1.1

1.2

2.1

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kudpna zmluva C. 220247254 7

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Univerzita Komenského v Bratislave, Farmaceuticka fakulta
Odbojarov 10, 83232 Bratislava, Slovenska republika
00397865 (01)

2020845332

SK2020845332

IBAN: SK84 8180 0000 0070 0008 3012, BIC: SPSRSKBAXXX
+421 2501 17 105

Biomedica Slovakia, s.r.o.

Drobného 27, 84101 Bratislava, Slovenska republika
35849258

2020239518

SK2020239518

IBAN: SK49 1100 0000 0026 2084 4174

+421 02 69309903

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Kracoveé slova:
CPV:

Druhly:

Diagnostické reagencie a diagnosticky spotrebny material pre potreby vyucby
Diagnostické reagencie a diagnosticky spotrebny material pre potreby vyucby

33124131-2 - Reagencné pasiky; 33124130-5 - Diagnosticky spotrebny material;
60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

22 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Zoznam poloziek:
1. Prazky LUX pre meranie TCH, TAG, HDL, LDL balenie = 10ks alebo ekvivalent
2. Kontrolny roztok LUX na TCH, TAG, HDL, LDL (3 flasticky, 2ml) alebo ekvivalent
3. Bioantibody Lipide profile TG, TCH,HDL-C, LDL-C (25T/kit) alebo ekvivalent
4. Testovaci set C-reactive protein — WB alebo ekvivalent

5. Testovaci set C-reactive protein — PalmF alebo ekvivalent

Polozka ¢. 1: Prizky LUX pre meranie TCH, TAG, HDL, LDL balenie = 10ks alebo ekvivalent

Stanovenie biochemickych parametrov - lipidovy profil

Kvantitativny test na stanovenie biochemickych
parametrov - lipidovy profil- Reflexna fotometria-
Stanovenie TCH, TAG, HDL, LDL - vypo¢tom na jednom
pruzku- Pocet testovych prazkov v baleni: 10 ks- Typ
vzorky — krv- PoZadovany objem vzorky: 3x15pl- Cas
merania: max 3 min- Prednastavena kalibracia metdd
vyrobcom- Pipetovacie Spicky v baleni testu-
Kompatibilny s pristrojom BSI LUX

BAL 20
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Polozka €. 2: Kontrolny roztok LUX na TCH, TAG, HDL, LDL (3 flasticky, 2ml) alebo ekvivalent

Kontrola merania biochemickych parametrov na pristroji BSI LUX

Kontrolné roztoky so znadmou koncentraciou analytu kit
- 3 samostatné roztoky
- Kontrola parametrov TCH, TAG,
HDL, LDL- vypo&tom na jednom pruzku Ks 1
- Objem
kontrolnych roztokov 2ml
- Kompatibilny s pristrojom BSI LUX

Polozka ¢. 3: Bioantibody Lipide profile TG, TCH,HDL-C, LDL-C (25T/kit) alebo ekvivalent

Stanovenie biochemickych parametrov - lipidovy profil

Kvantitativny test na stanovenie biochemickych
parametrov - lipidovy profil- Reflexna fotometria-
Stanovenie TCH, TAG, HDL, LDL-vypo&tom na jednom
pruzku- Pocet testovych pruzkov v baleni: 25T- Typ
vzorky — krv- Typ vzorky - sérum/plazma- PoZadovany BAL 1
objem vzorky: 30-50ul- Cas merania: max 3 min-
Prednastavena kalibracia metdd vyrobcom- Integrovana
odberova sada v baleni testu- Kompaktibilny s pristrojom

Bioantibody BK120
Polozka €. 4: Testovaci set C-reactive protein — WB alebo ekvivalent

Stanovenie biochemickych parametrov - CRP

Kvantitativny test na stanovenie biochemickych
parametrov - CRP- Nefelometria- Stanovenie CRP z
plnej krvi- Pocet testov v baleni: 25T- Typ vzorky - krv-
Pozadovany objem vzorky: 5ul- Prednastavena BAL 4
kalibracia metdd vyrobcom- Integrovana odberova
kapilara v baleni testu- Kompatibilny s pristrojom Hipro

Hurricane I
Polozka ¢. 5: Testovaci set C-reactive protein — PalmF alebo ekvivalent

Stanovenie biochemickych parametrov - CRP
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Kvantitativny test na stanovenie biochemickych
parametrov - CRP- Fluorescenéna imunochromatografia
- Stanovenie CRP z plnej krvi- Stanovenie CRP z
plazmy/séra- Pocet testov v baleni: 25T- Pozadovany BAL 2
objem vzorky: 5ul- Prednastavena kalibracia metéd
vyrobcom- Integrovana odberova kapilara v baleni testu-
Kompatibilny s pristrojom Hipro Palm F

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Vratane dopravy na miesto plnenia, Farmaceuticka fakulta UK, KORF, KalinCiakova 8, 83232 Bratislava, vynaska na prvé
poschodie, sekretariat KORF.

Novy, doposial nepouzity tovar

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: Bratislavsky

Okres: Bratislava

Obec: Bratislava

Ulica: E?;?S?;:s;tické fakulta UK, Katedra organizacie a riadenia farmacie, Kalinciakova 8, 83232

3.2 Cas / lehota plnenia zmluvy:
06.09.2024 10:00:00 - 13.09.2024 14:00:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: Kompletny predmet zakazky
Pozadované mnozstvo: 11,0000

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

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 1 413,16 EUR
4.2 Sadzba DPH: 10,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 1 554,48 EUR
V. Zavere€né ustanovenia

51 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného 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 Téato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a U€innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.
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5.4 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 zmlav Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

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

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220247254

V Bratislave, dna 02.09.2024 13:38:01

Objednavatel:
Univerzita Komenského v Bratislave, Farmaceuticka fakulta
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:

Biomedica Slovakia, s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220247254

Zakazka

Identifikator 220247254

Diagnostické reagencie a diagnosticky spotrebny material pre potreby

Nazov zdkazky vyucby

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/356858

Dodavatel

Obchodny nazov Biomedica Slovakia, s.r.o.

ICO 35849258

Sidlo Drobného 27, Bratislava, 84101, Slovenska republika

Datum a Cas predlozenia |9/2/2024 9:57:41 AM

Hash obsahu navrhu

plnenia 8JdETBHNh+R3NO0yliIKDBgQGMu9YoCTJTAMkQhDOvgb0=

Dodévatel’om’uvedeny popis vlastného navrhu plnenia:
Dodavatel splfia pri vSetkych polozkach zakazky vsetky poziadavky v zmysle technickej a funkénej
Specifikacie.

Prilohy:

BK catalog.pdf
HURRICANE_jul21_V2 Parametre.pdf
lux lipid_sk.pdf
RF-20240902-ZP_UKBAFF1.pdf
SK-CRP -2022.02.03_v2.pdf








Hipr@ Hipro Biotechnology Co.,Ltd

SLOVENSKY
C-reaktivny protein
testovacia suprava
(Metdda imunofluorescencnej analyzy)
Navod na pouzitie
Verzia:A/0

Vyrobca

d Shijiazhuang Hipro Biotechnology Co.,ltd.
No. 3 Building, Block C, Fangyi Science Park, No. 313 Zhujiang-
dadao Road, Hi-tech Zone, Shijiazhuang, 050000, Hebei, China.
After sale service: 400-0191-606

www.hipro.us

EC |REP| Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague,
Netherlands.

Tel: +31644168999

Nazov produktu

VSeobecny nazov: Testovacia stiprava na C-reaktivny protein
(CRP)

(Metdda imunofluorescencnej analyzy)

Specifikacia balenia
25 testov/stprava

Poznamka: k dispozicii su dalsie Specifikacie, 10 testov/stprava,
50 testov/stprava, 100 testov/suprava.

Urcené poutzitie

Testovacia suprava Hipro C-reactivny protein (CRP) je in vitro
diagnosticky test na kvantitativne meranie C-reaktivneho proteinu
v fudskom sére, plazme alebo plnej krvy.

Je urCeny na pomoc pri hodnoteni stavov, o ktorych sa predpokla-
da, Ze suvisia so zapalom. PouZiva sa v spojeni s inymi laboratér-
nymi a klinickymi nalezmi.

Len na in vitro diagnostické pouZitie.

Len na predpis.

Princip Testu

Testovacia sUprava C-reaktivneho proteinu (CRP) je rychly
kvantitativny test zaloZeny na principe sendvicovej fluorescencnej
imunoanalyzy dvojitych protilatok.

C-reaktivny proteinovy antigén vo vzorke reaguje s mysou anti-
fudskou CRP protilatkou za vzniku komplexov antigén-protilatka.

Komplexy migruju smerom nahor, najprv su zachytené
mysSou monoklonalnou anti-CRP protilatkou na T linii

a potom polyklonalnou kozou anti-mysou lgG

protilatkou na C linii pokrytej membranou. Po reakcii
analyzator fluorescencnej imunoanalyzy vypocita
koncentraciu CRP podla intenzity fluorescencie T a C Ciary.

Doddavany material

Komponenty
Testovacia kazeta 25
Kalibra¢na kazeta 2
Zriedovaci roztok pre vzorky 25
Kapildrne zariad. s kvapkadlom 25
Navod na pouzitie 1 )

Testovacia kazeta Kalibracna kazeta

QR kéd so
zabudovanym parametrom
pre kazdy testi

Roztok na riedenie vzorky Navod na pouZitie

-

A o
Kapilarne zar

r—\ e —
— ‘ |

pilara pkadlo

priehladna ciapocka

Potrebny material ale nedodavany

Zariadenie na meranie Casu

Skladovanie a trvanlivost

Testovaciu supravu skladujte pri teplote 2 °C -— 30 °C
do datumu exspiracie uvedenom na stitku.
Vyhybajte sa priamemu slne¢nemu Ziareniu.
Testovacia sUprava je stabilna 18 mesiacov.

Po otvoreni jedného testu — vykonajte test do 1 hodiny.

Pouzitelné zariadenie

[=) Palm F Fluorescencny
Imunologicky analyzator
Hipra
N

Typ vzorky

Typ vzorky pre testovaciu supravu Hipro CRP je [udské sérum,
plazma alebo plna krv.

1.0doberte vzorky krvi pri dodrzani Standardnych opatreni
pre odber biologickych tekutin.

2. Nepouizivajte vzorky, ktoré zostali pri izbovej teplote dlhsie
ako 8 hodin.

3. Vzhladom na mozné ucinky vyparovania by sa vzorky na
analyzatore mali merat do 2 hodin.

Skladovanie

Cerstvé odobraté vzorky su stabilné, ak sa skladuju pri teplote
2 °C — 8 °C az 24 hodin. Pre dlhsie skladovanie alikvotnu cast'
pevne uzavrite a zmrazte pri -20 °C az na 3 mesiace.

Vyhnite sa opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu
vzoriek.

Viyhnite sa hemolyze.

PoZ:adovany objem

Na serum, plazmu alebo plnu krv je potrebnych 5 pL — priama
reakcia.

Na kazdé stanovenie sa vyZzaduje 5 LL zriedenej vzorky. Tento
objem nezahfria mrtvy objem (nepouZitelny objem v nadobke
na vzorku) ani dodato¢ny objem potrebny na vykonanie
opakovaného testu alebo inych testov, ktoré sa maju vykonat'
na tej istej vzorke.

Navod na pouzitie pre CRP testovaciu stpravu
Skér ako zaénete '

@) Pred testovanim si pozorne precitajte navod
na pouzitie CRP a prislusny navod na poufZitie
pristroja. Presne dodrziavajte pokyny.

@19 Vyiaduje sa zariadenie na meranie ¢asu (telefon,
hodinky alebo stopky), ktoré nie je sicastou
dodavky

01'00°

| Gm—— —

Skor ako zaEnete .

@3 Vytemperujte vzorku na izbov teplotu.

/ﬂ/ 30°C
2°C

() Pred pouZitim sa uistite, Ze testovacia siiprava ma
izbovu teplotu. Temperujte stpravu aspon 30 min.

@D Skontrolujte datum exspiracie na Stitkoch kazdej
zlozky v testovacej suprave.

2 dkkkkkk

e

@I Skontrolujte, ¢i su Cisla 3arze na Stitkoch
kalibracnej kazety a testovacej kazety tie isté.

Sériové Cislo je v sulade








Procedtiry testu

¢¥) Zapnite prislusny pristroj podla ndvodu na poufitie.

#19 Vlozte kalibraénu kazetu do analyzatora ako
ukazuje smer a pockajte aby sa predital vstavany
parameter.

€D Poufzite kvantitativnu
kapilaru na odber krvi.
Uistite sa, Ze priehladny
uzdver je pevne naskrutko-
vany na Cast kvapkadla.

€ID Vlozte kapilaru (s
odobratou krvou) do
skumavky.

E]9 Uistite sa, Ze skimavka a kapildrne zariadenie su
pevne priskrutkované.
Traste skimavku zlava doprava 30 sektnd;
Pocas pretrepavania sa uistite, Ze priehladny
uzdaver tesne zakryva kvapkadlo a skrutky so
zariadenim a uistite sa, Ze kapilara smeruje
kolmo nadol.

Procedury testu i

\

€X%) Pridajte 2 kvapky zmie3anej kvapaliny zo
skimavky na riedenie vzorky do jamky pre
vzorku na testovacej kazete.

|
¢ ;,X2

(E) Pred odcitanim vysledku pockajte 5 minut.

(19 Vlozte testovaciu kazetu do analyzatora a analy-
zator automaticky zobrazi vysledky.

A =y

Il Pri odbere vzoriek, vyhnite sa tvorbe bubliniek

Referencna hodnota

Normalny referencny rozsah je <10 mg/L.

Meralo sa 200 vzoriek zdravych pacientov a vysledky (95 %)
splfiaju rozsah linearity v oblasti 10 mg/L.

Hodnota je len orientand a méze sa lisit od ostatnych
publikovanych hodnoét v dosledku rozdielov v metddach a
v skumanej populdcii. Odporuca sa, aby si kaidé
laboratérium stanovilo svoj vlastny referencny rozsah.

Vykonnostné charakteristiky
1. Sirka pasiku
Sirka pésiku by mala byt = 2.5mm.
2. Rychlost pradenia kvapaliny
Rychlost by mala byt =10 mm/min.

Vykonnostné charakteristiky

3. Linearita
V rozsahu 0.5 ~ 200 mg/L, korelac¢ny koeficient (r)
by mal byt 20.990.
4. Presnost v ramci Sarze
Variaény koeficient (CV) by mal byt <15%.
5. Presnost medzi Sarzami
Variacny koeficient (CV) by mal byt <20%.
6. Presnost
Relativna odchylka by mala byt <15%.
7. Limitblanku (slepého pokusu) (LoB)
LoB by mal byt <0.5mg/L.

Preventivne opatrenia a obmedzenia

Len pre in vitro diagnostické poutzitie.

Tento test by mal pouzivat iba skuseny laboratérny
persondl a manipuldcia so vSetkymi laboratérnymi
¢inidlami by mala byt zaloZend na beinych poZado-
vanych preventivnych opatreniach.

Bezpecnostné opatrenia

1. Nefajcite, nejedzte a neaplikujte kozmetické pripravky v
priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami pacientov
alebo s cinidlami stpravy.

2. Pri manipuldcii so vzorkami pacientov alebo pri likvidacii
pevného alebo tekutého odpadu by sa mali pouzivat
laboratérne rukavice.

3. Likvidacia véetkého odpadu by mala byt v stlade s
miestnymi smernicami.

4. Vyhnite sa elektromagnetickému alebo vibra¢nému
prostrediu pre umiestnenie analyzatora.

5. Do analyzatora nevkladajte znecCistenu kazetu.

Upozornenie na potencialne biologické nebezpecenstvo

Niektoré reagencie testovacich suprav Hipro obsahuju
material ZivociSneho povodu, aj ked su certifikované ako
pochdadzajuce zo zdravych zvierat, odporuca sa s nimi
zaobchadzat s rovnakymi opatreniami ako pre potencidlne

infekéné vzorky.

Obmedzenia — interferencie

Ako pri vSetkych imunotestoch, vysledky tohto testu mozu
byt ovplyvnené faktormi pritomnymi vo vzorkach
niektorych pacientov. Faktory zahffiaju hemoglobin > 5 g/
L, triglyceridy > 15 mg/mL, bilirubin > 0.2 mg/mL.

Na diagnostické ucely by sa vysledky ziskané timto testom
mali vzdy pouzivat v kombinacii s klinickym vysetrenim,
anamnézou pacienta a inymi nalezmi.

Ked'je koncentracia CRP < 600 mg/L, neddjde k Hook
efektu (zakrivenie kalibracnej zavislosti).

Bezpecnostné vety

S 37 Noste vhodné rukavice
S 60 Tento material a/alebo prislu$nd nddoba musia byt
zlikvidované ako nebezpecny odpad.

Symboly pouzité na stitkoch

7 Symbol Vyznam b
g D4tum spotreby
Lot Sarza
™ | Vyrobca
T?ﬁ Drzte mimo slnecného Ziarenia

A
g
ki

Teplotny Limit

In Vitro diagnostické zariadenie

Autorizovany zastupca v EU

CE znacka

Pozri ndvod na pouZitie Nezmrazujte

Nezmrazujte

Obsahuje zlozky pre <n> testov

Biologické nebezpecenstvo

NepouZivajte ak je balenie poskodené

Datum vyroby
Opakovane nepouZivajte Y,

@%@ s|a B |E

Referencie

1. Yang Huijian, Lian, Tian Xiangting, et al. Study on the
correlation between plasma malondialdehyde and high
sensitivity C-reactive protein and acute myocardial infarc-
tion [J]. ModernHospital,2011,1 (7) : 35-37.

2. Powell L J.C-reactive protein a review[J].Am J Med Tech-
nol,1979,45(2):138-142.

3, Wu Xueyi, Xu Shujing, Shi Lixin. The relationship between
ankle-brachial index and C-reactiveprotein, white blood cell
count in type 2 diabetes patients [J]. Journal of Use Medi-
cine,2011,27 (5) : 819-820.

Datum schvalenia & Datum revizie

Datum schvdlenia: 9. Aug. 2022

Preklad z ENG: 25. Jula 2023
RNDr. Alexander Hanudel, PhD.

C€ [vo















BIOANTIBODY

BIOANTIBODY BIOTECHNOLOGY CO., LTD. IN VITRO DIAGNOSTIC (IVD)

Address: Room 903 & 905, Building C6, No.9, Weidi Road, Qixia District, Nanjing, China I R O D U C I CA I ALOG

Tel: +(86)-025-58501357
E-mail: marketing@bkbio.com.cn
Website: www.bioantibody.net
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Biotech for A Better Life Biotech for A Better Life

ABOUT BIOANTIBODY CERTIFICATIONS m (€

Bioantibody Biotechlogy Co., Ltd. is a national high-tech enterprise with core pro-
prietary technology of monoclonal antibody development, focusing on the pro-

. . . . . . . . 3 A e B LA A ]
duction of in vitro diagnostic raw materials, reagents, instruments and other medi- cfﬂ e
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« Highly-integrated Portable Health Monitoring Workstation

-] V017, R——

e = by LISTE DE TESTS COVID-19 ',' CERTIFICATE

+ Deep Layout in Upstream of the Industrial Chain--Production of Core Raw Materials

+ “Nanjing In Vitro Diagnosis Raw Material Engineering Technology Research Center”

1,200+ 500+ 120+

IVD raw material customers IVD product customers Overseas customers

DEVELOPMENT v
PROCESS 2022 e e R Materil

Engineering Technology
A round of financing of Research Center is
2021 around 100 million was | established

achieved Nanjing Headquarter

1SO13485:2016 Quality Building of +7000 m? is
System Certification was in service
achieved

CE (Communauté
Européenne) Certifica-
tion, MHRA Certification

2020 of England, MDA

Certification of Malaysia,
Our company was entitled French Qertification for
as ‘Innovative Small & Self-testing Products
2019 Medium-sized Enterprise of were achieved

Jiangsu Province’ High-tech Enterprise

Bioantibody was GMP Plant of 2000 m2was Certification was
established Constricted achieved

=
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Biotech for A Better Life

PIONEERING IN HANDHELD
POCT INSTRUMENTS oo

BKI20

Handheld

mical Immunoassay Analyzer

) | =

Original Dual Comprehensive
Methodology Test Items

Dry chemistry & Covering 10+ diagnostic category
Immunofluorescence Up to 50+ test items
Result obtained in 3-10 min

03

Exclusive &
Featured Items

2in 1 GLU/HbAlc Cre/mAlb
AST/ALT VB12 FT3 FT4 VD

NS

Category Product Name Methodology m Sp&;{:j;g’ M Certificate

Cardiovascular

Inflammation

Thyroid Function

Metabolism

Diabetes

Kidney Function

Liver Function

Blood Lipid

Fertility

Anemia

* NT-proBNP Rapid Quantitative Test Kit

* DD Rapid Quantitative Test Kit

* hs-cTnT Rapid Quantitative Test Kit

* hs-cTnl Rapid Quantitative Test Kit

* ¢TnT Rapid Quantitative Test Kit

* ¢Tnl Rapid Quantitative Test Kit

* MYO Rapid Quantitative Test Kit

* ¢Tnl/CK-MB/Myo Rapid Quantitative Test Kit
hs-CRP+CRP Rapid Quantitative Test Kit

* CRP/SAA Rapid Quantitative Test Kit

* PCT Rapid Quantitative Test Kit

* PCT/IL-6 Rapid Quantitative Test Kit

FT3 Rapid Quantitative Test Kit

FT4 Rapid Quantitative Test Kit

* Triiodothyronine (T3) Rapid Quantitative Test Kit
* Thyroxine (T4) Rapid Quantitative Test Kit
TSH Rapid Quantitative Test Kit
FT3/FT4/TSH Rapid Quantitative Test Kit
25-OH-VD Rapid Quantitative Test Kit
HbAlc Rapid Quantitative Test Kit
GLU/HbAlc2in 1 Test Kit

GLU Test Kit

UA/Cre/Urea Test Kit

UA Test Kit

Cre/MAU 2in 1 Test Kit

AST/ALT Test Kit
TG/TCH/HDL-C/LDL-C Test Kit

* PROG Rapid Quantitative Test Kit

* TES Rapid Quantitative Test Kit

* E2 Rapid Quantitative Test Kit

* PRL Rapid Quantitative Test Kit

* LH Rapid Quantitative Test Kit

* FSH Rapid Quantitative Test Kit

* B-HCG Rapid Quantitative Test Kit

*VB12 Rapid Quantitative Test Kit

Biotech for A Better Life
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Immunofluorescence

Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence

Immunofluorescence

Dry Chemistry& mmunofluorescence

Dry Chemistry
Dry Chemistry
Dry Chemistry

Dry Chemistry& mmunofluorescence

Dry Chemistry
Dry Chemistry
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence
Immunofluorescence

Immunofluorescence

WB/S/P
WB/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB
PB/WB
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
u
PB/WB/S/P
PB/WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P
WB/S/P

25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25
25

25

CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE
CE

CE

* Coming Soon, WB(Whole Blood), PB(peripheral blood), S(Serum),

P(Plasma), U(Urine)
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7=~ Handheld Infectious Diseases

Urine Analyzer Rapid Test Solutions o0

@ | @ | @ Influenza A&B Antigen Rapid Test Kit (Immunochromatographic Assay)m NS 1/5/25 CE/MDA

Easy to operate Rapld Test Intelllgent Callbratlon SARS-CoV-2 & Influenza A/B Antigen Combo Rapid Test Kit (Lateral chromatography) NS 1/5/25 CE/MDA

One-click Operation 14 Items in 60s Automatic Color Compensation SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV & ADv (D

. . . NS 10/20/25 MDA
Antigen Combo Rapid Test Kit (Lateral Chromatography)

SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV & ADV &MP

> Pa ra m ete rs Of T h e D eVi Ce Antigen Combo Rapid Test Kit (Lateral Chromatography) NS 125

H. Pylori Antibody Rapid Test Kit (Lateral Chromatography) = WB/S/P 1/25 CE
Handheld Urine Analyzer BK-150
. . . . H. Pylori Antigen Rapid Test Kit (Lateral Chromatograph m F 25 CE
Detection principle Dual Wavelength Reflection Method / senrap ( graphy) o
Sample type Urine HIV P24 Antigen & HIV 1/2 Antibody Rapid Test Kit (LateralChromatography) ; WB/S/P 1/25
“ 178 mm*87 mm*46 mm HIV 1/2&HCV&HBsAg&Syphilis Rapid Test Kit (Lateral Chromatography) WB/S/P 1/25
Weight 360g [ HoT |
Dengue IgG/IgM/NS1 Combo Rapid Test Kit (Lateral chromatography) WB/S/P 1/25 UKCA
) T t I t Dengue IgM/IgG Antibody Rapid Test Kit (Lateralchromatography) WB/S/P 1/25 CE
Dengue NS1 Antigen Rapid Test Kit (Lateral chromatography) WB/S/P 1/25 CE
LEU URO mAlb PRO BIL GLU ASC
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Detection Kit (Latex Chromatography) NS 1/5/25 CE
SG KET NIT CRE pH BLO CA
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Detection kit (Latex Chromatography)For Self-testing ANS 1/25 CE/MDA
HIV P24 Antigen Rapid Test (Lateral Chromatography) WB/S/P 25
HIV 1/2 Antibody Rapid Test (Lateral Chromatography) WB/S/P 25
Malaria HRP2/pLDH (P.f/P.v) Antigen Rapid Test Kit (Lateral chromatography) m WB/PB 1/25 CE
Fecal Occult Blood (FOB) Rapid Test Kit (Immunochromatographic Assay) Feces 1/5/25 CE/UKCA
Cardiac Troponin | Rapid Test Kit (Lateral Chromatography) WB/S/P 1/25 CE

NS(Nasopharyngeal Swab), ANS(Anterior Nasal Swab), WB(Whole Blood), PB(peripheral blood), S(Serum), P(Plasma)

05









'S POCT novej generacie
VYSVETLENIE DOSTUPNYCH PARAMETROV

...........
L] [ ]
L ] L ]

...........
L] Ll
L] L]

Zostavil Mgr. Peter Jenik zo zdrojov volne dostupnych priruciek slovenskych a ceskych klinickych laboratorii a pribalovych
informacii vyrobcu
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D-Dimer

D-dimér je vysoko citlivy marker, ktory poukazuje na aktivaciu fibrinolyzy.

Trombin premiena fibrinogén na rozpustny fibrin Stiepenim fibrinopeptidov A a B. Fibrinové
monomeéry spontdnne polymerizuju. Aktivny faktor XlII viaze dve D-domény a vytvara pevnu
fibrinovU zrazeninu. Tvori sa novy plazmin-rezistentny antigénny determinant (D-dimér).
Fragmenty obsahujlce D-dimér sa tvoria po€as degradacie fibrinovej zrazeniny plazminom.
NajcastejSim prejavom vendzneho tromboembolizmu je hlboka zilova tromboza, alebo plucna
embodlia, s ktorou priamo suvisi zvySenie hladiny D-diméru v krvi.

VySetrenie D-diméru je zakladny test fibrinolytického systému.

Samotny D - dimér sa v cirkulujucej krvi nevyskytuje, vzdy je sucastou niektorého z celej rady
r6zne velkych fibrinovych derivatov. Stanovenie D - diméru sa stadva rozSirenym nastrojom pre
diagn6zu trombozy, plicnej embdlie a monitorovanie trombolytickej terapie. V pripade
negativneho vysledku D - diméru sluzi k relativne spolahlivému vyluceniu zilnej trombdzy alebo
plicnej embdlie. V pripade pozitivneho vysledku prispieva k potvrdeniu tychto ochoreni. Hladiny
D - diméru sa fyziologicky zvySuju v priebehu tehotenstva. Vysoké hladiny su zistované v
priebehu komplikovaného tehotenstva. Zvysené hladiny D - diméru sa vyskytuju aj u pacientov s
akutnym infarktom myokardu, nestabilnou anginou pectoris a diseminovanou intravaskularnou
koagulaciou.

Test je vhodny v diagnostike hlbokej Zilovej trombézy (bolest’ v nohe, opuch, zmena farby
koZe) a plucnej embdlie (dusnost, kaSel, bolest na hrudi viazana na dychanie). Toto vySetrenie
sa tieZ pouziva pri monitorovani vyvoja a lieCby diseminovanej intravaskularnej koagulacie
(DIC) a ostatnych trombotickych stavov.
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Dostupné pre pristroje
Homocyste in A1, A3; pre Hurricane vo
VyVvoji
Mnozstvo homocysteinu (Hcy) v krvi je jednym z najlepSich objektivnych ukazovatelov nasho

zdravia a dizky Zivota. Vysokéa hladina homocysteinu je vyznamnym rizikovym faktorom pre
mnoZstvo ochoreni, napr.: infarkt myokardu, mozgova prihoda, rakovina, cukrovka, zdravotné
problémy suvisiace so Stitnou Zlazou, neurologické ochorenia ako Parkinson a Alzheimer,
depresia, schizofrénia, neplodnost, chronicka bolest, poruchy travenia, osteopordza, znizena
imunita, alergia, ekzém, obezita, makularna degeneracia, pred€asny potrat, vrodené chyby,
defekty vo vyvoji nervovej sustavy dietata. Vplyvom zvySenej hladiny homocysteinu vznika aj
ochorenie predCasného starnutia.

Zvysena hladina homocysteinu v krvi spésobuje predovSetkym poSkodenie enzymov, ktoré
riadia vSetky biochemické procesy v tele, aj procesy podielajuce sa na ukladani zasob tuku -
lipotropné enzymy. Priich poSkodeni sa tuk uklada do podkoZia a dalSich tukovych tkaniv
(Clovek moze jest nadmerné mnoZzstvo jedla a zostava chudy). Porucha funkcie lipolytickych
enzymov je vSak CastejSia - zasobny tuk sa lahko uklada, ale tazko uvolfiuje, €o mnohokrat
vedie k nadvahe a obezite. Pri zistovani hladiny homocysteinu v krvi vidiet’ ¢asto suvislost
medzi obezitou a metabolickou poruchou, teda poruchou spracovania lipidov, zvySenou
hladinou cholesterolu, vysokym krvnym tlakom a cukrovkou II. typu.

Ref... 15 pmol/l
hyperhomocysteinémia
e mierna: 16 — 30 umol/l
e stredna: 31 — 100 pmol/I
e tazka: nad 100 pmol/l

Zvysené hladiny homocysteinu su v korelacii so Sirokym radom ochoreni. NaStastie sa jeho
zvysSena hladina da pomerne jednoducho premenit na nesSkodné zli€eniny pomocou nutricnej
terapie vitaminmi B6, B12 a kyselinou listovou. Tato dblezita nutricna stratégia méze pomaoct
odvratit’ Siroku Skélu ochoreni, ktoré sprevadza nadmerna hladina homocysteinu.
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H-FABP srdcovy protein viazuci mastne kyseliny

Akutny infarkt myokardu (AMI) je jednym z beznych kritickych ochoreni klinickych
kardiovaskularnych chor6b. Protein viazuci mastné kyseliny z ludského srdca je
cytoplazmaticky protein s nizkou molekulovou hmotnostou (14 az 15 KD) v cytoplazme
kardiomyocytov. M4 silnu Specifickost na myokard a nie je odburavany v krvi. Je to jeden z
prvych markerov uvolinovanych do krvného obehu pocas poranenia myokardu. Ako skory
marker poSkodenia myokardu ma H-FABP vysoku diagnostickd hodnotu v ranom Stadiu AMI
(najm& STAMI), najmé za 0 aZ 6 hodin, a méa vysoku citlivost a Specifickost.

Dostupné pre pristroje
CKMB A1, A3; pre Hurricane vo
VyVvoiji

Kreatinkinaza (CK) je cytoplazmaticky enzym, ktory katalyzuje fosforylaciu kreatinu na
kreatinfosfat za pomoci ATP. CK je tvoreny dvoma podjednotkami — M (muscle) a B (brain),
ktorych r6znym zastipenim sa odliSuju 3 izoenzymy: - CK-MM (svalovy izoenzym) - CK-BB
(mozgovy izoenzym) - CK-MB (myokardialny izoenzym) Stanovenie CK-MB v sére je dblezité
pri diagnostike myokardialnej ischémie, napr. akdtneho infarktu myokardu, myokarditidy,
pripadne reinfarktu v Case, ked eSte pretrvavaju vysokeé hodnoty kardioSpecifickych troponinov.
CK-MB je v krvi stanovitelné cca 3 — 8 hodin po nastupe klinickych priznakov. Stanovenie
hmotnostnej koncentracie CK-MB ako proteinu (CK-MB mass) je SpecifickejSie a citlivejSie ako
stanovenie enzymovej aktivity CK-MB, nakolko nou stanovujeme aj Ciasto¢ne degradované
molekuly, ktoré uz stratili enzymaticka funkciu. ZvySené hodnoty CK-MB mo6Zu byt sposobené
taktiez poSkodenim kostrového svalstva, extrémnym cvicenim, €i renalnou insuficienciou.
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Troponin |

Troponin | (Tnl) existuje v troch rozdielnych izoformach: v srdcovom svale a v pomalych a
rychlych kostrovych svaloch. Kazda izoforma je kddovana réznym génom, ¢o vedie k 40%
rozdielnosti izoforiem vunikatnej sekvencii aminokyselin. Kardialna forma (cTnl) je naviac
unikatna pritomnostou dalSich 31 aminokyselin na N-terminalnom konci, ktoré nie s pritomné
u foriem kostrového svalstva, o umoznilo vyvoj Specifickych polyklonalnych a monoklonélnych
protilatok

Kardialny troponin | (cTnl) je jedin& troponinova izoforma pritomna v myokarde. Jeho
molekulova hmotnost je 22.500 Daltonov. Troponin | sa rychlo uvoltiuje do krvného obehu, kde
ho moZno detegovat' uz 4 az 6 hodin po zaciatku akutneho infarktu myokardu (AMI) s vrcholom
koncentracie v 12. az 16. hodine V krvi potom zostava zvyseny niekolko dni (5 az 9 dni).
Vysledky sa vyuzivaju v diagnostike akutneho infarktu myokardu a ako pomoc pri rozliSeni
pacientov s akutnym koronarnym syndromom.

Myoglabin

Myoglobin je kompaktny globularny hemoprotein, ktory je pritomny v cytoplazme buniek
kostrového a srdcového svalu. Molekulova hmotnost je asi 17800 daltonov. Z poSkodenych
buniek svalov sa myoglobin uvolfiuje pomerne rychlo, je preto povazovany za v€asny marker
poskodenia svalov. Ak sa myoglobin vySetruje pri ischemickej chorobe srdca, stupa jeho
koncentracia uz po 2-4 hodinach po infarkte myokardu, vrchol byva asi za 8-10 hodin a v
priebehu 24 hodin sa vracia ha normalnu hladinu. Ide oneSpecificky marker poSkodenia
myokardu, pretoZze zvySena hladina byva aj pri poSkodeni kostrového svalstva, ochoreniach
kostrového svalstva, neuromuskularnych poruchach, pri zlyhani obliCiek a po intenzivhom
cviceni.
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NT-proBNP (N terminalova cast molekuly HQWA
prohormonu natriuretickeho peptidu typu B)

BNP je peptid (32 aminokyselin) a syntetizuje v kardiomyocytoch ako prohormaén, ktory sa
nazyva proBNP (108 aminokyselin). Po stimulacii kardiomyocytov zvySenym napatim myokardu
sa prohorman proteolyticky Stiepi na biologicky neaktivnu N-terminalovi ¢ast molekuly (NT-
proBNP) a biologicky aktivny hormén BNP. Obidva peptidy sa uvolfiuju do cirkulacie. BNP aj
proBNP stapaju pri systolickej aj diastolickej dysfunkcii lavej komory a preto mézu byt vyuZzité
ako markery srdcového zlyhavania aj asymptomatickej komorovej dysfunkcie.

Lipoprotein (a)

Lipoprotein (a) je typ lipoproteinu s nizkou hustotou, ktory je naviazany na apolipoprotein A.
Lipoproteiny su latky zloZzené z tukov a Specifickych transportnych bielkovin (apolipoproteinov),
ich Ulohou je transportovat cholesterol a triacylglyceroly v krvi. Podla svojej hustoty sa zaraduju
do roéznych tried a plnia rézne funkcie. Koncentracia Lp(a) v krvi je viac-menej konStantna a je
podmienena geneticky. PovaZuje sa za nezavisly rizikovy faktor pred¢asného vyvoja srdcovo-
cievneho ochorenia. Jeho funkcia je transport lipidov do endotelu (vystelka stien). Za vysoko
rizikové byvaju oznacované koncentracie > 300 mg/l.

hs CRP - vysokosenzitivne CRP

Koncentracia CRP na nizkej hladine (hsCRP) je nezavislym markerom prognozy rekurentnych
prihod u oséb so stabilnym koronarnym ochorenim, alebo akutnym koronarnym syndrémom.
Literarne Udaje uvadzaju, Ze vysSie hodnoty high-sensitivity CRP (hs-CRP) predpovedaju vznik
ischemickej choroby srdca u navonok zdravych jedincov, su rizikovym faktorom najma akudtnych
koronarnych syndromov, moéZzu slizit ako prognosticky ukazovatel u pacientov po akutnom
infarkte myokardu, po revaskularizacnych zakrokoch a spajaju sa s vySSim rizikom nahlej smrti,
opakovanej koronarnej prihody, srdcového zlyhania a kardiogénneho Soku. Na pouZzitie hsCRP
pre odhad rizika koronarneho ochorenia srdca by stanovenie malo byt vykonané u metabolicky
stabilného pacienta a vysledok porovnany s predchadzajacimi hodnotami. Optimalne by pre
odhad rizika mal byt pouzity priemer vysledkov hsCRP, nameranych po dvoch tyZdnoch. Pri
pouziti vysledkov pre odhad rizika by sa u pacientov s pretrvavajicou hladinou hsCRP nad 10
mg/lI mali hladat pri¢iny mimo kardiovaskularnu etiolégiu. Stanovenie pre odhad rizika nie je
mozné vykonavat, ak existuje podozrenie na infekciu, systémovy zapal alebo traumu.
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Lp-PLA2 Fosfolipaza A2 viazana na lipoproteiny

Umrtnost na srdcovo-cievne a mozgovo-cievne ochorenia je na Slovensku stale vysoka,
napriek tomu Ze poznéme a méme moznost vyéetrovat’ mnoho rizikovych faktorov tychto

a nespravnym stravovanim. V ostatnom obdobi sa dokazalo, Ze niektoré rizikd mozno odhalit
pomocou stanovenia novych parametrov, ktoré nielenZze poukazuja na zvysené riziko, ale
dokazu urcit’ aj jeho mieru. Pozndme dblezitost antioxidacného stavu organizmu,
nebezpecenstvo zapalu v ateromat6znom plate, ale aj patofyziologické désledky, ktoré
vyplyvaju z dysfunkcie endotelu. Najd6lezitejSim faktom vSak ostava, Ze uz jestvuje moznost
tieto parametre analyzovat a v€as upozornit na riziko vzniku ¢i uz akutnej ischemickej mozgovej
alebo koronarnej udalosti.

V patofyzioldgii vzniku akutnych kardiovaskularnych prihod sa vie, Ze pri nestabilnych
ateromatoznych platoch moéze dojst k ich rupture. To vedie k vzniku trombu v mieste ruptury
platu, k oklazii cievneho limenu a k vzniku akutneho infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej
prihody. Americka institicia Food and Drug Administration (FDA) preto v roku 2014 odporucila
testovat tento enzym, aby sa odhalilo moZné nebezpecenstvo a predchadzalo sa vzniku
akutnej koronarnej (ale aj mozgovej) prihody vtedy, ak sa stabilny ateromatézny plat
stane v dosledku lokalneho zapalu v mieste platu nestabilnym. ZvySena hladina Lp-PLA2 v
krvi upozorfiuje na zvySené riziko prechodu stabilného ateromat6zneho platu do nestabilného, s
moznym vznikom akutnej koronarnej alebo ischemickej cievnej mozgovej prihody.

Lp-PLAZ2 je vSak Specifickym markerom vaskularneho zapalu spojeného s aterosklerézou.
Zvysena hladina Lp-PLAZ2 je spojena so zvySenym rizikom vzniku koronarnej prihody,
mozgovych trombd6z a s nepriaznivou prognézou po akutnom koronarnom syndréme. Pri
metabolickom syndrome a diabete mellitus 2. typu sa — vzhladom na uZ jestvujuce zavazné
poSkodenie ciev — negativna progndéza pri vysokej hladine Lp-PLA2 eSte zhorSuje. Metaanalyza
25 prospektivnych Studii potvrdila zdvojnasobené riziko vzniku akutnej koronarnej prihody pri
ischemickej chorobe srdca a Stvornasobne zvySené riziko vzniku ischemickej cievnej mozgovej
prihody.

Interpretacia vysledkov:
e koncentracia < 175 ng/ml je optimalna,
e koncentracia > 175 ng/ml je spojenda s zvySenym rizikom vzniku akatnej prihody a
mozgovej porazky.
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CRP

C-reaktivny protein patri k najcitlivejSim indikatorom akutnej fazy a jeho koncentracia prudko
stupa pri zapalovych procesoch. Je syntetizovany v peCeni a uvadza do ¢innosti systém
komplementu. Spusta opsonizaciu a fagocytézu napadnutych buniek. Stanovenie CRP sa pou-
Ziva na detekciu systémovych zapalovych procesov. Aj ked je neSpecifickym indikatorom, pri
zapaloch je lepsim ukazovatelom ako sedimentécia erytrocytov alebo pocet leukocytov.
Koncentracia < 10 mgl/l vylu€uje vacsinu akatnych zapalovych ochoreni, ale nevylucuje
zapalové procesy ako také. ZvySené koncentracie do 50 mgl/l u akutnych ochoreni svedcia o
pritomnosti zapalov slabSej az strednej intenzity. Hodnoty > 50 mgl/l indikuju vysoku az
vel'mi vysoku aktivitu zapalu. Délezité je sledovanie CRP v priebehu akutnej fazy ochorenia a
efektivnosti protizdpalovej lieCby antibiotikami alebo protizapalovymi liekmi a detekciu
pooperacnych komplikacii (infekcie rany, trombéza a pneumaénia), na odliSenie infekcie od
odmietnutia transplantovaného tkaniva a na zistovanie vnatromaternicovych infekcii. Dalej slGzZi
na odliSenie aktivnej a neaktivnej formy ochoreni pri pritomnosti sibeznej infekcie (napr. u
pacientov so zapalom hrubého €reva. Hodnoty CRP byvaja zvySené aj pri reumatickych
ochoreniach a malignych tumoroch. ZvySené hodnoty ndjdeme pri reumatoidnej artritide,
reumatickej horucke, systémovom lupus erythematosus, bakterialnej sepse, tuberkuléze,
bakterialnych meningitidach, pneumokokovej pneumaonii a Crohnovej chorobe.

Orienta€né referenéné hodnoty u dospelych a u deti:

Dospeli <5 mgll
Novorodenci do 3 tyZzdnov < 4,1 mg/l
Dojcata a deti < 2,8 mg/l
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Prokalcitonin - PCT

Prokalcitonin (PCT) je produkovany neuroendokrinnymi bunkami (C bunkami Stitnej Zlazy,
plucami a pankreasom) a je postupne enzymaticky Stiepeny na (nezrely) kalcitonin, katakalcin a
N-terminalnu €ast. Krv zdravych jedincov obsahuje nizke hladiny PCT. Hladina PCT sa zvySuje
pocas bakteridlnej infekcie. ZvySené hladiny su Casté u pacientov trpiacich bakterialnou sepsou,
obzvlast tazkou sepsou a septickym Sokom. PCT sa povaZuje za prognosticky marker,
pomocou ktorého je mozné predpovedat’ prognézu u septickych pacientov. Hladina PCT
moze v niektorych pripadoch vzrast z inych ako infekénych pricin. NajcastejSie to su:
dihotrvajuci alebo tazky kardiogénny Sok, malobunkovy karcindm pluc alebo medularny
Kvantitativhe stanovenie PCT sa m8ze pouZit' na v€asnu diagnostiku a vyhodnotenie
prognézy systémovej bakterialnej infekcie a sepsy, ale tiez ako indikator vyberu a lieCby
antibiotikami.

Orienta€né referenéné hodnoty:

Hladiny PCT <0,5 ng/ml nevylucuju infekciu, pretoZe lokalizované infekcie (bez systémovych
znamok) moZu byt spojené s tymito nizkymi hladinami. Hodnoty PCT mdZu byt nizke aj pri jeho
vySetreni skoro po bakterialnej expozicii (obvykle za menej ako 6 hodin). Vtedy je nutné PCT
vyhodnotit znovu o 6-24 hodin neskér. Systémova infekcia (sepsa) je pri hodnote PCT <0,5
ng/ml nepravdepodobna.

Hladiny PCT 0,5 - <2 ng/ml — stredné riziko progresie k zavaznej systémovej infekcii (zavazna
sepsa). Pacienta je potrebné dbkladne klinicky monitorovat, ako aj vyhodnotit dalSie PCT pocas
6-24 hodin. Systémova sepsa je mozna, avsak PCT m6zu vyvolat aj iné priciny.

Hladiny PCT 2 - <10 ng/ml — vysokeé riziko progresie k zavaznej systémovej infekcii (zavazna
sepsa). Systémova infekcia (sepsa) je pravdepodobna, ak nie st zname iné priciny.

Hladiny PCT > 10 ng/ml — vysoka pravdepodobnost zavaZznej sepsy alebo septického Soku.
Zavazna systémova zapalova odozva, takmer vylucne v désledku zavaznej bakterialnej sepsy
alebo septického Soku.
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Serovy amyloid A - SAA

SAA je protein akutnej fazy, ktory v odpovedi na zapalovy, infekény alebo neinfekény proces
vykazuje vyrazny vzostup koncentracie v krvi poCas niekolkych hodin. Narast méze dosiahnut
az tisicndsobku pévodnej koncentracie. SAA suvisi s lipoproteinmi vysokej density (HDL) a
moZze pocas zdpalu modifikovat ich metabolizmus. Jednym mimoriadne délezitym aspektom
SAA je, Ze jeho degradacné produkty m6zu byt deponované v rdznych organoch ako vidkna
amyloidu A (AA), €o je vaznou komplikaciou pri chronickom zapalovom ochoreni.

Ako u C-reaktivneho proteinu (CRP) je stanovenie SAA uzito€né pre diagnostiku zapalovych
procesov, vyhodnotenie ich aktivity a rovnako tak aj pre ich monitorovanie a lieCbu. AvSak
stanovenie SAA je viac smerodajné ako CRP u pacientov s virusovymi infekciami,
reakciami rejekcie transplantatov obli€ky (najma u imunosupresivnych pacientov) a tiez
u pacientov s cystickou fibrézou lie€enou kortikoidmi. V pripade zapalovej artritidy bol SAA
uznany ako tesne korelujuce s aktivitou ochorenia. Sucasné stanovenie CRP a SAA mbze
zvysit diagnosticku senzitivitu infekci. U pacientov s AA amyloid6zou mézZe byt priebeh
ochorenia zlepsit' terapiou zacielent na navrat hladin SAA k normalu.

Referenéné hodnoty: 6,4 mg /|

Vysledky testu 26,4 mg / | naznacuju lokalny zapal alebo lokalnu infekciu, odporuca sa hladat
priciny zvySeného SAA a prijat prislusné lieCebné opatrenia.
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HbA1C - glykovany hemoglobin

Glykovany hemoglobin - HbAL1C - je jednym z produktov glykacie hemoglobinu. Tvori najvacsi
podiel glykovanych hemoglobinov. Predstavuje glukézu viazani na hemoglobin, ulozenu v
erytrocytoch. Glykacia je ireverzibilna. MnoZstvo HbA1C zavisi od mnozZstva glukézy dostupne;j
v krvnom obehu pogas 120-dfiového Zivotného cyklu erytrocytov. Cim vacSiemu mnoZstvu
glukdzy boli erytrocyty exponované, tym je vysSie percento HbAL1C. Je teda dilhodobym
ukazovatelom kompenzacie ochorenia. Vyhodou je, Ze vzorku mozno odobrat v lubovolnom
Case, pretoZe nie je ovplyvnena kratkodobymi vykyvmi (prijem potravy, stres, hypoglykémia a
pod.). Hodnoty byvaju najCastejSie zvySené pri diabetes mellitus, anémii z deficitu Zeleza,
chronickej hyperglykémii, chronickej insuficiencii obli¢iek, u choréb so skratenym
preZivanim erytrocytov. ZniZzené hodnoty sa m6zu vyskytovat pri hemolytickej anémii,
chronickom zlyhavani obli€iek, dialyze, chronickych stratach krvi.Kompenzacia diabetu

Referenéné hodnoty: <5.8%

Vysledok testu medzi 6% - 7% = kompenzacia diabetu je v dobrom stave,

7% -8% = uspokojivy stav,

8% -9% je kompenzacia diabetu je v zlom stave, je potrebné
posilnit kontrolu hladiny cukru v krvi, venovat vacsiu pozornost strave a cviCeniu a upravte
terapeuticky rozvrh podla lekara;

> 9% znamena, Zze kompenzacia diabetu je v nebezpeénom
stave, je rizikovym faktorom pre vznik chronickych komplikacii, méze viest k diabetickej
nefropatii, ateroskleréze, kataraktu a dalSim komplikaciam, méze dojst’ k ketoacidéze a
inym akdatnym komplikaciam.

N, SIGNUM MEDICAL, S.R.O

XX o, 20 Z . . .
%?35;‘/\,,\3\/ juzna trieda 4B,
%..'.-'..\/

5 :35@; 040 01 Kosice www.sienum-medical.eu







:): POCT novej generacie Rpenamne funkcie

S " PO
o & o & £ £ N & £ ¥ £ 8 a

Alfa-1-mikroglobulin

Alfa-1-mikroglobulin (synonymum: a-1-mikroglobulin) je nizkomolekularny protein (bielkovina)
ludského tela. Sluzi ako markerovy protein tubularnej reabsorpcnej funkcie obliCiek. V
pripade tubularneho poskodenia sa alfal-mikroglobulin (32 kD) vylu€uje vo zvySenom
mnoZstve, pretoZe reabsorpcia je obmedzena.

Alfa-1-mikroglobulin patri k markerom proteinov v moci. UmoZiuju diferenciaciu a sledovanie
nefropatii (oblickovych choréb).

Beta-2-mikroglobulin

Beta-2-mikroglobulin je nizkomolekulovy protein, ktory tvori beta lahky retazec HLA antigénov.
Je lokalizovany v bunkovej membrane vSetkych jadrovych buniek, hlavne B lymfocytov. Syntéza
beta-2-mikroglobulinu je regulovana niektorymi interferonmi a interleukinmi ( IL1, IL2).

Hladiny beta-2-mikroglobulinu z&visia od funkcie obli¢iek. Pri poSkodeni glomerulov dochadza k
jeho znizenej filtracii a koncentracia v sére sa zvysuje. Pri poruche tubularneho systému nie je
beta-2-mikroglobulin U€inne reabsorbovany a zvySuje sa jeho koncentracia v moci.
Beta-2-mikroglobulin je citlivym indikatorom pre monitorovanie aktivacie celularneho imunitného
systému , pri ochoreniach a lieCbe dialyzovanych pacientov , pacientov

s mnohopocetnym myelémom, Hodgkinovou chorobou, chronickou lymfatickou leukémiou.

Protein viaZuci retinol (RBP)

Protein viazuci retinol (RBP) je protein s 21 kDa, ktory je syntetizovany v peceni a je
zodpovedny za transport vitaminu A z pecene do inych tkaniv. Je volne filtrovany glomerulom a
nasledne reabsorbovany a katabolizovany proximalnym tubulom. Bernard a kol. (1987)
sledovali pacientov s tubularnym poSkodenim rdznej etiol6gie vratane expozicie antibiotik a
toxickych latok a zistili, Ze RBP v moci je vysoko citlivym indikatorom dysfunkcie renalnych
tubulov pred predchadzajucim zvySenim NAG v moci. Okrem toho uvadzali priaznivy profil
stability pre RBP v kyslom moci v porovnani s 32M. Je potrebné poznamenat, Ze hladiny RBP v
sére su pri deficite vitaminu A znizené a hladiny mocu méZu v tomto pripade teoreticky priniest
faloSne negativny vysledok
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Cystatin C

V bezZnej ambulantnej praxi stupa vek priemernej populacie pacientov. Vo vy§Som veku
obycCajne dochadza ku koincidencii viacerych zavaznych ochoreni. KedzZe postihnutie obliCiek
nie je len pri primarnych oblickovych ochoreniach, su aj internista, diabetoldg, onkoldg ale i
dalSi Specialisti postaveni pred problém €o najpresnejSieho stanovenia poruchy funkcie obliCiek.
VysSetrenie glomerularnej filtracie (GF) patri k zakladnym metédam funk&ného vysSetrenia
oblicCiek.

Cystatin C je maly protein z rodiny extracelularnych inhibitorov cysteinovych proteaz. Je
tvoreny vetkymi jadrovymi bunkami v tele, secernovany do krvi odkial sa dostane do slin, siz,
synovialnej aj amniovej tekutiny a do inych extracelularnych priestorov. Funguje ako regulator
kostnej resorpcie, €i chemotaxie neutrofilov — ovplyviuje zapalové procesy, ako aj rezistenciu
na bakteridlne a virusové infekcie. Inaktivuje protedzovu aktivitu katepsinu B, ¢im inhibuje
invaziu naddorovych buniek a rozvoj metastaz.

Cystatin C sa tvori aj odburava konstantnou rychlostou, jeho koncentracia v krvi je za
fyziologickych okolnosti stala.

VysSetrenie cystatinu C moézZe byt pouzivané ako alternativa stanovenia kreatininu a
klirens kreatininu na kontrolu funkcie obliCiek u 0s6b s podozrenim na ochorenie obliCiek
alebo u 0s6b s uz dokazanym ochorenim obliCiek. M6ze byt uzitocné predovsetkym v
pripadoch kedy meranie koncentracie kreatininu nie je vhodné napr. u oséb s cirh6zou pecCene,
obéznych, alebo podvyZivenych, €i u 0sdb so znizenym objemom svalovej hmoty.

Vdaka Stadiam potvrdzujucim a definujucim vyuZitie cystatinu C je ¢im dalej tym viac
akceptovany hlavne ako v€asny a citlivy marker chronickych ochoreni obliciek.

Mikroalbumin

Odpad albuminu do mocu je < 30 mg/den, o proteinurii hovorime, ak je odpad albuminu do
mocu > 300 mg/den, o mikroalbuminurii hovorime, ak je odpad 30 - 300 mg/den. Pacienti, u
ktorych sa vyvija diabetickd nefropatia maju stupajicu exkréciu albuminu do mocu v pasme
mikroalbuminurie. Mikroalbumindria je aj marker generalizovanej vaskularnej choroby a byva
asociovana s cievnymi prihodami a ochorenim srdca. Okrem diabetu su indikaciou pre
vySetrenie aj stavy po akutnych glomerulonefritidach, esencialna hypertenzia, sledovanie
gravidity, poruchy rastu u deti a pacienti v kritickom stave (riziko capillary leak syndrému).
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NGAL

NGAL je novy revoluény marker, ktory je v€asnym indikatorom akutneho renalneho
poSkodenia (,Acute Kidney Injury” — AKI).

NGAL produkuju epitelialne bunky najma distalnych tubulov a Henleovej kfu¢ky nefronov.

Je jednym zprvych proteinov, ktorého koncentracie sa rychlo zvySuju po ischemickych alebo
nefrotoxickych podnetoch p6sobiacich na oblicky.

Velké mnozstvo tohto proteinu sa vytvara a vylucuje do mocu v priebehu velmi kratkeho ¢asu
od patologického podnetu pésobiaceho na oblickovy parenchym. K zvySeniu jeho produkcie
dochadza v priebehu 30-120 min, je to teda doslova ,real-time* biomarker renalneho
poskodenia.

NGAL sa vyrazne liSi od ostatnych, bezne pouzivanych markerov obliCkového zlyhavania, ktoré
su produkované omnoho neskér po patologickom podnete a odrazaju tak az funkéné zlyhavanie
obli¢iek (napr. cystatin C alebo kreatinin, ktory sa zvySuje 24—72h po zacCiatku poSkodenia,
pricom moze byt uz 50% oblickovych funkcii nenavratne stratenych).

Stanovenie NGAL mé& zasadny vyznam u pacientov s vysokym rizikom vzniku AKl a su to
hlavne:

O pacienti po zavaznych chirurgickych zakrokoch, napr. po kardiochirurgickych vykonoch,
po

operaciach na velkych cievach alebo po transplantacii obliCiek

[0 pacienti schorobami srdca €i inymi zavaznymi stavmi, napr. sepsa, systémovy lupus
erytematodes a i.

O pacienti vystaveni nefrotoxickému pésobeniu niektorych latok, napr. kontrastnych latok,
aminoglykozidov alebo cytostatik, najma cisplatiny u onkologickych pacientov

0 pacienti prichadzajuci v kritickom stave na pohotovost’, u ktorych je potrebné zistit
aktualny stav obliciek.

Referenéné hodnoty: < 180ng / ml

Vysledky testu =180 ng / ml naznacuju, Ze pacient ma akatne poskodenie obliciek, odporuca
sa vykonat dalSie vySetrenia.
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TRANSFERIN

Transferin je B1-globulin. V sére pésobi ako hlavny transportér Zeleza a tiez ako negativny
reaktant akutnej fazy. Reverzibilne viaze Zelezo, med, zinok a vapnik. Je syntetizovany
predovsetkym v peceni, ale Ciastocne aj v mozgu. Pocas laktacie dochadza k jeho syntéze aj v
prsnikovej Zlaze. Transferin prend3a Zelezo z makrofagov, kde sa Zelezo uvolfiuje po rozpade
erytrocytov, alebo z Criev, kde sa Zelezo absorbuje.

Fyziologicky je transferin zvyseny pocas tarchovosti (stimulujici vplyv estrogénov) a pri
pouzivani antikoncepcie. ZvySené hodnoty sa naj¢astejSie vyskytuju pri hypochromnej
anémii z nedostatku Zeleza, hepatitide, cirh6ze, nadmernom prijme Zeleza (opakované
transflzie, parenteralne podavanie), nadmernom pozivani alkoholu. Dedi¢ny nedostatok
transferinu je velmi vzacny. Jeho désledkom je, Ze sa Zelezo neprenaSa ku krvotvornym
organom. Znizené hodnoty najCastejSie byvaju pri akatnych zapaloch, hepatopatii,
hemochromatdéze, intoxikacii zelezom, malnutricii, nefréze, hemolytickej anémii a podobne.

Referenéné hodnoty: 2.0 g/L ~3.6g/L
Dostupné pre pristroje
Al, A3; pre Hurricane vo

Adenozin deaminaza ADA vy voji

Adenozindeaminaza je citlivy index odrazajuci poskodenie pe€ene. MdZe sa pouzit ako jedno z
beZznych vysSetreni funkcie peCene na posudenie akutneho poskodenia pecene a zvySkovych
ochoreni, na diagnostiku chronického ochorenia pecene a na diagnostiku fibrozy pecene.

Referen¢né hodnoty: <15U/L
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Prealbumin (PA) je velmi citlivou negativnou bielkovinou akutnej fazy. Je syntetizovany v peceni
a epitelidlnych bunkach choroidalneho plexu. Nachadza sa v plazme aj v likvore. Je jednym z
transportnych proteinov tyreoidalnych horménov T3 a T4. Vytvara komplex s proteinom
viazucim retinol (RBP) a nepriamo sa podiela aj na transporte vitaminu A.

Prealbumin prenéaSa 18 % z celkového mnoZstva plazmatického tyroxinu. Priblizne 40 %
plazmatického prealbuminu tvori pevny komplex s plazmatickym proteinom viaZzucim retinol
(RBP). Tvorba tohto komplexu protein-protein stabilizuje vazbu retinolu na RBP a brani tak
stratam vitaminu A do mocu. RBP je mikroprotein malej hmotnosti, ktory prenika i zdravym
glomerulom. Vazbou s prealbuminom dochadza k zniZzeniu glomerularnej filtracie a renalneho
katabolizmu RBP. Po odovzdani vitaminu A do bunky sa komplex prealbuminu s RBP rozpada.
Prealbumin sa tak nepriamo podiela na transporte vitaminu A. ZvySené hladiny sa vyskytuju pri
hyperfunkcii nadobli€iek, hypotyredze, m. Hodgkin, v pripade lieCby prednizénom a
glomerularnej a tubularnej proteinarie. Znizené hladiny sa vyskytuju pri silnych chorobach
pecene (cirh6ze pecene), podvyzive (deficite zinku), cystickej fibroze, hypertyreéze,
chronickych zapalovych ochoreniach, vrodenych nedostatoénostiach, nadoroch,
pérodoch a vel'kych davkach salycilatov.

Referenéné hodnoty: 200 mg/L ~ 400mg/L

Vysledky testu <200 mg / | naznacuju, ze moézu byt spésobené akutnym zapalom, cirhozou,
nefritidou alebo podvyZzivou, ak je PA pod normalnou hodnotou, m6zu byt spésobené
subakutnou hepatalnou nekrézou. Vysledky testu> 400 mg / | naznacuja, Zze to modze byt
obdobie zotavenia z akatnej hepatitidy, alkoholizmu, konzumécie alkoholu, Hodgkinovej
choroby a nefrotického syndrému (nadmerna konzuméacia bielkovinovej diéty) atd. Odporuca sa
vykonat' dalSie vySetrenia a podstupit zodpovedajuce lieCebné opatrenia.
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Feritin

Stanovenie feritinu je vhodnou metdédou pre hodnotenie stavu metabolizmu Zeleza. Stanovenie
hladiny feririnu na zacCiatku terapie poskytuje informaciu o stave zasob Zeleza v organizme.
Deficit zasob Zeleza v retikuloendotelialnom systéme mdézZe byt zisteny vo velmi v€asnom
Stadiu. Klinicky sa ako prahova hodnota pre detekciu prelatentného deficitu Zeleza osvedcila
hodnota 20 ug/l. Tato hodnota je spolahlivym indikatorom vyCerpania zasob Zeleza, ktoré méze
byt mobilizované pre syntézu hemoglobinu. Latentny deficit Zeleza je definovany ako pokles
hladiny feritinu pod prahovu hodnotu 12 ug/l. Tieto dve hodnoty nepotrebuju Ziadne dalSie
laboratorne overovanie ani v pripade morfologicky normalneho krvného obrazu. Ak je znizena
hladina feritinu sprevadzana hypochrémnou mikrocytarnou anémiou, povaZuje sa to za prejav
deficitu Zzeleza. Ak je hladina feritinu zvySena a moznost poruchy distriblcie Zeleza je vylucena,
jedna sa

0 presytenie organizmu Zelezom. Ako prahova hodnota feritinu sa pouziva 400 pg/l. ZvySené
hladiny feritinu moézu byt pri nasledujucich malignitach: Hodgkinova choroba, akutna leukémia,
karcindbm hrubého Creva, pllc, pe€ene a prostaty. Stanovenie feritinu mé vyznam aj pri
metastazach do pecene.
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ALFAT-FETOPROTEIN

al-fetoprotein, glykoprotein podobny albuminu s molekulovou hmotnostou 70 000 D, sa tvori v
Zltkovom vaku, nediferencovanych pe&efiovych bunkach a gastrointestinalnom trakte plodu. 70
az 95 % pacientov s primarnym hepatocelularnym karcinomom ma zvy3ené hodnoty AFP. Cim
je Stadium neseminomat6zneho karcindmu zarodocnych buniek pokrocilejSie, tym su hodnoty
AFP vySSie. Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) a AFP su délezitymi parametrami pre odhad
pravdepodobnosti prezitia pacientov s pokroc€ilymi tumormi neseminomat6znych zarodo¢nych
buniek. Doteraz nebola zistena ziadna zavislost medzi koncentraciou AFP a velkostou nadoru,
jeho rastom, Stadiom alebo stupriom malignity. Vyrazne zvySené hodnoty AFP vo
vSeobecnosti indikuju primarny karciném pec€enovych buniek. V pripade metastaz pecene
su hodnoty AFP vo vSeobecnosti pod hranicou 420 az 480 ng/ml. KedZe hodnoty AFP rastu aj
pocas regeneracie pecene, mierne zvysené hodnoty AFP byvaju diagnostikované u alkoholom
zapriCinenych cirh6z pecene a akutnej virusvej hepatitidy, ako aj u prenasacov HBsAQ.
Stanovenie AFP pre ucCely skriningu populacie na rakovinu sa neodporuca. Zvysené hladiny
AFP v sére matky alebo v plodovej vode pocas tehotenstva mézu indikovat' zadny rozstep
chrbtice (spina bifida) ako i dalSie diagndzy ako anencephalia, atresiaoesophagus a
viacplodové tehotenstvo. ZniZzené hodnoty AFP (v spojitosti s vekom matky) poskytuju
informaciu o relativnom riziku Downovho syndromu u eSte nenarodeného dietata

KARCINOEMBRYONALNY ANTIGEN - CEA

CEA sa nachadza najma v gastrointestinalnom trakte plodu a v sére plodu. V malych mnoz-
stvach tiez byva v intestinalnom, pankreatickom a hepatalnom tkanive zdravych jedincov.
Tvorba CEA je potlacena po narodeni, jeho kvantifikacia je problémova (vzhladom na
minimalnu koncentraciu) u zdravych jedincov. Vysoké koncentracie CEA su Casto najdené u
pacientov s kolorektalnym adenokarcindmom. Hlavnou indikaciou vySetrenia CEA je
priebeZné sledovanie a terapia kolorektalneho karcinédmu. Stanovenie CEA sa neodporuca
na ucely skriningu rakoviny u celkovej populéacie.
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IMUNOGLOBULIN A - IGA

IgA predstavuje 13 % plazmatickych imunoglobulinov. SIUzi na ochranu koZe a sliznice proti
mikroorganizmmom. Je schopny viazat toxiny a v kombinacii s lysozymom vytvara
antibakteridlnu a antivirusovu aktivitu. IgA je predominantny imunoglobulin v telovych
tekutinach ako su kolostrum, sliny a pot. V slizniciach (bunky mukozy) je molekula IgA
doplnena o sekrécnu zlozku (glykoprotein) — sekrécny imunoglobulin. Vylu€ovany IgA
poskytuje obranu pred lokalnymi infekciami a je délezity pri vazbe potravy v traviacom trakte.
IgA sa v sére vyskytuje ako monomer, dimér alebo trimér, zatial ¢o v telovych tekutinach
prevaZzuje dimerickd forma s pridavnym retazcom (sekré€na zlozka). IgA patri k protilatkam
tvoriacim 15 — 20 % z celkovych imunoglobulinov. Pri klinickom hodnoteni sa zdsadne
komplexne zohladnuju vSetky triedy, resp. podtriedy imunoglobulinov. Hodnoty IgA u
novorodencov tvoria priblizne 1 % hodnét dospelych, koncom 1. roka asi 25 % a v 3. roku
asi 50 %. Stanovenie IgA sa vyuziva hlavne na: (1) diagnostiku paraproteinémie
(plazmocytém, Waldenstromova makroglobulinémia), (2) odhalenie
hypogamaglobulinémie, hypergamaglobulinémie a neimunitnych chordb (cirh6za
pecene, hepatitida), (3) hodnotenie efektivhosti chemoterapie alebo radioterapie.
ZvysSené hodnoty sa m6zu vyskytnut pri AIDS, aktinomykéze, alkoholizme, reumatoidnej
artritide, cirh6ze pecene, dysgamaglobulinémii, cystickej fibroze, hepatitide
(akutnejichronickej), reumatickej horacke, autoagresivnych ochoreniach, obStrukénom
iktere, lupus erythematosus systemicus, infekEnej mononukleéze, Crohnovej chorobe,
nadoroch gastrointestinalneho a hepatobiliarneho traktu, monocytovej leukémii, Hodgkinovej
chorobe, plazmocytdome IgA, biliarnej obstrukcii, toxickom poskodeni pecene, poSkodeni
sliznic, chronickej pyelonefritide, sarkoiddze, imunodeficitnych stavoch, Sjogrenovom a
Wiskottovom—Aldrichovom syndrome, tuberkul6ze, Hashimotovej tyroiditide a fyzickom
zataZeni. Znizené hodnoty sa m6Zzu nachadzat pri idiopatickej agamaglobulinémii,
selektivne primarnom deficite IgA, bakterialnej subakutnej endokarditide, expozicii benzénu,
gastroenteropatiach so stratou bielkovin, chronickej sinorespiracnej chorobe,
makroglobulinémii, monoklonalnej gamapatii IgG a IgM, chorobe lahkych retazcov,
chronickej lymfatickej leukémii, Hodgkinovej chorobe, non-IgA plazmocytéme, akutnych
popaleninach, imunodeficitnychstavoch, nefrotickom syndrome, pocas tarchavosti v 3.
trimestri a pri tyreotoxikoze.
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IMUNOGLOBULINM - IGM

Imunoglobulin M sa sklada z 10 tazkych p-retazcov a 10 kappa alebo lambda lahkych
retazcov, ktoré su v ramci molekuly vzdy rovnaké. Sucastou je aj J- retazec, ktory spaja
vSetky u-retazce dohromady, takZze sa da povedat, Ze imu- noglobulin M, na rozdiel od
imunoglobulinu G, ma pentamericku Struktaru. Hoci IgM je najvacsim imunoglobulinom,
predstavuje iba 6 % plazmatickych imunog- lobulinov. Imunoglobulin M je prvou Specifickou
protilatkou, ktora sa objavi v sé- re po infekcii. Je schopna aktivovat komplement, takze sa
podiela na ni¢eni bak- térii. Tvori prirodzené protilatky izotypu IgM: krvny skupinovy systém
ABO (izo-aglutininy ABO), chladové aglutininy, Wassermanove protilatky, antityreoglobuli-
nove protilatky, reumatoidné faktory. Fixuje komplement. Je to zloZka frakcie sérovych gama-
globulinov. Uz od 20. tyzdna tarchavosti m6ze plod tvorit' IgM ako odpoved na intrauterinnu
infekciu. Koncentracia na konci 4. mesiaca Zivota dosahuje asi 50 % hodndét dospelych;
hodnoty ako u dospelych sa dosiahnu vo veku 8 — 14 rokov. Po ustupe infekcie hladina
imunoglobulinu M v porovnani s imunoglobulinom G relativne rychle klesa. Tato skutoénost
je vyuzivana v diferencial nej diagnostike akutnych a chronickych ochoreni, kedy sa
porovnavaju jednotlivé hladiny imunoglobulinu M a imunoglobulinu G. Ak prevazuje
imunoglobulin M, jedn& sa o akutnu infekciu, naproti tomu v chronickych pripadoch je
dominantnym imunoglobulin G (napr. rubeola, virusova hepatitida). Pri klinickom hodnoteni
sa komplexne zohladnuju vSetky triedy, resp. podtriedy imunoglobulinov. Stanovenie
imunoglobulinu M sa vyuziva hlavne na: (1)diagnostiku rekurentnych, chronickych alebo
zavaznych infekcii, (2) skrining intrauterinnych infekcii, (3) hodnotenie
monoklonalnych proteinov, (4) monitorovanie progresie alebo terapeutickej odpovede
pacientov s makroglobulinémiou. ZvySené hodnoty sa méZu nachadzat pri AIDS,
aktinomykdéze, reumatoidnej artritide, bruceldze, cirh6ze pecene, dysgamaglobulinémii (IgM),
bakterialnej subakutnej endokarditi- de, cystickej fibr6ze, aktivnej chronickej a akatne;j
virusovej hepatitide, chorobe z chladovych aglutininov, autoimunitnych chorobach, lupus
erythematosus sys- temicus, Graves—Basedowovej chorobe, Waldenstromovej
makroglobulinémii, malarii, infekénej mononukleéze, monocytovej leukémii, lymfosarkome,
lymféme, Hodgkinej chorobe, plazmocytéme, akutnej alebo chronickej pyelonefritide,
retikuldze, sarkoidéze, sklerodermii, nefrotickom syndréme, trypanozomiaze, tuberkuléze,
Hashimotovej tyroiditide. Znizené hodnoty sa m6zu ndjst pri: idiopatickej
agamaglobulinémii, amyloid6ze, lymfoidnej aplazii, dysgamaglobulinémii, enteropéatiach so
stratami proteinov, monoklonalnych gamapatiach (non- IgM), chronickej hepatitide, chorobe
lahkych retazcov, lymfoproliferativnych ochoreniach, kryoglobulinémii, lymfatickej chronickej
leukémii, Hodgkinovej cho- robe, plazmocytéme IgA a IgG, zavaZznych popéaleninach,
imunodeficitnych stavoch, nefrotickom syndrome.
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IMUNOGLOBULING - 1GG

Molekuly imunoglobulinu G st monoméry zloZené z dvoch lahkych retazcov (kappa a lambda)
a z dvoch tazkych gama retazcov. Jeho hlavna uloha spociva v obrane proti
mikroorganizmoma priamej neutralizacii toxinov. 1gG je jediny imunoglobulin, ktory méze
prechadzat placentarnou bariérou a vykonavat pasivnu imunitna ochranu plodu alebo
novorodenca. Tato ochrana postupne katabolizuje pokial sa u dietata nezacne v Siestom
mesiaci vyvijat' vlastny imunitny systém. Za 18 mesiacov dosiahnu hodnoty dospelosti. ZvySené
polyklonalne IgG sa vyskytuju pri systémovom lupus erytematosis, chronickych pecenovych
chorobach (infekéna ZltaCka a Laennecova cirhéza), infekEnych ochoreniach, cystickej fibréze.
Monoklonovy IgG sa zvySuje pri IgG myeldéme. ZniZzena syntéza 1gG sa vyskytuje pri poruchach
ziskanej a kongenitalnej imunitnej nedostatocnosti a pri selektivnej nedostatocnosti IgG
podtried ako je napr. Brutonov typ agamaglobulinémie. Znizené hladiny IgG mézu byt
zapriCinené stratami bielkovin pri gastroenteropatiach, nefrotickom syndréme a stratami koZou
pri popaleninach. Zvyseny metabolizmus IgG sprevadza Wiscott-Aldrichov syndrom,
myotonickl distrofiu a pritomnost protilatok proti imunoglobulinom. Je zndme, Ze tzv.
paraproteiny, vylu¢ované pri monoklonalnych gamapatiach (monoklonélna imunoglobulinémia),
sa liSia od prislusnych imunoglobulinov polyklonalneho pévodu predovSetkym zloZzenim
aminokyselin a velkostou. To mdze oslabit’ ich vazbu na protilatku a nasledne spésobit
znizenie spravnosti stanovenia. Nadbytok antigénu sa méze detegovat po prisluSnom zriedeni
tychto vzoriek. Imunoturbidimetrické stanovenie neméze nahradit’ elektroforézu. Stanovenie 1gG
v mozgovo-miechovom moku (likvore) sa vyuziva pri diferenciécii infekcii vratane centralneho
nervového systému (CNS), novotvarov alebo primarnych neurologickych ochoreni
(predovsetkym roztrusenej sklerézy). ZvySena koncentracia IgG v likvore méze byt spésobena
bud zvySenou priepustnostou hematolikvorovej bariéry alebo lokalnou intratekalnou tvorbou
IgG, alebo ich kombinaciou. PoruSenie likvorovej bariéry sa da spolahlivo posudit podla
pomeru albuminu medzi CSF/sérum. ZvySené hodnoty tohto pomeru svedcia pre poruchu
bariéry. Ak sa su€asne stanovia albumin aj IgG v CSF a v sére je mozné rozlisit' IgG
pochéadzajuce z krvi od 1gG produkovaného intratekalne. Stanovenie IgG sa vyuZiva hlavne na:
(1) diagnostiku parap- roteinémie (plazmocytém, Waldenstromova makroglobulinémia),
(2) odhalenie hypogamaglobulinémie, hypergamaglobulinémie a neimunitnych choréb
(cirh6za pecene, hepatitida), (3) hodnotenie efektivhosti chemoterapie alebo radioterapie,
(4) testovanie podtried IgG: odhalenie imunodeficitu (najma pri opakovanych
respiracénych infektoch je typicky selektivny deficit IgG podtriedy 2, (5) vyber lieCby pri
selektivhom

deficite IgG podtriedy 4.
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IMUNOGLOBULIN E - IGE

Imunoglobulin E ma podobnu Struktaru ako ostatné imunoglobuliny. Kazda molekula pozostava
z 2 lahkych a 2 tazkych retazcov. Tazké retazce obsahuiju variabilnt ¢ast, ktora je zodpovedna
za antigénovu Specificitu. IgE patri k protilatkam so selektivnou distriblciou podobne ako IgA.
Cast je viazana na mastocyty a ¢ast je viazana regionalne v respiranom a traviacom trakte
alebo v uzlinach. B-bunky sliznic, za spoluprace regulacnych lymfocytov T-CD4+, stimuluju
tvorbu Specifického IgE. Pri kontakte antigénu so senzibilizovanym mastocytom sa bunky
degranuluju a vyplavia sa mediatory. Imunoglobuliny triedy IgE hraju velky vyznam pri
sprostredkovani atopickych reakcii, ktoré sa vyskytuju u senzitivnych jedincov vystavenych
ucinkom alergénov. Priblizne polovica jedincov s alergickym zapalom nosovej sliznice
alebo astmou ma zvySené hladiny IgE. Na druhej strane mnoho jedincov s alergiou a
zvySenymi hladinami IgE Specifickych alergénov ma normalne hladiny celkového IgE. Normalne
hodnoty nevylucuju alergické ochorenie. Sledovanie hladin IgE je niekedy orienta¢ne
vhodné aj pre posudzovanie G&inku imunoterapie. Stadie potvrdili, Ze hladiny celkového IgE
su Casto zvySené pri atopickej dermatitide a ich koncentracie Casto koreluju s rozsahom
ekzému. Najma u deti s prejavmi atopického ekzému su vysoké hodnoty IgE prognosticky
nepriaznivé. Vysoké hodnoty IgE dalej patria ku znakom imunitnej nedostatocnosti deti spojenej
s poruchou fagocytézy a ekzémom. ZvySené hodnoty sa vyskytuju pri anafylaktickom Soku,
reumatoidnej artritide, plicnej aspergiléze, bronchialnej alergickej astme, atopii, deficite IgA,
dermatitide, ekzéme, cystickejfibr6ze,hemosiderdze, infek&nych chorobéach pecene,
parazitarnych chorobach (ankylostomiaze, askaridze, echinokokdze, fasciolaze, filariaze,
kapilariaze, onchocerkidze, paragonimiaze, schistozomiaze, strongyloidéze, trichineldze),
infekcii cytomegalovirusom (CMV), kandidéze, kokcidioidomykoze, lepre, m. Hodgkin (pokrocilé
Stadium), m. Kawasaki, infekénej mononukledz, intersticialnej nefritide, plazmocytome,
popaleninach, alergickej rinitide (polin6ze, sennej horucke), imunodeficitnych stavoch, pri
syndromoch ataxie a telangiektazie, ev. Buckleyovej syndrome, DiGeorgevom syndréme,
Guillainov—Barrého syndréme a Wiskottovom—Aldrichovom syndrome. ZniZzené hodnoty sa
vyskytuju pri idiopatickej a vrodenej agamaglobulinémii, hypogamaglobulinémii, radiacne;j
lieCbe, u pokrocilych nadorov, poruchach bunkovej imunity, aj pri tarchavosti.
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Intaktny ludsky choriogonadotropin - HCG

Podobne ako LH, FSH a TSH, aj ludsky choriogonadotropin (hCG) patri do skupiny
glykoproteinov a pozostava z dvoch podjednotiek (a a B-retazce), ktoré su konjugované s
intaktnym hormonom. a-retazec je vo vSetkych Styroch glykoproteinovych horménoch
rovnaky, zatial ¢o B-retazec ma vyrazné rozdiely v Struktire a je zodpovedny za
Specifické funkcie horménu. Ludsky choriogona-dotropin pozostava z mnozZstva
izohormdnov rovnakej biologickej aktivity, ale rozdielnej velkosti molekul. Biologicky
ucinok spociva v udrziavani corpus luteum pocas tarchavosti. Ovplyvnuje tiez tvorbu
steroidov. Sérum tarchavych Zien obsahuje najma intaktny hCG. Stanovenie
koncentracie hCG umoZiuje diagnostikovanie tarchavosti uz tyZzden po oplodneni.
Stanovenie hCG v prvom trimestri tarchavosti ma svoj vyznam. ZvySené hodnoty indikuju
choriovy karcinom, hydatiform mole alebo viacplodovu tarchavost. ZniZzené hodnoty
poukazuju na hroziaci alebo nepozorovany potrat, ektopicku tarchavost, gestézu alebo
vnatromaternicove umrtie plodu.

Referenéné hodnoty - miU/ml

Muzi < 10,0
Zeny v premenopauze < 5,0
Zeny v postmenopauze < 10,0

Gestacny vek (tyZdne) HCG hladina (IU/L) Gestacny vek (tyZdne) |HCG hladina (IU/L)
0.2-1 10-50 4-5 1000-50000

1-2 50-500 5-6 10000-100000

2-3 100-5000 6-8 15000-200000

3-4 500-10000 8-12 10000-100000
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REUMATOIDNY FAKTOR - RF S

Reumatoidné faktory su heterogénna skupina autoprotilatok, ktoré pochadzaju zo vSetkych
tried imunoglobulinov. SU namierené proti antigénovému determinantu na Fc fragmente
molekul IgG. Reaguju s modifikovanym ludskym IgG (napr. 1gG v cirkulujucich imunitnych
komplexoch, IgG adsorbovanym na latex, atd.) a IgG zvieracieho pévodu. RF je vysoko
asociovany s reumatoidnou artritidou (RA), ked'ze az 90 % pacientov s RA ma RF titre
vysSie nez 40 IU/ml. VySetrenie RF je uzitocné pre podporu klinickej diagndzy a vyhodnotenie
vaznosti a priebehu choroby u konkrétneho pacienta. Obvyklé analytické metddy sa obmedzuju
na stanovenie reumatoidného faktora typu IgM. ZvySené reumatoidné faktory sa objavuju
nielen v sére pacientov s RA, ale s menSou frekvenciou aj u inych zapalovo-reumatoidnych
ochoreni a pri rdznych chorobach, ktoré nesuvisia s reumatizmom, ako je Sjogrenov syndrom
(,suché oko"), SLE alebo subakutna bakterialna endokarditida, dermatomyozitida,
scleroderma, polymyozitida, Waldenstromova choroba, sarkoidéza, infekcna mononukleéza,
tuberkuldza, chronické placne choroby, chronické choroby pe€ene. U zdravej populacie nad 60
rokov sa zvySené hodnoty vyskytuju v 5 — 12 %. Podla American College of Rheumatology je
detekcia reumatoidnych faktorov (navzdory obmedzeniam) diagnostickym kritériom pre
klasifikaciu reumatoidnej artritidy.

Referenéné hodnoty - 0~30 IU/mL.
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Imunologické stanovenie Specifickych protilatok proti metabolickym produktom streptokokov
poskytuju dolezité informacie o predosSlych streptokokovych infekciach. - hemolytické
streptokoky skupiny A produkuju rézne toxiny, ktoré mézu pdsobit ako antigény. Jednym z
prikladov je protilatka proti streptolyzinu O, enzymu, ktory produkuje Lancefieldska skupina A
B-hemolytickych streptokokov. Postihnuty organizmus produkuje Specifické protilatky proti
streptolyzinu O. Stanovenie antistreptolyzinu O sa vykonava pri infekciach streptokokmi
skupiny A, C a G ako su reumatick&a horucka (hlavné symptémy: karditida, polyartritida, chorea
minor, podkozné uzliny, erythema annulare) a poststreptokokova akutna glomerulonefritida.
Koncentracia ASL(O) v sére pacienta umoZziuje stanovit' mieru infekcie B-hemolytickymi
streptokokmi. Nutné je posudenie dynamiky protilatkovej odpovede, najlepSie z dvoch vzoriek
séra odobranych na pociatku ochorenia a po 4 tyzdiioch po prvom odbere. Cim vy3Sia je
protilatkova odpoved a dlhSie pretrvava zvySena hladina ASLO, tym pravdepodobnejSia je
komplikacia akutneho streptokokového ochorenia. Hladina protilatok stupa koncom 1. tyzdna a
maximum dosahuje 2. - 5. tyZzden. K poklesu dochadza po 2 - 3 mesiacoch. Pri reumatickej
horucke a akutnej glomerulonefritide pretrvavaju zvySené hladiny dlhsSie. Pri koZznych infekciach
byva titer protilatok nizky a vzostup protilatok ¢asto nebyva preukazatelny.

Orienta¢né referenéné hodnoty u dospelych: < 200 IU/ml

Orienta¢né referenéné hodnoty u deti: <100 IU/ml

CYKLICKY CITRULINOVY PROTEEN (IgG autoprotilatky)
- aCCP

Dalsim dostupym markerom diagnostiky reumatoidnej artritidy je vySetrenie protilatok proti
mutovanému citrulinovému vimentinu triedy IgG. Aminokyselina citrulin (deaminovany arginin)
je zakladnou zloZkou antigénneho epitopu filagrinu spajajuceho keratinové vlakna. Test na
stanovenie protilatok proti cyklickému citrulinovému peptidu ma porovnatelnu citlivost' s RF je
vSak testom s vysokou Specifitou. Protilatky proti CCP je mozné detekovat vo velmi véasnom
Stadiu ochorenia a maju prognosticky vyznam hlavne u RF negativnych pacientoch, nekoreluju
vSak s aktivitou ochorenia.

Referencné hodnoty: <45U/mL
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Propepsin | ( pepsinogen|) - PG
Propepsin Il ( pepsinogen I1) - PGII

Pepsinogén pozostava z jedného polypeptidového retazca obsahujuceho 375 aminokyselin s
priemernou molekulovou hmotnostou 42 kDa. Pepsinogén | je syntetizovany v hlavnych
bunkach zaludka a v mukoznych bunkach krku, kym pepsinogén Il je produkovany nielen v
hlavnych bunkach Zaludka, mukoznych bunkach krku, ale aj v mukoznych bunkach dutiny
Zaludka (antrum). Meranie pepsinogénu | a Il je uzito€nym pomocnikom pri diagnostike
atrofickych gastritid a rakoviny Zaludka.

MnoZstvo pepsinogénu | v sére menej ako 20 ng/ml je Specifické pre pacientov s atrofickou
gastrititdov. Bolo pozorované, ze ¢im je zavaznost poskodenia pri atrofickej gastritide vyssSia,
tak tym je niZSie mnozZstvo pepsinogénu | v sére. Nizke mnoZstvo pepsinogénu | bolo ngjdené
aj u pacientov s rakovinou Zaludka. Pri nizkom mnoZstve pepsinogénu | sa mdze vylucit
diagndza dvanastnikovych vredov. Kombinacia hypergastrinémie avysokého mnozstva
pepsinogénu | silne naznacuje moznost' Zollinger-Ellison syndrému.

PGl sa pouziva na stanovenie obsahu propepsinu | (PGI) v ludskom sére. Pouziva sa hlavne
na hodnotenie funkcie buniek Zl'azy vylu€ujicich Zaludoénu kyselinu.

PG Il sa pouZiva na stanovenie obsahu propepsinu Il (PGII) v ludskom sére. PouZiva sa
hlavhe na hodnotenie Zalidoénych mucinéznych lézii.

Referenéné hodnoty

Pepsinogén I: >70 ng/ml
Pepsinogén II: <27ng/mL

Podla sprav z literatlry sa na vysvetlenie navrhuje kombinovat vysledky PGl a PGII:
vysledky testu PGl <70 ng / ml a PGI / PGII <3 naznacuju, Ze mbzZe existovat’ mierna atroficka
gastritida, na dalSie vySetrenie sa odporuca vykonat' gastroskopiu a prijat’ lieCebné opatrenia.
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VITAMIN D3 - 25-0H-Vit D3 D

Tento produkt sa pouziva na stanovenie obsahu 25-hydroxy-vitaminu D (25-OH-VD) v ludskom
sére. Pouziva sa hlavne na pomocnu diagnostiku choréb savisiacich s nedostatkom vitaminu
D.

Vitamin D je v tuku rozpustny steroidny hormonalny prekurzor, ktory je produkovany z
dehydrocholesterolu po expozicii pokozky sinku. Je biologicky neaktivny a aby sa stal aktivnym
1,25 dihydroxyvitaminom D musi sa 2-krat hydroxylovat v pec€eni a obliCkach. Dvoma
najdélezitejSimi formami vitaminu D su vitamin D3 (cholekalciferol) a vitamin D2
(ergokalciferol). Viac ako 95 % z 25-OH vitaminu D meratelného v sére je 25-OH vitamin D3,
zatial €o vitamin D2 dosahuje meratelné hodnoty iba u pacientov, ktorym je dodavany
medikament6zne. Vitamin D3 udrZuje normalne krvné hladiny vapnika a fosforu, zvySuje
absorpciu vapnika z tenkého Creva, podporuje mineralizaciu osteoidov spolu s inymi horménmi,
vitaminmi a mineralmi a je délezity pre udrzanie silnych kosti.

Vitamin D je aj u€innou prevenciou pred virusovymi infekciami, onkologickymi ochoreniami
(najma rakovinou hrubého Creva, pankreasu, prostaty a prsnika) a jeho spravne hodnoty v krvi
napomahaju aj lepSiemu manazmentu pacientov s metabolickymi ochoreniami kosti vratane
osteoporézy.

Zahrani¢né Studie naznacuju, Ze vitamin D zohrava vyznamnu ulohu aj pri prevencii a lieCbe
ochorenia COVID-19. Ukazuje sa v nich, Ze pacienti, ktori mali dostato¢ne vysoku hladinu
vitaminu D, boli odolnejsi proti ndkaze koronavirusom. Menej ¢asto ochoreli, a ak, mali lahsi
priebeh a rychlejSie sa vyliecili.

Referenéné hodnoty
30 ~ 100ng/mL

Vysledky testu <30 ng / ml naznacuju lokalny nedostatok vitaminu D;
Vysledky testu> 100 ng / ml naznacuju, Ze méze déjst’ k predavkovaniu vitaminom D.
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Kardiovaskularme SIROKE SPEKTRUM T’ESTO.VYCH METOD
Renalne funkcie
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Lipidové testovacie pruzky LUX

-

LUX

REAGENCNE PRUZKY

meraju celkovy cholesterol, HDL
cholesterol a triglyceridy v
kapildrnej krvi pri pouziti s
multiparametrovym zariadenim
LUX. Kédovy Cip sa dodava s
kazdym balenim prazkov a pred
vykonanim testu sa musi

NA STANOVENIE
LIPIDOV

©scccscccccscccscssscccnsccnce

spravne vloZit do zariadenia.
Kédovy Cip obsahuje Ciselny
kdd; vysledky sa zobrazia do
troch minut.

ZAMYSLANE POUZITIE

Lipidy su tvorené lipoproteinmi
s nizkou hustotou (LDL).
Lipoproteiny s vysokou

hustotou (HDL) a triglyceridmi
(TG). Reagencné pruzky LUX sa pouZzivaju na meranie cholesterolu,
triglyceridov a HDL cholesterolu z kapildrnej krvi. Pruzky sa
pouzivaju aj na vypocet lipoproteinov s nizkou hustotou (LDL),
pomeru cholesterol/HDL cholesterol (CHOL/HDL) a pomeru
cholesterolu LDL/cholesterol HDL (LDL/HDL). Prizky s urcené na
diagnostické poutzitie in vitro a poskytuju informacie o
metabolizme lipoproteinov.

PRINCIP TESTU

Vysledky lipidového testu su zaloZené na odcitani svetla
odrazeného od reagencného pruzku, ktory po naneseni vzorky
zmenil farbu. Intenzita farby, ktora sa vyvinie z reakcie, je Umerna
koncentracii tohto parametra v krvi. Pristroj LUX prevedie tento
Udaj na Ciselny vysledok a zobrazi ho na displeji.

CHOLESTEROL

CHOLESTEROL ESTER + H,0 CHOLESTEROL ESTERAZA CHOLESTEROL + MASTNE KYSELINY

CHOLESTEROL + Hz0 + Oz CHOLESTEROL OXIDAZA CHOLESTEROL-4EN-3-ON + Ha0p

2H,0, + 4AAP + CHROMOGEN PEROXIDAZA VAZBA FARBIVA + 4Ho0

HDL CHOLESTEROL

PLAZMA VLDL, LDL, HDL VLDL, LDL PLAZMA BEZ HDL

CHOLESTEROL ESTER + H,0 ~ CHOLESTEROL ESTERAZA CHOLESTEROL + MASTNE KYSELINY

CHOLESTEROL + Hz0 + Oz CHOLESTEROL OXIDAZA CHOLESTEROL-4EN-3-ON + Ha0p

2H,0, + 4AAP + CHROMOGEN PEROXIDAZA VAZBA FARBIVA + 4H,0

TRIGLYCERIDY

TRIGLYCERIDY + 3H,0 LIPOPROTEIN LIPAZA  GLYCEROL + 3 MASTNE KYSELINY

GYCEROL + ATP GLYCEROL KINAZA GLYCEOL 3-P04 + ADP

GLYCEOL 3-P04 +0, GLYCEROLFOSFAT OXIDAZA DIHYDROXACETON-PO4 + HyOp

2H,0, + 4AAP + CHROMOGEN PEROXIDAZA VAZBA FARBIVA + 4H,0

POTREBNY MATERIAL

- Pipeta (15pl) na odber kapilarnej krvi, ktora je siéastou pristroja
LUX

- LUX pristroj

- Jednorazové lancety alebo lancety a lancety prisp6sobené na

meranie na mnohych [udoch
- Alkoholové obrusky

ZLOZENIE

Kazdy pruzok s lipidovym Cinidlom LUX obsahuje nasledujuce
aktivne zlozky:

Cholesterol esteraza (Pseudomonas sp.) 20.2 jednotky
Cholesterol oxidaza (Mikroorganizmus) 20,2 jednotky
Peroxidaza (chren) 20,3 jednotky

4-aminoantipyrin = 500 ug

Chromogén > 536 ug

Kyselina fosfowolfrdmova > 525 ug

Lipoproteinova lipdza (Pseudomonas sp.) 20,4 jednotky
L-a-glycerofosfat oxidaza (Pediococcus sp.) 2 0.38 jednotky
Giycerol kindza (Mikroorganizmus) > 0,38 Jednotky

ATP (Mikroorganizmus) > 462 ug

Kazda nddoba neobsahuje viac ako 5 g praskového vysusadla.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Balenie testovacich pruzkov skladujte na chladnom a suchom
mieste pri izbovej teplote 8 —30 °C (46,4 — 86 °F). Neuchovavajte v
chladnicke.

Chrante pred teplom a priamym slnec¢nym Ziarenim.

Nevyberajte vysusadlo z obalu.

Vzidy po odstraneni testovacieho pruzku ihned nasadte uzaver
obalu.

PouZzite reagencny pruzok hned, ako ho vyberiete z obalu.

Kédovy Cip uchovavajte bud' v analyzatore, alebo ho uchovavajte s
originalnym balenim reagencnych prazkov.

Reagenéné pruzky uchovavajte v pévodnom obale. Nekombinujte
s inymi prizkami a neuchovavajte kddovaci Cip v obale s
reagenénymi pruzkami.

Po otvoreni su reagencné pruzky stabilné do datumu exspirdcie,
ak je obal spravne uloZeny a vidy uzavrety povodnym uzaverom.

OPATRENIA

Na diagnostické pouZitie in vitro.

Uistite sa, Ze Cislo kddového Cipu a Cislo Sarze reagencnych
pruzkov sa navzajom zhoduju.

Nepouzivajte kédovaci Cip z iného testovacieho pruzku.
NepouZivajte reagencné pruzky po exspiracii alebo dlho otvorené.
Skontrolujte flasticku s pruzkami alebo balenie pre datum
exspiracie.

Raz naneste spravne mnozstvo krvi na reagencny pruzok. Ak na
pruzok nedostanete vSetko minimalne mnozstvo krvi,
nepridavajte do toho istého pruzku viac krvi. Zopakujte test s
novym reagenénym pruzkom a pouZzite Cerstvu vzorku krvi.

Po poutziti reagenény pruzok zlikvidujte. Prazky je mozné preditat
raz. Na test nepouzivajte pouzité pruzky.

Nepoiivajte.

PRIPRAVA NA TEST

Reagenéné pruzky na meranie lipidov su urené na pouzitie s
kapilarnou krvou.

Pripravte si pipetu s objemom 15 pl, ktord je sucastou stpravy
pristroja, vloZenim $picky, ktora je sucastou balenia testovacich
pruzkov. Potom vlozte pruzok do pristroja LUX a potom zapnite
pristroj LUX.







PREANALITICKA FAZA

Ak chcete ziskat kvapku krvi z prsta, postupujte podla
nasledujucich krokov:

Pred testovanim sa treba vyhnut pouZitiu mlieka a krému na ruky.
Ruky si treba umyt v teplej vode s antibakteridlnym mydlom a
dokladne oplachnut a osusit.

Ak pouZijete alkoholovy tampén, pred pichnutim do prsta sa
uistite, Ze alkohol uplne vyschol.

Nechajte ruku visiet pozdiz tela asi jednu minttu.

Masirujte prst, aby ste zvysili prietok krvi.

Pouzite sterilny, jednorazovu lancetu na bodnutie do strany
konceka prsta.

Prvu kvapku krvi utrite Cistym kdskom gazy.

Jemne, bez sily, zatlacte na koncek prsta, aby sa nahromadila
kvapka krvi.

Pozor! Nadmerné stlacanie prsta moze zmenit vysledky testu.

POSTUP MERANIA
1- Na odber vzorky pouzite pipetu s objemom 15 pl, ktora je
sucastou supravy pristroja

2- Spicku naplriite velmi jemne, aby ste sa vyhli bublindm, prico

davajte pozor, aby ste nenasali vzduch.

3- Naneste krv na prvud okruhlu jamku pruzku. Na displeji sa bug
pohybovat segmenty slvisiace s prvym riadkom.

4- Opakujte body 3, 4 a 5 a naplnite druhu a tretiu jamku.

5- Pockajte asi tri minuty na vysledky.

Pozor! Pouzité materialy zlikvidujte spravnym spésobom. So
vSetkymi materidlmi, ktoré boli v kontakte s krvou, zaobchadzajte
a likvidujte ich podla aktudlnych noriem a smernic.

VYSLEDKY TESTU

Vysledky s zobrazené bud v miligramoch na deciliter (mg/dl)
alebo v miliméloch na liter (mmol/l). Mera¢ LUX je vyrobcom
prednastaveny na mg/dl.

OCAKAVANE HODNOTY

Ocakavané alebo referenéné rozsahy odporucané z amerického
Narodného programu vzdelavania o cholesterolu (NCEP) 2006 su
nasledovné:

< 5,18 mmol/l (< 200 mg/dl) | | Ziaduce
Medzi 5,18 a 6,20 mol/l (200-239 mg/dl) | | hrani¢na
> 6,21 mmol/l (240 mg/dl) | [vysoka

< 1,04 mmol/I (40 mg/dl) nizky HDL cholesterol(vysoké riziko ICHS)
> 1,55 mmol/I (60 mg/dl)|vysoky HDL cholesterol(nizke riziko ICHS)
ICHS — ischemicka choroba srdca

< 1,70 mmol/I (150 mg/dl) normalne
1,70-2,25 mmol/l (150-199 mg/dl) | | hrani¢na
2,26-5,64 mmol/I (200-499 mg/dl) | [ vysoka

> 5,65 mmol/I (500 mg/dl)

velmi vysoka

< 2,59 mmol/I (100 mg/dl)
2,59-3,34 mmol/I (100-129 mg/dl)
3,36-4,12 mmol/I (130-159 mg/dl)
4,14-4,90 mmol/I (160-189 mg/dl)
> 4,92 mmol/I (190 mg/dl)

optimalne
takmer optimalne
hrani¢na

vysoka

velmi vysoka

LDL cholesterol mozno vypocitat pomocou nasledujlcej rovnice:
LDL (VYPOCITANE) = CELKOVY CHOLESTEROL — HDL —
(TRIGLYCERIDY/5)

Vypocitany LDL je odhad LDL a je platny len vtedy, ak je hladina
triglyceridov nizsia ako 350 mg/I. Vypocita sa pomer
cholesterol/HDL (pomer TC/HDL) a pomer LDL cholesterol/HDL
cholesterol (LDL/HDL).

OBMEDZENIA

Uskutoénili sa $tidie na testovanie latok, ktoré mézu interferovat
s lipidovymi testami. Vysledky tychto testov su uvedené nizsie;

1. DROGY; Dopamin a metyldopa znizili vysledky vsetkych lipidov.
2. METABOLITY: Extrémne vysoké davky kyseliny askorbovej
(vitamin C) znizili vysledky vsetkych lipidov.

3. HEMATDKRIT; Pri vzorkach medzi 30 a 50 % HCT sa nepozoroval
Ziadny hematokritovy ucinok.

4. NEONATALNE POUZITIE; Neboli vytvorené ziadne Gdaje na
overenie pouzitia tohto systému s neonatdlnymi vzorkami.

5. Kozmetika, ako su krémy na ruky alebo mlieka, ¢asto obsahuje
glycerol. PouZivanie tychto produktov méze spdsobit nepresné
vysledky.

6. Zobrazené vysledky su zaokruhlené.

ROZSAH MERANIA

Ked pouzijeme lipidové pruzky LUX, vysledky sa zobrazia ako
¢iselné vysledky v nasledujucich rozsahoch;

Cholesterol: 2,59 — 10,36 mmol/I (100 — 400 mg/dl)

HDL cholesterol: 0,52 — 2,07 mmol/l (20 — 80 mg/dl)
Triglyceridy: 0,57 — 5,78 mmol/l (50 — 600 mg/dl)

Ked' su vysledky pod rozsahom, zobrazi sa LOW" (mensi ako
rozsah merania).

Ked' su vysledky nad rozsahom, zobrazi sa ,HIGH" (viac ako rozsah
merania).

DOLEZITE; ak dostanete vysledok ,LOW“ alebo ,,HIGH” alebo
neocakavany vysledok akéhokolvek testu, otestujte ho znova s
novym reagencnym pruzkom.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
PRESNOST: Porovnanie $tudif systému LUX s Laboratérnou sietou
referencnych metdd cholesterolu (CRMLN) je uvedené nizsie:







LUX CHOLESTEROLOVE PRUZKY VS LABORATORNE CRMLN.
n =110 vzoriek
skiimané vzorky: od 100 do 400 mg/dI
y=0,99 x-1,53
r=0,96

LUX HDL CHOLESTEROLOVE PRUZKY VS LABORATORNE CRMLN
n =110 vzoriek
skiimané vzorky: od 20 do 80 mg/dI
y=1,05x-3,1
r=0,90

LUX TRIGLYCERIDY PRUZKY VS LABORATORNE CRMLN
n =110 vzoriek
skiimané vzorky: od 50 do 600 mg/d|I

y=0,98x1,8

r=0,95
PRESNOST: Laboratérni technici testovali dve hladiny
cholesterolu, HDL cholesterolu a triglyceridov pomocou

reagencnych pruzkov LUX na meranie lipidov. Vysledky su
nasledovné:

N. merani (n) 80 80
Priemerna koncentracia
cholesterolu (mg/dl) 140,3 235,5
Smerodajna odchylka (mg/dl) 3,0 8,0
Varia¢ny koeficient (%) 2,1 3,4
N. merani (n) 80 80
Priemernd koncentrdcia
cholesterolu (mg/dl) 102,8 312,4
Smerodajna odchylka (mg/dl) 4,1 12,4
Varia¢ny koeficient (%) 4,0 4,0
N. merani (n) 80 80
Priemernd koncentrdcia
cholesterolu (mg/dl) 45,5 70,1
Smerodajna odchylka (mg/dl) 1,7 3,4
Varia¢ny koeficient (%) 3,7 4,8

REFERENCIA
1. NCCLS Evaluation of Precision Performance of Clinical
Chemistry Devices: Approved Guideline. 1999:19(2):1-48.EP5-A.

2. National Cholesterol Education program 2001 Guidelines,
National Institutes of health, National heart, Lung and Blood
Institute, May, 2006

5. NCEP Guidelines for CHD Risk, JAMA. 2001. 285:2486-25009. ,
4. Friedewald et al. Clin Chem. 1972. 18(6):499-502.
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[1i] POZRITE SI NAVOD NA POUZITIE
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DIAGNOSTICKA ZDRAVOTNICKA
VD POMOCKA IN VITRO
TENTO VYROBOK SPLNA POZIADAVKY
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BIOMEDICA

Dodavatel BIOMEDICA Slovakia s.r.o. Odberate UK v Bratislave, Farmaceuticka fakulta
Adresa: Drobného 27, 841 01 Bratislava Adresa: Odbojarov 65, Bratislava 831 04

Telefén: +421-2-693 099 01 Telefén: 02/90169348

Fax: +421-2-693 099 08 web:

E-mail: ivd@bmgrp.sk E-mail:  kuchtova@fpharm.uniba.sk

1Co: 358 49 258 1Co:

DIC: SK 2020239518 DIC:

Bankové spojenie: Tatra banka, Bratislaval Bankové spojenie:

Cislo G¢tu: SK49 1100 0000 0026 2084 4174 Cislo G¢tu:

Zapis v OR: Mestského sudu Bratislava III., Kontakt: Eva Kuchtova

Spdsob Ghrady:
Splatnost:
Dodacia lehota:

Oddiel Sro, Vlozka ¢islo 27920/B

Bankovym prevodom
30 dni
po dohode

sekretariat

Datum: 2.9.2024
Platnost: 30 dni
Doprava: Dodavatelom

Jednotkova e e
Polozka Vyrobca Popis Pocet cena bez DPH [Cena s DPH
DPH DPH
ZP-BSI-3820300 BSI Prizky LUX pre meranie TCH, TAG, HDL, LDL 20 39,80 € 796,00 € 10% 875,60 €
ZP-BSI-3820301 BSI Kontrolny roztok LUX na TCH, TAG, HDL, LDL 1 29,90 € 29,90 € 10% 32,89 €
ZP-BB-LIPID-25 Bioantibody TG/TCH/HDL-C/LDL-C Test Kit 1 99,00 € 99,00 € 10% 108,90 €
ZP-HP-CRP-WB Hipro C-reactive protein- WB 4 84,69 € 338,76 € 10% 372,64 €
ZP-HP-PCRP Hipro CRP C-reactive Protein Test Kit for Palm F 2 74,75 € 149,50 € 10% 164,45 €
Celkom spolu 1 554,48 €
Ponuku vypracoval: Ing. Rebeka Fabis

Kontaktnd osoba: Ing. Rebeka Fabi$, sales manager
Biomedica Slovakia, s.r.o.

Tel: 4421915735161, e-mail: rebeka.fabis@bmgrp.sk
objednavky: ivd@bmgrp.sk

ponuka je platna 30 dni odo dfia odoslania
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