přímému použití. Skladujte při teplotě 2–8°C do data exspirace. Před použitím ponechte roztok substrátu temperovat na pokojovou teplotu. Činidlo je po otevření stabilní po dobu 6 měsíců, nebo do data exspirace, při teplotě 2–8°C.


ALEX2 Stop Solution		1 lahvička o objemu 2,4 ml	


K přímému použití. Skladujte při teplotě 2–8°C do data exspirace. Před použitím ponechte zastavovací roztok temperovat na pokojovou teplotu. Činidlo je po otevření stabilní po dobu 6 měsíců, nebo do data exspirace, při teplotě 2–8°C.


Po delší době skladování může dojít k zakalení roztoku. Nemá to vliv na výsledky.





Potřebné vybavení pro zpracování a analýzu ALEX2


· Držák kazetek (volitelný)


· ImageXplorer


· Laboratorní kývačka (Rocker) (vertikální kývačka, ŠxHxV – 28x15x33 cm, úhel sklonu 8°, požadované otáčky 8 ot/min)


· Inkubační komora (ŠxHxV – 35x25x2 cm)


· Analyzační software Raptor


· PC/Notebook


Starter Kit obsahuje veškeré potřebné vybavení, kromě PC/Notebooku – REF 01-0010-00.


Jednotlivé položky Starter Kit jsou k dispozici na vyžádání. PC/Notebook je dodáván pouze na požádání.





Potřebné vybavení, které nedodává společnost MADx


· Purifikovaná voda


· Pipety a špičky (100 µl a 1000 µl) 


  Údržba v souladu s pokyny výrobce.





Zacházení s kazetami ALEX2


Nedotýkejte se povrchu membrány kazetek. Jakékoliv vady povrchu způsobené tupým nebo ostrým předmětem mohou narušit správné vyhodnocení výsledků.


Nepořizujte snímky ALEX, dokud kazetka úplně nevyschne (ponechte jej vyschnout při pokojové teplotě).





Varování a bezpečnostní opatření


· Při přípravě a manipulaci s činidly a vzorky se doporučuje používat ochranné prostředky na ruce a oči a laboratorní pláště a dodržovat zásady správné laboratorní praxe.


· V souladu se správnou laboratorní praxí musí být veškerý materiál lidského původu              považován za potenciálně infekční a musí se ním zacházet za dodržování stejných bezpečnostních opatření jako u vzorků pacientů.


· Roztok k ředění vzorků je částečně připraven z lidské krve. Produkt byl podroben testům a bylo potvrzeno, že není reaktivní na povrchový antigen hepatitidy B (HBsAg), protilátky proti viru hepatitidy C (HCV) a protilátky proti HIV-1/HIV-2.


· Roztok k ředění vzorků a promývací roztok obsahují azid sodný jako konzervační prostředek a musí se s nimi zacházet s opatrností. Na vyžádání je k dispozici bezpečnostní list.


· Pouze pro účely diagnostiky in vitro. Není určeno k vnitřnímu ani vnějšímu použití u lidí ani u zvířat.


· Tuto soupravu mohou používat pouze pracovníci školení v laboratorní praxi.


· Po dodání zkontrolujte, zda nejsou součásti soupravy poškozeny. Jestliže je některá ze součástí poškozena (např. lahvičky s pufrem), kontaktujte Vašeho dodavatele. Nepoužívejte poškozené součásti soupravy, protože jejich použití může vést ke zhoršenému výkonu soupravy.


· Nepoužívejte činidla po uplynutí doby exspirace.


· Nemíchejte činidla z různých šarží.





POSTUP TESTU





Schéma postupu testu


Příprava inkubační komory


Inkubace vzorku / inhibice CCD


Promývání I


Detekce protilátky


Promývání II


Reakce substrátu a zastavení reakce


Promývání III








Příprava:  


Schnutí


  





Snímkování





Příprava vzorků: Je možné použít vzorky séra nebo plazmy (s heparinem, citrátem, ne s EDTA) z kapilární nebo žilní krve. Vzorky krve lze odebrat pomocí standardních postupů. Vzorky uchovávejte při teplotě 2–8°C až po dobu jednoho týdne. Při delším skladování uchovávejte vzorky séra a plazmy při teplotě -20°C. Přeprava vzorků séra/plazmy je možná při pokojové teplotě. Před použitím vždy ponechte vzorky temperovat na pokojovou teplotu.





Inkubační komora: U všech kroků vždy testu zavřete víko, aby nedošlo k poklesu vlhkosti.





Parametry postupu


· 100 µl vzorku + 400 µl ALEX Sample Diluent


· 500 µl ALEX Detection Antibody


· 500 µl ALEX Substrate Solution


· 100 µl ALEX Stop Solution


· 4500 µl ALEX Washing Solution


Doba trvání testu je přibližně 3 h 30 minut.


Nedoporučuje se provádět současně více testů, než kolik může být napipetováno za 8 min. Veškeré inkubace se provádí při pokojové teplotě, 20–26°C.





POSTUP TESTU ALEX


[image: ]


Všechny reagencie se používají při pokojové teplotě (20 – 26°C). Práce s kazetkami se nesmí provádět na přímém slunečním světle.





Příprava inkubační komory


Otevřete inkubační komoru a spodní část vyložte papírovými utěrkami. Navlhčete papírové utěrky purifikovanou vodou tak, aby byly celé vlhké.





1. Inkubace vzorku/inhibice CCD


Vyjměte potřebný počet testů ALEX2 a umístěte je do držáku(ů) kazetek. Do každé kazetky přidejte 400 µl roztoku k ředění vzorků ALEX a 100 µl vzorku pacienta. Ujistěte se, že je výsledný roztok rovnoměrně rozmístěn. Umístěte kazetky v držácích do inkubační komory na laboratorní kývačku a zahajte inkubaci séra při 8 ot/min, která bude probíhat po dobu 2 hodin. Před spuštěním laboratorní kývačky uzavřete inkubační komoru. Po uplynutí 2 hodin slijte vzorky pacienta do sběrné nádobky. Pečlivě oklepejte zbytky roztoku z  kazetky o  papírové utěrky.








[image: ]


Nedotýkejte se povrchu kazetek s alergeny papírovou utěrkou ani ničím jiným! Buďte opatrní, aby nedošlo ke vzájemné zkřížené kontaminaci jednotlivých kazetek.








Volitelně nebo při pozitivitě Hom s LF (CCD marker): se standardním postupem inhibice CCD popsaným v odstavci 2 (inkubace vzorku/CCD inhibice) je inhibice protilátky proti CCD 85 %. Pokud je zapotřebí vyšší inhibice, připravte si   1 ml zkumavku, napipetujte do ní 400 µl roztoku na ředění vzorků a 100 µl séra. Inkubujte po dobu 30 minut (bez míchání) a poté celý obsah zkumavky (500 µl) přepipetujte na kazetku ALEX2 a postupujte dále dle pracovního postupu (tedy 2 hod inkubací).


Poznámka: Dodatečný krok inhibice CCD vede k míře inhibice protilátek proti CCD vyšší než 95 %.





2. Promývání I


Přidejte 500 µl ALEX2 Washing Solution do každé kazetky a inkubujte na laboratorní kývačce (při 8 ot/min) po dobu 5 minut.


Promývací roztok vylijte do sběrné nádoby a zbývající roztok z kazetek oklepejte o papírovou utěrku.


Zopakujte tento krok ještě 2krát.





3. Přidejte detekční protilátku


Do každé kazetky přidejte 500 µl ALEX2 Detection Antibody.
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		Ujistěte se, že celý povrch kazetek je pokrytý Alex2 detekční protilátkou








Umístěte kazetky do inkubační komory na laboratorní kývačku a inkubujte je při 8 ot/min po dobu 30 minut. Roztok detekční protilátky vylijte do sběrné nádoby. Zbývající roztok na kazetce oklepejte o papírovou utěrku.





4. Promývání II


Přidejte 500 µl ALEX Washing Solution do každé kazetky a inkubujte na laboratorní kývačce při 8 ot/min po dobu 5 minut. Promývací roztok vylijte do sběrné nádoby a zbývající roztok na kazetce oklepejte o papírovou utěrku. 


Zopakujte tento krok ještě 4krát.





5. Přidejte substrát 





	Při tomto kroku nejprve sundejte inkubační komůrku s kazetkami v držácích z kývačky a položte ji na stůl.


Do každé kazety přidejte 500 µl ALEX2 Substrate Solution.


Po naplnění první kazety spusťte časovač (stopky)  a pokračujte plněním zbývajících kazetek. Ujistěte se, že je roztokem substrátu pokryt celý povrch kazetek a inkubujte po dobu 8 minut v inkubační komůrce položené na stole – tedy bez kývání. Inkubační komůrku dáváme na stůl proto, abychom měli jistotu, že kazetky budou po celou dobu inkubace v horizontální poloze.
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		Během inkubace se substrátem kazetky NEMÍCHEJTE !!!





6. Zastavení reakce se substrátem


Po uplynutí přesně 8 minut přidejte na všechny kazetky 100 µl ALEX2 Stop Solution, počínaje první kazetkou ve stejném pořadí jako při přidávání substrátu v předchozím kroku, aby se zajistilo, že budou všechny kazetky inkubovány s roztokem substrátu před přidáním zastavovacího roztoku po stejnou dobu. Po napipetování zastavovacího roztoku vždy opatrně ručně prokývejte kazetky v držáku do všech stran, aby se zastavovací roztok v kazetkách rovnoměrně rozmístil.


Poté roztok substrátu vylijte z kazet a zbývající roztok na kazetkách oklepejte o papírovou utěrku.


7. Promývání III


Promyjte všechny kazetky 500 µl ALEX Washing Solution s inkubací po dobu 30 sekund na laboratorní kývačce. Promývací roztok slijte do sběrné nádoby a zbývající roztok na kazetkách oklepejte o papírovou utěrku.


8. Analýza snímku


Po dokončení testu vysušte kazetky při pokojové teplotě, dokud nebudou úplně suché (cca 45 minut).





[image: ]Kompletní vysušení je nezbytné pro optimální citlivost testu. Pouze dokonale vysušené kazetky dávají optimální poměr mezi signálem zón a šumem pozadí.





Nakonec se dokonale vyschlé kazety nasnímají pomocí zařízení ImageXplorer a provede se analýza pomocí softwaru Raptor. Podrobnosti naleznete v příručce k softwaru Raptor.


Software Raptor je verifikován pouze se zařízením MADx ImageXplorer a výrobce nenese žádnou odpovědnost za výsledky v případě použití jiného zobrazovacího systému (např. plochého skeneru).





Kalibrace testu


Systematické odchylky v úrovních signálů mezi jednotlivými šaržemi jsou normalizovány heterologní kalibrací proti referenční IgE křivce. Stanoví se rozdíl mezi křivkami a výsledná rovnice se použije pro transformaci arbitrárních jednotek intenzity do kvantitativních jednotek. Parametry křivky jsou upraveny pro každou šarži vlastním referenčním testem se sérem, které bylo předem testováno pomocí analyzátoru ImmunoCAP (Thermo Fisher Scientific) na specifické IgE proti několika alergenům. Výsledky ALEX2 jsou tedy nepřímo napojeny na referenčnímu standardy WHO 11/234 pro celkové IgE.


Parametry specifické pro danou šarži křivky jsou obsaženy v barkódu. Výsledky testu ALEX2 sIgE jsou vyjádřeny v jednotkách kUA/L. Výsledky celkového IgE jsou semikvantitativní a vypočítávají se z anti-IgE naměřené hodnoty s faktory specifickými pro každou šarži, které jsou zahrnuty v barkódu kazetek ALEX.





Rozsah měření


Specifické IgE:	0,3-50 kUA/l, kvantitativní 


Celkové IgE: 20-2500 kU/l, semikvantitativní





KONTROLA KVALITY


Uchování záznamů pro každý test


V souladu se zásadami správné laboratorní praxe se doporučuje zaznamenat čísla šarží všech použitých činidel.





Kontrolní vzorky


V souladu se správnou laboratorní praxí se doporučuje, aby byly ve stanovených intervalech do testu zahrnuty kontrolní vzorky.








ANALÝZA DAT


Pro analýzu snímků zpracovaných kazet musí být použit ImageXplorer. Snímky ALEX2 jsou automaticky analyzovány pomocí softwaru Raptor společnosti MADx a je vytvořena zpráva se shrnutím výsledků testu pro uživatele.





VÝSLEDKY


ALEX2 je kvantitativní metoda pro specifické IgE a semikvantitativní metoda pro celkové IgE. Protilátky IgE proti specifickým alergenů jsou vyjádřeny v jednotkách odezvy IgE (kUA/l), výsledky celkového IgE v jednotkách kU/l. Software Raptor automaticky vypočítá a vytvoří zprávu s výsledky sIgE (kvantitativně) a celkového IgE (semikvantitativně).





OMEZENÍ METODY


Konečná klinická diagnóza musí být stanovena pouze společně se všemi dostupnými klinickými nálezy zjištěnými odbornými lékařskými pracovníky a nesmí být založena pouze na výsledcích jediné diagnostické metody.


V některých oblastech použití (např. potravinová alergie), nemusí být protilátky IgE v oběhu detekovány, přestože může být přítomen klinický projev potravinové alergie proti určitému alergenu, protože tyto protilátky mohou být specifické vůči alergenům, které jsou modifikovány během průmyslového zpracování, vaření, nebo trávení a tedy neexistují v původní potravině, na kterou je pacient testován.


Negativní výsledky na jedy indikují pouze nedetekovatelné hladiny specifických protilátek IgE proti jedu (např. v důsledku dlouhodobého nevystavení se jedu) a nevylučují existenci klinické přecitlivělosti na bodnutí hmyzem.





OČEKÁVANÉ HODNOTY


Blízká spojitost mezi hladinou protilátek IgE specifických pro alergen a alergickým onemocněním je známá a je důkladně popsána v literatuře [1].


Každý senzibilizovaný pacient vykáže při testování systémem ALEX2 individuální profil IgE.


Odezva IgE u vzorků od zdravých osob bez alergie při testování pomocí ALEX2 bude u alergenových komponent a u extraktů alergenů nižší než 0,3 kUA/l.


Zásady správné laboratorní praxe doporučují, aby každá laboratoř stanovila své vlastní rozmezí očekávaných hodnot.





VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY


Přesnost


Níže uvedené průměrné variační koeficienty (CV) byly stanoveny pro reprezentativní vzorky sér (n=96) s použitím reagencií se stejnými čísly šarží. Vzorky sér polysenzibilizovaných pacientů byly testovány v tripletech v 10 různých bězích [7].





			Koncentrace kUA/L


			CV% v rámci jedné analýzy


			CV% mezi analýzami


			Celkové CV%





			0.3 – 1.0


			18.4


			26.1


			24.7





			1 -10


			11.6


			12.7


			12.1





			>10


			8.7


			10.3


			9.6











Analytická senzitivita


Limit detekce byl stanoven dle CLSI doporučení EP17-A [8] pro vybrané alergenové komponenty a byl pod hranicí 0,3 kUA/L pro alergenové komponenty a všechny alergenové extrakty.


Analytická specificita


Při normální fyziologické koncentraci nebyla pozorována žádná zkřížená reakce s dalšími lidskými imunoglobuliny (IgA, IgG1, IgG2, IgG3, IgG4 a IgM).





Interference


Při normální fyziologické koncentraci nebyla detekována žádná interference s bilirubinem, hemoglobinem, cholesterolem nebo triglyceridy.


Rovněž nebyla pozorována interference IgE protilátek testovaných při koncentraci až do 3000 kU/L.





Záruka


Zde uvedené údaje o výkonnostní charakteristiky byly získány s použitím postupu uvedeného v tomto návodu k použití. Veškeré změny nebo úpravy postupu mohou mít vliv na výsledky a výrobce se v takovém případě zříká veškerých záruk (včetně předpokládaných záruk na obchodovatelnost a vhodnost použití). V takovém případě také výrobce a jeho autorizovaní prodejci nebudou odpovídat za škody nepřímé nebo následné.





Seznam alergenů Alex2


Alergenové extrakty: Aca m, Aca s, Ach d, Ail a, All c, All s, Ama r, Amb a, Ana o, Api m, Ara h, Art v, Ave s, Ber e, Bos d meat, Bos d milk, Bro p, Cam d, Can f ♂ urine, Can s, Cap a, Cap h epithelia, Cap h milk, Car c, Car i, Car p, Che a, Che q, Chi spp., Cic a, Cit s, Cla h, Clu h, Cor a pollen, Cuc p, Cup s, Cyn d, Dau c, Dol spp., Ecu c milk, Equ c meat, Fag e, Fic c, Fic b, Fra e, Gad m, Gal d meat, Gal d white, Gal d yolk, Hel a, Hom g, Hor v, Jug r, Jun a, Len c, Lit s, Loc m, Lol spp., Lup a, Mac i, Man i, Mel g, Mor r, Mus a, Myt e, Ori v, Ory c meat, Ory s, Ost e, Ovi a epithelia, Ovi a meat, Ovi a milk, Pan b, Pan m, Pap s, Par j, Pas n, Pec spp., Pen ch, Per a, Per a, Pers a, Pet c, Phr c, Pim a, Pis s, Pla l, Pol d, Pop n, Pru du, Pru spp., Pyr c, Raj c, Rud spp., Sac c, Sal k, Sal s, Sco s, Sec c flour, Sec c pollen, Ses i, Sin a, Sol spp., Sola l, Sola t, Sus d epithel, Sus d meat, Ten m, Thu a, Tri fo, Tri s, Tyr p, Ulm c, Urt d, Vac m, Ves v, Zea m flour


Purifikované nativní komponenty: nAct d 1, nAct d 10, nAct d 2, nAct d 5, nApi m 1, nAra h 1, nAra h 3, nAra h 6, nBer e 1, nBos d 4, nBos d 5, nBos d 6, nBos d 8, nCan f 3, nCor a 11, nCor a 14, nCor a 9, nCup a 1, nEqu c 3, nFag e 2, nFel d 2, nGad m 1, nGad m 2 + 3, nGal d 1, nGal d 2, nGal d 3, nGal d 4, nGal d 5, nGly m 6, nGly m 8, nJug r 1, nJug r 2, nJug r 4, nJug r 6, nLol p 1, nMac i 2S Albumin, nMal d 2, nMus m 1, nOle e 1, nPap s 2S Albumin, nPen m 1, nPho d 2, nPis v 2, nPis v 3, nSes i 1, nSin a 1, nSola l 6, nTri a aA_TI, nVit v 1


Rekombinantní komponenty: rPru p 3, rAln g 1, rAln g 4, rAlt a 1, rAlt a 6, rAmb a 1, rAmb a 4, rAna o 2, rAna o 3, rAni s 1, rAni s 3, rApi g 1, rApi g 2, rApi g 6, rApi m 10, rAra h 15, rAra h 2, rAra h 8, rAra h 9, rArg r 1, rArt v 1.0101, rArt v 3.0201, rAsp f 1, rAsp f 3, rAsp f 4, rAsp f 6, Rat n, rBet v 1, rBet v 2, rBet v 6, rBla g 1, rBla g 2, rBla g 4, rBla g 5, rBla g 9, rBlo t 10, rBlo t 21, rBlo t 5, rBos d 2, rCan f 1, rCan f 2, rCan f 4, rCan f 6, rCan f Fel d 1 like, rCan s 3, rCav p 1, rChe a 1, rCla h 8, rClu h 1, rCor a 1.0103, rCor a 1.0401, rCor a 12(RUO), rCor a 8, rCra c 6, rCry j 1, rCuc m 2, rCyn d 1, rCyp c 1, rDau c 1, rDer f 1, rDer f 2, rDer p 1, rDer p 10, rDer p 11, rDer p 2, rDer p 20, rDer p 21, rDer p 23, rDer p 5, rDer p 7, rEqu c 1, rEqu c 4, rFag s 1, rFel d 1, rFel d 4, rFel d 7, rFra a 1 + 3, rFra e 1, rGly d 2, rGly m 4, rGly m 5, rHev b 1, rHev b 11, rHev b 3, rHev b 5, rHev b 6.02, rHev b 8, rHom s LF, rJug r 3, rLep d 2, rMal d 1, rMal d 3, rMala s 11, rMala s 5, rMala s 6, rMer a 1, rMes a 1 (RUO), rOle e 7 (RUO), rOle e 9, rOry c 1, rOry c 2, rOry c 3, rPar j 2, rPen m 2, rPen m 3, rPen m 4, rPer a 7, rPhl p 1, rPhl p 12, rPhl p 2, rPhl p 5.0101, rPhl p 6, rPhl p 7, rPhod s 1, rPis v 1, rPis v 4 (RUO), rPla a 1, rPla a 3, rPla l 1, rPol d 5, rPru p 7(RUO), rRaj c Parvalbumin, rSal k 1, rSal s 1, rSco s 1, rSus d 1, rThu a 1, rTri a 14, rTri a 19, rTyr p 2, rVes v 1, rVes v 5, rXip g 1, rZea m 14
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