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BIOGEMA, v.d., KoSice

stabilny partner v diagnostike

Spolo¢nost Biogema, v.d., KoSice stavia na pevnych zakladoch dlhodobého partnerstva v oblasti
vyroby a distribucie in vitro diagnostik. Ako jediny slovensky vyrobca diagnostickych suprav ELISA
sa uz viac ako 30 rokov usilujeme prevysit oCakavania a potreby nasich klientov. Vyuzivame znalos-
ti, ktoré sme nadobudli dlhoro€nymi skisenostami a snazime sa ich zurocCit pri vykone nasej kazdo-
dennej praxe.

Uvedomujeme si zodpovednost pozicie silného a stabilného partnera v medicinskej diagnostike

a preto ponukame silny proklientsky pristup v kombinacii s vysokou flexibilitou. Nas odborny tim
zamestnancov rieSi kazdodenné vyzvy pri vyrobe a inovacii diagnostik a ich implementaciu
do dynamického prostredia modernych laboratorii.

Rozumieme potrebe kvality a preto nasim klientom ponukame iba certifikované diagnostika,
ktoré spifiaju vSetky najprisnejsie normy a legislativne poziadavky. Uz od roku 2004 mame zave-
deny systém manazérstva kvality podla EN ISO 9001 a STN EN ISO 13485 v plathom zneni, ktory
spolu s internymi a externymi kontrolami tvori zaruku kvality procesov.
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Metodika

ELISA (Enzyme-Linked Immuno Sorbent Assay) je jednou z najCastejSie pouzivanych analytickych
metdd v imunologickych a klinickych laboratériach a je iou mozné stanovit aj velmi nizke koncen-
tracie s relativne vysokou Specificitou a senzitivitou.

Stanovenie Specifickych protilatok v naSich supravach je zalozené na nepriamej (sendvicovej)
ELISA metdde, kde na pevnom nosiCi - mikrotitracnej dostiCke je naviazany znamy antigén.
Samotny proces spracovania supravy prebieha vo viacerych krokoch, medzi ktorymi sa
premyvanim odstrafuju nezreagované komponenty.

Po naviazani komplexu antigén-protilatka-konjugat sa do reakcie prida substrat TMB, ktory je
v pozitivnom pripade Stiepeny enzymom naviazanym na sekundarnu protilatku a tym vznika farebny
produkt. Reakcia sa nasledne po presne stanovenom Case zastavi pridanim kyseliny sirovej. Inten-
zita vysledného zafarbenia je Umerna koncentracii stanovovanej protilatky.
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Obsah diagnostickych suprav ELISA

PLATE 8 jamkové lamatelné stripy aktivované antigénom
CAL Standardy *

CONTROL| + [ kontrolna vzorka cut off **

CONTROL kontrolna vzorka negativna

CONTROL[CO| kontrolna vzorka pozitivna

CONJUNGATE| konjugat

SUBSTRATE | TINB substrat
SAMPLEBUF | zriedovaci roztok

vymyvaci roztok

STOP kyselina sirova

*

pre kvantitativne stanovenia

** pre semikvantitativne stanovenia
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ELISA supravy

- kvantitativhe stanovenie Specifickych protilatok

Rozsah Hranic¢né
Nazov su W Trieda | merar-“a hOd"?ty
pravy rieda Ig [U.mI-1] [U.ml-1]
E-211 anti-DNP-G 48 IgG 6,25 - 100 <17-22 >
E-230 anti-GLIADIN-deamidovany-II-A 96 IgA 5-80 <13-15>
E-231 anti-GLIADIN-deamidovany-II-G 96 IgG 5-80 <13-15 >
E-232 anti-GLIADIN-deamidovany-II-A,G 48/48 IgA/1gG 5-80 <13-15>
E-233 anti-GLIADIN-nativny-II-A 96 IgA 5-80 <11-14 >
E-234 anti-GLIADIN-nativny-II-G 96 lgG 5-80 <11-14 >
E-235 anti-GLIADIN-nativny-Il-A,G 48/48 IgA/1IgG 5-80 <11-14 >
E-243 anti-MILK-II-M 96 IgM 6,25 - 100 <14-17 >
E-244 anti-MILK-II-A 96 IgA 6,25 - 100 <11-14 >
E-245 anti-MILK-II-G 96 IgG 6,25 - 100 < 15-20 >
E-246 anti-MILK-II-A,G 48/48 IgA/IgG 6,25 - 100
E-241 anti-MILK-11I-A,G,M 48/48/48 IgA/IgG/IgM 6,25 - 100
E-244/200 anti-MILK-I-A/200 96 IgA 6,25 - 200 <11-14 >
E-245/200 anti-MILK-II-G/200 96 lgG 6,25 - 200 <15-20 >
E-348 anti-ASCA-II-A,G 48/48 IgA 6,25 - 100 <17-22 >
IgG 6,25 - 100 <22-28 >
E-351 anti-CANDIDA-II-A 96 IgA 6,25 - 100 < 8-20 >
E-352 anti-CANDIDA-II-G 96 lgG 6,25 - 100 <12-30 >
E-353 anti-CANDIDA-II-M 96 IgM 6,25 - 100 <12-30 >
E-354 anti-CANDIDA-III-A,G,M 48/48/48 IgA/IgG/IgM 6,25 - 100

Standardy v stpravach su kalibrované proti internému referenénému $tandardu.
Odporuc¢ame hodnotenie pomocou hrani¢nych hodnét jednotlivych suprav.
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- semikvantitativhe stanovenie Specifickych protilatok

ELISA supravy

v/

Nazov supravy Trieda Ig
E-250/E-450 anti-KAZEIN-A/-II-A 48/96 IgA
E-251/E-451 anti-KAZEIN-G/-II-G 48/96 IgG
E-260/E-460 anti-B-LAKTOGLOBULIN-A/-II-A 48/96 IgA
E-261/E-461 anti-B-LAKTOGLOBULIN-G/-II-G 48/96 IgG
E-280/E-480 anti- a-LAKTALBUMIN-A/-II-A 48/96 IgA
E-281/E-481 anti- a-LAKTALBUMIN-G/-II-G 48/96 IgG
E-270/E-470 anti-LAKTOZA-A/-II-A 48/96 IgA
E-271/E-471 anti-LAKTOZA-G/-II-G 48/96 IgG
E-380/E-440 anti-OVALBUMIN-A/-II-A 48/96 IgA
E-381/E-441 anti-OVALBUMIN-G/-II-G 48/96 IgG
E-390/E-490 anti-SOJA-A/-II-A 48/96 IgA
E-391/E-491 anti-SOJA-G/-II-G 48/96 IgG
E-243 SE anti-MILK-II-M-semikvantitativha 96 IgM
E-244 SE anti-MILK-II-A-semikvantitativna 96 I9A
E-245 SE anti-MILK-1I-G-semikvantitativna 96 IgG

Odporuc¢ame hodnotenie pomocou vypocitanych indexov pozitivity IP:
Index pozitivity negativnych hodnét < 1
Index pozitivity hrani¢nych hodnét 1 - 1,3
Index pozitivity pre pozitivne hodnoty > 1,3
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Preferencie

Produkt

v/  CE certifikované diagnostika

Q

Kratke inkubacné Casy

QK

Oznacenie suprav pre automat EUROLab Workstation
ELISA - automatizacia procesu

Vysoka citilivost stanovenia
Vysoka Specificita vySetrenia

Eliminacia chyb pri spracovani
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Spolupraca
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Moznost vyroby diagnostik na mieru

Silny proklientsky pristup - stabilny zakaznicky servis
Rychla mozZnost reakcie na poZiadavky klienta
Jediny slovensky vyrobca ELISA suprav

Viac ako 30 rokov skusenosti v IVD diagnostike

Moznost konzultacii a nastavenie procesu spracovania
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/5 BIOGEMA

STABILNY PARTNER V DIAGNOSTIKE

BIOGEMA, v.d., Kosice

Garbiarska 2
040 01 Kosice

Q +421 556 225 719
+421 556 228 131

[ +421 904 228 131

<4 biogemal@biogema.sk
biogema2@biogema.sk
biogema3@biogema.sk

www.biogema.sk
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