ALEX® - Allergy Explorer
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Macro Array Diagnostics je spole¢nosti podnikajici v oblasti zdravotnickych
technologii (MedTech) se sidlem ve Vidni zabyvajici se vyvojem, vyrobou

a prodejem testd, pristrojd a softwaru pro diagnostiku alergii

a k vyzkumnym GcelGm. Jeji produkty umoznuji flexibilni, spolehlivé

a cenové dostupné vytvareni senzibilizacnich profilii pacientd.

MULTIPLEX - Simultanni stanoveni ALEx

nekolika analytu (napr. alergenu) ALLERGY EXPLORER "o

Allergy Explorer je prvni in-vitro multiplexovy test, ktery umoziuje simultanni méfeni celkového IgE (tIgE) a specifického IgE (sIgE) vici velkému
mnoZstvi alergenovych extraktl a molekularnich alergend.

Diky vybéru alergen( (extrakt(i ¢i molekul) ziskate u kazdého pacienta témér kompletni klinicky profil. ALEX vychazi z patentované technologie,
pfi které se jednotlivé alergeny imobilizuji nejprve pro ten ktery alergen specifickym a optimalizovanym zplsobem na nanocastice, které se
nasledné nanesou jako spot na membranu. Vazebnost sIgE ze vzorku je pak optimalni.

Flexibilni analyticky software je otevieny libovolnym paneliim alergend na zakazku.

Analyticky protokol ALEX obsahuje vysoce Géinny inhibitor zkfizené reagujicich uhlovodikovych determinanti (CCD) v pribéhu inkubace séra,
coz vede k objasnéni vysledkl vaseho specifického IgE. To pomaha Iékaflim sniZit interpretacni narocénost u CCD pozitivnich pacientl a zvysit
specificitu vysledki testu.

Hlavni funkce

> Simultanni méfeni celkového a specifického IgE

> Téméf kompletni a individudlné optimalizovany alergenovy panel
> Multiplexovy test se skladbou panelu na vyzadani

Y Integrovana inhibice CCD



SIMULTANNI DETEKCE tIgE, sIgE EXTRAKTU
a sSISE MOLEKULARNICH ALERGENU

Pomoci tradiénich singleplexovych testli mize byt
ziskani komplexnich senzibilizacnich profilGi obtizné.
Ke stanoveni jasné diagndzy je ¢asto zapotrebi néko-
lika testovacich cykll a celkové IgE se musi testovat
oddélené. ALEX vytvafi téméF kompletni senzibilizacni
obraz pacienta véetné celkového IgE.

K dispozici mate vice nez 150 alergenovych extrakti
a vice nez 100 molekularnich alergen( ze skupin:

> Pyly - trav, stromdi, bylin
Y Plisné a kvasinky
> Roztogi a Svabi 4
> Srst a epitely 2VIRECT CASTICE
> Jedy blanokfidlého hmyzu
> Potraviny - ceredlie a semena, vejce a mléko,
ovoce, lusténiny a orechy,
mofské plody, kofeni, maso,
zelenina a houby, ostatni

LUSTENINY

Kompletni seznam alergenil naleznete na webovych

i HMYZI JED
strankach www.macroarraydx.com

CCD znaky



OBJEVTE SILU MULTIPLEXU

NA POZADANI

Analyticky software Raptor, ktery byl vyvinut specificky pro testy
ALEX, nabizi maximalni flexibilitu. K vybéru mate az 20 preddefino-
vanych symptomatickych panelli nebo paneli na bazi alergenovych
zdrojl (napf. pyl, ofiSky, hmyz atd.)

Vysledky laboratorniho méfeni budou zobrazeny a hlaseny pouze
pro vybrané alergeny. Alternativné m(izete definovat vlastni alergeno-
vé panely vyhovujici Vasim potfebdm a potfebam Vasich pacientd.
To Vam umozni zohlednit regionalni rozdily v alergenové expozici a
eliminovat zbytecné testovani.

> PIna flexibilita pro Iékare
> Nastavte alergenovy panel ALEX podle individualnich potreb

Pracovni postup

Krok Kroky testu

1L R

2 (O Inkubace 2 hod. pii pokojové teploté

3 Odséti a Promyti ka_zety 500 ul myciho roztoku
nechat plsobit 5 min., 3x

4 & Dévkovani detekén protilatky 500 yl

5 (O Inkubace 30 min. pfi pokojové teploté

6 Odséti a Prom_yti ka_zety 500 pl myciho roztoku
nechat plsobit 5 min., 5x

7 &  Dévkovani substratu 500 il

8 Inkubace 8 min. pfi pokojové teploté

9 &  Davkovani zastavovaciho roztoku 100 il

10 ©  0dséti a promyti kazety 500 pl myciho roztoku 30 s., 1x

11 (O  Sueni pfi pokojové teploté cca 45 min

12 Analyza vysledku pomoci ImageXplorer

DIAGNOSTIKA ALERGII .
BEZ ZKRIZENE REAGUJICICH
DETERMINANTU *

VEétSina alergeni majicich plivod v rostlindch nebo hmyzu obsahuje
zZkiizené reagujici uhlovodikové determinanty (CCD). Protilatky IgE
plsobici proti CCD znakiim zkiizené reaguji se vSemi proteiny ob-
sahujicimi tyto CCD epitopy. Priblizné 25 % pacientli ma protilatky
IgE proti CCD, coz vede k vyraznému vyskytu sIgE faleSné pozitivnich
vysledkil a to zejména pii testovani extraktti. Protilatky proti CCD
jsou povazovany za klinicky nevyznamné (Malandain H et al. 2007,
Eur Ann Allergy Clin Immunol).

> Omezte interference CCD

) Ziskejte jasny obraz senzibilizace Vaseho pacienta
Y Interpretujte pfimocare a Setfete ¢as

> Zvyste specificitu

* Navstivte stranky www.macroarraydx.com a podivejte se na
edukacni video o inhibici CCD.




CHARAKTERISTIKY

PRODUKTU

ALEX je state-of-the-art arrayovd metoda s analytickymi
parametry a korelacemi srovnatelnymi s ostatnimi dostupnymi

technikami.

Prehled

Detekéni metoda

Kolorimetrickd enzymova analyza

Doba analyzy

3,5 hodiny

Testy na cyklus

Az 50 na jednoho operatora,
manudlni zpracovani

Rozsah méfeni sIgE

0,1-50 kUA/I, kvantitativni

Rozsah méreni tISE

1-2 500 kU/I, semikvantitativni

Presnost / variacni
koeficient v % celkovy

<15%

Presnost / variaéni
koeficient v % v ramci
stanoveni

<10 %

Pozadavky na vzorky

100 pl séra nebo plazmy
(vyjma EDTA)

Interference

Bez vyznamné interference s vysokou
hodnotou tIgE, hemoglobinu, biliru-
binu nebo triglyceridd, viz detailni
informace v ndvodu k pouZiti

Kalibraéni metoda

Integrovana, zakédovana pomoci 2D
¢darového kédu.

POTREBNE
VYBAVENI

SOUPRAVA ALEX

DRZAK SOUPRAVY

IMAGEXPLORER 3

LABORATORNI
MICHACI ZARIZENI
A INKUBACGNI KOMORA

ANALYTICKY SOFTWARE
RAPTOR

PC/LAPTOP S WINDOWS
(DODAVAME POUZE NA
VYZADANI)

Zajistime veskeré potiebné
laboratorni vybaveni pro z
a analyzu testd ALEX:



ImageXplorer TESTY NA ZAKAZKU

Image explorer na ¢teni a vyhodnoceni vysledkii je na rozdil od K podpore vyzkumnych aktivit nabizime zakazkové panely dle Vaseho
analogickych systémii levny a bez naroki na tdrzbu, obsluhu, €i vybéru za pouziti nejen nasich, ale na pfani i VaSich alergen(.
laboratorni prostor (rozméry 15 x 18 x 18 cm). Spoluprace s védci je vitana.

Za vyuziti pfipojeni k PC pomoci USB portu trva analyza jednoho
profilu IgE pouze nékolik sekund. ) Zakazkova feSeni pro potfeby Vaseho vjzkumu
> Minimalni objem objedndvky pouze 300 test

> Ceny na vyzadani

HLAVNI FUNKCE ZARIZENI
ImageXplorer

> Snadna instalace a pouZivani, “plug and play”
> Nizké cena

> Kompaktni design

> Bez lidrzby

> Komunikace s LIS




KLINICKE VYUZITI

Test ALEX je urcen k podpore diagnostiky alergickych onemocnéni ve spojitosti s dalSimi diagnostickymi postupy jako je anamnéza nebo klinic-
ké vySetieni. Kromé identifikace senzibilizujicich alergend dokaze test ALEX nalézt témér kompletni molekularni profil IgE.

Vysledek znamena:

> Indikaci pro specifickou imunoterapii

> Vyhodnoceni rizik pro pacienta s cilem zabranit zavaznym alergickym reakcim na potraviny

> Molekularni informace o zkfizené reaktivité

Indikace pro imunoterapii

Specificka imunoterapie je kauzalni Ié¢ba alergickych onemocnéni,
zejména pro inhalacni alergie a alergie na jedy. Pfi diagnostice,
ktera vyuziva pouze extrakty, Casto vykazuje pozitivni vysledky testu
vice alergenovych zdroji. Tyto vysledky pak mohou indikovat budto
skuteénou ko-senzibilizaci, nebo zkiizené reagujici senzibilizaci.

K vyfeSeni tohoto dilematu jsou pouzity molekularni alergeny.

Zkiizené reagujici alergeny ze skupiny
profilinti a polcalcinu, napf. Phl p 7/12

Ole e 1/Fra e 1 poz. Betv 1 poz.
Imunoterapie s pylem Imunoteragie
olivovniku/jasanu s pylem biizy
Betv 1 neg.
Ole e 1/Frae 1 poz.

- krosreaktivni
A —
Bez imunoterapie na olivowy/ D
a/nebo jasanovy pyl* || -7 T oo

‘

Olivovy/ "
jasanovy pyl
'

alergeny poz.

l N
Bez imunoterapie
s pylem bfizy*

Phl p 1 a/nebo Phl p

Phl p 1 a/nebo poz. 5
5 neg. - krosreaktivni
alergeny poz.

$ pylem trav Bez imunoterapie
s pylem trav*

* hledat déle primérni senzibilizator

Zdroj: odvozeno z indikaci SIT (Molekulare Allergiediagnostik, Kleine-Tebbe&Jakob 2015, p.189)

Vyhodnoceni rizik

Test na bazi extraktl je piinosny pii identifikaci zdroje pfi¢inného

alergenu, ale jemnéjsich detailll se dopracujeme pomoci mole-
kularnich alergend.

Napfiklad zasobni proteiny jako jsou Ara h 1,2,3 nebo 6 mohou
vyvolat alergické symptomy vedouci az k anafylaktickemu Soku.
Naopak, Ara h 8, protein PR-10 obvykle nevyvolava zavaznéjsi
problém, pfitom ale vede k tomu, Ze vysledky testu extraktu jsou
pozitivni, coZ vede k urcité nejistoté na strané Iékafe i pacienta.
Podobné konstelace se objevuji i u dalSich potravinovych alergend,
napt. s6ji, liskovych ofechil ¢i viasskych ofechl.

75 Globulin PR 10
=
‘= Legumm Ara h 10
=)
S | 2s-Albumin Arah 2 AR Oleosiny
S| Arah 6

Ara h 7
Zdroj: Risk in peanut (| llergiedi: ik, Kleine-Tebbe&Jakob 2015, p.207)




Objednaci udaje

Produkt Obsah C. polozky

2 drzaky souprav

ImageXplorer

Startovaci souprava ALEX Software Raptor 01-0010-00

Inkubacni komora

Laboratorni michaci zafizeni

SOUPRAVA ALEX 20 testd 01-2001-01

Jednotlivé polozky ze startovaci soupravy ALEX dodavdme na pozadani.

Vyhradni distributor Vyrobce

BioVendor’

BioVendor - Laboratorni medicina a.s. Macro Array Diagnostics

Karasek 1767/1, 621 00 Brno Gutheil-Schoder Gasse 17, 1230 Viden

Tel.: 549 124 111, Fax: 549 211 465 Tel.: +43 (1) 865 25 73, E-mail: office@macroarraydx.com

E-mail: info@biovendor.cz, www.biovendor.cz www.macroarraydx.com





