PROTIA Allergy-Q 96M panel

C €[vp] [ReF]PALTOT 12

Imunoblotovd metoda pro kvantitativni stanoveni alergen—specifickych IgE
protilatek v lidském séru nebo plasm&

[Ur&ené pouziti]

PROTIA Allergy-Q 96M panel je /n vitro diagnosticky test pro kvantitativni
stanoveni koncentrace alergen—specifickych IgE v lidském séru s vyuzitim
imunoblotové techniky.

[Souhrn a vysvétient testul

Atopick& alergie je hypersenzitivni imunologicky stav, zprostfedkovany
protilatkami imunoglobulinu  E (IgE). Lymfocytarni B buriky, stimulované
specifickym alergenem, produkuji protilatky IgE proti antigenu. Protilatky IgE se
prostfednictvim Fc oblasti vaZzou na receptory na povrchu zZirnych bunék nebo
bazofilnich leukocytll. Nasledna vazba alergenu na specifické IgE, vazané na
buriky, vyvolava degranulaci bunék a uvolnéni vazoaktivnich amind,
zpUsobuijicich kontrakci hladkého svalstva, svédéni, otok a transmukézni unik
extracelularnich tekutin. Nej¢ast&j8imi klinickymi projevy tohoto biologického
procesu jsou senna ryma, astma, dermatitida, kopfivka a anafylakticky $ok.
Vyhodnoceni hladiny IgE v séru pacienta pro rdzné alergeny je cenné pro
diagnostiku a Ié¢bu atopické alergie.

[Princip testul

PROTIA Allergy-Q, multiplexni diagnosticka souprava pro diagnostiku alergie,
zaloZzend na principu enzymové imunoanalyzy, obsahuje nitrocelul6zové
membrany, na kterych jsou v pravidelnych intervalech adsorbovany razné
alergeny, coZz umozriuje testovat desitky specifickych alergent v jednom testu.
PROTIA Allergy-Q mUze testovat velké mnozstvi rliznych alergent v jednom
testu diky pouZiti nové techniky paralelniho usporadani membran ve srovnani s
jinymi produkty, které maji pouze jeden pruh membrany a pojmou tak alergent
méné. Pokud se protilatky IgE specifické pro alergen navazi na antigeny, jsou po
promyti imobilizovany na membrané. Imobilizované IgE protilatky se vazou na
biotinem potazené anti-lidské IgE protilatky a poté je biotin zachycen
streptavidinem konjugovanym s alkalickou fosfatadzou. Barva se po pfidani
substratu v poslednim inkuba&nim kroku vyvine pomoci enzymu a intenzita barvy
se analyzuje pomoci zafizeni pro méfeni barvy.

[Dodavané reagencie] 1 Kit

C. Nazev Symbol Mnozstvi
1 Panel alergent 20 paneld
o ﬁediiizroori;ok na DI 20 ml x 1
3 Roztok protilatky Antibody |SOLN 20 mlx 1
4 Roztok enzymu SOLN 20 mlx 1
5 Roztok substratu SOLN 20 mlx 1
6 | Promyvaci roztok 20x SOLN 20 mlx 1
7 CCD blokator 4x 10 ul

[Ostatnl potfebné vybaveni]

1. Manualni metoda: Q-Smart (Optické méfici zafizeni) a Orbitalni kyvatka nebo
podobna

2. Semi-automaticka metoda: Q-Smart (Optické méfici zafizeni) a Q-Processor
(Automaticky procesor pro inkubace a myti)

3. PIng-automaticka metoda: Q-STATION ELITE (Automatické zafizeni pro
pipetovani vzorkl a reagencii, inkubaci, myti, suseni a méfeni)

[Vzhled]

1. Alergenovy panel: plastovy panel se tfemi bilymi paraleiné umisténymi
membranami.

2. Roztok na fedéni vzorkd: modrofialova kapalina

3. Roztok protilatky: Bezbarva, nebo naZloutla kapalina

4. Roztok enzymu: Bezbarva, nebo nazloutla kapalina

5. Roztok substratu: Nazloutla kapalina

6. Promyvaci roztok 20x: Bezbarva kapalina

7. CCD blokator: Bezbarva kapalina

[Metodal

1. Pfiprava reagencif a vzorku

(1) Priprava promyvaciho roztoku (1x)

Pred pouzitim nafedte 1:19 koncentrat promyvaciho roztoku 20x deionizovanou
vodou, napf.: 19 ml deionizované vody + 1 ml koncentratu = 20 ml promyvaciho
roztoku 1x.

Poznamka: Nafedé&ny promyvaci roztok nesmi byt uskladnén k dal§imu pouziti a
pfebytek je nutné zlikvidovat.

Blokace CCD je popséna na samostatném dokumentu.

(2) Priprava vzorkul

Pro provedeni testu je potfeba sérum nebo plasma. Pred analyzou vzorek
centrifugujte, aby byly odstranény pfipadné negistoty a zbytky ¢ervenych krvinek.
Hemolyzované nebo kontaminované vzorky mohou ovlivnit spravnost vysledku.

1

Vzorky skladujte pfi 2 — 8°C pokud jsou pouzity do dvou tydnl a pfi —15C nebo
niz8i teploté pro deldi skladovani. Neni doporu¢eno opakované zamrazovat a
rozmrazovat vzorky.

2. Postup prace

V8echny reagencie musi byt pfed pouZitim temperovany pfi pokojové teploté 30
minut a tésné pred pouzitim fadné promichany. Po vytemperovani na pokojovou
teplotu otevfete baleni reagencii.

Poznamka: Alergenové panely nevyuzité na test musi byt uchovany v hlinikovém
sacku a lednici.

Manuéinf metoda

1) Na kazdy blot napipetujte 500 pl nafedéného promyvaciho roztoku a inkubujte
na kyvatce po dobu 5 minut (pfi doporuteno 100 rpm). Promyvaci roztok
vyklepejte.

2) Na kazdy blot napipetujte 300 ul roztoku na fed&ni vzorkd.

3) Pridejte 100 pl vzorku a inkubuijte na kyva&ce pfi pokojové teplot& 45 minut.
4) Slijte a vyklepejte roztok z paneld. 2x promyjte panely nafedénym mycim
roztokem. Pfi kazdém promyti pfidejte 400 ul nafedéného promyvaciho roztoku,
inkubujte 5 minut na kyvacce a roztok vyklepejte. Na panelu nesmi zlstat roztok.
5) Pridejte 400 ul roztoku protilatky a inkubuijte na kyva&ce 30 minut.

6) Proplachnéte panely podle postupu uvedeného v bodu 4).

7) Pridejte 400 pl roztoku enzymu a inkubuijte na kyvacce 30 minut.

8) Proplachnéte panely podle postupu uvedeného v bodu 4).

9) Pridejte 400 ul roztoku substratu a inkubujte na kyvacce a ve tm& 20 minut.
10) Vyklepeijte roztok substratu z paneltl a proplachnéte 400 ul deionizované vody.
11) Vysu$te panely na vzduchu, nebo v su3arng (pfed analyzou musi byt
membrana kompletn& sucha).

12) Vlozte panely do zafizeni Q-Smart nebo Q-STATION ELITE a vyhodnofte
vysledky. Pro vice detaill si pro¢téte prislusné manualy.

Semi—automatickéd metoda

1) Vlozte do Q-Processoru alergologické panely a reagencie.

2) Postupuijte podle instrukci v manualu pro Q-Processor.

3) Po ukong&eni prace na piistroji vysuste panely stejné jako u manualni metody
a vyhodnotte vysledky pomoci Q-Smart.

Pro vice detailt si pro¢téte prislusné manualy.

PIn&—automatickad metoda

1) Vlozte do Q-STATION ELITE alergenové panely a reagencie.

2) Postupuijte podle instrukci v manualu pro Q-STATION ELITE. Q-STATION
ELITE automaticky provede cely postup pipetovani vzork( a reagencif,
inkubace, myti, sugeni i méreni.

3. Whodnoceni a interpretace

1) Mnozstvi alergen—specifickych IgE protilatek je kvantitativng analyzovano v
jednotkach IU/ml pomoci Q-Smart a Q-STATION ELITE. Tiida pozitivity je
vyhodnocena podle tabulky niZe.

Alergen-specifické IgE
1U/ml Trida Popis tfidy pozitivity
0,00 - 0,34 0 Negativni
0,35 - 0,69 1 Nizka
0,70 - 3,49 2 Stfedné pozitivni
3,50 - 17,49 3 Vysoké
17,50 — 49,99 4 Velmi vysoka
50,00 - 99,99 5 Velmi vysoka
=100 6 Velmi vysoka

2) Koncentrace celkového IgE (tIgE) je rovn&z vyjadiena v IU/ml a mdze byt
kvantitativng analyzovana v rozmezi 0 — 2000 IU/ml.

4, Kontrola kvality

Kontrolni line (C1, C2) musi mit vy88i intenzitu zbarveni nez S2, S3 linie. Pokud
se tak nestane, neni méfici zafizeni schopno vyhodnotit vysledek spravné. V
takovém pfipadé je doporu¢eno test zopakovat.

5. Vykonnostni charakteristiky

1) Limit detekce: 0,15 IU/ml

2) Analyticka specificita: Nejsou potvrzeny detekovatelné zkfizené reaktivity s
IgA, 1gM, 1gG nebo IgD az do 2 nasobku normalni fyziologické hladiny.

3) Shoda: 92.6% v porovnani s kvantitativni referenéni metodou (/in vitro
systém) se 1382 alergeny z 347 sér.

[Upozorné&ni k pouziti]

1) Pouze pro diagnostiku /7 vitro a profesionalni pouziti.

2) Test PROTIA Allergy-Q muze byt pouzit jako pomocny prostiedek pro
klinickou diagnodzu. Definitivni klinickou diagnézu nebo rezim davkovani pro
imunoterapii by mé&l stanovit Iékaf po vyhodnoceni a zvaZeni v8ech klinickych a
laboratornich nalezu.

3) Je mozné, ze se mohou vyskytnout rozdily mezi vysledky testu PROTIA
Allergy-Q a vysledky testl in vivo a/nebo jinych testl in vitro, protoze
neexistuje zadny narodni nebo mezinarodni standard a extrakty alergen( se
mohou mezi jednotlivymi vyrobci li8it.

4) Falesné pozitivni vysledky testll mohou vzniknout v disledku zkfizené
reaktivity testovanych antigenl s jinymi antigeny.

5) Nekufte, nejezte a nepijte v prostorach, kde se pracuje se vzorky nebo
vyrobky.

6) Vdechny vzorky mohou potencialné obsahovat neznamé infek&ni materialy.
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PFi manipulaci se vzorky pouZivejte jednorazové rukavice a po testu si umyjte
ruce.

7)Veskery biologicky material je povazovan za potencialng infek&ni. Pfi
manipulaci s nim dodrzujte pfislu§né predpisy.

8) VSechen pouzity biologicky material a komponenty souprav zlikvidujte podle
mistnich pfedpisu.

9) Nepouzivejte soupravy po uplynuti doby pouZitelnosti.

10) Panely s alergeny jsou baleny s vysousedlem a po kazdém pouZiti by mély
byt Fadné uzavreny.

11) N&ktera ¢inidla, obsaZena v soupravé, obsahuji azid sodny jako
konzervagéni latku. Je znamo, Ze azid sodny reaguje s olovem nebo médi, ¢imz
vzniké potencialné vybusny azid kovu. Proto vZdy proplachujte nadmérnym
mnozstvim vody, abyste zabranili vzniku azidu kovi ve vodovodnich systémech.
12) Roztok substratu mize obsahovat Cerné srazeniny. Tento jev je b&zny a
nema zadny vliv na vysledky testu.

13) Dbejte na to, aby se v reagenciich netvofily bubliny. Zejména pfi pouZiti
automatickych zafizeni je tfeba bublinky pred zahajenim testu odstranit, protoze
mohou ovlivnit objem davkovani reagencif.

14) Pokud nejsou membrany po kone&né reakci zcela vysuseny, mohou byt
vysledky zkouSky analyzované meéficimi pfistroji nespravné.

[Balenf] 1 Kit (20 Testt)

[Skladovani] Pfi teploté +2 az +8°C, CCD blokator —15°C nebo mén& pro
dlouhodobé skladovani / v lednici pfi 2-8°C po dobu dvou tydnd.

[Expirace] 24 mé&sict od data vyroby (3 mé&sice od otevfeni).

[Pouzité symboly]

e o in vitro diagnostic
Lo Lot No. z\c’lf Store at 2-8°C medical device

] Manufacturing date  CE€  CE mark Catalogue number
European Authorized
wd  Manufacturer 0 shefite £c [rer] puoReen e

[ Consult instructions Be cautious in use and
for use & consult instruction for use

[Vyrobcel

ProteomeTech Inc.
‘ A-702 & 813 & 1103 & 1104, 401 Yangcheon-Ro, Gangseo-Gu,

Seoul 07528, Republic of Korea
Tel: +82-2-6968-5278
Website: www.proteometech.com, E-mail: protia@proteometech.com

[Evropsky autorizovany predstavitel]
@ MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germany

Tel: +49-6894-581020, Fax: +49-6894-581021
E-mail: info@mt-procons.com

[Panel testal

1. PROTIA Allergy-Q 96M panel |
B Alergen® Kod Skupina
1 Celkové IgE tIgE IgE
2 Doméci prach hi
3 D. pteronyssinus d1
4 D. farinae d2
5 Kogici epitel & srst el
6 Psi epitel eb
7 Vajecny bilek 1
8 Mléko f2
9 Svab i6
10 Arasidy f13
11 Sojovy bob f14
12 P$enice f4
13 Olse t2
14 Bfiza t3
15 Dub t7 B&Ine
16 Ambrozie obecna wi
17 Chmel japonsky w22
18 Pelynék w6
19 Alternaria alternata m6
20 Cladosporium herbarum m2
21 Aspergillus fumigatus m3
22 Krab f23
23 Krevety f24
24 Makrela f206
25 Zito kultivované gi2
26 CCD 0214
27 Broskev f95
28 Jablko 49
29 Sezam f10
30 Acarus siro d70 Domac
31 Tyrophagus putrescentiae d72
32 Tomka vonna/ Srha lalognata/ gt/ g3/

Rakos obecny/ Psinegek g7/ g9 Pyly
33 Troskut prstnaty g2
34 Bojinek lu¢ni a6

35 Penicillium notatum m1
36 Candlida albicans m5
37 Liska t4
38 Olivovnik t9
39 Javor klen t11
40 Vrba t12
41 Topol t14
42 Jasan bily t15
43 Borovice vejmutovka t16
44 Kryptomerie japonské 17
45 Akat t19
46 Kopretina bila w7
47 PampeliSka w8
48 Jitrocel w9
49 Slanobyl wii
50 Zlatobyl obecny wi2
51 Laskavec wi4
52 Latex, kauSukovnik k82 Ostatni
53 Véeli jed i1 Hmyz
54 Vosi jed i3
55 My§ / Potkan e71/ e73
56 Kralik e82
57 Morce eb Zver
58 Ovce, vina e81
59 Kregek e84
60 Kar e3
61 Treska (Gadus spp.) 3
62 Turiak/ Losos 40/ 41
Platys/ Ancoymka/ f254/ £313/
63 Treska pestra (Theragra
413 Ryby
chalcogramma) (Musle)
64 Humr / Olihent 80/ 158
65 Uhot f264
66 Slavky/ Usttice/ 37/ 290/
Skeble / Hrebenatky 207/ £338
67 Bourec morus$ovy, larva -
68 Veprové maso 26
69 Hovézi maso f27 Maso
70 Kufeci maso 83
71 Jehnéc¢i maso 88
72 Syr ¢edarového typu 81
73 Jecmen 6
74 Ryze 9
75 Pohanka f11 Obiloviny
76 Kvasnice pekarské f45
77 Kukufice 8
78 Mrkev 31
79 Brambora 35
80 Cesnek / Cibule 47/ 148 Zelonina
81 Celer 85
82 Okurka f244
83 Rajce 25
84 Pomerang 33
85 Jahoda f44 Ovoce
86 Kiwi/ Mango/ Banan 84/ 191/ 92
87 Kastan sladky f299
88 Vlagsky ofech 256
89 Liskovy ofech f17 Orechy
90 Mandle / Piniovy ofech/ f20/ f253/
Slunegnicové seminko k84
91 Kakao f93 Ostatni
M&isla linif jsou zobrazena na obrazku nize.
@7droj extraktu alergent

@ ProteomeTech Inc.
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