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A vizsgélat elkezdése el6tt a haszndlati utasitast gondosan olvassa el

ALFA Basis Set

Lateral Flow Assay az allergén-specifikus IgE kvalitativ kimutatasara human
szérumban, plazmaban vagy teljes vérben

Egy tesztcsikos
kazetta

Nyolc tesztcsikos
kazetta

HATTER

Az allergias betegségek gyakorisdga az elmdlt
évtizedek alatt vilagszerte nagymértékben nétt. Az
‘allergia’ sz6t gyakran az l-es tipusu tulérzékenységi
reakciok (azonnali tipusi reakciok) esetében
hasznaljak, melyek tlnetei az allergénnel val6
érintkezést kdvetéen 30 — 60 percen belll fellépnek.
A leggyakoribb tiinetek kozé tartozik a szénanatha
(rinitisz), az allergies asztma, a kot6hartya-gyulladas,
a csalankittés (urtikaria) és az allergies asztma,
valamint a legsllyosabb megjelenési forma, az
anafilaxias reakcio (anafilaxias sokk).

Az l-es tipusu tulérzékenységi reakciokat elsésorban
a természetes kornyezetbdl szarmazd fehérjék, pl.
viragpor, allati sz6r, étel, hazipor-atka és rovarméreg
valtjak ki.

Az l-es tipusi allergidkra jellemz&, hogy
kialakulasukban az E osztalyba tartozo, allergénre
specifikus  immunglobulinok  (slgE)  jatszanak
szerepet. Ezért a slgE kimutatdsa a modern
allergoldgiai diagnosztikdban fontos eszkoz.

RENDELTETESZERU HASZNALAT

Az ALFA (Allergy Lateral Flow Assay) az allergén
specifikus immunoglobulin  E  (sIgE) human
szérumban, plazmaban vagy teljes vérben valé
mindségi kimutatdsara alkalmas gyorsteszt. Az ALFA
szlr6teszt, ami lehetévé teszi, hogy a felhasznal6 az
allergiavizsgalatot nagyon gyorsan €s megbizhatdan
végezhesse el. A megfelel6 allergénoldatok
kivalasztdsaval a tlineteken alapulé diagnosis
megerdésithetd.

ELV

A kllénboz6 allergénoldatokat tartalmaz6 ALFA Basis
Set egy tesztcsikos (REF 1800010; 20 db 2 20
meghatérozas) és nyolc tesztcsikos (REF 184000; 10
db 2 80 meghatarozas.) formaban kaphaté.
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A vizsgalat elvégzéséhez a beteg mintajat a Basis
Set mintafelviteli helyére kell bemérni. Kdzvetlendil
ezutan a kivéant allergénoldatot kell felhelyezni. A 15-
20 perces inkubalas alatt a folyadék kapillaris-
aramléssal atjut a késziléken. A mintdban levé
allergén specifikus IgE specifikusan az allergén
oldatban levé és a neki megfelel6 allergénekhez
kotédik. A jelzett allergéneket a capture molekula a
tesztvonalon (T) tartja. Ezzel egyidejlileg az
allergénhez kotott slgE-hez egy masik, szines
részecskével (konjugdtummal) jeldlt antitest is
kotédik. A tesztvonalon a szinreakcio intenzitasa
aranyos a liganddal jeldlt allergén, sIge és IgE
specifikus konjugatum &ltal alkotott immunkomplex
mennyiségével. A jelintenzitds a halvany
rozsaszintél (alacsony sIgE titer) a sotét
biborszinig (magas sIgE titer) valtozik.

A feleslegben levd, tesztcsikhoz nem  kotott
konjugatum sotét biborszini kontroll csikot (C) hoz
Iétre 20 perces inkubalas utén.
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REAGENS CSOMAG ELEMEI

ALFA Basis Set:  Teszt egység (felhasznalasra
kész): Egy tesztcsikos kazetta
(REF 1800010; 20 db 2 20
megh.)

Nyolc tesztcsikos kazetta
(REF 184000; 10 db 2 80
megh.)

Tarolas: 2-8°C-on. Ne fagyassza.
A tasak felnyitasa utan 1

napon belil hasznalja fel.

A tasakban (fel nem nyitott
allapotban) tarolva a lejarati
idéig.

Eltarthat6séag:

KULON RENDELENDO OLDAT

Felhasznalasra kész oldat.

18 jegyl kod (Lasd az ALFA
allergének aktualis listgjat.)

2-8°C-on. Ne fagyassza.
Lejarati id6 végéig.

ALFA Allergen:
katalégus szam:

Téarolas:
Eltarthat6:

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT
ANYAGOK

e  Pipetta és 20 pL-es pipettahegy

o  Kapillaris vagy 25 plL-s transzfer pipetta

e  Szikség esetén szérum elvalasztasahoz csé
o Vérvételi eszkoz

e Ora

MINTA VETELE & MERESRE ELOKESZITESE
A teszthez szérum, plazma vagy teljes vér is
hasznalhat6. Hemolizalt vagy lipémias minta
kertlendd. A teljes vérmintat vér kapillarissal vagy
(25 pL-es) transzfer pipettaval kell venni és az
eszkozbe azonnal be kell mérni. Alvadasgatolt mintat
nem szabad hasznalni. Szérum vagy plazma
vizsgélata esetén az aldbbi médon jarjon el:

Ha a mintakat 2-8°C-on taroljak és a vérvétel utan 48
oran belll lemérik &ket, nincs szikség tartositészer
hasznalatara. Ha ez nem lehetséges, vagy ha a
mintakat szallitani kell, a mintakat le kell fagyasztani.
A teszt elvégzéséhez a mintat fel kell olvasztani és
meg kell varni, amig szobahdmérsékletli (18-25°C)
nem lesz. A minta ismételt lefagyasztasat és
felolvasztasat el kell kerdilni.

Datum: 2015, janius

Oldal 2/ 4

TESZT ELVEGZESE

Figyelem!

Basis Set (ami a tasakban van) és az allergén oldat
szobah&meérsékletl kell legyen; a teszt végzése elbtt
ezért ezek a hitébdl kivéve legalabb 30 percig
alljanak.

e Ha atasak sérilt, ne hasznalja a tesztet

e A szobah6t (18-25°C) elért tesztet a tasak
felnyitdsa utédn 1 napon belll hasznalja fel.

e Atesztet ne tegye ki kbzvetlen napfénynek.

e A Basis Set-et vizszintes helyzetben tartsa, a
kazetta mozgataséat a teszt végzése alatt keriilje.

\\ ALFA teszt elvéqgzése
20 pL szérum vagy

S T C

plazma, vagy 25 pL ( E \
teljes vér hasznalando6 | > [
' Teszt..'ablak

Minta felviteli pont

Kdzvetlenul ezutéan 2

csepp allergénoldatot S TC
vigyen fel > ]
15-20 perc utan S TC
olvassale >

Tesztvonal Kontroll vonal

1. Mérjen be 20 pL szérumot vagy plazmat, vagy
25 puL teljes vért a Basis Set mintafelviteli
helyére.

2. Kozvetlenll ezutdn cseppentsen rd 2 cseppet a
kivant allergénoldatbél a Basis Set mintafelviteli
helyére (a cseppentét 1 cm-rel a felviteli hely folott
tartsa).

3. A teszteredmény a kiértékeld ablakban 15-20
percnyi inkubacio utan lathato.

A teszteredményt az allergénoldat racseppentése
utdn 15 - 20 perccel kell leolvasni. Az ennél
korabbi vagy késoébbi leolvasas a teszteredmény
hibas értelmezését okozhatja.

Felhasznalasi utasitas: ALFA Basis Set

B&vebb informécio a termékekrdl: www.allergiadiagnosztika.hu



TESZTEREDMENYEK ERTELMEZESE
Figyelem! A teszteredmény csak akkor megbizhato,
ha a tesztegységben a kontroll vonal (C)
egyértelmien lathato.

Az ALFA eredményét a tesztvonal (T) jelintenzitdsa
alapjan kell értékelni. A szin intenzitdsa aranyos a
mintdban levé sIgE mennyiségével. Az alabbiakra
figyeljen oda:

e A gyenge jel 20 percnél rovidebb ideig tartd
inkub&cid esetén nem biztos, hogy lathato.

o A legtbbb esetben a kontroll vonal szine
erésebb a tesztvonaléndl

o Az er6s pozitiv eredmény mar 20 percnél
rovidebb inkubé&cio6 esetén is lathato.

o A vizsgaléeszkozt vilagos helyen hasznélja

Potencidlis teszteredmények:

l.lehetéség: Tesztvonal (T) és kontroll vonal (C) is
szines.
= A teszteredmény pozitiv; a beteg mintgja
tartalmazza a hasznalt allergén oldattal szembeni
SIgE-t:

(s rc
> CC 1

2.lehetéség: A tesztvonal (T) nem, de a kontroll
vonal (C) szines.
= A teszteredmény negativ; a beteg mintja
nem tartalmaz hasznalt allergén oldattal
szembeni sIgE-t mérheté mennyiségben:

(s rc
Iag=

3.lehetéség: A tesztvonal (T) és a kontroll vonal (C)
nem szines.
= Ateszt eredménye nem meghbizhatd; meg
kell ismételni egy Uj Basis Set hasznalataval:

(s r
g™

4.lehetdség: A tesztvonal (T) szines, de a kontroll
vonal (C) nem szines.
= A teszt eredménye nem meghbizhatd; meg
kell ismételni egy Uj Basis Set hasznalataval:

(s T c
> 1
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TESZT TELJESITMENYE

Az 1. tdblazat 6sszegzi a teszt teljesitmény adatait
(analitikai ~ szenzitivitAst és  specificitast) a
legfontosabb allergének, valamint két allergénsziird
panel esetében akkor, amikor mintaként szérumot
hasznéltak. Tovabbi részleteket lasd a vonatkozo
termékleirasban és a kapcsolddo kdzleményekben.

1.tablazat Az ALFA analitikai szenzitivitasa és
specificitasa

Szenzitivitas (g/o) Specificitas (gA))
e sqyeatergenes | JVERCCT S | ARG 0 4o
termékekhez termékekhez
képest képest
D. pteronyssinus (d1) 93.3 97.2
Macska (el) 95.0 100.0
Mezei komdécsin (g6) 96.7 100.0
Nyir (t3) 93.6 98.0
Alternaria alternata (m6) 88.9 100
Perennialis panel 88.4 97.2
Szezonélis panel 94.3 98.8

Az ALFA kimutatadsi hatdra = RAST 2.osztaly. A
teszteredményeket a beteg anamnézise alapjan
verifikalni  kell. Egyéb in vitro diagnosztikai
vizsgéalatok eredményét is figyelembe kell venni.

A teszt teljesitménye a szérum, plazma és teljes
mintdk hasznalata esetén valtozhat.

MODSZER KORLATAI

Az allergén specifikus IgG magas titerben elfedheti a
slgE-t. 8000 NE/mL feletti 6ssz IgE szint alnegativ
eredményt okozhat. A negativ teszteredmény nem
zarja ki annak a lehet6ségét, hogy a beteg
kismértékben szenzitizalt a vizsgalt allergénnel
szemben.
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OVINTEZKEDESEK A FELHASZNALOK 8. Albreagens cs?mag e,?yes ellemei borjf szérum
AN A albumin tartalmaznak, melyre vonatkozéan a
SZAMARA gyarté nem vizsgélta a fert6zési kockazatot. A
. L, nem detektélt fert6z6 &gensek potencidlis
1A 98/7?/EC S EI:II’OpE}I Unios |ranyely .2b eléfordulasa miatt javasoljuk, hogy az Aallati
bekezdés 1. cikkelyével 6sszhangban az in-vitro eredetli terméket potencidlisan  fertézékeént
diagnosztikus orvosi eszkdzok esetében a kezelje
Lgntnek’ megfer!eloseglett,, tke Ijes;trlr?tn)l/e.tt es 9. Minden reagens esetében az  alébbi
zlonsagos asznaiatanak - 1eftetelel a biztonsadgosséagi rendszabélyokat kell kdvetni:
gyartonak kell biztositani. Ennélfogva a teszt - Kerillie, hogy a szembe, bérre vagy a ruhazatra
hasznalati utasitasban leirtakat, igy a teszt ker[]lj,(')'n (P262). A pérmetet ne lélegezze be
végzésének madjat, egyéb informaciokat, (P260) ’
figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket i LENYELES ESETEN: oblitse ki a szajat. NE
szigorian kovetni kell. A reagens-csomagot hénytassaabetegetI(P301/330/331) '
kizarélag az 1. oldalon leirtak szerint szabad - HA A BORRE (vagy hajra) keril: A szennyezett
hasznalni (Isd. rendeltetés szeri hasznalat ruhat azonnal vegye le / tav oiitsa el A bért
2 2ont)i tet felh lasi tasitasnak vizzel / zuhannyal mossa (P303/361/353).

’ fel,\slz"e ka" he as’z|n§a5| | utasitasna - HA BELELEGZI: A sériltet vigye friss levegobre.
m?_@’ e,e oen ke 'aslzna n, ami az ,OSSZ?S Helyezze olyan testtartdsba, ami mellett a
szkséges informaciot, figyelmeztetést  és legjobban tud levegt venni (P303/340).
megteendd ovmtezkeIQe,stt I:artalmazrz]a. IA’ - HA SZEMBE KERUL: Vizzel 6vatosan oblitse ki
reagens csomag analizatorokon es hasonio tébb percen keresztil. Vegye ki az esetleges
eszkozokon valé hasznalatat validalni kell. A kontaktlencsét, ha azt kénnyen meg tudja
teszt végzésének modjat, a komponensek tenni. A ,szem Sblitését  folytassa.
Osszetételét érinté barmilyen modositas, illetve (P305/351/338)
egyep, a gyart,o alt"?.ll nem engeQerezett - A teszt elvégzése alatt ne egyen, igyon vagy
termekekkel valo egyuttes alkalmazas nem dohanyozzon. Eteltél, italtdl elzarva tartsa.
engedelyezett; a felhasznalg felelossége, ha az - Viseljien véddkesztyiit / vedéruhat / védje
|Iyer] valtoz,tata’ls hibas eredmenyekhez vagy szemét (P280). A termék hasznalata utan
egyéb problémakhoz vezet. . . alaposan mosson kezet (P264) és Ugyeljen

3. A reagens csomagot csak képzett és bérére
diagnosztikai vizsgalatok végzésére alkalmas 10. A termékben levé tartésitd szerek (Bronidox L,
mindsitéssel rendelkezé szakemberek Azid) a vizben él6 éldlényekre mérgezd
Zisizggg::ttﬁk' Vérandés nék nem végezhetik el azonban koncentraciojuk nem jelent kockazatot.
PR - . o Amikor kionti, a nagy mennyiségi reagenst b6
4. A laboratoriumi eszkdzoket a gyartd utasitasai vizzel blitse le 9 yIseg 9
szerint kel karbantartani. Hasznalat —elGtt 11. A szérumot tartalmazo hulladékot kiilsn, a
megfele.lo mukode.suket ellg ndrizni kel i megfelelé fert6tlenitdé szert megfeleld
5. Csak in-itro diagnosztikus felhasznalasra, koncentracioban  tartaimazé tartalyba kel
Egyszeri felhaszna_l_lasrai Amiejaraﬂ idd ,llj.tanf ? gy(jtse. Ezt az anyagot a bioldgiai kockazatokra
IrEeag,et?s C,S?T(ag ossze ?’;VO' ne Ita}sgnajz’at’e: és biztonsigra vonatkozdé megfelelé orszagos
gyeb gyarto N re,f"‘l‘(gfnse' ' r:’agy e| ero gyartasi iranyelvek és szabalyozas alapjan kell kezelni.
Szamu - OSSz€lEVOKet ne hasznaja egyszerre 12. Léasd az in vitro diagnosztikus tesztcsomagokra
(kivéve, ha az 1. oldalon mésképp nem vonatkoz6 orszagos szabalyozast.
szerepel).
6. A reagens csomag elemeit ne hasznalja, ha a DR . FOOKE
csomagolésa sérult. Az lvegeket hasznalat utan Laboratorien GmbH Tel.: 0049-2131-2984-0
azonnal zarja le annak érdekében, hogy a Habichtweg 16 Fax: 0049-2131-2984-184
kiszaradast vagy a mikrobioldgiai 41468 Neuss
szennyezddést elkerlilhesse. A reagensuvegek E-mail:information@fooke-labs.de
csavaros tetdit ne cserélje fel. Internet: www.fooke-labs.de
7. A human szérumbdl készilt tesztdsszetevék
esetében CE jelzett moédszerrel ellenérizték a Forgalmazo
HIV 1 / HIV 2, Anti-HBc, és Anti-HCV elleni Diagon Kft.
antitestek, valamint a HBsAg hepatitis antigén 1047 Budapest, Baross u. 48-52
jelenlétét és kimutattdk, hogy ezekre negativak Tel.: +36 1 369 6500; Fax: +36 1 369 6301
voltak. Mindazonaltal a human szérumot E-mail:diagon@diagon.com
hasznalé tesztanyagokat potencialisan Internet: www.diagon.com
fertézének kell  tekinteni  (BIOLOGIAI
KOCKAZAT).
- 4 &
LOT] C€ | [vo /ﬂ/ g Red | CH | A\ ® & |
2°C
Eurdpai In vitrod " . Sérilt Egy- " .
G 5 hasgrnoéﬁea\tlra diz:g\::(;gzti- Tarolasi Felhasz- | Katalogus lFeIh. el?tt 'SZ' Tellekélt Csomeargolés sggr Ele<ge>ndo Gvarté E'Ol_'
y-szam engedé- kus hémérésklet néalhatd szamr ovatssgt?taz ot'ur_nl?n esetén ne hasz- t nt yaro kpct
lyezett hasznéalatra utasitas aclo hasznélja nélatos eszire aza
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