"Allergy Xplorer" (ALEX?) — tai su fermentais susietas imunosorbentinis tyrimas (ELISA),
pagrjstas in vitro diagnostikos tyrimai, skirtai kiekybiniam alergenams specifiniy IgE (sIgE)
nustatymui.

"ALEX? Allergy Xplorer" yra tyrimy rinkinys, naudojamas in vitro Zmogaus serumo arba
plazmos (iSskyrus EDTA plazmg) iStyrimui, siekiant gauti informacijos, padedancios
diagnozuoti pacienty, serganCiy IgE medijuojamomis ligomis, diagnoze kartu su Kkitais
klinikiniais duomenimis arba diagnostiniy tyrimy rezultatais.

IVD medicinos prietaisu kiekybiSkai nustatomi alergenui specifiniai IgE (slgE), o pusiau
kiekybiSkai - bendras IgE (tIgE). Gaminj naudoja apmokyti laboratorijos darbuotojai ir
medicinos specialistai medicinos laboratorijose.

Alerginés reakcijos yra greitos, | tipo padidéjusio jautrumo reakcijos, kurias sukelia antiktnai,
priklausantys IgE klasés imunoglobulinams. Susididrus su specifiniais alergenais, dél IgE
tarpininkaujamo histamino ir kity mediatoriy iSsiskyrimo i$ putliyjy Igsteliy ir bazofily pasireiSkia
klinikiniai simptomai, tokie kaip astma, alerginis rinokonjunktyvitas, atopiné egzema ir
virSkinamojo trakto simptomai [1]. Todél iSsamus sensibilizacijos konkretiems alergenams
profilis padeda jvertinti alergiSky pacienty bikle [2-6].

ALEX? apima visus pagrindinius | tipo alergeny Saltinius. Visg ALEX? alergeny ekstrakty ir
molekuliniy alergeny sgrasg rasite Sios instrukcijos apacioje.

Svarbi informacija naudotojui!

Kad ALEX? bity tinkamai naudojamas, naudotojas privalo atidziai perskaityti ir laikytis Siy
naudojimo instrukcijy. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz Siame dokumente
neaprasytg sios bandymy sistemos naudojimg arba uz bandymy sistemos naudotojo atliktus
pakeitimus.
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Démesio: ALEX? testy rinkinio variantas 02-2001-01 (20 makrogardeliy) skirtas tik rankiniam
apdorojimui. Norint naudoti §j ALEX? rinkinio variantg su automatizuota MAX 9k sistema, reikia
atskirai uzsisakyti sekancius reagentus: Washing Solution (REF 00-5003-01) ir Stop Solution
(REF 00-5007-01). Visg kitg informacijg apie gaminj rasite atitinkamose naudojimo
instrukcijose: Washing Solution, Stop Solution.

ALEX? rinkinio variantas 02-5001-01 (50 makrogardeliy) gali bati naudojamas automatizuotam
tyrimy atlikimui su MAX 9k (REF 17-0000-01) ir MAX 45k (REF 16-0000-01) jrenginiais.

ALEX? yra imunofermentinis tyrimas, pagrjstas fermentinio imunosorbentinio (ELISA) tyrimo
principu. Alergeny ekstraktai arba molekuliniai alergenai, sujungti su nanodalelémis,
sistemingai uzsodinami ant kietosios fazés ir sudaro makroskopine matricg. Pirmiausia 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 detekcinj antiking, kuris sudaro kompleksg su prie daleliy
prisiriSusiu specifiniu IgE. Po antrojo plovimo etapo, tyrimas tesiamas pridedant substrato, kurj
su antikGnais sujungtas fermentas pavercia netirpiomis spalvotomis precipitatais. Paskutiniu
zingsniu fermento ir substrato reakcija yra sustabdoma pridedant reakcijg blokuojancio
reagento. Nusédusiy nuosédy kiekis yra proporcingas specifiniy IgE koncentracijai paciento
méginyje. Po laboratorinio tyrimo proceduros atliekamas vaizdy gavimas ir analizé naudojant
"ImageXplorer" prietaisg. 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/I).

ALEX? gabenamas aplinkos temperataroje. Vis délto i$ karto po pristatymo rinkinj reikia laikyti
2-8 °C temperatiroje. Tinkamai laikomas ALEX? ir jo sudedamosios dalys gali bati
naudojamos iki nurodyto tinkamumo vartoti termino pabaigos.

Rinkinio reagentai iSlieka stabillis 6 ménesius po atidarymo (laikantis
nurodyty laikymo salygy).

Panaudotg ALEX? gardele ir nepanaudotus rinkinio komponentus iSmeskite kartu su
laboratorinémis cheminémis atliekomis. Laikykités visy nacionaliniy, valstybiniy ir vietiniy
Salinimo taisykliy.
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|]spéjimas (GHS piktograma)
Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lape.

Katalogo numeris

Turi pakankakti <n> testy

® < |5

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

IVD

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

C€

CE Zenklas

LOT

Partijos kodas

Zidrékite naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Pagaminimo data

Nenaudokite pakartotinai

I ®LER

Galiojimo terminas

MacroArray Diagnosticse Lembdckgasse 59/Top 4+ 1230 Vienas macroarraydx.come CRN 448974 g

Puslapis 3 i 18



4
‘%

Temperatdros riba

A

|spéjimas

Kiekvienas komponentas (reagentas) yra stabilus iki datos, nurodytos kiekvieno komponento
etiketéje. Nerekomenduojama maiSyti reagenty iS skirtingy rinkinio partijy. Dél alergeny
ekstrakty ir molekuliniy alergeny, imobilizuoty ant ALEX? gardelés pavirSiaus sgraso kreipkités
adresu support@macroarraydx.com.

Rinkinio sudedamosios
dalys
REF 02-2001-01

Turinys

Savybés

ALEX? Cartridge (gardelé)

2 pakeliai po 10 ALEX?, i§
viso 20 gardeliy.
Kalibravimas pagal
pagrinding kreive,
prieinamg per RAPTOR
SERVER Analysis
Software.

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos.

ALEX? Sample Diluent
(méginiy skiediklis)

1 buteliukas 12,5 mi

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie$ naudojimg
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatira.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatdroje iSlieka stabilus 6
meénesius, j jo sudétj jeina CCD
inhibitorius.

ALEX? Washing Solution
(plovimo tirpalas)

2 buteliukai po 50 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperataroje iki galiojimo
pabaigos. Prie§ naudojimag
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatdra.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
meénesius.
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Rinkinio sudedamosios
dalys
REF 02-2001-01

Turinys

Savybés

ALEX? Detection Antibody
(aptikimo antikinas)

1 buteliukas 11 ml

Paruo$ta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie§ naudojimg
leiskite reagentui pasiekii
kambario temperatdrg.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
ménesius.

ALEX? Substrate Solution
(substrato tirpalas)

1 buteliukas 11 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie$ naudojimg
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatira.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
ménesius.

ALEX? Stop Solution (stop
reagentas)

1 buteliukas 2,4 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie$ naudojimg
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatirg.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatdroje iSlieka stabilus 6
ménesius. llgesnj laikg laikant
gali bati drumstas tirpalas. Tai
neturi jtakos rezultatams.

Rinkinio sudedamosios
dalys
REF 02-5001-01

Turinys

Savybés

ALEX? Cartridge (gardelé)

5 pakeliai po 10 ALEX?, i$
viso 50 gardeliy.
Kalibravimas pagal
pagrindine kreive,
prieinamg per RAPTOR
SERVER Analysis
Software.

Paruo$ta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos.

ALEX? Sample Diluent
(méginiy skiediklis)

1 buteliukas a 30 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperataroje iki galiojimo
pabaigos. Prie§ naudojimag
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatdra.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
meénesius, j jo sudétj jeina CCD
inhibitorius.
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Rinkinio sudedamosios
dalys
REF 02-2001-01

Turinys

Savybés

ALEX? Washing Solution
(plovimo tirpalas)

4 x konc. 1 buteliukas po
250 ml

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

ALEX? Detection Antibody
(aptikimo antikinas)

1 buteliukas 30 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie$ naudojimg
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatirg.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatdroje iSlieka stabilus 6
ménesius.

ALEX? Substrate Solution
(substrato tirpalas)

1 buteliukas 30 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie§ naudojimag
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatira.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
ménesius.

ALEX? Stop Solution (stop
reagentas)

1 buteliukas 10 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo
pabaigos. Prie$ naudodami
leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatira.
Atidarytas reagentas 2-8 °C
temperatdroje iSlieka stabilus 6
ménesius. ligesnj laikg laikomas
gali bati drumstas tirpalas. Tai
neturi jtakos rezultatams.
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Arrayholder (neprivaloma)

Lab Rocker laboratoriné maiyklé (pasvirimo kampas 8°, reikalingas greitis 8 rpm.)
"ImageXplorer" arba MAX jrenginys

Incubation chamber (inkubaciné kamera — plotis x gylis x aukstis - 35x25x2 cm)
RAPTOR SERVER Analysis Software programiné jranga

Kompiuteris / neSiojamasis kompiuteris

VisiSkai automatizuotai tyrimo proceddrai su ALEX? (REF 02-5001-01) atlikti reikia
MAX jrenginio ir kompiuterio / neSiojamojo kompiuterio su interneto rySiu.

Batina jranga, kurios MADXx neteikia:

Demineralizuotas vanduo
Pipetés ir antgaliai (100 pl ir 100-1000 pl)

Techninés prieziuros paslaugos pagal gamintojo nurodymus.

Nelieskite gardeliy pavirSiaus. Bet kokie pavirSiaus defektai, atsirade dél buky ar astriy daikty,
gali turéti jtakos teisingam rezultaty nuskaitymui. Neskenuokite ALEX? gardeliy, kol membrana
néra visiSkai iSdzitvusi (dziovinkite kambario temperatdroje).

Rekomenduojama déveti ranky ir akiy apsaugos priemones, laboratorinius chalatus
ir laikytis geros laboratorinés praktikos rengiant ir tvarkant reagentus bei méginius.

Vadovaujantis gera laboratorine praktika, visa Zmogaus Saltinio medZiaga turéty buti
laikoma potencialiai uzkre€iama ir su ja turéty bati elgiamasi taip pat atsargiai, kaip ir
su pacienty méginiais.

Sample Diluent i$ dalies ruoSiamas i§ Zmogaus kraujo Saltiniy. Produktas nereagavo
j hepatito B pavirsiaus antigeng (HBsAg), hepatito C (HCV) antikdinus ir ZIV-1/ ZIV-2
antikinus.

Sample Diluent ir Washing Solution sudétyje yra natrio azido kaip konservanto, todel
su jais reikia elgtis atsargiai. Saugos duomeny lapas pateikiamas paprasius.

Skirta tik in-vitro diagnostikai. Neskirta kontaktui su zmoniy ar gyviny oda ir/ar
gleivinémis.
Sj rinkinj gali naudoti tik laboratorinés praktikos apmokyti darbuotojai.

Gave rinkinj patikrinkite, ar rinkinio sudedamosios dalys néra pazeistos. Jei vienas i$
komponenty (pvz., buferio buteliukai) yra pazZeistas, kreipkites | "MADXx"
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(support@macroarraydx.com) arba | vietinj distributoriy. Nenaudokite pazeisty
rinkinio komponenty, nes dél jy naudojimo gali nukentéti tyrimy rezultatai.

Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

NemaiSykite skirtingy partijy reagenty.

Paruoskite inkubavimo kamerg

W

Méeginio inkubavimas/CCD inhibicija

W

Plovimas |

W

Detection Antibody

W

Plovimas Il

W

|pilkite substrato ir sustabdykite substrato
reakcijg

W

Plovimas llI

H
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Dziovinimas

H

Gardelés skenavimas

ParuosSimas

Méginiy paruosimas: Galima naudoti serumo arba plazmos (heparino, citrato, be EDTA)
méginius i$ kapiliarinio arba veninio kraujo. Kraujo méginiai gali biti imami taikant standartines
procedlras. Méginiai laikomi 2-8 °C temperatiroje iki vienos savaités. ligesniam laikymui
serumo ir plazmos méginius laikykite -20 °C temperatdroje. Serumo ir (arba) plazmos
méginius galima transportuoti kambario temperatiroje. Prie§ naudojimg visada leiskite
méginiams pasiekti kambario temperatira.

plovimo tirpalo paruosSimas (tik REF 02-5001-01, kai naudojamas su MAX prietaisu): |
prietaiso plovimo talpyklg supilkite 1 buteliuko plovimo tirpalo turinj. Pripilkite demineralizuoto
vandens iki raudonos zymes ir kelis kartus atsargiai sumaiSykite talpykla, kad nesusidaryty
puty. Nenaudojamg plovimo tirpalg laikykite 2-8 °C temperataroje iki galiojimo pabaigos.

Inkubavimo kamera: Inkubaciné kamera: uzdarykite dangtj, kad nesumazéty drégmé.
Tyrimo atlikimo parametrai:

100 pl méginio + 400 yl ALEX? Sample Diluent

500 pl ALEX? Detection Antibody

500 pl ALEX? Substrate Solution

100 pl ALEX? Stop Solution

4500 ul ALEX? Washing Solution

Tyrimas trunka apie 3 val. 30 min. (be apdoroty gardeliy dziovinimo).

Nerekomenduojama atlikti daugiau tyrimy, operatorius yra pajégus pipetuoti per 8 min. Visos
inkubacijos atliekamos 20-26 °C kambario temperatiroje.

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

Atidarykite inkubavimo kamerg ir ant apatinés dalies padékite popieriniy rankSluosciy.
Popierinius rankSluosCius sudrékinkite demineralizuotu vandeniu, kol nebeliks sausy
popieriniy ranksluosciy ploty.

1. Méginio inkubavimas/CCD inhibicija

ISimkite reikiama skaiciy ALEX? gardeliy ir jdékite jas j gardeliy laikiklj (-us). ] kiekvieng gardele
jpilkite 400 yl ALEX? méginio skiediklio . | gardeles jpilkite 100 pl paciento méginio. UZtikrinkite,
kad gautas tirpalas pasiskirstyty tolygiai. Uzdékite gardeles ant laboratorinio maiSytuvo ir
pradékite serumo inkubacijg 8 rpm greiCiu 2 val. Prie§ paleisdami laboratorinj maisytuva,
uzdarykite inkubavimo kamerg. Po 2 valandy i$pilkite méginius j surinkimo indg. Popieriniu
ranks$luosciu atsargiai nuvalykite laSelius nuo gardelés korpuso.

Venkite popieriniu ranksluosciu liesti gardelés pavirSiy! Venkite bet kokio méginiy
pernesimo ar kryzminio uzterSimo tarp atskiry ALEX? gardeliy!

Neprivalomas zingsnis arba atliekamas esant teigiamam Hom s LF (CCD zymeniui):
taikant standartinj CCD antikiny inhibicijos protokolg (kaip apraSyta 2 dalyje: méginio
inkubavimas/CCD inhibicija), CCD inhibicijos efektyvumas yra 85 %. Jei reikia didesnio
inhibicijos efektyvumo, paruoskite 1 ml méginio mégintuvélj, jpilkite 400 pul ALEX? méginiy
skiediklio (sample diluent) ir 100 pl serumo. Inkubuokite 30 minuciy (nepurtant) ir atlikite
jprastg tyrimo procedira.

Pastaba: dél papildomo CCD inhibicijos etapo daugeliu atvejy CCD antiktny inhibicijos lygis
virSija 95 %.

1a. Plovimas |

| kiekvieng gardele jpilkite po 500 pl ALEX? Washing Solution ir 5 minutes inkubuokite ant
laboratorinés maisyklés (8 sikiy per minute greiciu). ISpilkite Washing Solution j surinkimo
talpyklg ir energingai stuktelékite kasetes | sausy popieriniy ranksluosciy krivele. Atsargiai
nuvalykite nuo gardeliy korpuso likusius laselius popieriniu ranksluosciu.

Sj veiksma pakartokite dar 2 kartus.

2. |pilkite Detection Antibody
| kiekvieng gardele jpilkite 500 ul ALEX? Detection Antibody.
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Jsitikinkite, kad visas membranos pavirSius yra padengtas ALEX? Detection
Antibody tirpalu.

|dékite gardeles j inkubavimo kamerg ant laboratorinés maisyklés ir 30 minuciy inkubuokite 8
sukiy per minute grei€iu. ISpilkite ALEX? Detection Antibody tirpalg j surinkimo talpyklg ir
energingai stuktelékite kasetes j sausy popieriniy ranksluosciy kravele. Atsargiai nuvalykite
likusius laselius nuo gardeliy korpuso popieriniu ranksluosciu.

2a. Plovimas i

| kiekvieng gardele jpilkite po 500 pl ALEX? Washing Solution ir 5 minutes inkubuokite ant
laboratorinés maiSyklés (8 sukiy per minute greic€iu). ISpilkite Washing Solution j surinkimo
talpyklg ir energingai stuktelékite kasetes j sausy popieriniy rank$luosciy kravele. Atsargiai
nuvalykite nuo gardeliy korpuso likusius laselius popieriniu ranksluosciu.

Sj veiksma pakartokite dar 4 kartus.

3+4. |pilkite ALEX? Substrate Solution ir sustabdykite substrato reakcija

| kiekvieng gardele jpilkite po 500 pl ALEX? Substrate Solution. Jjunkite laikmatj, uzpildydami
pirmajg gardele, ir toliau pildykite likusias gardeles. |sitikinkite, kad visas membranos pavirSius
yra padengtas Substrate Solution, ir inkubuokite gardeles 8 minutes jy nepurtydami
(laboratoriné purtyklé “Lab Rocker” 0 aps/min ir horizontalioje padétyje).

Praéjus lygiai 8 minutéms, j visas gardeles jpilkite po 100 pl ALEX? Stop Solution, pradédami
nuo pirmosios gardelés, kad visos gardelés tg patj laikg baty inkubuojamos su Substrate
Solution. Atsargiai pamaisykite, kad Stop Solution tolygiai pasiskirstyty po gardelés pavirsiy
po to, kai Stop Solution pipete buvo uzpiltas ant visy gardeliy. Po to iSpilkite Substate/Stop
Solution i§ gardeliy ir energingai stuktelékite gardeles | sausy popieriniy ranksluosciy kravele.
Nuo gardeliiy korpuso popieriniu ranksluosciu atsargiai nuvalykite likusius laselius.

A Substrato inkubacijos metu "Lab Rocker" neturi drebéti!

4a. Plovimas lil

| kiekvieng gardele jpilkite po 500 pyl ALEX? Washing Solution ir 5 minutes inkubuokite ant
laboratorinés maisyklés (8 sukiy per minute greiciu). 18pilkite Washing Solution j surinkimo
talpyklg ir energingai stuktelékite kasetes j sausy popieriniy rank3luosciy kravele. Atsargiai
nuvalykite nuo gardeliy korpuso likusius laselius popieriniu ranksluosciu.
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5. Gardeliy skenavimas

Baige tyrimo procedurg, iSdZiovinkite gardeles kambario temperaturoje, kol jos visidkai iSdZius
(gali uztrukti iki 45 min.).

VisiSkas iSdziovinimas yra labai svarbus tyrimo jautrumui. Tik visiSkai iSdziovintos
membranos uztikrina optimaly signalo ir triukSmo santykj.

Galiausiai iSdziovintos gardelés nuskaitomos "ImageXplorer" arba MAX jrenginiu ir
analizuojamos naudojant RAPTOR SERVER Analysis Software (daugiau informacijos rasite
RAPTOR SERVER Analysis Software vadove). RAPTOR SERVER Analysis Software yra
patikrinta tik kartu su "ImageXplorer" prietaisu ir MAX jrenginiais, todél MADx neprisiima jokios
atsakomybés uz rezultatus, kurie buvo gauti naudojant bet kokj kitg vaizdo fiksavimo jrenginj
(pvz., skenerius).

Tyrimo kalibravimas

Sisteminiai signalo lygiy skirtumai tarp partijy normalizuojami heterologiniu kalibravimu pagal
IgE etalonine kreive. ApskaiCiuojamas kreivés atitikimas, o gauta lygtis taikoma siekiant
paversti sutartinius intensyvumo vienetus kiekybiniais vienetais. Kiekvienos partijos kreivés
parametrai koreguojami atliekant vidinj etaloninj tyrimg su serumo méginiu, kuris istirtas dél
specifiniy IgE pries kelis alergenus. Todeél ALEX? rezultatus netiesiogiai galima atsekti pagal
PSO etaloninj méginj 11/234 bendram IgE nustatyti. Konkreciai partijai badingi kalibravimo
parametrai pateikiami naudojant RAPTOR SERVER Analysis Software. ALEX? sIgE tyrimo
rezultatai iSreiSkiami kUa/l. Bendro IgE rezultatai yra pusiau kiekybiniai ir apskaic¢iuojami pagal
anti-lgE matavimg su partijai badingais kalibravimo parametrais, pateikiamais per RAPTOR
SERVER Analysis Software.

Matavimo diapazonas

Specifiniy IgE: 0,3-50 kUa/I kiekybinis
Bendro IgE: 20-2500 kU/I pusiau kiekybiskai
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Kiekvienos analizés jrasy tvarkymas

Pagal gerajg laboratorine praktikg rekomenduojama registruoti visy naudoty reagenty partijos
numerius.

Kontroliniai méginiai
Pagal gergjg laboratorine praktikg rekomenduojama kokybés kontrolés meginius 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 jrenginj.
ALEX? vaizdai automatiSkai analizuojami naudojant "MADx" RAPTOR SERVER Analysis
Software ir naudotojui sukuriama rezultaty apibendrinimo ataskaita.

ALEX? - tai kiekybinis ELISA specifiniy IgE ir pusiau kiekybinis bendro IgE tyrimo metodas.
Alergenui specifiniy IgE antikliny rezultatai iSreiSkiami IgE atsako vienetais (kUa/l), bendrojo
IgE rezultatai - kU/l. MADx RAPTOR SERVER Analysis Software automatiskai apskaiciuoja ir
pateikia sIgE rezultatus (kiekybiSkai) ir tigE rezultatus (pusiau kiekybiskai).

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

rezultatais.

Tam tikrose taikymo srityse (pvz., alergija maistui) cirkuliuojantys IgE antikGnai gali bati
neaptinkami, nors gali bati klinikiniy alergijos tam tikram alergenui pasireiSkimo pozymiy, nes
Sie antikdinai gali bati budingi alergenams, kurie yra modifikuoti pramoninio perdirbimo, virimo
ar virSkinimo metu ir todél jy néra pirminiame maisto produkte, dél kurio pacientas yra tiriamas.

Neigiami vabzdziy nuody tyrimo rezultatai rodo tik neaptinkamg nuodams specifiniy IgE
antikiny kiekj (pvz., dél ilgalaikés neekspozicijos) ir neatmeta klinikinio padidéjusio jautrumo
vabzdziy jgelimams.
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Glaudus rysys tarp alergenui specifiniy IgE antikiiny kiekio ir alerginés ligos yra gerai Zinomas
ir iSsamiai apraSytas literatiroje [1]. Kiekvienam jsijautrinusiam pacientui, tiriant ALEX?
nustatomas individualus IgE profilis. IgE atsakas su sveiky nealergiSky asmeny méginiais bus
mazesnis nei 0,3 kUa/l molekuliniams alergenams ir alergeny ekstraktams, kai jie bus tiriami
su ALEX2. Suaugusiyjy bendrojo IgE intervaliné verté yra < 100 kU/I. Pagal geraja laboratoring
praktikg rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty savo tikétiny verciy intervala.

Eksploatacinés charakteristikos nustatytos pagal EN 13612:2002 ir atitinkamas CLSI gaires.
Tikslumas (partijy skirtumai)

Skirtumas tarp partijy buvo nustatytas 3 partijy gardeléms, trijy skirtingy tyrimy atlikimy metu.
] tyrimg buvo jtraukti dauginiu jsijautrinimu pasizymintys meéginiai. Tyrimg sudaré 319 alergeny

kombinacijy vienam meéginiui, apimanciy 191 alergeng 3 skirtingais jsijautrinimo lygmenimis
(> 10 kUa/l, 1-10 kUa/l'ir 0,3-1 kUa/I [1].

Koncentracija - kU/I Vidinis CV% Inter CV% Bendras CV%
>0.3-<1.0 18.4 26.1 247

>1-<10 11.6 12.7 12.1

210 8.7 10.3 9.6

>1 10.7 12.0 11.3

Pakartojamumas (pakartojimo tikslumas)

Atliekant pakartojamumo tyrimg, tas pats operatorius skirtingomis dienomis 10 karty tyré
dauginiu jsijautrinimu pasiZzymincius méginius. Tyrimg sudaré 319 alergeny vienam meéginiui
kombinacijy, apimanciy 165 alergenus 3 skirtingais jsijautrinimo lygmenimis (>10 kUa/l, 1-10
kUa/l ir 0,3-1 KUA/) [7].

Koncentracija - kUa/I Bendras CV%
>20.3-<1.0 25.6
>21-<10 13.8
210 10.7
> 1 13.5
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Analitinis jautrumas

Aptikimo riba buvo nustatyta pagal CLSI gaire EP17-A [8] ir buvo mazesné nei 0,3 kUa/l
visiems alergeny komponentams ir visiems alergeny ekstraktams.

Analitinis specifiSkumas

Esant |jprastai fiziologinei koncentracijai, kryzminio reaktyvumo su kitais Zmogaus
imunoglobulinais (IgA, 1gG1, IgG2, 1gG3, IgG4 ir IgM) nestebima.

Galintys daryti jtaka veiksniai

Esant normaliai fiziologinei koncentracijai, bilirubino, cholesterolio ir (arba) trigliceridy bei
hemoglobino interferencija nestebima. Taip pat nestebima tIgE, kurio koncentracija buvo
tiriama iki 3000 kU/I interferencija.

Pateikiami eksploataciniai duomenys buvo gauti taikant Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytg
procedlrg. Bet koks procediros pakeitimas ar modifikavimas gali turéti jtakos rezultatams ir
"MacroArray Diagnostics" neprissima jokiy iSreikSty garantijy pradymy (jskaitant numanoma
tinkamumo parduoti ir naudoti garantijg). Todél "MacroArray Diagnostics" ir jos vietiniai
platintojai tokiu atveju neatsako uz netiesiogine ar pasekmine Zalg.
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Alergeny ekstraktai: Aca m, Aca s, Ach d, Ail a, All ¢, All s, Ama r, Amb a, Ana o, Api m, Art
v, Ave s, Ber e, Bos d meat, Bos d milk, Bro p, Cam d, Can f & urine, Can's, Cap a, Cap h
epithelia, Cap h milk, Car c, Car i, Car p, Che a, Che g, Chi spp., Cic a, Cit s, Cla h, Clu h,
Cor a pollen, Cuc p, Cup s, Cyn d, Dau c, Dol spp., Ecu ¢ milk, EQu c meat, Fag e, Fic c, Fic
b, Fra e, Gad m, Gal d meat, Gal d white, Gal d yolk, Hel a, Hom g, Hor v, Jug r, Jun a, Len
c, Lits, Loc m, Lol spp., Lup a, Mac i, Man i, Mel g, Mor r, Mus a, Myt e, Ori v, Ory meat, Ory
s, Ost e, Ovi a epithelia, Ovi a meat, Ovi a milk, Pan b, Pan m, Pap s, Par j, Pas n, Pec spp.,
Pen ch, Per a, Pers a, Pet ¢, Pha v, Phr ¢, Pim a, Pis s, Pla I, Pol d, Pop n, Pru du, Pru av,
Pyr c, Raj ¢, Rat n, Rud spp., Sac ¢, Sal k, Sal s, Sco s, Sec c flour, Sec ¢ pollen, Ses i, Sin,
Sol spp., Sola |, Sol t, Sus d epithel, Sus d meat, Ten m, Thu a, Tri fo, Tri s, Tyr p, Ulm ¢, Urt
d, Vac m, Ves v, Zea m flour

ISgryninti nataralis komponentai: nAct d 1, nAct d 10, nAct d 2, nAct d 5, nApi m 1, nAra
h 1, nAra h 3, nBos d 4, nBos d 5, nBos d 6, nBos d 8, nCan f 3, nCor a 11, nCor a 9, nCup
al,nEquc3,nFage 2,nFeld2,nGadm1,nGad m2+ 3,nGald 1, nGald 2, nGal d 3,
nGal d 4, nGal d 5, nGly m 6, nGly m 5, ndug r 1, nJug r 2, nJug r 4, nJug r 6, nMac i 2S
Albumin, nMal d 2, nOle e 1, nPap s 2S Albumin, nPis v 2, nPis v 3, nPla a 2, nSes i 1, nTri
aaA Ti

Rekombinantiniai komponentai: rAln g 1, rAlng 4, rAlta 1, rAlt a 6, rAmb a 1, rAmb a 4,
rAna o 2, rAna o 3, rAnis 1, rAni s 3, rApi g 1, rApi g 2, rApi g 6, rApi m 10, rAra h 2, rAra h
6,rArah 8, rArah 9, rArah 15, rArgr 1, rArt v 1, rArt v 3, rAsp f 1, rAsp f 3, rAsp f 4, rAsp f
6, rBere 1, rBetv 1, rBetv 2, rBetv 6, rBlag1,rBlag2,rBlag4,rBlag5,rBlag9, rBlot
10, rBlot 21, rBlo t 5, rBos d 2, rCan f 1, rCan f 2, rCan f 4, rCan f 6, rCan f Fel d 1 like, rCan
s 3,rCavp 1,rChea1,rClah 8, rCluh 1, rCor a 1.0103, rCor a 1.0401, rCor a 8, rCor a 12
(RUO), rCora 14,rCrac6,rCryj1,rCucm 2, rCynd 1, rCyp c 1, rDau c 1, rDer f 1, rDer f 2,
rDer p 1, rDer p 10, rDer p 11, rDer p 2, rDer p 20, rDer p 21, rDer p 23, rDer p 5, rDer p 7,
rEquc1,rEquc4,rFags 1, rFeld1,rFeld 4,rFeld 7, rFraa1 + 3, rFrae 1, rGly d 2, rGly
m 4, rGlym 8, rHevb 1, rHev b 3, rHev b 5, rHev b 6.02, rHev b 8, rHev b 11, rHom s LF,
rdugr3,rLepd 2, rLolp 1, rMald 1, rMal d 3, rMala s 11, rMala s 5, rMala s 6, rMer a 1,
rMes a 1 (RUQ), rMus m 1, rOle e 7 (RUQO), rOle e 9, rOry c 1, rOry ¢ 2, rOry ¢ 3, rPar j 2,
rPenm 1, rPen m 2, rPen m 3, rPen m 4, rPer a 7, rPhl p 1, rPhl p 12, rPhl p 2, rPhl p
5.0101, rPhl p 6, rPhlp 7, rPho d 2, rPhod s 1, rPis v 1, rPis v 4 (RUO), rPlaa 1, rPla a 3,
rPlal 1, rPold 5, rPru p 3, rPru p 7 (RUO), rRaj ¢ Parvalbumin, rSal k 1, rSal s 1, rSco s 1,
rSina 1, rSolal 6, rSusd 1, rThua1,rTria14, rTria 19, rTyrp 2,rVes v 1,rVes v 5, rXip g
1, rVitv 1, rZeam 14
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