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A vizsgélat elvégzése elétt a hasznalati utasitdst gondosan olvassa el

ALFA Total IgE
Lateral Flow Assay a total IgE human szérumban vagy plazmaban valo kvalitativ
meghatarozasara

183000

HATTER

Az azonnali tipust allergias reakciokat (I-es tipusu
allergiat) az E osztalyba tartoz6 allergén specifikus
immunglobulin  E  kodzvetiti. A szérum IgE
koncentracié normal értéke életkortdl fligg, csucsat 6-
15 éves korban éri el. Az allergén specifikus IgE
jelenléte esetén gyakran a betegek vérében az 6ssz
IgE szint is megemelkedett. Ezekben az esetekben a
titer akar ezerszeresére is néhet. Altalaban az IgE
koncentraciot milliliterre vonatkoztatott nemzetkdzi
egységben (NE/mL) adjak meg, ahol 1 NE/mL 2,4 ng
IgE-nek felel meg. A legnagyobb IgE szint atépias
dermatitiszes betegekben fordul el6, naluk ez gyakran
akar 50000 NE/mL is lehet. Emellett emelkedett IgE
szint figyelhet6 meg parazitas fert6zésekben is.
Bizonyos autoimmun betegségekben is beszdmoltak
arrél, hogy a szint a normal értékektol eltér.

RENDELTETESZERU HASZNALAT

Az ALFA (Allergy Lateral Flow Assay) Total IgE az
0ssz IgE szint human szérumban, plazmaban vagy
teljes vérben valé mindségi kimutatasara alkalmas
gyorsteszt

ELV

Az ALFA Total IgE egy vizsgélo teszthél — ez az
ALFA Total IgE Basis Set — és egy IgE elleni oldatbdl,
az Anti-IgE Solution-bal all.

A vizsgalat elvégzéséhez a beteg mintajat a Basis
Set mintafelviteli helyére kell bemérni. Kdzvetlenil
ezutan az Anti-IgE Solution oldatot kell felhelyezni.

A 25-30 perces inkubalds alatt a folyadék kapillaris-
aramlassal atjut a késziléken. Az anti-IlgE a mintdban
levd IgE-hez specifikusan kotédik. Az anti-IgE jelezve
van, ezt a capture molekula a tesztvonalon (T) tartja.
Ezzel egyidejlleg az beteg IgE-jéhez egy masik,
szines részecskével (konjugatummal) jelolt antitest is
kotédik. A harom tesztvonalon a szinreakcio
intenzitasa aranyos a liganddal jelélt anti-IgE, az IgE
és IgE specifikus konjugatum Altal alkotott
immunkomplex  mennyiségével. Az eredmény
értelmezéséhez a lathatd tesztvonalak szamét és
intenzitasukat kiértékel6 kartyaval kell értelmezni.

A feleslegben levd, tesztcsikhoz nem  kotott
konjugatum sotét biborszini kontroll csikot (C) hoz
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Iétre 25-30 perces inkubélas utan
REAGENS CSOMAG ELEMEI

ALFA Total IgE

Basis Set: Basis Set (felhasznalasra
kész) az 6ssz IgE
kimutatasara
20 teszt egység = 20
meghatérozas

ALFA Anti-IgE

Oldat: Felhasznalasra kész

Kiértékel 6 kartya: Az eredmény
meghatarozasahoz

Katalégusszam: 183000

Téarolas: 2-8°C-on. Ne fagyassza.

A tasak felnyitasa utan azonnal
hasznalja fel

Eléiras szerint tarolva a
lejarati id6ig.

Eltarthat6séag:

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

o Pipetta és 10-20 pL-es pipettahegy
o Szlkség esetén szérum elvalasztasdhoz csé
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MINTA VETELE & MERESRE ELOKESZITESE

A teszthez szérum, plazma vagy teljes vér is
hasznalhat6. Hemolizalt vagy lipémias minta
kerllend6. Ha a mintékat 2-8°C-on téroljak és a
vérvétel utan 48 Oran belldl lemérik &ket, nincs
szikség tartositészer hasznalatara. Ha ez nem
lehetséges, vagy ha a mintédkat szallitani kell, a
mintakat le kell fagyasztani. A teszt elvégzéséhez a
mintat fel kell olvasztani és meg kell varni, amig
szobahémérsékletl (18-25°C) nem lesz. A minta
ismételt lefagyasztasat és felolvasztasat el kell
ker(Ini.

TESZT ELVEGZESE

Figyelem!

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

« Ha atasak sérilt, ne hasznalja a tesztet

o A tesztet a tasakbdl val6 kivétel utan 30 percen
belll hasznalja fel.

« Atesztet ne tegye ki kbzvetlen napfénynek.

o A kazetta mozgatdsat a teszt végzése alatt
kertlje.

1. Mérjen be 10 pL szérumot vagy plazmat, vagy
20 pL teljes vért a Basis Set mintafelviteli
helyére.

2. Kozvetlenll ezutdn cseppentsen r4 3 csepp anti-
IgE oldatot a Basis Set mintafelviteli helyére.

3. A teszteredmény a kiértékel6 ablakban 25-30
percnyi inkubacio utan lathaté.

A teszteredményt a vizsgélat inditdsa utan 25-30
perccel kell leolvasni. Az ennél koradbbi vagy
késébbi leolvasds a teszteredmény hibas
értelmezését okozhatja.

TESZT ELVEGZESE

10 pL szérum vagy
plazma, vagy 20 yL | —»

teljes vér IS T C
felvitele !

Minta felviteli pont

9 I Tesztablak
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3 csepp
anti-IgE oldat -~ (E—
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25-30 perc
inkubécié

Leolvasas 25-30
perc mulva
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Tesztvonalak Kontroll vonal

TESZTEREDMENYEK ERTELMEZESE

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

Az ALFA Total IgE eredményét a teszthez adott
kiértékel6 kartyaval valé osszehasonlitds alapjan a
lathatd tesztvonalak szama (T) és intenzitasa alapjan
kell meghatérozni.

Figyelmet kell forditani az alabbiakra:

o Tapasztalt felhasznal6 az NE/mL értékét is
meg tudja becsulni. Ettél fuggetlentl inkabb
az eredményeket osztalyozas szerint javasolt
megadni.

« A gyenge jel nem feltétlentl lathaté addig,
amig a 25 — 30 percnyi inkub&cid le nem telt.

e Az er6s pozitiv eredmények mar 25 — 30
percnyi inkubacio elétt is lathatok.

« A kontroll vonal szine 4ltalaban erésebb a
teszt vonalak szinénél.

« Nagyon magas total IgE titerek (> 5000
NE/mL) esetén az eszkdz az eredményeket
alamérheti (nagy dozisu hook effektus).

DR . FOOKE

Laboratorien GmbH Tel.: 0049-2131-2984-0
Habichtweg 16 Fax: 0049-2131-2984-184
41468 Neuss
E-mail:information@fooke-labs.de

Internet: www.fooke-labs.de
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TESZT TELJESITMENYE

Az ALFA Total IgE referencia mddszerhez
viszonyitva

A khi-négyzet értéke (%) az ALFA Total IgE és a Dr.
Fooke Laboratorien GmbH vallalat CE-jeldlt Total IgE
HRP EIA (08102CP) teszt eredmények kdzott 58,3.

Az ALFA Total IgE eredmeények
reprodukalhat6saga

Két megfigyeld altal megadott eredmények kodzott a
khi-négyzet értéke (x°) 29,9. Az interassay variacio
16%.

MERESTARTOMANY

Az ALFA Total IgE teszt mérési tartomanyat a
mellékelt kiértékel6 kartya hatarozza meg; az 5
NE/mL - 1000 NE/mL tartoményban van.

MERESHATAR

Az ALFA Total IgE esetében a kimutathatésag also
hatara 5 NE/mL. A puffer kontroll nem ad alpozitiv
eredményt.

VART ERTEKEK

Az eredmények klinikai értékelése el6tt minden egyes
laboratériumnak a megfelel6 statisztikai eljarassal
megfelel6 idétartamon keresztil, megfelelé szamu
egyén bevondsaval meg kell hatdroznia a sajat
korspecifikus egészséges referenciatartomanyéat. Az
alabbi eredmények® példaként hasznalhatok.

Eletkor Atlag Atlag + 1 SD
év) n (NE/mL) (NE/mL)
1-2 29 20 64
3-5 31 35 119
6-15 45 51 150

16-20 59 38 123
21-30 114 27 100
31-40 38 34 113
>40 109 34 114
total 425 32 108
SD = szoras
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OVINTEZKEDESEK A FELHASZNALOK SZAMARA

nem detektalt fert6z6 &agensek potencidlis
eléfordulasa miatt javasoljuk, hogy az Aallati

1. A 98/79/EC sz. Eur6pai Uni6s iranyelv  2b eredgt[] terméket potencidlisan  fert6zéként
bekezdés 1. cikkelyével 6sszhangban az in-vitro kezelje. ] .
diagnosztikus orvosi eszkézok esetében a termék 9. Minden  reagens  esetében az  alabbi
megfeleldségét, teljesitményét és biztonsagos blztgr)sagossagl rendszabalyokat kell kovetnl:
hasznalatanak feltételeit a gyarténak kell - Kerllje, hogy a szembe, bdrre vagy a ruhazatra
biztositani. Ennélfogva a teszt hasznélati keriiljon (P262). A permetet ne lelegezze be
utasitdsdban leirtakat, igy a teszt végzésének (P260).. 3 o )
modjat, egyéb informaciokat, figyelmeztetéseket - LENYELES ESETEN: oblitse ki a szajat. NE
és oOvintézkedéseket szigorGan kovetni kell. A hanytassa a beteget (P301/330/331)
reagens-csomagot kizarélag az 1. oldalon leirtak - HA A BORRE (vagy hajra) kerul: A szennyezett
szerint szabad hasznalni (Isd. rendeltetés szerii ruhat azonnal vegye le / tavolitsa el. A bort
hasznélat pont). vizzel / zuhannyal mossa (P3.03/36:.L/353). )

2. A tesztet a felhasznalasi utasitasnak megfeleléen - HA BELELEGZI: A sérlltet vigye friss levegore.
kell hasznélni, ami az ©sszes szilkséges Helyezze olyan testtartasba, ami mellett a
informaciét, figyelmeztetést és  megteendd legjobban tud levegét venni (P303/340). ,
ovintézkedést tartaimazza. A reagens csomag - HA SZEMBE KERUL: Vizzel vatosan oblitse ki
analizatorokon és hasonlé eszkozokon valé tobb percen keresztll. Vegye ki az esetleges
hasznélatat validalni kell. A teszt végzésének kontaktlencsét, ha azt kénnyen meg tudja tenni.
maédjat, a komponensek osszetételét érintd A szem oOblitését folytassa. (P305/351/338)
barmilyen moédositas, illetve egyéb, a gyarté altal - A teszt elvégzése alatt ne egyen, igyon vagy
nem engedélyezett termékekkel valo egyiittes dohanyozzon. Eteltdl, italtol elzarva tartsa. ]
alkalmazas nem engedélyezett; a felhasznalé - Viseljen vedokesztyut / vedo,ruhat / \{edje szemét
feleléssége, ha az ilyen valtoztatas hibas (P280). A termék hasznalata utan alaposan
eredményekhez vagy egyéb problémakhoz vezet. mosson kezet (P264) és Ugyeljen bérére.

3. A reagens csomagot csak képzett és 10. A .termek,ben |e'V’(:) ,tzirt,osno szergk (B"ronldox L,
diagnosztikai vizsgalatok végzésére alkalmas Azid) a vizben €l eldlenyekre mérgez6, azonban
minésitéssel rendelkezd szakemberek koncentraciojuk nem jelent kockézatot. Amikor
hasznalhatjak. Varandés nék nem végezhetik el a kionti, a nagy mennyiségl reagenst bé vizzel
vizsgélatot. oblitse le. ] ] .

4. A laboratériumi eszkézoket a gyartd utasitasai 11. A szérumot tartalmaz6 hulladékot klon, a
szerint kell karbantartani. Hasznalat elétt megfelel6  fertStlenité ~ szert megfelel6
megfeleld mikodésiket ellendrizni kell. koncentracioban tartalmazlo .ta.rtalyba,kell gijts’e.

5. Csak in-vitro diagnosztikus felhasznalasra. Ezt az anyagot a biologiai kockazatokra es
Egyszeri felhasznalasra. A lejarati id6 utan a biztonsagra  vonatkoz6 ~megfeleld  orszagos
reagens csomag Osszetevdit ne hasznélja fel. iranyelvek és szabalyozas alapjan kell kezelni.
Egyéb gyartok reagenseit, vagy eltérd gyartasi 12. Lasd az in V|tr'0 dlagnos,ztlku's tesztcsomagokra
szdmi Osszetevéket ne haszndlja egyszerre vonatkoz6 orszagos szabalyozast.

(kivéve, ha az 1. oldalon masképp nem szerepel).

6. A reagens csomag elen]eit ne hasznélj,a, ha,a DR . FOOKE
csomagolasq sériilt. Az Gvegeket hasznalat utan “ Laboratorien GmbH Tel.: 0049-2131-2984-
azonnal zéarja le annak érdekében, hogy a 0
klszé_r_adést vagy a m|kr9b|ol()g|a| szennyezgdést Habichtweg 16 Fax: 0049-2131-2984-184
elkery!hesse. A reagens uvegek csavaros tetéit ne 41468 Neuss
cserelje fel. o . B E-mail:information@fooke-labs.de

7. A human s;erumbol készult tesztpsszetevok Internet: www.fooke-labs.de
esetében CE jelzett modszerrel ellenérizték a HIV
1/ HIV 2, Anti-HBc, és Anti-HCV elleni antitestek, Forgalmazé
valamint a HBsAg hepatitis antigén jelenlétét és Diagon Kit
kimutattdk, hogy ezekre negativak voltak. 1047 Buda.pest Baross u. 48-52
Mindazonaltal a human szérumot hasznalé Tel: +36 1 369’6500' Fax.' +36 1 369 6301
tesztanyagokat potencialisan fert6zének  kell E-l{w-ail'diaqon@diaq,on cém
tekinteni (BIOLOGIAI KOCKAZAT). Internet: wovs.dingor Com

8. A reagens csomag egyes elemei borju szérum - WWw.dladon.com
albumin tartalmaznak, melyre vonatkozoan a
gyartdé nem vizsgalta a fert6zési kockazatot. A
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Datum: 2011, aprilis 4/4 Felhasznélasi utasitas: ALFA Total IgE
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