Allergy Xplorer (ALEX?) je enzymové vazany imunosorbéni test (ELISA) - diagnosticky test
zaloZeny na in vitro metodé pro kvantitativni méfeni alergen-specifického IgE (sIgE).

Navod k pouziti je vztazen k nasledujicim produktim:

Basic UDI-DI REF Product
02-2001-01 ALEX? pro 20 analyz
91201229202JQ 02-5001-01 ALEX pro 50 analyz

ALEX? Allergy Xplorer je testovaci souprava, ktera se pouziva k in vitro vySetfeni lidského séra
nebo plazmy (vyjimecné EDTA-plazmy) a poskytuje informace, které pomahaji pfi diagnostice
pacientu trpicich onemocnénimi zprostfedkovanymi IgE ve spojeni s dalSimi klinickymi nalezy
nebo vysledky diagnostickych testu.

Zdravotnicky prostfedek IVD detekuje alergen-specifické IgE (sIgE) kvantitativné a celkové
IgE (tlgE) semikvantitativné. Vyrobek pouzivaji vySkoleni laboranti a zdravotniCti pracovnici
ve zdravotnické laboratofi.

Alergické reakce jsou bezprostfedni reakce precitlivélosti typu | a jsou zprostfedkovany
protilatkami patficimi do tfidy imunoglobulind IgE. Po vystaveni specifickym alergenim
dochazi k wuvolfovani histaminu a dalSich mediatord z Zzirnych bunék a bazofill
zprostfedkovanych IgE, coz ma za nasledek klinické projevy, jako je astma, alergicka
rhinokonjunktivitida, atopicky ekzém a gastrointestinalni pfiznaky [1]. Podrobny vzorec
senzibilizace na specifické alergeny proto pomaha pfi hodnoceni alergickych pacientt [2-6].
Testovana populace neni nijak omezena. Pfi vyvoji testl IgE se vék a pohlavi obvykle
nepovazuji za kritické faktory, protoze hladiny IgE, které se v téchto testech méfi, se na
zakladé téchto demografickych udaju vyznamné nelisi.

Systém ALEX? pokryva vSechny hlavni zdroje alergent typu I. Upiny seznam alergenovych
extrakt( a molekularnich alergent ALEX? naleznete na konci tohoto navodu.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Stranka 1z 21



Dulezité informace pro uzivatele!

Pro spravné pouzivani pfipravku ALEX? je nutné, aby si uZivatel peclivé pfecetl tento navod k
pouziti a fidil se jim. Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za jakékoli pouZiti tohoto
testovaciho systému, které neni popsano v tomto dokumentu, ani za Upravy provedené
uzivatelem testovaciho systému.

Pozor: Varianta sady 02-2001-01 testu ALEX? (20 poli) je ur€ena vyhradné pro manualni
zpracovani. Pro pouziti této varianty soupravy ALEX? s automatickym testem MAX 9k je tfeba
zvlast objednat Washing Solution (REF 00-5003-01) a Stop Solution (REF 00-5007-01).
Veskeré dalSi informace o produktu naleznete v pfisluSném navodu k pouziti:
https://www.madx.com/extras.

Sada ALEX? varianta 02-5001-01 (50 poli) se pouziva pouze pro automatizované zpracovani
s MAX 9k (REF 17-0000-01) a MAX 45k (REF 16-0000-01), v zadném pfipadé ne se zafizenim
ImageXplorer (REF 11-0000-01).

ALEX? je imunoanalyticky test zaloZzeny na enzymové vazaném imunosorbénim testu (ELISA).
Extrakty alergenli nebo molekularni alergeny, které jsou spojeny s nanocasticemi, jsou
systematicky nanaseny na pevnou fazi a vytvareji makroskopické pole. Alergeny navazané na
Castice nejprve reaguji se specifickym IgE, ktery je pfitomen ve vzorku pacienta. Po inkubaci
se nespecifické IgE odplavi. Postup pokracCuje pfidanim ALEX? Detection Antibody proti
lidskému IgE znadené enzymem, ktera vytvofi komplex se specifickym IgE vazanym na
Castice. Po druhém promyti se pfida substrat, ktery se enzymem navazanym na protilatku
pfeméni na nerozpustnou barevnou sraZeninu. Nakonec se reakce enzymu se substratem
zastavi pfidanim blokovaciho €inidla. Mnozstvi precipitatu je umérné koncentraci specifického
IgE ve vzorku pacienta. Po laboratornim testovacim postupu nasleduje pofizeni obrazu a jeho
analyza pomoci manualniho systému (ImageXplorer) nebo automaticky systém (MAX 45k
nebo MAX 9k). Vysledky testu se analyzuji pomoci RAPTOR SERVER Analysis Software a
uvadeéji se v jednotkach IgE odpovédi (kUa/l). Vysledky celkového IgE jsou rovnéz uvadény v
jednotkach IgE odpovédi (kU/l). RAPTOR SERVER je k dispozici ve verzi 1, pIné Ctyfmistné
Cislo verze naleznete v tirazi RAPTOR SERVER dostupném na www.raptor-
server.com/imprint.

Preprava systému ALEX? probiha pfi okolni teploté. Pfesto musi byt souprava ihned po dodani
skladovana pfi teploté 2-8 °C. Pfi spravném skladovani Ize soupravu ALEX? a jeji soucasti
pouzivat az do uvedeného data pouzitelnosti.
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ZA

Reagencie v soupravé jsou stabilni po dobu 6 mésicl po otevieni (pfi
uvedenych podminkach skladovani).

Pouzitou kazetu ALEX? a nepouzité soucasti soupravy zlikvidujte spolecné s laboratornim
chemickym odpadem. Dodrzujte vSechny narodni, statni a mistni pfedpisy tykajici se

likvidace.

O

Varovani (piktogram GHS)
DalSi informace naleznete v bezpec€nostnim listu.

REF

Katalogové Cislo

Dostate¢né mnozstvi pro <n> test(

N/
S

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

c E Oznageni CE (Notified Body 2962: QMD Services GmbH,
2962

Zelinkagasse 10/3, 1010 Vienna, Austria)

LOT

Kod davky

PFectéte si navod k pouZiti

1]
]

Vyrobce
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Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Datum spotfeby

Teplotni limit

Upozornéni

5> s~r0®%

M St

,
MACRO ARRAY DIAGNDSTICS &8 5%

MacroArray Diagnostics (MADX)

Kazda slozka (Cinidlo) je stabilni do data uvedeného na Stitku kazdé jednotlivé slozky.
Nedoporu€uje se zaménovat reagencie z rlznych Sarzi soupravy. Seznam alergenovych
extraktl a molekularnich alergent imobilizovanych na soupravé ALEX? naleznete na adrese

support@madx.com.

Soucasti sady
REF 02-2001-01

Obsah

Vlastnosti

ALEX? Cartridge
(kazeta)

2 blistry obsahuijici 10
ALEX? pro celkem 20
analyz. Kalibrace pomoci
hlavni kfivky je k
dispozici prostfednictvim
RAPTOR SERVER
Analysis Software.

Pfipraveno k pouZiti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti.

ALEX? Sample Diluent
(Redici roztok pro vzorky)

1 lahvi¢ka a 9 ml

Pfipraveno k pouZiti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouzitim
nechte Cinidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicu pfi
teploté 2-8 °C, obsahuje inhibitor
CCD.
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Soucasti sady
REF 02-2001-01

Obsah

Vlastnosti

Washing Solution
(Promyvaci roztok)

2 lahvi¢ky po 50 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouzitim
nechte Cinidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicu pfi
teploté 2-8 °C.

ALEX? Detection Antibody
(Detekéni protilatka)

1 lahviéka a 11 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouzitim
nechte €inidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicu pfi
teploté 2-8 °C.

ALEX?2 Substrate Solution
(Roztok substratu)

1 lahvicka a 11 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouzitim
nechte Cinidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicu pfi
teploté 2-8 °C.

(ALEX?) Stop Solution
(Zastavovaci roztok)

1 lahvi¢ka a 2,4 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouzitim
nechte zastavovaci roztok
dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po
dobu 6 mésicu pfi teploté 2-8 °C.
Po delSim skladovani se mlze
jevit jako zakaleny roztok. To
nema zadny vliv na vysledky.

Soucasti sady
REF 02-5001-01

Obsah

Vlastnosti

ALEX? Cartridge
(kazeta)

5 blistri s 10 ALEX? pro
celkem 50 analyz.
Kalibrace pomoci hlavni
kfivky je k dispozici
prostfednictvim
RAPTOR SERVER
Analysis Software.

Pfipraveno k pouZiti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti.

ALEX? Sample Diluent
(Redici roztok pro vzorky)

1 lahvi¢ka a 30 ml

Pfipraveno k pouZiti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouzitim
nechte Cinidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicl pfi
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Soucasti sady
REF 02-5001-01

Obsah

Vlastnosti

teploté 2-8 °C, obsahuje inhibitor
CCD.

Washing Solution
(Promyvaci roztok)

4 xkoncentrat 1 lahev a
250 ml

Skladujte pfi teploté 2-8 °C az do
uplynuti doby pouzitelnosti. Pfed
pouzitim zfedte v poméru 1:4
demineralizovanou vodou. Pfed
pouzitim nechte €inidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicu pfi
teploté 2-8 °C.

ALEX? Detection Antibody
(Detekeni protilatka)

1 lahviéka a 30 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouZitim
nechte €inidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicu pfi
teploté 2-8 °C.

ALEX?2 Substrate Solution
(Roztok substratu)

1 lahvi¢ka a 30 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouZitim
nechte €inidlo dosahnout
pokojové teploty. Oteviené Cinidlo
je stabilni po dobu 6 mésicu pfi
teploté 2-8 °C.

(ALEX?) Stop Solution
(Zastavovaci roztok)

1 lahvicka a 10 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte
pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti
doby pouzitelnosti. Pfed pouZitim
nechte zastavovaci roztok
dosahnout pokojové teploty.
Otevrené Cinidlo je stabilni po
dobu 6 mésicu pfi teploté 2-8 °C.
Po delSim skladovani se muze
jevit jako zakaleny roztok. To
nema zadny vliv na vysledky.
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Manualini analyza

ImageXplorer

Arrayholder Drzak kazetek (volitelng)

Lab Rocker Laboratorni kyvacka (uhel sklonu 8°, pozadované otacky 8 ot/min)
Incubation chamber (Inkuba&ni komora (SxHxV - 35x25x2 cm))

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Pozadované vybaveni, které spole¢nost MADx neposkytuje:

Demineralizovana voda
Pipety a $pi¢ky (100 ul a 100 - 1000 ul)

Automatické zpracovani

Pristroj MAX (MAX 45k nebo MAX 9k)

Promyvaci pufr Washing solution (REF 00-5003-01)
Zastavovaci roztok Stop Solution (REF 00-5007-01)
RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Udrzba podle pokynti vyrobce.

Nedotykejte se povrchu kazetky. Jakékoli defekty povrchu zplsobené tupymi nebo ostrymi
predméty mohou narusit spravné odecitani vysledkld. Nepofizujte snimky ALEX?, dokud neni
pole zcela suché (suché pfi pokojové teploté).
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Pfi pfipravé a manipulaci s Cinidly a vzorky se doporu€uje pouzivat ochranné
prostfedky na ruce a oc€i a laboratorni plasté a dodrzovat spravnou laboratorni praxi.
V souladu se spravnou laboratorni praxi by mél byt veskery lidsky zdrojovy material
povazovan za potencialné infekéni a mélo by se s nim zachazet se stejnymi
bezpecnostnimi opatfenimi jako se vzorky pacientu.

ALEX? Sample Diluent a Washing Solution obsahuji azid sodny (<0,1%) jako
konzervaéni latku a je tfeba s nimi zachazet opatrné. Bezpecnostni list je k dispozici
na vyzadani.

(ALEX?) Stop solution obsahuje roztok Ethylenediaminetetraacetic acid (EDTA) a je
tfeba s nim zachazet opatrné. Bezpecnosti list je k dispozici na vyzadani.

Pouze pro diagnostiku in vitro. Neni ur¢eno k vnitfnimu ani vnéjSimu pouziti u lidi nebo
zvifat.

Tuto soupravu smi pouzivat pouze pracovnici vyskoleni v laboratorni praxi.

Po pfijezdu zkontrolujte, zda nejsou soucasti soupravy poskozeny. Pokud je néktera z
komponent poSkozena (napf. lahvicky s roztoky), kontaktujte spolec¢nost MADx
(support@madx.com) nebo mistniho distributora. Poskozené soucasti soupravy
nepouzivejte, protoze jejich pouziti mize vést ke Spatnému fungovani soupravy.
Nepouzivejte €inidla po uplynuti doby pouZitelnosti.

Nemichejte Cinidla z riznych Sarzi.
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Priprava inkubaéni komory

W

Inkubace vzorku/CCD inhibice

W

Promyti |

W

Detection Antibody

W

Promyti Il

W

Pridani substratu a zastaveni substratové
reakce

W

Promyti 11l

W

Suseni

W

Zobrazovani
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Priprava

Priprava vzork: Lze pouzit vzorky séra nebo plazmy (heparin, citrat, bez EDTA) z kapilarni
nebo vendzni krve. Vzorky krve I1ze odebirat standardnimi postupy. Vzorky skladuijte pfi teploté
2-8 °C po dobu az jednoho tydne. Vzorky séra a plazmy uchovavejte pfi -20 °C pro dlouhodobé
skladovani. Pfeprava vzorku séra/plazmy pfi pokojové teploté je pouzitelna. Pfed pouzitim
vzdy nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.

Priprava Washing Solution (pouze pro REF 02-5001-01 a REF 00-5003-01 pfi pouziti se
zarizenim MAX): Obsah 1 lahvicky Washing Solution prelijte do promyvaci nadobky pfistroje.
Naplrite demineralizovanou vodou po Cervenou znaCku a nadobku nékolikrat peclivé
promichejte, aniz by se vytvofila péna. Oteviené reagencie jsou stabilni pfi teploté 2-8 °C po
dobu Sesti mésicu.

Inkubaéni komora: Pro vSechny kroky testu zavfete viko, aby nedoslo k poklesu vlhkosti.
Parametry postupu:

100 pl vzorku + 400 ul ALEX? Sample Diluent
500 pl ALEX? Detection Antibody

500 ul ALEX? Substrate Solution

100 ul (ALEX?) Stop Solution

4500 pl Washing Solution

Doba analyzy je pfiblizné 3 h 30 min (bez suSeni zpracovaného pole).

NedoporuCuje se provadét vice testll, nez Ize pipetovat za 8 minut. VSechny inkubace se
provadgji pfi pokojové teploté 20-26 °C.

VSechna €inidla se pouzivaji pfi pokojové teploté (20-26 °C). Test se nesmi
provadét na pfimém slunenim svétle.
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Pfiprava inkubaéni komory

Otevriete inkubaéni komoru a na spodni €ast polozte papirové utérky. Namocte papirové
utérky demineralizovanou vodou, dokud nebudou vidét Zadné suché ¢asti papirovych utérek.

1. Inkubace vzorku/CCD inhibice

Vyjméte potfebny pocet kazetek ALEX? a vlozte je do drzaku (drzaku) kazetek. Do kazdé
kazetky pridejte 400 ul ALEX? Sample Diluent. Do kazetek pfidejte 100 ul vzorku pacienta.
Zajistéte, aby byl vysledny roztok rovhomérné rozprostren. Umistéte kazetky do pfipravené
inkubacni komory a tu umistéte spoleéné s kazetkami na laboratorni kyvacku tak, aby se
kazetky prelivaly podél delSi strany. Spustte inkubaci séra pfi 8 otackach za minutu po dobu
2 hodin. Pfed spusténim laboratorni kyvackyuzaviete inkubacni komoru. Po 2 hodinach
odstrarite vzorky do sbérné nadoby. Kapky z kazetky opatrné setfete papirovou utérkou.

Nedotykejte se povrchu pole papirovou utérkou! Zabrarite jakémukoli pfenosu
nebo kfiZzové kontaminaci vzork( mezi jednotlivymi kazetkami ALEX?!

Volitelny nebo pozitivni Hom s LF (CCD marker): pfi standardnim protokolu inhibice CCD
protilatky (jak je popsano v odstavci 2: inkubace vzorku/CCD inhibice) je u€innost inhibice
CCD 85 %. Pokud je pozadovana vyssi u€innost inhibice, pfipravte si zkumavku s 1 ml vzorku,
pridejte 400 yl ALEX? Sample Diluent a 100 pl séra. Inkubujte 30 minut (bez tfepani) a poté
pokracujte obvyklym postupem testu.

Poznamka: Dodatecny krok inhibice CCD vede v mnoha pfipadech k inhibici protilatek CCD
nad 95 %.

1a. Promyvani |

Pridejte 500 ul Washing Solution do kazdé kazetky a inkubujte na laboratorni kyvacce (pfi 8
otaCkach za minutu) po dobu 5 minut. Odstrante Washing Solution do sbérné nadoby a
energicky poklepejte kazetky o vrstvu suchych papirovych ruénikd. Opatrné setfete zbylé
kapky z kazetek pomoci papiroveé utérky.

Tento krok opakujte jesté 2krat.

2. Pridejte detekéni protilatku
Do kazdé kazety pfidejte 500 ul ALEX? Detection Antibody.
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A Ujistéte se, Ze je cely povrch matrice pokryt roztokem ALEX? Detection Antibody.

Umistéte kazetky do inkubacni komory na laboratorni kyvacce a inkubujte pfi 8 otackach za
minutu po dobu 30 minut. Odstrante Detection Antibody Solution do sbérné nadoby a
energicky poklepejte kazetky o vrstvu suchych papirovych utérek. Opatrné setfete zbylé kapky
z kazetek pomoci papirové utérky.

2a. Promyvani ll

Pridejte 500 pyl Washing Solution do kazdé kazetky a inkubujte na laboratorni kyva&ce pfi 8
otackach za minutu po dobu 5 minut. Odstrafite Washing Solution do sbérné nadoby a
energicky poklepejte kazetky o vrstvu suchych papirovych utérek. Opatrné setrete zbylé kapky
z kazetek pomoci papirové utérky.

Tento krok opakujte jesté ctyrikrat.

3+4. Pridejte ALEX? Substrate Solution a zastavte substratovou reakci.

Do kazdé kazetky pfidejte 500 yl ALEX? Substrate Solution. Spustte ¢asova¢ spole¢né s
pinénim prvni kazetky a pokracujte v pInéni zbyvajicich kazetek. Ujistéte se, Ze je cely povrch
matrice pokryty Substrate Solution, a inkubujte matrice pfesné 8 minut bez tfepani (laboratorni
kyvacka pfi 0 otackach za minutu a v horizontalni poloze).

Pfesné po 8 minutach pfidejte 100 ul (ALEX?) Stop Solution do vSech kazetek, po€inaje prvni
kazetkou, abyste zajistili, Ze vSechny matrice budou inkubovany se ALEX? Substrate Solution
stejnou dobu. Poté, co byl (ALEX?) Stop Solution napipetovan na vSechny matrice, opatrné
promichejte, aby se (ALEX?) Stop Solution rovhomérné rozprostfel v kazetkach s matricemi.
Poté vypustte odstrante roztok (ALEX?) Substrate/Stop Solution z kazetek a razantné
poklepejte kazetky o vrstvu suchych papirovych utérek. Opatrné setiete z kazetek vSechny
zbyvaijici kapky pomoci papirové utérky.

A B&hem inkubace substratu se laboratorni kyvatka NESMi POHYBOVAT!
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4a. Promyvani lll

Pridejte 500 pl Washing Solution do kazdé kazetky a inkubujte na laboratorni kyvacka pfi 8
otackach za minutu po dobu 30 sekund. Odstrante Washing Solution do sbérné nadoby a
energicky poklepejte kazetky o vrstvu suchych papirovych utérek. Opatrné setfete z kazetek
v8echny zbyvaijici kapky pomoci papirové utérky.

5. Analyza obrazu

Po ukonCeni postupu analyzy vysuste matrice pfi pokojové teploté, dokud nebudou zcela
suché (muze to trvat az 45 minut).

Pro citlivost testu je nezbytné uplné vysuseni. Pouze zcela vysuSené matrice
poskytuji optimalni pomér signalu k Sumu.

Nakonec se vysuSena pole naskenuji pomoci pfistroje ImageXplorer nebo zafizeni MAX a
analyzuji pomoci RAPTOR SERVER Analysis Software (podrobnosti viz pfiru¢ka k RAPTOR
SERVER Software). RAPTOR SERVER Analysis Software je ovéfovan pouze v kombinaci s
pfistrojem ImageXplorer a zafizenimi MAX, proto spoleénost MADx nenese Zadnou
odpovédnost za vysledky, které byly ziskany pomoci jiného zafizeni pro snimani obrazu (napf.
skeneru).

V oblasti analytického obrazu se zobrazi pole méfeni s mfizkou. Software automaticky
identifikuje polohu pole v obrazovych datech na zakladé vodicich bodu. V systému ALEX? jsou
k dispozici 4 vodici body.

Po zpracovani musi byt vodici body snadno viditelné pouhym okem. Zkontrolujte také jejich
spravnou orientaci, jak je znazornéno na obrazku pro ALEX? nize. Pokud nejsou viditelné,
obratte se na mistniho distributora nebo na podporu spole€nosti MADx ohledné dalSiho
postupu. V pfipadé, Ze jsou vodici body viditelné, Ize kazetu dale analyzovat.

Béhem pofizovani obrazu kazety ALEX? vyhodnocuje RAPTOR SERVER signal vSech
vodicich bodu i signal pozadi povrchu membrany. Pokud jsou v8echna kritéria kvality spinéna,
nastavi se pole ,automatic QC* pod snimkem na ,,OK*.

Aby se vyloudil vliv artefaktll pfi automatické analyze snimku (satelitni skvrny, kontaminace
vzorku, prach, rozmazané skvrny, ...), musi snimky pfed schvalenim vysledkd zkontrolovat
vySkoleny operator, aby se vylouCily faleSné vysledky. V pfipadé nesrovnalosti mezi
zpracovanou matrici a obrazem ziskanym pomoci serveru RAPTOR SERVER se obratte na
mistniho distributora nebo na podporu spole€nosti MADX.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Stranka 13 z 21



4x GD

Kalibrace testu

Hlavni kalibracni kfivka ALEX? byla stanovena referenénim testovanim proti sérovym
pfipravkim se specifickymi IgE proti rdznym antigenidm pokryvajicim zamysleny rozsah
meéfeni. Kalibraéni parametry specifické pro Sarzi poskytuje RAPTOR SERVER Analysis
Software. Vysledky testu ALEX? sIgE jsou vyjadieny jako kUA/I. Vysledky celkového IgE jsou
semikvantitativni a vypocitané z méfeni anti-IgE s kalibracnimi faktory specifickymi pro Sarzi,
které poskytuje software RAPTOR SERVER Analysis Software a vybiraji se podle QR kodu
specifickych pro Sarzi.

Parametry kfivky pro kazdou Sarzi jsou upraveny internim referenénim testovacim systémem
proti sérovym pfipravkim testovanym na ImmunoCAP (Thermo Fisher Scientific) na specifické
IgE proti nékolika alergenim. Vysledky ALEX? jsou tedy nepfimo navazné na referencni
pfipravek WHO 11/234 pro celkovy IgE.

Systematické rozdily v urovnich signalu mezi jednotlivymi Sarzemi jsou normalizovany
heterologni kalibraci vuci referenéni kfivce IgE. K systematickému pfizplsobeni odchylkam
méreni specifickych pro Sarzi se pouziva korekéni faktor.

Rozsah méreni

Specifické IgE: 0,3-50 kUa/l kvantitativni
Celkové IgE: 20-2500 kU/I semikvantitativné
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Vedeni zaznamu pro kazdou zkousku

Podle spravné laboratorni praxe se doporuuje zaznamenavat Cisla Sarzi vSech pouzitych
Cinidel.

Kontrolni vzorky

V souladu se spravnou laboratorni praxi se doporuéuje, aby byly vzorky pro kontrolu kvality
zarazovany ve stanovenych intervalech. Spoleénost MADx mize na pozadani poskytnout
referenéni hodnoty pro néktera komeréné dostupna kontrolni séra.

Pro analyzu obrazu zpracovanych poli je tfeba pouzit ImageXplorer nebo zafizeni MAX.
Obrazy ALEX? jsou automaticky analyzovany pomoci RAPTOR SERVER Analysis Software a
pro uzZivatele je vygenerovana zprava shrnujici vysledky.

ALEX? je kvantitativni test ELISA pro specifické IgE a semikvantitativni metoda pro celkové
IgE. Vysledky specifickych IgE protilatek proti alergendm jsou vyjadfeny jako jednotky IgE
odpoveédi (kUa/l), vysledky celkového IgE jako kU/l. RAPTOR SERVER Analysis Software
automaticky vypocitava a uvadi vysledky sIgE (kvantitativné) a tiIgE (semikvantitativné).

Definitivni klinicka diagnéza by méla byt stanovena pouze ve spojeni se vSemi dostupnymi
klinickymi nalezy lékafl a nesmi byt zaloZzena pouze na vysledcich jediné diagnostické
metody.

V nékterych oblastech pouziti (napf. potravinova alergie) mohou cirkulujici IgE protilatky zGstat
nedetekovatelné, pfestoZze muze byt pfitomen klinicky projev potravinové alergie na urCity
alergen, protoze tyto protilatky mohou byt specifické pro alergeny, které jsou modifikovany
béhem primyslového zpracovani, vareni nebo traveni, a tudiz se nevyskytuji v plvodni
potraviné, na kterou je pacient testovan.

Negativni vysledky testu na jed ukazuji pouze na nedetekovatelné hladiny specifickych IgE
protilatek proti jedu (napf. v dusledku dlouhodobé neexpozice) a nevylucuji existenci klinické
precitlivélosti na hmyzi bodnuti.
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U déti, zejména do 2 let, je normalni rozmezi tiIgE nizSi nez u adolescentl a dospélych [7].
Proto Ize oCekavat, Zze u vy3Siho podilu déti mladSich 2 let bude celkova hladina IgE pod
stanovenym detek&nim limitem. Toto omezeni se nevztahuje na méfeni specifickych IgE.

Uzka souvislost mezi hladinou alergen specifickych IgE protilatek a alergickym onemocnénim
je dobfe znama a je podrobné popsana v literatufe [1]. Kazdy senzibilizovany pacient vykazuje
pfi testovani pomoci ALEX? individualni profil IgE. IgE odpovéd u vzork(i od zdravych
nealergickych jedinci bude pfi testovani pomoci systému ALEX? nizSi nez 0,3 kUa/l pro
jednomolekularni alergeny a pro extrakty alergen(. Referencni oblast pro celkové IgE u
dospélych je < 100 kU/I. Spravna laboratorni praxe doporucuje, aby si kazda laboratof
stanovila vlastni rozsah o¢ekavanych hodnot.

Vykonnostni charakteristiky stejné jako dokument souhrn bezpecnosti a vykonnostnich
charakteristik Ize najit na strankach spole¢nosti MADX: https://www.madx.com/extras.

Vykonnostni udaje byly ziskany postupem popsanym v tomto navodu k pouziti. Jakakoli
zmeéna nebo Uprava postupu muze mit vliv na vysledky a spole¢nost MacroArray Diagnostics
se v takovém pfipadé zfika vSech vyjadienych zaruk (v€etné predpokladané zaruky
prodejnosti a vhodnosti pouziti). Spole€nost MacroArray Diagnostics a jeji mistni distributofi
proto v takovém pfipadé nenesou odpovédnost za nepfimé nebo nasledné Skody.
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ALEX Allergy Xplorer

CCD Zkfizené reaktivni cukerné determinanty
EDTA Kyselina ethylendiamintetraoctova
ELISA Enzymova imunoanalyza

IgE Imunoglobulin E

IVD In-vitro diagnostic

ku/I Kilo jednotky na litr

kU /I Kilo jednotky specifického alergeny IgE na litr
MADx MacroArray Diagnostics

REF Referenéni Cislo

ot/min Otacky za minutu

sigE Alergen specifické IgE

tigE Celkové IgE

I Mikrolitr
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Vytazky z alergentl: 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, Cits, Cla h, Clu h, Cor
a pollen, Cuc p, Cup s, Cyn d, Dau c, Dol spp., Equ ¢ milk, Equ ¢ meat, Fag e, Fic b, Fic c,
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,
Lit s, 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, Phrc, Pim a, Pis s, Pla |, Pol d, Pop n, Pru av, Pru du, Pyr
¢, Raj ¢, Rat n, Rud spp., Sac ¢, Sal k, Sal s, Sco s, Sec c flour, Sec c 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

Purifikované pfirodni slozky: nAct d 1, 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 9, nCora 11, nCupa 1, nCry j 1, nEqu c 3, nFag e 2,
nGad m 1,nGad m 2 + 3, nGal d 2, nGal d 3, nGal d 4, nGal d 5, nGly m 5, nGly m 6, nJug r
4, nMac i 2S Albumin, nOle e 7 (RUO), nPap s 2S Albumin, nPis v 3, nPla a 2, nTria aA_TI

Rekombinantni slozky: rAct d 10, rActd 2, rActd 5, rAIn g 1, rAln g 4, rAlta 1, rAlt a 6, rAmb
a1,rAmba4,rAnao2,rAnao 3, rAnis 1, rAnis 3, rApig 1, rApi g 2, rApi g 6, rApi m 10, rAra
h2,rArah6,rArah 8, rArah 9, rArah 15, rArgr 1, rArtv 1, rArt v 3, rAspf1, rAspf 3, rAsp f
4,rAspf6,rBere 1, rBetv 1, rBetv 2, rBetv6,rBlag1,rBlag2,rBlag4,rBlag5,rBlag?9,
rBlot 10, rBlot 21, rBlot5, rBosd 2, rCanf 1, rCanf2, rCanf4, rCanf6, rCanfFeld 1 like,
rCans 3,rCavp 1,rChea1,rClah8, rCluh 1, rCora 1.0103, rCor a 1.0401, rCor a 8, rCor
a 12 (RUO), rCora 14, rCrac6, ,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 2, rFeld 4,rFeld 7, rFraa 1+ 3, rFrae 1, rGal d
1,rGlyd 2, rGlym4, rGlym 8, rHevb 1, rHev b 3, rHev b 5, rHev b 6.02, rHev b 8, rHev b 11,
rHoms LF, rdugr 1, rdugr2,rdugr3,rdugr6,rLepd2,rLolp 1, rMal d 1, rMal d 3, rMala s
11, rMala s 5, rMala s 6, rMal d 2, rMer a 1, rMes a 1 (RUO), rMus m 1, rOle e 1, rOle e 9,
rOryc 1,rOryc 2,rOry c 3, rParj2,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, rPhl p 7, rPho d 2, rPhod s 1, rPis v 1, rPis v 2,
rPisv4 (RUO), rPlaa1,rPlaa 3, rPlal1, rPold>5, rPrup 3, rPrup 7 (RUO), rRaj c Parvalbumin,
rSalk 1,rSals 1,rScos 1,rSesi1,rSina1,rSolal6,rSusd 1, rThua 1, rTria 14, rTria 19,
rfyrp 2, rVesv 1, rVes v 5, rVitv 1, rXipg 1, rZeam 14
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