LALEX AIR” — tai kietos fazés imunofermentine analize (IFA) (Enzyme — Linked Immunosorbent
Assay (ELISA)) pagrijstas in vitro diagnostikos tyrimas skirtas kiekybiniam alergenui specifiniy
IgE (sIgE) nustatymui.

Sis informacinis lapelis yra naudotinas sekantiems produktams:

Pagrindinis UDI-DI Katalogo numeris Produktas
91201229206JY 06-5001-01 ALEX Air 50-¢iai tyrimy

ALEX Air tyrimy Sistema — tai kiekybinis in vitro diagnostinis tyrimas kurio metu iSmatuojami
specifiniai IgE (sIgE) prie§ 59 jkvepiamus alergenus bei pusiau kiekybiSkai iSmatuojamas
bendras IgE (blgE) Zmogaus serum ir plazmoje (iSskyrus plazmg su EDTA).

Su produktu gali dirbti tik apmokyti laboratorijos darbuotojai bei medicinos specialistai
dirbantys klinikinés diagnostikos laboratorijoje tam, kad suteikty informacijos padedancios
diagnozuoti pacientus, sergancius IgE medijuojamomis ligomis vertinant kartu su Kkitais
klinikiniais duomenimis ar kity diagnostiniy tyrimy rezultatais. Tyrimas gali bati atliekamas
iSimtinai naudojant MAX 45k ar MAX 9k analizatorius.

& Tyrimui gali bati naudojamos tik automatizuotos analizés sistemos.

Alerginés reakcijos yra greitos, | tipo padidéjusio jautrumo reakcijos, kurias sukelia antiktnai,
priklausantys IgE klasés imunoglobulinams. Susiddrus su specifiniais alergenais, dél IgE
tarpininkaujamo histamino ir kity mediatoriy i8siskyrimo i$ putliyjy lgsteliy ir bazofily pasireiskia
klinikiniai simptomai, tokie kaip astma, alerginis rinokonjunktyvitas, atopiné egzema ir
virskinamojo trakto simptomai [1]. Todél iSsamus jsijautrinimo konkretiems alergenams profilis
padeda jvertinti alergiSky pacienty bukle [2-6]. Tyrimui néra taikomi populiaciniai apribojimai.
Kuriant IgE tyrimus, amzius ir lytis paprastai néra laikomi kritiniais veiksniais nes IgE kiekiali,
kurie yra iSmatuojami Sitais tyrimais reikSmingai nevarijuoja tarp Siy dermografiniy veiksniy

ALEX Air apima visus pagrindinius | tipo alergine reakcijg salygojanciu ikvepiamus alergenus.
Pilng ALEX Air jkvepiamy alergeny ekstrakty ir molekuliniy alergeny sarasg rasite Sio
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informacinio lapelio gale.
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Svarbi informacija naudotojui!

Kad ALEX Air rinkinys baty tinkamai naudojamas, naudotojas privalo atidZiai perskaityti ir
laikytis Siy naudojimo instrukcijy. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz bet kokj Siame
dokumente neapradytg rinkinio naudojimg arba naudotojo atliktus pakeitimus.

Attention: ALEX Air rinkinys 06-5001-01 (50 gardeliy) yra iSimtinai skirtas naudoti tik su

automatizuotais analizatoriais MAX 9k (Katalogo Nr. 17-0000-01) bei MAX 45k (Katalogo Nr.
16-0000-01) ir dél jokiy priezas€iy negali bati naudojamas su ImageXplorer prietaisu.

Esant poreikiui galima atskirai uzsisakyti sekancius reagentus: Washing Solution (Katalogo
Nr. 00-5003-01) ir Stop Solution (Katalogo Nr. 00-5007-01). Visg kitg informacijg apie Siuos
produktus rasite atitinkamuose informaciniuose lapeliuose:
https://www.macroarraydx.com/extras

ALEX Air yra imunofermentinis tyrimas, pagrjstas kietos fazés imunofermentinés analizés
(IFA) tyrimo principu. Suristi su nanodalelémis alergeny ekstraktai arba molekuliniai alergenai
yra sistemine tvarka uZsodinami ant kietos fazés ir sudaro makroskopine gardele. Pirma, su
dalelémis suristi alergenai reaguoja su paciento méginyje esanciais specifiniais IgE. Po
inkubacijos nespecifiniai IgE yra nuplaunami. Toliau procedira tesiama pridedant fermentine
Zyme zymétg anti-Zmogaus IgE aptikimo antiking, kuris sudaro kompleksg su specifiniu IgE
prisijungusiu prie alergeno. Po antrojo plovimo etapo, tyrimas tesiamas pridedant substrato,
kurj su antikinais sujungtas fermentas paverCia netirpiomis spalvotomis nuosédomis.
Paskutiniu zingsniu fermento-substrato reakcija yra sustabdoma pridedant reakcijg stabdancio
reagento. Nusédusiy nuosédy kiekis yra proporcingas specifiniy IgE koncentracijai paciento
méginyje.

Po laboratorinio tyrimo proceduros yra atliekamas vaizdy gavimas ir jy analizé naudojant
integruotg sistema. Tyrimo rezultatai analizuojami naudojant "MADx" RAPTOR SERVER
Analysis Software programine jrangg ir pateikiami IgE atsako vienetais (kUa/l). Bendro IgE
rezultatai taip pat pateikiami IgE atsako vienetais (kU/l). RAPTOR SERVER yra naudojama
versija 1, pilng keturiy skaitmeny versijos numerj galite rasti RAPTOR SERVER leidimo
duomenyse pateiktuose www.raptor-server.com/imprint

ALEX Air rinkinys yra transportuojamas aplinkos temperataroje. Nepaisant to, iS karto po
pristatymo, rinkinys privalo bati laikomas 2-8 °C temperaturoje. Tinkamai laikomas ALEX Air
rinkinys ir jo sudedamosios dalys gali bati naudojamos iki nurodyto tinkamumo vartoti termino
pabaigos.

Rinkinio reagentai ilieka stabilis 6 ménesius po atidarymo (laikantis nurodyty
laikymo salygy).
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Panaudotg ALEX Air gardele ir nepanaudotus rinkinio komponentus iSmeskite kartu su
laboratorinémis cheminémis atliekomis. Laikykités visy nacionaliniy, valstybiniy ir vietiniy
Salinimo taisykliy.

|spéjimas (GHS piktograma)
Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lapuose.

R E F Katalogo numeris

Nenaudokite, jei paZeista pakuoté

W Pakanka <n> testy

IVD In-vitro diagnostikos medicinos prietaisas
c € CE Zenklas (Notifikavo 2962: QMD Services GmbH, Zelinkagasse
10/3, 1010 Vienna, Austria)

2962

LOT Partijos numeris

Ziarékite informacinj lapel]

M Gamintojas

Pagaminimo data
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Nenaudokite pakartotinai

Galiojimo laikas

/ﬂ/ Temperatdros riba

|spéjimas

MacroArray Diagnostics (MADX)

MAD.

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS 5% %%

Kiekvienas komponentas yra stabilus iki datos, nurodytos kiekvieno komponento etiketéje.
Nerekomenduojama maisyti jokiy reagenty i$ skirtingy rinkinio partijy. Dél alergeny ekstrakty ir
molekuliniy alergeny, imobilizuoty ant ALEX Air gardelés pavirSiaus sagraso kreipkités adresu
support@macroarraydx.com

Rinkinio Turinys Savybés
sudedamosios dalys y y
Katalogo Nr. 06-
5001-01
ALEX Air Cartridge 5 pakeliai po 10 ALEX Air, | Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(gardelé) iS viso 50 gardeliy. temperatiroje iki galiojimo
Kalibravimas pagal termino pabaigos.
pagrinding kreive,
prieinamg per RAPTOR
SERVER Analysis
Software.
ALEX Air Sample Diluent | 1 buteliukas 30 ml Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(meginiy skiediklis) temperatdroje iki galiojimo
pabaigos. Prie$ naudojimg
leiskite reagentui susilti iki
kambario temperaturos.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperataroje iSlieka stabilus 6
ménesius, j jo sudétj jeina CCD
inhibitorius.
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Kit Components
REF 06-5001-01

Content

Properties

Washing Solution (plovimo
tirpalas)

4 x konc. 1 buteliukas po
250 ml

Laikykite 2-8 °C temperatiroje,
kol baigsis galiojimo laikas. Prie$
vartojimg praskieskite 1-4
demineralizuotu vandeniu. Prie$
naudojimg leiskite reagentui
susilti iki kambario temperattros.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
ménesius.

ALEX Air Detection 1 buteliukas 30 ml Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C

Antibody (aptikimo temperataroje iki galiojimo

antiklinas) pabaigos. Prie$ naudojima
leiskite reagentui susilti iki
kambario temperatdros.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
ménesius.

ALEX Air Substrate 1 buteliukas 30 ml Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C

Solution (substrato temperataroje iki galiojimo

tirpalas) pabaigos. Prie$ naudojimag

leiskite reagentui susilti iki
kambario temperatdros.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperataroje iSlieka stabilus 6
ménesius.

(ALEX Air) Stop Solution
(stop reagentas)

1 buteliukas10 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie$ naudojimag
leiskite reagentui susilti iki
kambario temperatdros.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperataroje iSlieka stabilus 6
ménesius. llgai laikant, gali
pasirodyti kaip drumstas
tirpalas. Tai neturi jtakos
rezultatams.

MAX ANALIZATORIUS (MAX 9k arba 45Kk)
RAPTOR SERVER Analysis Software programiné jranga
Kompiuteris / neSiojamas kompiuteris su internetine prieiga

Bdtina jranga kurios MADx neteikia:

Demineralizuotas vanduo
Pipetés ir antgaliai (100 pl ir 100 - 1000 pl)
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Techniné prieZilra atliekama pagal gamintojo nurodymus.

Nelieskite gardeliy pavirSiaus. Bet kokie pavirSiaus defektai, atsirade dél buky ar astriy daikty,
gali turéti jtakos teisingam rezultaty nuskaitymui. Neskenuokite ALEX Air gardeliy, kol
membrana néra pilnai iSdzidvusi (dziovinkite kambario temperatdroje).
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Rekomenduojama dévéti ranky ir akiy apsaugos priemones, laboratorinius chalatus
ir laikytis geros laboratorinés praktikos reikalavimy ruoSiant ir dirbant su reagentais ir
meginiais.

Vadovaujantis gera laboratorine praktika, visa zmogaus $altinio medziaga turéty bati
laikoma potencialiai uzkre€iama ir su ja turéty bati elgiamasi taip pat atsargiai, kaip ir
su pacienty méginiais.

ALEX Air méginiy skiediklio ir ALEX Air plovimo tirpalo sudétyje yra konservanto natrio
azido (< 0.1%), todél su Siais reagentais reikia elgtis atsargiai. Saugos duomeny lapai
pateikiamai paprasius.

| ALEX Air stop reagento sudétj jeina Etylendiaminotetraacto
(Ethylenediaminetetraacetic) ragstis (EDTA), todél su Siuo reagentu reikia elgtis
atsargiai. Saugos duomeny lapai pateikiamai paprasius.

Skirta tik in-vitro diagnostikai. Néra skirta vidiniam ar iSoriniam naudojimui Zmonéms ir
gyvinams.

Siuo rinkiniu naudotis gali tik laboratorinio darbo kvalifikacijg jgije ir apmokyti
darbuotojai.

Gave rinkinj patikrinkite ar rinkinio sudedamosios dalys néra pazeistos. Jei viena i$
sudedamujy daliy (pvz., buferio buteliukai) yra pazeista, kreipkités j "MADx"
(support@macroarraydx.com) arba j savo vietinj distributoriy. Nenaudokite paZeisty
rinkinio komponenty, nes dél jy naudojimo gali nukentéti tyrimy rezultatai.

Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Nemaisykite skirtingy partijy reagenty.

PARUOSIMAS

Méginiy paruosimas: Galima naudoti serumo arba plazmos (heparino, citrato, be EDTA)
meéginius iS kapiliarinio arba veninio kraujo. Kraujo méginiy émimui gali bati naudojami
standartiné proceddra. Méginiai laikomi 2-8 °C temperaturoje iki vienos savaités. llgesniam
laikymui serumo ir/ar plazmos méginius laikykite -20 °C temperattroje. Serumo /plazmos
meéginius galima transportuoti kambario temperatiroje. Prie§ naudojimg visada leiskite
méginiams susilti iki kambario temperataros.

Plovimo tirpalo paruosSimas: | prietaiso plovimo talpyklg supilkite 1-0 buteliuko plovimo
tirpalo turinj. Pripilkite demineralizuoto vandens iki raudonos Zzymeés ir kelis kartus atsargiai
sumai8ykite talpykla, kad nesusidaryty puty. Nenaudojamg plovimo tirpalg laikykite 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo pabaigos..
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Inkubaciné kamera: Drégmés palaikymui kameros viduje, kiekviename procediros
Zingsnyje, uzdenkite jg dangciu.
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Detalus automatizuoto tyrimo aprasymas pateiktas XVIl MADx prietaisy Informacinio
lapelio skyriuje ir randamas sekancioje nuorodoje: https://www.madx.com/extras.

Tyrimas trunka apie 3 val. 30 min.

Visi reagentai turi bati naudojami kambario temperatiroje (20-26 °C). Tyrimo
negalima atlikti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Tyrimo kalibravimas

ALEX Air pagrindiné kalibraciné kreivé buvo gauta matuojant etaloniy serumy
meginius, kuriuose, specifiniy IgE koncentracijos prie$ jvairius antigenus dengé
numatytg matavimo diapazong. Kiekvienai partijai specifiniai kalibravimo parametrai
yra pateikiami RAPTOR SERVER Analysis Software programoje. ALEX? sIgE tyrimo
rezultatai yra pateikiami kUa/l. Bendro IgE rezultatai yra pusiaukiekybiniai ir
skaiCiuojami pagal anti-IgE matavimus su partijai specifiniais kalibravimo faktoriais,
kurie yra pateikiami RAPTOR SERVER Analysis Software programinéje jrangoje ir
parenkami pagal partijai specifinius QR kodus.

Kiekvienos partijos kreivés parametrai koreguojami atliekant vidinius serumy méginiy
etaloninus matavimus prie$ kelis alergenus, istirty su ImmunoCAP (Thermo Fisher Scientific)
sistema. Todél ALEX? rezultatus netiesiogiai galima atsekti pagal PSO etaloninj méginj 11/234
bendram IgE nustatyti.

Matavimo ribos

Specifiniy IgE: 0.3-50 kUa/I kiekybinis
Bendro IgE: 20-2500 kU/I pusiau
kiekybinis

Kiekvienos analizés jrasy tvarkymas

Pagal gerajg laboratorine praktikg rekomenduojama registruoti visy naudoty reagenty partijos
(lot) numerius.
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Kontroliniai méginiai
Pagal gergjg laboratorine praktikg rekomenduojama kokybés kontrolés méginius atlikti

nustatytais intervalais. PapraSius, MADx gali pateikti tam tikry komerciSkai prieinamy
kontroliniy serumy etalonines vertes.

Apdoroty gardeliy vaizdy analizei atlikti reikia naudoti "ImageXplorer" arba MAX prietaisa.
ALEX Air vaizdai automatiSkai analizuojami naudojant "MADx" RAPTOR SERVER Analysis
Software ir naudotojui sukuriama rezultaty apibendrinimo ataskaita.

ALEX Air tai kiekybinis IFA specifiniy IgE ir pusiau kiekybinis bendro IgE tyrimo metodas.
Alergenui specifiniy IgE antikiiny koncentracija iSreiSkiama IgE atsako vienetais (kUa/l),
bendrojo IgE rezultatai - kU/l. MADx RAPTOR SERVER Analysis Software automatiskai
apskaiciuoja ir pateikia sIgE rezultatus (kiekybiskai) ir bIgE rezultatus (pusiau kiekybiskai).

Galutiné klinikiné diagnozé turéty bati nustatoma tik kartu su visais medicinos specialisty

rezultatais.

Vaiky, ypac¢ iki 2 mety amziaus tIgE (blgE) normos ribos yra mazesnés nei paaugliy ir
suaugusiyjy [7]. Todél yra tikétina kad didzZiosios daugumos vaiky iki 2 mety tIgE (bIgE) kiekiai
yra Zemiau nurodytos aptikimo ribos. Sis apribojimas netaikomass specifiniy IgE matavimams.

Glaudus rysys tarp alergenui specifiniy IgE antiktiny kiekio ir alerginés ligos yra gerai Zinomas
ir iSsamiai apraSytas literattroje [1]. Kiekvienam jsijautrinusiam pacientui, tiriant ALEX Air,
nustatomas individualus IgE profilis. Tiriant ALEX Air sveikus nealergiSkus asmenis, IgE
atsakas bus mazZesnis nei 0,3 kUa/l tiek molekuliniams alergenams tiek ir alergeny
ekstraktams. Suaugusiyjy bendrojo IgE intervaliné verté yra < 100 kU/I. Pagal geraja
laboratoring praktikg rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty savo tikétiny
verciy intervala.
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Tiek veikimo charakteristikos tiek ir Saugos bei Veikimo santrauka yra pateiktos MADX
puslapyje: https://www.macroarraydx.com/extras

Veikimo duomenys buvo gauti taikant Siame informaciniame lapelyje apradytg procedirg. Bet
koks proceduros pakeitimas ar modifikavimas gali turéti jtakos rezultatams ir "MacroArray
Diagnostics" neprisiima jokiy dél to pareikSty praSymy garantijai (jskaitant numanoma
tinkamumo parduoti ir tinkamumo naudoti garantijg). Tokiu atveju, MacroArray Diagnostics ir
jos vietinis platintojas neatsako uz netiesiogine ar pasekmine zala.

ALEX Allergy Xplorer

CCD Kryzmiskai reaguojancios karbohidratinés determinantés
EDTA Ethylenediaminotetraacto ragstis

ELISA Kietos fazes imunofermentiné analizé (IFA)
IgE Immunoglobulinas E

IVD In-vitro diagnostika

kU/I Kilo vienetai Litre

kUa/I Alergenui specifiniy IgE kilo vienetai litre
MADX MacroArray Diagnostics

REF Katalogo numeris

slgE Alergenui specifiniai IgE

tigE Bendrasl IgE

pl Mikrolitras
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Alergeny ekstraktai: Aca s, Par j, Can f & urine
ISgryninti nattralus komponentai: nCup al, nOle e 7, nPla a 2

Rekombinantiniai komponentai: rAlt a 1, rAlt a 6, rAmb a 1, rAmb a 4, rArt v 1, rArt v 3, rAsp
fi1,

rAsp f 3, rAspf4, rAspf6,rBetv 1, rBlagl, rBlag2, rBlag4,rBlagb5,rBlot21,rBlotb5,
rCanf 1, rCanf 2, rCav p 1, rChe a 1, rCla h 8, rCyn d 1, rDer p 1, rDer p 10, rDer p 2,
rDerp 20, rDerp 23,rEquc 1,rEquc4,rFeld 1, rFeld 2, rFeld 4, rFrae 1, rtHom s LF, rLep
d2,rMusm1,rOlee1,rOlee 9,rOryc1,rOryc2,rOryc 3, rParj2,rPera 7, rPhip1,

rPhlp 12, rPhlp 2, rPhlp 5, rPhip 7, rPlaa 1, rPlaa 3, rPlal 1, rSal k 1

1. Hamilton, R.G. (2008). Assessment of human allergic diseases. Clinical Immunology. 1471-
1484. 10.1016/B978-0-323-04404-2.10100-9.

2. Harwanegg C, Laffer S, Hiller R, Mueller MW, Kraft D, Spitzauer S, Valenta R. Microarrayed
recombinant allergens for diagnosis of allergy. Clin Exp Allergy. 2003 Jan;33(1):7-13. doi:
10.1046/j.1365-2222.2003.01550.x. PMID: 12534543.

3. Hiller R, Laffer S, Harwanegg C, Huber M, Schmidt WM, Twardosz A, Barletta B, Becker
WM, Blaser K, Breiteneder H, Chapman M, Crameri R, Duchéne M, Ferreira F, Fiebig H,
Hoffmann-Sommergruber K, King TP, Kleber-Janke T, Kurup VP, Lehrer SB, Lidholm J, Muller
U, Pini C, Reese G, Scheiner O, Scheynius A, Shen HD, Spitzauer S, Suck R, Swoboda |,
Thomas W, Tinghino R, Van Hage-Hamsten M, Virtanen T, Kraft D, Miller MW, Valenta R.
Microarrayed allergen molecules: diagnostic gatekeepers for allergy treatment. FASEB J. 2002
Mar;16(3):414-6. doi: 10.1096/fj.01-0711fje. Epub 2002 Jan 14. PMID: 11790727

4. Ferrer M, Sanz ML, Sastre J, Bartra J, del Cuvillo A, Montoro J, Jauregui |, Davila |, Mullol
J, Valero A. Molecular diagnosis in allergology: application of the microarray technique. J
Investig Allergol Clin Immunol. 2009;19 Suppl 1:19-24. PMID: 19476050.

5. Ott H, Folster-Holst R, Merk HF, Baron JM. Allergen microarrays: a novel tool for high-
resolution IgE profiling in adults with atopic dermatitis. Eur J Dermatol. 2010 Jan-Feb;20(1):54-
61. doi: 10.1684/ejd.2010.0810. Epub 2009 Oct 2. PMID: 19801343.

6. Sastre J. Molecular diagnosis in allergy. Clin Exp Allergy. 2010 Oct;40(10):1442-60. doi:
10.1111/j.1365-2222.2010.03585.x. Epub 2010 Aug 2. PMID: 20682003.

7. Martins TB, Bandhauer ME, Bunker AM, Roberts WL, Hill HR. New childhood and adult
reference intervals for total IgE. J Allergy Clin Immunol. 2014 Feb;133(2):589-91

Daugiau informacijos apie atliktus analitinius ir klinikinius tyrimus rasite veikimo
charakteristikose adresu: https://www.macroarraydx.com/extras
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02 Pridétas tik automatinio apdorojimo démesys, pridéta pastaba apie

EDTA STORP tirpale, pridéta pakeitimy istorija 01

M C2962
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