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Ez a hasznalati utasitas (IFU) az (EU) 2017/746 rendeletnek megfeleléen tobb nyelven
készult. Az angol nyelvl valtozat és barmely leforditott valtozat k6z6tti barmilyen eltérés vagy
ellentmondas esetén az angol nyelvii valtozat az iranyadd, és az tekintendd iranyado
hivatkozasnak.

Ezt az IFU-t a pontossag szempontjabdl felllvizsgaltak. Az ALEX? Allergy Xplorer hasznalati
utasitasai a kiadas idépontjaban helyesek voltak. Az utmutaté késdbbi valtozatai elbézetes
értesités nélkul frissulhetnek.

Az ALEX? Allergy Xplorer tesztkészlet olyan in vitro diagnosztikai eszk6z, amelyet kizardlag
képzett laboratériumi személyzetnek szabad hasznalni. Az ALEX?® Allergy Xplorer kizardlag
rendeltetésszerilien, a jelen hasznalati utasitassal dsszhangban hasznalhaté. Az IFU-t kivétel
nélkil be kell tartani. Ha On nem ismeri az ALEX? Allergy Xplorer készlet hasznalatat, koteles
a hasznalat el6tt a MacroArray Diagnostics (MADx) cégtél tajékoztatast kérni. A MADx nem
vallal felelésséget az ALEX?® Allergy Xplorer készlet nem megfelel§ hasznalataért. A MADXx
csak sulyos gondatlansag vagy szandékossag esetén felel a jelen hasznalati utmutaté hibaibdl
kdzvetlenul vagy kdzvetve eredd karokért vagy anyagi karokért, szemelyi sérilésekért pedig
csak a kotelezé térvényi rendelkezések keretein belll.

Amennyiben a jelen hasznalati utasitas barmely feltétele vagy rendelkezése részben vagy
egészben jogellenesnek vagy végrehajthatatlannak mindsil barmely jogszabaly vagy
jogszabalyi rendelkezés alapjan, az ilyen feltétel vagy rendelkezés vagy rész ebben a
mértékben ugy tekintendd, hogy nem képezi a jelen hasznalati utasitas részét, de a jelen
hasznalati utasitas tobbi részének végrehajthatdsagat ez nem érinti.

Ez az utmutaté szerzdi jogi védelem alatt all. A MADXx el6zetes irasbeli engedélye nélkil
semmilyen része nem sokszorosithato, reprodukalhaté vagy masolhaté elektronikus vagy
géppel olvashaté formatumban.

Az ALEX® Allergy Xplorer (ALEX®) egy az enzimhez kétott immunoszorbens assay (ELISA)
elven alapuldé in vitro diagnosztikai teszt, az allergénspecifikus IgE (sIgE) mennyiségi
meéréseére. Kézzel folytatott vizsgalatként hasznalhaté az ImageXplorer készilékkel (REF 11-
0000-01) kombinalva, vagy automatizalt vizsgalatként a MAX 9k (REF 17-0000-01) vagy MAX
45k (REF 16-0000-01) rendszerekkel.

Ez a hasznalati utasitas a kovetkezé termékekre vonatkozik:

Alapveté UDI-DI REF Termék
03-2001-01 ALEX2 20 teszteléshez
91201229203JS 03-5001-01 ALEX?® 50 teszteléshez
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Az ALEX? Allergy Xplorer egy olyan tesztkészlet, amelyet emberi szérum vagy plazma (kivéve
EDTA-plazma) in vitro vizsgalatara hasznalnak, hogy mas klinikai leletekkel vagy diagnosztikai
vizsgalati eredményekkel egyitt informaciot nyujtson IgE-medialt betegségekben szenvedd
betegek diagnosztizalasahoz.

Az IVD orvostechnikai eszkdéz az allergénspecifikus IgE-t (slgE) kvantitativ médon és az
Osszes IgE-t (tIgE) 2-1000 kU/I tartomanyban kvantitativ modon (félkvantitativ 1001-2500 kU/1)
mutatja ki. A terméket képzett laboratériumi személyzet és orvosok hasznaljak orvosi
laboratériumokban.

Az allergias reakciok azonnali |I. tipusu tulérzékenységi reakciok, amelyeket az
immunglobulinok IgE osztalyaba tartozo antitestek kézvetitenek. Specifikus allergénekkel valé
érintkezés utan az IgE altal kdzvetitett hisztamin és mas mediatorok felszabadulasa a
hizosejtekb6l és a bazofilekbdl klinikai tlneteket okoz, mint példaul asztma, allergias
rhinoconjunctivitis, atopias ekcéma és gyomor-bélrendszeri tlinetek [1]. Ezért a specifikus
allergénekre vonatkozo részletes szenzibilizacidos mintazat segit az allergias betegek
ertékelésében [2-6]. A vizsgalati populaciora nincs korlatozas. Az IgE-tesztek kidolgozasakor
az életkor és a nem altalaban nem tekinthetd kritikus tényezdnek, mivel az ezekben a
tesztekben mért IgE-szintek nem valtoznak jelentésen ezeknek a demografiai tényezéknek
figgvényében.

Az ALEX® minden fébb I. tipusu allergénforrast lefed. Az ALEX?® allergénkivonatok és
molekularis allergének teljes listdja a jelen hasznalati utasitas végén talalhato.

Fontos informacidk a felhasznalé szamaral!

Az ALEX? helyes hasznalatahoz a felhasznaldénak gondosan el kell olvasnia és be kell tartania
a hasznalati utasitast. A gyarté nem vallal feleldsséget a tesztrendszernek a jelen
dokumentumban leirtaktdl eltér6 hasznalataért, illetve a tesztrendszer felhasznald altali
modositasaért.

Figyelem: Az ALEX?® teszt 03-2001-01 készletvaltozata (20 teszt) kizarolag kézi feldolgozasra
szolgal. Az ALEX? teszt automatizalt MAX 9k készulékkel torténé hasznalatahoz a Washing
Solution (REF 00-5003-01) és a Stop Solution (REF 00-5007-01) reagenseket kilén kell
megrendelni. Minden tovabbi termékinformacié a megfelel6 hasznalati utasitasban talalhaté:
https://www.madx.com/extras.

Az ALEX® teszt 03-5001-01 készletvaltozata (50 teszt) csak a MAX 9k (REF 17-0000-01),
valamint a MAX 45k (REF 16-0000-01) automatizalt rendszerrel val6é feldolgozassal
hasznalhatd, semmilyen kériimények kézott nem az ImageXplorer eszkdzzel (REF 11-0000-
01).
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Az ALEX® egy immunoassay teszt, amely az enzimhez kétott immunoszorbens (ELISA)
modszeren alapul. Az allergénkivonatok vagy molekularis allergének nanorészecskékhez
kapcsolva egy makroszkopikus racstdombben vannak elhelyezve egy szilard fazisra. Elészor a
részecskékhez kotédott allergének reagalnak a beteg mintajaban jelen 1évé specifikus IgE-vel.
Az inkubalas utan a nem specifikus IgE-t lemossak. Az eljaras folytatodik egy enzimjeldlt anti-
human IgE detektalé antitest hozzaadasaval, amely komplexet képez a részecskékhez
kotédott specifikus IgE-vel. EQy masodik mosasi [épés utan hozzaadasra kerill a szubsztrat,
amelyet az antitesthez két6dott enzim oldhatatlan, szines csapadékka alakit. Végul a blokkold
reagens hozzaadasa leadllitja az enzim-szubsztrat reakciét. A csapadék mennyisége aranyos
a beteg mintajaban talalhatd specifikus IgE koncentracidjaval. A laboratériumi teszteljarast
képfelvétel és elemzés kdveti a kézi rendszer (ImageXplorer) vagy az automatizalt rendszer
(MAX 45k vagy MAX 9k) hasznalataval. A vizsgalati eredményeket a RAPTOR SERVER
Analysis Software elemzi, és IgE valaszegységekben (kUA/I) adja meg. A teszt az Ossz-IgE
eredményt is méri IgE valaszegységekben (kU/l). A RAPTOR SZERVER az 1. verzioban
érhetd el; a teljes négyjegyil verzioszam a RAPTOR SERVER impresszumaban talalhaté a
www.raptor-server.com/imprint cimen.

Az ALEX® szdllitasa szobah6meérsekleten torténik. A készletet azonban a kézhezvételtél
kezdve azonnal 2-8 °C-on kell tarolni. Megfeleld tarolas esetén az ALEX? és készletelemei a
feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatok.

A készlet reagensei a felnyitast kdvetéen 6 honapig stabilak (a megadott
tarolasi feltételek mellett).

Mintak szallitasa és tarolasa

Rovid tavu tarolas 1 hét 2-8 °C-on (mikrobialis névekedés megelézése érdekében)

Hosszu tava 25.37 év -20 °C-on [7-8]
tarolas
Szallitas 17 nap szobah&mérsékleten [9]

A tesztrendszer biztonsagos artalmatlanitasa érdekében a felhasznaloknak be kell tartaniuk a
hulladékkezelésre és a koérnyezetvédelemre vonatkozd helyi, regionalis és orszagos
el6irasokat. Kulonos figyelmet kell forditani minden olyan alkatrészre vagy fogyoeszkozre,
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amely fertézésveszélyt vagy mikrobialis szennyez&dést jelenthet (pl. emberi szérummintakkal
szennyezett fogydeszkdzok). A hasznalt ALEX® kazettak és a fel nem hasznalt
készletalkatrészeket laboratériumi vegyi hulladékként kell artalmatlanitani.

Figyelmeztetés (GHS piktogram)
Tovabbi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot.

R E F Katalogusszam

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

W Elegend6 <n> teszt elvégzésehez

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

c € CE-jeldlés (Notified Body 2962: QMD Services GmbH,
2962 Zelinkagasse 10/3, 1010 Vienna, Austria)

LOT Gyartasi Tétel (lot) szam

Hasznalati utasitast olvassa el

1]
u Gyarto
]

Gyartas datuma
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Ne hasznalja fel Ujra

Cartridge (kazetta)

Felhasznalhatosagi id6

Homeérsékleti hatarérték

Figyelmeztetés

U D I Egyedi eszk6zazonositéd

ALEX? ikon

2

D ‘ MacroArray Diagnostics (MADX)

see 883

SO 5%
S o

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS *&¢

Uj jelolés a reagens tételekhez

Figyelem: Uj jelélést vezetiink be a MADx reagensek gyartasi tételeihez (a kazettak jeldlése
nem valtozik).

A 03EAA01 tételszamu és azutan gyartott ALEX® készletek érintettek a valtozas altal.
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Fontos részletek:

A kazettak jelolése nem valtozik
Az egy reagens tételhez tartoz6 reagenseken ugyanaz a tétel(lot) koéd talalhatd, és
ezek kulonbdzd kazetta tételekkel kombinalhatok.
A reagensek harombetiis tételkédjanak csak az 1. és 2. betije lesz jelentéssel bird
valtozo. Példaul:
o A DAA cimkével ellatott reagensek kombinalhatok a DAA, DAB, DAC, DAD,...
DAT kazetta tételekkel.
o A DBA cimkével ellatott reagensek kombinalhatéok a DBA, DBB, DBC, DBD,...
DBT kazetta tételekkel.
A RAPTOR SERVER Analysis Software mar frissult, hogy alkalmazza ezeket a

valtozasokat. Az felhasznaléknak nincs teendéjlik.
A RAPTOR SERVER felismeri és hozzarendeli a kazettakhoz a megfelel6 reagenst.

Az egyes komponensek (reagensek) a cimkéjikon egyenként feltlintetett id6pontig stabilak.
Kilonbozé tételekbél szarmazoé reagenseket (kilonbdzé elsé két betli) ne keverjen 6ssze. Az
ALEX?® kazettan megtalalhatd allergénkivonatok és molekularis allergének listajaért kérjuk,
irjon a pm@macroarraydx.com cimre.

A készlet elemei
REF 03-2001-01

Kiszerelés

Tulajdonsagok (a reaktiv
Osszetevok alahuzva)

ALEX?® cartridge (kazetta)

2 db kulén csomagolas,
egyenként 10 ALEX?
kazettaval - 6sszesen 20
teszthez. A kalibracios
g6rbe a RAPTOR
SERVER Analysis
Software-ben adott.

Polisztirol kazetta, amely szilard
fazisu immunoassay-t tartalmaz.
Hasznalatra kész. A lejarati
id6ig 2—8 °C-on tarolando.

ALEX?® Sample Diluent
(mintahigitd)

1 db 9 ml-es palack

CCD blokkold, TBS-Tween
(0,2%) puffer, < 0,1% natrium-
azid.

Hasznalatra kész. A lejarati
id6ig 2-8 °C-on tarolando.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobah6mérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
honapig stabil.

Washing Solution
(mosodoldat)

2 db 50 ml-es palack

TBS-Tween (0,2%) puffer,

< 0,1% natrium-azid.
Hasznalatra kész. A lejarati
id6ig 2-8 °C-on tarolando.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hédmérsékletét
szobahdmérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
hénapig stabil.
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A készlet elemei
REF 03-2001-01

Kiszerelés

Tulajdonsagok (a reaktiv
OsszetevOk alahuzva)

ALEX?® Detection Antibody
(detektald antitest)

1 db 11 ml-es palack

Human anti-IgE detektald
antitest konjugalt pufferben
adalékokkal.

Hasznalatra kész. A lejarati
idéig 2-8 °C-on tarolandoé.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobahdmérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
hénapig stabil.

ALEX?® Substrate Solution
(szubsztrat)

1 db 11 ml-es palack

NBT/BCIP szubsztrat

(NBT: 4-nitro-kék-tetrazolium-
klorid oldat, BCIP: 5- -bromo-4-
klor-3-indolil-foszfat, 4-toluidin
s0).

Hasznalatra kész. A lejarati
id6ig 2-8 °C-on tarolando.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobah6mérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
hénapig stabil.

(ALEX?®) Stop Solution

1 db 2,4 ml-es palack

Etilén-diamin-tetraecetsav
(EDTA) oldat

Hasznalatra kész. A lejarati
idéig 2-8 °C-on tarolandoé.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobahdmérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
hénapig stabil. Hosszabb tarolas
utan zavaros oldatként jelenhet
meg. Ez nincs hatassal az
eredményekre.

A készlet elemei
REF 03-5001-01

Tartalom

Tulajdonsagok (a reaktiv
Osszetevlk alahuzva)

ALEX?® cartridge (kazetta)

5 db 10 ALEX?® bliszter,
O0sszesen 50 elemzéshez.
Kalibralas master gorbével
a RAPTOR SERVER
Analysis Software
segitségeével.

Polisztirol kazetta, amely szilard
fazist immunoassay-t tartalmaz.
Hasznalatra kész. A lejarati
id6ig 2—8 °C-on tarolando.
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A készlet elemei
REF 03-5001-01

Tartalom

Tulajdonsagok (a reaktiv
OsszetevOk alahuzva)

ALEX?® Sample Diluent
(mintahigito)

1 db 30 ml-es palack

CCD blokkold, TBS-Tween
(0,2%) puffer, < 0,1% natrium-
azid.

Hasznalatra kész. A lejarati
idéig 2-8 °C-on tarolandoé.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobahdmérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
hénapig stabil.

Washing Solution
(mosdoldat)

4 x conc., 1 db 250 ml-es
palack

TBS-Tween (0,2%) puffer,

< 0,1% natrium-azid.

A lejarati id6ig 2-8 °C-on
tarolandé. Hasznalat elétt 1:4
aranyban demineralizalt vizzel
higitsa (250 ml Washing
Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizalt viz). Hasznalat
el6tt hagyja a reagens
hémérsékletét
szobahdmérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
honapig stabil.

ALEX?® Detection Antibody
(detektald antitest)

1 db 30 ml-es palack

Human anti-IgE detektald
antitest konjugalt pufferben
adalékokkal.

Hasznalatra kész. A lejarati
id6ig 2—8 °C-on tarolando.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobah6mérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2—-8 °C-on 6
honapig stabil.

ALEX?® Substrate Solution
(szubsztrat)

1 db 30 ml-es palack

NBT/BCIP szubsztrat.
Hasznalatra kész. A lejarati
idéig 2-8 °C-on tarolandoé.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobah6mérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2-8 °C-on 6
hénapig stabil.
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A készlet elemei
REF 03-5001-01

Tulajdonsagok (a reaktiv

Tartalom - p -
OsszetevOk alahuzva)

(ALEX?®) Stop Solution

EDTA-oldat.

Hasznalatra kész. A lejarati
id6ig 2—8 °C-on tarolando.
Hasznalat el6tt hagyja a
reagens hémérsékletét
szobahdémérsékletre emelkedni.
A felnyitott reagens 2—-8 °C-on 6
hénapig stabil. Hosszabb tarolas
utan zavaros oldatként jelenhet
meg. Ez nincs hatassal az
eredményekre.

1 db 10 ml-es palack

Tartozékok/termékek KEZI feldolgozashoz

ImageXplorer
(REF 11-0000-01)

Kifejezetten az ALEX technoldgiaval ellatott tesztkazettak képeinek
felvételére szolgalo képalkotd eszkdz kézi kezeléshez.

Array holder Termék a kazettak kézi feldolgozas soran térténd kénnyebb
(opcionalis) kezeléséhez
A kézi tesztelési eljaras soran billends fliggbleges iranyu razégépre
Lab Rocker van szlkség (Szélesség x Mélység x Magassag — 28 x 15 x 33 cm,

dblésszdg 8°, szlikséges sebesség 8 fordulat/perc).

Incubation chamber

Kézi lefolytatas soran sziikséges (Szélesség x Mélység x
Magassag — 35x25x2 cm)

Tartozékok/termékek AUTOMATIZALT feldolgozashoz

MAX készlékek:
MAX 45k
(REF 16-0000-01)
MAX 9k
(REF 17-0000-01)

Az ALEX technoldgian alapuld tesztkazettak automatizalt
feldolgozasahoz szikséges eszkdzok

Washing Solution 4x
conc.
(REF 00-5003-01)

Reagensek az ALEX technoldgian alapul6 tesztkazettak
automatizalt feldolgozasahoz. A Washing Solution és a Stop

Stop Solution
(REF 00-5007-01)

Solution a készlet részei, de tobblet szikség esetén kilon is
megvasarolhatok.

Egyéb sziikséges tartozékok/termékek

RAPTOR SERVER
Analysis Software
(REF 22-0000-01)

Szoftver az ImageXplorer vagy MAX készulékekkel valo
képfelvételhez és tesztelemzéseéhez.

PC vagy laptop

Pipettak és hegyek

10-100 pl és 100—-1000 pl

Demineralizalt viz

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g

10 /oldal 29




Ne érintse meg a kazettamembran fellletét. A tompa vagy éles targyak altal okozott felileti
sérllések zavarhatjak az eredmények helyes leolvasasat. Ne készitsen ALEX?® képfelvételt,
amig a fellilet teljesen megszaradt (szobahdmérsékleten).

A reagensek és mintak el6készitése és kezelése soran ajanlott kéz- és szemvédo,
valamint laboratériumi kdpeny viselése, valamint a helyes laboratériumi gyakorlat
betartasa.

A j6 laboratoriumi gyakorlatnak megfeleléen minden vérbdl szarmazé anyagot (pl. a
reagensek Osszetevlit vagy mas komponenseket) potencialisan fert6zének kell
tekinteni, és a vérmintakkal megegyez6 évintézkedésekkel kell kezelni.

Az ALEX® Sample Diluent és Washing Solution natrium-azidot (<0,1%) tartalmaz
tartositoszerként, ezért O&vatosan kell kezelni. Biztonsagi adatlap kérésre
rendelkezésre all.

Az (ALEX?®) Stop Solution etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) oldatot tartalmaz, ezért
ovatosan kell kezelni. Biztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre all.

Kizarélag in vitro diagnosztikai célra. Emberben vagy allatokban belsé vagy kilsé
hasznalatra nem alkalmas.

A készletet csak laboratériumi gyakorlatban képzett személyzet hasznalhatja.

A készlet kézhezvételekor ellenérizze, hogy a készlet elemei nem sériiltek-e. Ha az
egyik alkatrész sérilt (pl. reagens palackok), vegye fel a kapcsolatot a MADx-szel
(support@madx.com) vagy a helyi forgalmazéval. A sérllt készletelemeket ne
hasznalja, mert azok hasznalata a teszt nem megfelel6 mikddéséhez vezethet.

Ne hasznalja a reagenseket a lejarati idé utan.

Kllénb6zé tételekbdl szarmazo reagenseket ne keverje dssze.

Az ALEX?® kazettak egyszer hasznalatosak, Ujrafelhasznalasuk tilos. A reagensek
az elsd felnyitastdl szamitott 6 hoénapig vagy a készlet tartalmanak teljes
felhasznalasaig, attél fliggbéen, hogy melyik kévetkezik be elébb, felnyithatok és Ujra
felhasznalhatok.

A készulék biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo részletes utasitasokat az IFU
VIII. fejezetében talalja.

A kovetkez6 P és H jeldlések vonatkoznak a Stop Solution termékre: H319 - Sulyos
szemirritaciot okoz; P264 - Hasznalat utan a bért alaposan mossa le; P305+ P351+
P338 - Szembe jutds esetén: Ovatosan oblitse le vizzel néhany percig. Ha
kontaktlencse van a szemében, és konnyen eltavolithatd, vegye ki. Az &blitést
folytassa; P337 + P313 - Ha a szemirritacid nem mulik: orvoshoz kell fordulni.

A készilék hasznalataval kapcsolatban bekdvetkezé barmely silyos eseményt be
kell jelenteni a gyarténak a support@madx.com cimen, valamint a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti illetékes hatésagnak.
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Kézi vizsgalati eljaras
Az ALEX® készletek kézi lefolytatasu vizsgalati eljarasként hasznalhaték az ImageXplorer
készllékkel (REF 11-0000-01) kiegészitve.

Az inkubacios kamra el6készitése

W

Minta inkubalasa/CCD blokkolas

W

Mosas |

W

Detektald antitest

W

Mosas Il

W

Szubsztrat hozzaadasa és a szubsztratreakcio
leallitasa

W

Mosas Il

W

Széritas

W

Képfelvétel
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Elokésziilet

A mintak eldkészitése: Kapillaris vagy vénas vérbél vett szérum- vagy plazmamintak
(heparin, citrat, EDTA nélkll) hasznalhaték. A vérmintak standard eljarasokkal veheték. A
mintakat 2-8 °C-on legfeljebb egy hétig tarolja. Hosszabb tarolas esetén a szérum- és
plazmamintakat -20 °C-on tarolja. A szérum-/plazmamintak szobahémérsékleten szallithatok.
A mintakat mindig szobahémeérsékletre melegitse hasznalat el6tt.

Inkubacios kamra: Az dsszes vizsgalati Iépés soran a fedél maradjon zarva, hogy
megakadalyozza a paratartalom csdkkenését.

Az eljaras paraméterei:

100 pl minta + 400 pyl ALEX® Sample Diluent
500 ul ALEX?® Detection Antibody

500 ul ALEX® Substrate Solution

100 ul (ALEX?) Stop Solution

4500 pl Washing Solution

A vizsgalat id6tartama kortilbelll 3 6ra 30 perc (a feldolgozott kazetta szaritasa nélkul).

Nem ajanlott tobb vizsgalatot elvégezni, mint amennyit 8 perc alatt pipettazni lehet. Minden
inkubaciot szobahdmeérsékleten, 20-26 °C-on kell elvégezni.

Minden reagens szobahdémérsékleten (20—26 °C) hasznalhatd. A vizsgalatot
kozvetlen napfénytdl elzarva kell elvégezni.

Az inkubacios kamra el6készitése

Nyissa ki az inkubaciés kamrat, és tegyen papirtoriéket az aljara. Aztassa a papirtorléket
demineralizalt vizzel, ameddig a papirtérlékdn szaraz részek mar nem latszanak.

Kézi futtatas

1. Minta inkubacié/CCD gatlas

Vegye ki a szilkséges szamu ALEX?® kazettat, és helyezze be az Array holder(ek)be. Adagoljon
400 pl ALEX?® Sample Diluent-et minden kazettara. Adagoljon 100 pl betegmintat a kazettakba.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kapott oldat egyenletesen oszlik el. Helyezze a kazettakat az
el6készitett inkubacidés kamraba, és tegye az inkubacios kamrat a kazettakkal a lab rocker,
hogy a kazettak a hosszu oldaluk mentén billenjenek. Inditsa el a szérum inkubacidjat 8
fordulat/perc sebességgel 2 orara. Zarja le az inkubaciés kamrat, miel6tt elinditana a lab
rocker. 2 6ra elteltével Uritse a mintakat egy gy(ijtétartalyba. Ovatosan torélje le a cseppeket
a kazettakrol papirtorlvel.
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Ne érintse meg a papirtériével a fehér kazettamembran felliletét! Kerllje a mintak
atvitelét vagy keresztszennyez6dését az egyes ALEX? kazettak kdzott!

Opcionalis, illetve pozitiv Hom s LF (CCD marker) esetén: A standard CCD-antitest
blokkolasi protokoll (a 2. bekezdésben leirtak szerint: minta inkubacié/CCD blokkolas)
alkalmazasaval az 6sszes vizsgalt minta 98%-anal a CCD blokkolas kontroll markere (Hom s
LF) negativ. Ha a Hom s LF a standard protokoll szerint pozitiv, a kévetkez6 eljaras ajanlott:

Készitsen el6 egy 1 ml-es mintacsét, adjon hozza 400 yl ALEX® Sample Diluent mintahigitot
és 100 ul szérumot. Inkubalja 30 percig (razas nélkill), majd folytassa a szokasos vizsgalati
eljarassal.

Megjegyzés: A bdvitett CCD-blokkolas lépése sok, de nem minden esetben vezet a CCD-
ellenanyagok teljes gatlasahoz (negativ Hom s LF).

1a. Mosas |

Adagoljon 500 pl Washing Solution moséoldatot minden kazettara, és inkubalja a lab rocker
(8 rpm-en) 5 percig. Ontse ki a Washing Solution-t egy gydijtétartalyba, és erételjesen itégesse
le a kazettakat egy szaraz papirtorlére. Ovatosan torolje le a kazettakrol a maradék cseppeket
papirtoriével.

Ismételje meg ezt a Iépést még kétszer.

2. Adj hozza a Detection Antibody-t
Adagoljon 500 pl ALEX? Detection Antibody-t minden kazettara.

Gyb6z6djdn meg arrdl, hogy az ALEX® Detection Antibody oldat teljesen befedi a
kazettamembran fellletét.

Helyezze a kazettakat a lab rocker lév6 inkubacios kamraba, és inkubalja 8 rpm sebességgel
30 percig. Ontse a Detection Antibody oldatot egy gy(ijt6tartalyba, és erételjesen (itégesse le
a kazettakat egy szaraz papirtorlére. Ovatosan torélje le a kazettakrél a maradék cseppeket
papirtoriével.

2a. Mosas Il

Adagoljon 500 pl Washing Solution mosdoldatot minden kazettara, és inkubalja a lab rocker
(8 rpm-en) 5 percig. Ontse ki a Washing Solution-t egy gyUjtétartalyba, és erételjesen itdgesse
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le a kazettakat egy szaraz papirtorlére. Ovatosan torolje le a kazettakrol a maradék cseppeket
papirtoriével.

Ismételje meg ezt a Iépést még 4 alkalommal.

3+4. Az ALEX® Substrate Solution hozzaadasa aztan a szubsztrat reakcio leallitasa

Adagoljon 500 pl ALEX® Substrate Solution szubsztratot minden kazettara. Inditsa el az
idézitét az els6 kazetta feltdltésével, majd toltse fel a tdbbi kazettat. Gyb6zddjon meg arrdl,
hogy a teljes membran fellletét befedi a Substrate Solution, majd inkubalja a kazettakat
pontosan 8 percig razas nélkul (lab rocker 0 rpm-en és vizszintes helyzetben).

Pontosan 8 perc elteltével adagoljon 100 pl (ALEX?®) Stop Solution-t az 6sszes kazettaba, az
elsd kazettaval kezdve, hogy biztosan ugyanannyi legyen mindegyik kazetta inkubacios ideje
ALEX® Substrate Solution-nel. Miutan az (ALEX3®) Stop Solution-t pipettazta az 6sszes
kazettara, dvatosan razza meg azokat, hogy az (ALEX?) Stop Solution egyenletesen oszoljon
el a kazettakban. Ezutan uritse ki az (ALEX®) Substrate/Stop Solution-t a kazettakbdl és
erételjesen (tdgesse le a kazettakat egy szaraz papirtoriére. Ovatosan tordlje le a kazettakrol
a maradék cseppeket papirtoriével.

A A szubsztrat inkubalas soran a lab rocker NEM szabad mUkodtetni!

4a. Mosas Il

Adagoljon 500 pl Washing Solution mosdoldatot minden kazettara, és inkubalja a lab rocker
(8 rpm-en) 5 percig. Ontse ki a Washing Solution-t egy gyjtétartalyba, és erételjesen itdgesse
le a kazettakat egy szaraz papirtériére. Ovatosan torolje le a kazettakrol a maradék cseppeket
papirtoriével..

5. Képfelvétel

A teszteljaras befejezése utan hagyja a kazettakat szobah&mérsékleten teljesen megszaradni
(ez akar 45 percet is igénybe vehet). Ha a membranfellletek hosszabb szaradasi idét
igényelnek, az elemzésig fénytél védett helyen kell tarolni éket.

A teljes szaradas elengedhetetlen a teszt érzékenysége szempontjabdl. Csak a
teljesen megszaradt membranfellletek biztositjak az optimalis jel-zaj aranyt.

A megszaradt kazettak ezutan az ImageXplorerrel keriilnek beolvasasra.
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Automatizalt vizsgalati eljaras

Az ALEX® készletek automatizalt vizsgalati eljarasban hasznalhaték a MAX 9k (REF 17-0000-
01) vagy MAX 45k (REF 16-0000-01) rendszerekkel. Ezek az IVD orvostechnikai termékek
automatikusan feldolgozzak az ALEX technolégian alapulé kazettakat, és képet készitenek
réluk.

MAX 9k) kezelésérdl. A MAX IFU (rendszerek) aktualis verzidja itt talalhato:

f A személyzetnek képzésben kell részesllnie a MAX készillékek (MAX 45k vagy
https://www.madx.com/extras.

Elokésziiletek

A mintak el6készitése: Kapillaris vagy vénas vérbdl vett szérum- vagy plazmamintak
(heparin, citrat, nem EDTA) hasznalhatok. A vérmintak standard eljarasokkal veheték. A
mintdk 2-8 °C-on legfeljebb egy hétig tarolandok. Hosszabb tarolas esetén a szérum- és
plazmamintakat -20 °C-on tarolja. A szérum-/plazmamintak szobahdmérsékleten szallithatok.
A mintakat mindig szobahémérsékletre kell hozni hasznalat elétt.

Washing Solution mosoéoldat elékészitése (csak REF 03-5001-01 és REF 00-5003-01
esetén, MAX késziilékkel egyiitt hasznalva): Ontse 1 flakon Washing Solution tartalmat a
készilék mosodoldatos tartalyaba. Toltse fel a tartalyt demineralizalt vizzel a jelzésig, és
Ovatosan keverje meg tdébbszoér, hab képzédése nélkil. A felnyitott reagens 2—-8 °C -on 6
honapig stabil.

Automatikus tesztfuttatas

A teszt elvégzésére vonatkozé utasitasok a MAX IFU XVI1.7-10 alfejezetekben talalhatok, és
azokat be kell tartani.

A minta térfogatatél figgéen az ALEX?® két Gzemmaddban hasznalhaté: kézzel el6re higitva és
elére higitas nélkal.
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Kis térfogatu mintacsé

Sarstedt “false-bottom” csé, 2,5 ml, 75x13mm (kerek)
Rendelési szam: 60.614.010

Minimalis mintamennyiség 1
ALEX?® teszthez
kis térfogatu mintacsében

Nem elére higitva: 200 pl
Kézi el6higitassal: 120 yl szérum + 480 ul Sample Diluent

13 mm-es standard csovek

Magassag: 75-100 mm
Példaul: Sarstedt 5 ml 75x13
mm cs0,

PS rendelési szam: 55.475
A mellékelt adapterrel egydtt
haszndlandé

Magassag: 75 mm
Példaul: Sarstedt 5 ml 75x13
mm cs0,

PS rendelési szam: 55.475

16 mm-es standard csovek

Minimalis magassag: 75
mm, maximalis magassag:
100 mm
Példaul: Sarstedt 13 ml
100x16 mm csé
PS rendelési szam: 55.459

Minimalis mintavételi
mennyiség 1 ALEX?
teszthez, 13/16 mm-es

El6ére nem higitva: 400 pl
Kézi el6higitassal: 145 ul szérum + 580 pl Sample Diluent

standard cs6

A fent megadottaktol eltéré csdvek hasznalata elétt kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a MADx Ugyfélszolgalataval vagy a forgalmazéjaval.

A csovekre vonatkozo részletes kovetelmények és a higitasra vonatkozé utasitasok a MAX
IFU XXI. fejezetében (MUszaki el6irasok) talalhatok. A MAX IFU (Rendszerek) aktualis
verzidja itt talalhato: https://www.madx.com/extras.

Opcionalis, illetve pozitiv Hom s LF (CCD marker) esetén: A standard CCD-antitest
blokkolasi protokoll (a 2. bekezdésben leirtak szerint: minta inkubacio/CCD blokkolas)
alkalmazasaval az 6sszes vizsgalt minta 98%-anal a CCD blokkolas kontroll markere (Hom s

LF) negativ.

Ha a Hom s LF a standard protokoll szerint pozitiv, a szérummintakat manualisan elézetesen
higitani kell (lasd a fenti tablazatot), és 30 percig inkubalni kell (razas nélkll), mielétt a
mintacséveket a mintatart rotorba helyezzuk.
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Képelemzés

A beolvasott ALEX-technoldgian alapuld tesztek képfelvételei a RAPTOR SERVER Analysis
Software szoftverrel elemezenddk (részletek a RAPTOR SERVER IFU-ban, a
https://www.madx.com/extras oldalon).

A RAPTOR SERVER Analysis Software szoftver csak az ImageXplorer készilékkel és a MAX
készllékekkel egylttesen lett hitelesitve, ezért a MADx nem vallal felel6sséget mas
képfelvevd eszkdzokkel (pl. szkennerek) kapott eredményekért.

Az ALEX3-en két mintapipettalas-ellenérzé (Sample Pipetting Control; SPC) pont talalhaté. .
Mindkét pont azért van jelen, hogy igazolja, hogy a betegmintak az adott tesztmenetben az
egyes kazettakra rakerlltek. A feldolgozas utan az SPC pontoknak szabad szemmel jol
lathatonak kell lennitik. Ha nem lathatok, kérjuk, forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a MADx
ugyfélszolgalatahoz a tovabbi teendbkkel kapcsolatban. Ha az SPC pontok lathatok, a
betegmintak pipettalasa megfeleléen tértént.

A beolvasas utan a szoftver elemzési részén a mérés racshalodval ellatott felllete jelenik meg.
A szoftver automatikusan azonositja a racs helyzetét a képfellleten a Guide Dot (GD —
irAnyzépontok) alapjan. Az ALEX:? felliletén 2 Guide Dot talalhato.

A feldolgozas utan az iranyzépontoknak szabad szemmel kénnyen lathaténak kell lennitk.
Kérjuk, ellendrizze azok helyes tajolasat is az alabbi ALEX® képen lathatd mdédon. Ha nem
lathatok, kérjuk, forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a MADx Ugyfélszolgalathoz a tovabbi
teend6kkel kapcsolatban. Ha az iranyzépontoknak lathatdk, a kazetta tovabb elemezheté.

Az ALEX® kazetta képfelvétele soran a RAPTOR SERVER Kkiértékeli az 6sszes Guide Dot
jelét, valamint a membranfelllet hattérjelét. Ha minden mindségi kritérium teljesul, akkor a kép
alatti ,automatikus QC” mez6jének ,OK” értéke lesz.

Annak érdekében, hogy kizarhatdk legyenek a hibahatasok az automatikus képelemzésben
(szatellit foltok, mintaszennyez6dések, por, elkenédott foltok, ...), a mérési képeket az
eredmények jovahagyasa el6tt egy képzett felhasznaldnak kell ellenériznie, hogy kizarja a
hibas eredményeket. A feldolgozott kazettafelilet és a RAPTOR SERVER altal felvett kép
kozotti eltérések esetén forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a MADX Ugyfélszolgalatahoz.
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2x SPC 2x GD

A teszt kalibracidja

Az ALEX3 f6 kalibracios gorbéjét referenciateszteléssel hataroztak meg specifikus IgE (sIgE)-
vel rendelkezé szérumkészitményekre, kilonb6zé antigénekkel szemben, lefedve a tervezett
mérési tartomanyt. Az egyes gyartasi tételek (lot-ok) gérbe paramétereit egy hazon belili
referencia tesztrendszerrel allitjiak be, szérumkészitmények ImmunoCAP (Thermo Fisher
Scientific)-el valé tesztelése altal, amelyet jelenleg az in vitro IgE tesztelés
.referenciamodszerének” tekintenek (WAO allasfoglalas). Az slgE-hez nem all rendelkezésre
referenciaanyag. A tIgE esetében a 11/234 WHO referenciakészitmény all rendelkezésre, és
ezt a tiIgE mestergdrbe létrehozasahoz hasznaltak.

Az sIgE eredmények kvantitativak és kUa/l-ben kertilnek kimutatasra. Az dssz-IgE (tIgE)
eredmények IgE valaszegységekben (kU/I) jelennek meg, ahol 1 kU/I megfelel 2,42 ng/ml-nek.
Az Ossz-IgE eredmény 2-1000 kU/I tartomanyban kvantitativ, és anti-IgE mérés alapjan kertil
kiszamitasra tétel-specifikus kalibraciés tényezékkel, amelyeket a RAPTOR SERVER
Analysis Software biztosit, a tétel-specifikus QR-kédok alapjan. A tiIgE eredmény az 1001-
2500 kU/I tartomanyban félkvantitativ.

A gyartasi tételek kozotti jelszintek rendszerszintl kulonbségei heterolog kalibralassal
kerllnek normalizalasra egy IgE referenciagérbével szemben. A tételspecifikus mérési
eltérések szisztematikus kiigazitasara egy korrekcios faktor hasznalataval kerdl sor.

Nyilvantartas vezetése minden vizsgalatrol

A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen ajanlatos minden felhasznalt reagens
tételszamat rogziteni.
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Kontrollmintak

A helyes laboratoriumi gyakorlat szerint ajanlott meghatarozott id6k6zonként mindség-
ellenérzé mintakat bevonni. Bizonyos kereskedelmi forgalomban kaphatd kontrollszérumok
referenciaértékeit a MADx kérésre megadja.

A feldolgozott kazettak képelemzéséhez az ImageXplorer vagy MAX késziléket kell
hasznalni. Az ALEX?® képfelvételét a RAPTOR SERVER Analysis Software automatikusan
elemzi, és egy jelentést general, amely 6sszefoglalja az eredményeket a felhasznal6 szamara.

Az ALEX?® kvantitativan észleli az sIgE-t (0,3-50 kUa/I tartomanyban) és a tigE-t (2-1000 kU/I
tartomanyban). 1001-2500 kU/I kézétti tIgE-szintek esetén az észlelés félkvantitativ.

Az allergén-specifikus IgE-antitestek IgE-valaszegységekben (kUa/l), az Ossz-IgE-eredmény
kU/I-ben kerll kimutatasra. A RAPTOR SERVER Analysis Software automatikusan
kiszamitja és kimutatja az sIgE és tIgE eredményeket.

Az eredmények értelmezése

Az ALEX3 teszt eredményeit a RAPTOR SERVER Analysis Software automatikusan elemzi
és jelentésben mutatja ki. A teszt eredmények klinikai értelmezésének tovabbi tamogatasara
egy specidlis szoftvermodul, a RAVEN Interpretation Guidance kerllt bevezetésre. A
RAPTOR SERVER jelentés elkészitésének és a RAVEN altali értelmezésének részletei a
RAPTOR SERVER Analysis Software hasznalati utasitasanak VIl.2.1-2.4. alfejezeteiben
talalhatok.

A RAPTOR SERVER Analysis Software hasznalati utasitasanak aktualis verzidja a kdvetkez6
cimen talalhatoé: https://www.madx.com/extras

A veégleges klinikai diagnodzis kizarélag az dsszes rendelkezésre allo klinikai eredmény
figyelembevételével, orvos altal allithatd fel, és nem alapozhatd egyetlen diagnosztikai
maodszer eredményeire.

Bizonyos alkalmazasi terlleteken (pl. élelmiszer-allergia) a vérben 1évé IgE-antitestek
kimutathatatlanok maradhatnak, annak ellenére hogy egy bizonyos allergénnel szembeni
élelmiszer-allergia klinikailag mutatkozik, mivel ezek az antitestek olyan allergénekre lehetnek
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specifikusak, amelyek az ipari feldolgozas, f6zés vagy emésztés soran modosulnak, igy nem
részei annak az eredeti élelmiszernek, amelyre a vizsgalat vonatkozik.

A méreganyagokra vonatkoz6 negativ eredmények csak a méregspecifikus IgE-antitestek
kimutathatatlan szintjét jelzik (pl. a kitettség hosszu tavu hianya miatt), és nem zarjak ki a
rovarcsipésekkel szembeni klinikai tulérzékenység fennallasat.

Gyermekeknél, kilénésen 2 éves korig, a tIgE normal tartomanya alacsonyabb, mint
serduléknél és felnétteknél [10]. Ezért varhatd, hogy a 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél
nagyobb aranyban az Ossz-IgE-szint a meghatarozott kimutatasi hatarérték alatt marad. Ez a
korlatozas nem vonatkozik a specifikus IgE-mérésre.

Az allergénspecifikus IgE antitestek szintje és az allergias betegségek koézotti szoros
Osszefliggés jol ismert és a szakirodalomban részletesen le van irva [1]. Minden érzékeny
beteg egyedi IgE-profilt mutat az ALEX3-szel végzett vizsgalat soran. Az ALEX3-szel végzett
vizsgalat soran az egészséges, nem allergias egyének mintaibdl mért IgE-valasz 0,3 kUa/l
alatt marad az egyes molekularis allergének és az allergénkivonatok esetében. A teljes IgE
referenciaérték felnétteknél <100 kU/Il. A helyes laboratériumi gyakorlat szerint minden
laboratériumnak sajat varhaté értékeket kell meghatarozni.

A biztonsagossag és a teljesitmény mutatéinak dsszefoglaldja megtalalhatdé a MADXx
weboldalan: https://www.madx.com/extras.

1. Pontossag

Az ALEX® j6 precizitdssal (ismételhetéség CV 6,6%, teljes precizitas CV 13,8%) és a
referencia mddszerhez viszonyitott magas helyességgel (R? >0,9) bizonyitotta magas
pontossagat.

(a) Precizitas

Az ALEX?® teszt precizitasat az EP05-A3 iranymutatasban meghatarozott ,egy helyszines
vizsgalat” terv szerint értékelték. Ebben toébb mintat vizsgalnak 20 napon, naponta egy
tesztmenettel és menetenként harom ismétléssel (,20 x 1 x 3 terv”). A statisztikai elemzés a
,napokhoz” és a ,menetekhez’ kapcsolodd variacidos forrasokat kezeli tényez6ként. Ez a
modszer kétféle precizitasra ad becslést: az ismételhetéségre (= a meneten bellili precizitas)
és a laboratériumon bellli precizitasra (= az eszkdzon bellli precizitas = teljes precizitas). [11]
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CV [0,3-1,0 kUa/l] 13,7 %
CV [1,0-10,0 kUa/] 7,0 %
CV [>10,0 kUa/l] 57 %
CV [>1,0 kUa/l] 6,6 %

CV [0,3 - 1,0 kUa/l] 25,7 %
CV [1,0-10,0 kUa/l] 14,4 %
CV [>10,0 kUa/l] 12,6 %
CV [>1,0 kUa/1] 13,8 %

(b1) A mérés helyessége (slgE)

63 kulonbdzé mintat vizsgaltak mindharom ALEX® mddszerrel és ALEX?-vel (csak MAX 45k).
A kivalasztott mintakat az ImmunoCAP maddszerrel is megvizsgaltak a kiemelt allergénekre
vonatkozdan. A kulénb6z6 modszerek koézott megfigyelt meghatarozasi egyutthatd (R?)
valamennyi kiemelt allergén esetében itt lathato:

Arah2 Plal1l
R’ ImmunoCAPlALEX3 MAX 45K |ALEX3 MAX 9K [ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k R? ImmunoCAP [ALEX3 MAX 45K |ALEX3 MAX 9K | ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k
ImmunoCAP 0,940 0,922 0,939 0,960 ImmunoCAP 0,949 0,993 0,987 0,978

ALEX3 MAX 45K 0,993 0,990 0,998 ALEX3 MAX 45K 0,950 0,967 0,984
ALEX3 MAX 9K 0,985 0,989 ALEX3 MAX 9K 0,976 0,969

ALEX3 IX Manual 0,988 ALEX3 IX Manual 0,996
ALEX2 MAX 45k | ALEX2 MAX 45k |

Phlp1 Derp2

ImmunoCAP | ALEX3 MAX 45K |ALEX3 MAX 9K [ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k R?
0,910 0,952 ImmunoCAP
0,769 0,964 ALEX3 MAX 45K

ImmunoCAP [ALEX3 MAX 45K |ALEXS MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k
0,943 0,962
0,983 0,993

ALEX3 MAX 45K

ALEX3 MAX 9K 0,853 0,967 ALEX3 MAX 9K 0,992 0,998
ALEX3 IX Manual 0,868 ALEX3 IX Manual

ALEX2 MAX 45k | ALEX2 MAX 45k
Gald1 Gald2
R? ImmunoCAP | ALEX3 MAX 45K |ALEX3 MAX 9K [ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k R’ ImmunoCAP [ALEX3 MAX 45K |ALEX3 MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k

ImmunoCAP 0,983 0,980 0,979 ImmunoCAP 0,988 0,991

ALEX3 MAX 45K 0,997 0,998 ALEX3 MAX 45K 0,999 0,999

ALEX3 MAX 9K 0,999 0,998 ALEX3 MAX 9K 0,998 1,000
ALEX3 IX Manual 1,000 ALEX3 IX Manual
ALEX2 MAX 45k | ALEX2 MAX 45k

Prup3 Glym4
ALEX3 MAX 45K IALEXS MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k R? ALEX3 MAX 45K |ALEX3 MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k
0,972 0,975 ImmunoCAP 0,932 0,966
0,935 0,998 ALEX3 MAX 45K 1,000 0,992

ALEX3 MAX 9K 0,991 0,994 ALEX3 MAX 9K 0,994 1,000
ALEX3 IX Manual 0,995 ALEX3 IX Manual

ALEX2 MAX 45k | ALEX2 MAX 45k
Artv1i Cari
R? ImmunoCAP | ALEX3 MAX 45K IALEXS MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k R? ImmunoCAP [ ALEX3 MAX 45K |ALEX3 MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k

ImmunoCAP
ALEX3 MAX 45K

0,952 0,940 0,951 ImmunoCAP
0,995

0,899 0,935 0,947
0,979

0,999 ALEX3 MAX 45K

ALEX3 MAX 9K 0,998 ALEX3 MAX 9K 0,998
ALEX3 IX Manual 0,995 ALEX3 IX Manual

ALEX2 MAX 45k | ALEX2 MAX 45k
Feld1 Artv
R? ImmunoCAP | ALEX3 MAX 45K IALEX3 MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k R? ImmunoCAP [ALEX3 MAX 45K |AI£X3 MAX 9K |ALEX3 IX Manual | ALEX2 MAX 45k

ImmunoCAP | 0,844 0,871 ImmunoCAP

0,998 0,994 0,991

ALEX3 MAX 45K 0,988 ALEX3 MAX 45K 0,978
ALEX3 MAX 9K 0,975 ALEX3 MAX 9K 0,995
ALEX3 IX Manual 0,997 ALEX3 IX Manual
ALEX2 MAX 45k | ALEX2 MAX 45k
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Az 0sszes modszer kozotti atlagos R? értéke 0,972
Az ImmunoCAP és az ALEX®_MAX 45k kozotti atlagos R? értéke 0,949
Az ImmunoCAP és az ALEX® MAX 9k kozétti atlagos R? értéke 0,969
Az ImmunoCAP és az ALEX® ImageXplorer k6zotti atlagos R? értéke
0,947 (részletek a fenti abran)

(b2) A mérés helyessége (tIgE)

28 mintat vizsgaltak mindharom ALEX® médszerrel és ImmunoCAP-pel mint tIgE referencia
modszerrel. Ezen felll egy negativ mintat WHO 11/234 standarddal dusitottak, €s 9 kilonbdzé
higitasban duplikatumokban vizsgaltak.

tiIgE moédszerek 6sszehasonlitasa ,valédi mintak’:
R2 tiIgE ImmunoCAP és ALEX® MAX 45k 0,963
R2 tIgE ImmunoCAP és ALEX®* MAX 9k 0,919
R2 tIgE ImmunoCAP és ALEX® ImageXplorer 0,963

tIgE mdédszer dsszehasonlitasa ,dusitott mintak”:
R2 MAX 45k 0,996 és interdiltcios CV: 5,62
R2 MAX 9k 0,981 és interdiltcios CV: 5,67 %
R? ImageXplorer 0,966 és interdiluciéos CV: 7,19 %

4. Analitikai érzékenység

A sIgE kimutatasi hatara (Limit of Detection, LOD) reprezentativ allergénkomponensek
(kiemelt allergének) esetében lett meghatarozva, és az 6sszes vizsgalt allergénkomponens
esetében 0,3 kU4/I alatt volt. A tiIgE kimutatasi hatara (LoD) 1,27 kU/I. [12]

5. Analitikai specificitas

Normal fizioldgiai koncentracidkban nem mutathatd ki mas human immunglobulinokkal (IgA,
lgG1, 1gG2, 1IgG3, 1gG4 és IgM) valé keresztreaktivitas.

Normal fizioldgiai koncentraciokban nem mutathatd ki citrat vagy heparin interferenciaja a
mintak el6készitése soran, vagy bilirubin, Kkoleszterin/trigliceridek és hemoglobin
interferenciaja. A tlgE-vel sem mutathaté ki interferencia, amelyet 3000 kU/I koncentracioig
teszteltek.

6. A kalibralé és kontroll anyagok értékeinek metrolégiai nyomon kovethetésége
N/A
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7. A vizsgalat mérési tartomanya
A mérési tartomanyt a kévetkez6képpen hataroztak meg:

Specifikus IgE (kvantitativ): 0,3-50 kUa/I
Teljes IgE (kvantitativ): 2-1000 kU/I
Teljes IgE (félkvantitativ): 1001-2500 kU/I

Ez a LoD és a mérési tartomany felsé értékén (hook-effektus) alapul, amelyet a CLSI I/LAZ20,
3.-ik kiadas iranymutatasaval altalanos 6sszhangban szamitottak.

A specifikus IgE esetében a vizsgalati kiiszobérték 0,3 kUa/l.
(a) Linearitas

Pozitiv szérummintak kerdltek higitasra tUres mintaval 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, 1:64 és 1:128
aranyban. Higitatlan és a higitott mintak mérésre kerlltek az ALEX? vizsgalati protokoll szerint.

Az Ossz-IgE esetében egy Ures minta dusitva lett a WHO 11/234 készitményével, amely a
szérum IgE 3. nemzetkdzi szabvanya, 2500 kU/I koncentracidban, és sorozatosan higitottuk
a teljes mérési tartomany lefedésére.

A kapott értékeket (O) dsszehasonlitottuk a becsult értékekkel (E). A kivalasztott kiemelt
allergénekre kiszamitottuk az O/E hanyadost.

sigE:
A kiemelt allergének 6sszes O/E értékének 83,8%-a (vagyis 315-bdl 264)

0,8-1,2 kozott volt.
tigE:
A dusitott tIgE készitmények 6sszes O/E értékének 85,0% -a (vagyis 20-
bél 17) 0,8—1,2 koz6tt volt.

8. A klinikai teljesitményre vonatkozé informaciok

Mivel a 300 allergén kozul 247 mar szerepelt az ALEX? panelben, az ALEX? klinikai
teljesitményének értékelése részben alkalmazhat6 az ALEX3-ra is. 53 uj allergént validaltak
klinikailag jol jellemzett, a megfelel6 allergénforrasra érzékeny betegek szérumaval. Minden
allergént klinikailag validalt szérummal értékeltek. Az Uj allergének specifikusan kétédtek
legalabb 6t, a megfelelé allergénforrasra érzékeny beteg IgE antitestjeihez. Ahol lehetséges
volt, az eredményeket a dedikalt ImmunoCAP specifikus allergénekkel is 6sszehasonlitottak,
ami tovabb erGsitette a specificitast. Az Uj allergének specificitdsat az IgE-kotés hianya
igazolta nem szenzitizalt egyének szérumaban. Azokban az esetekben, amikor specifikus
ImmunoCAP nem allt rendelkezésre, az allergén kivonat hatékonyan helyettesitette azt,
bizonyitva a klinikai teljesitmény robusztussagat. A klinikai teljesitményt ezért igazoltnak
tekintjuk.
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(a) ALEX? klinikai vizsgalat

A "Diagnostic Accuracy of the MADx Multi Array Xplorer (MAX 45k) Automated Laboratory
System and the MADx Allergy Explorer Version 2 (ALEX?) — IgE Multiplex Test for the
Diagnosis of Pre-defined Groups of Specific High-priority Allergens (MADMAX)" megnevezésii

klinikai vizsgalat (ClinicalTrials.gov ID: NCT04435678)

2022 aprilisaban sikeresen befejez6dott.

A vizsgalatban 6sszesen 837 beteg vett részt, kdztik 689 allergias és 148 nem allergias

személy.

(a1) Szenzitivitas:

Nyirfa pollen allergia (n=111)

94,6% (88,6-98,0)

Fi pollen allergia (n=113)

98,2% (93,8-99,8)

Poratka-allergia (n=148)

91,2% (85,4-95,2)

Macskaallergia (n=107)

92,5% (85,8-96,7)

Méhméreg allergia (n=104)

Darazs méreg allergia (n=106)

76,0% (66,6-83,8)
94,3% (88,1-97,9)

(a2) Specifitas:

ALEX? teszt klinikai tiinetekkel
Osszehasonlitva (n=146)

95,9% (91,3-98,5)

(a3) Valészinlségi arany

A valdszinliségi aranyt az érzékenység és a specificitas adatai alapjan a kévetkezd képlet

szerint szamitottuk: Erzékenység / (1 — Specificitas).

Nyirfa pollen allergia (n=111)

23,1 (0,946/(1-0,959))

Flpollenallergia (n=113)

24,0 (0,982/(1-0,959))

Poratka-allergia (n=148)

22,2 (0,912/(1-0,959))

Macskaallergia (n=107)

22,6 (0,925/(1-0,959))

Méh méreg allergia (n=104)

18,5 (0,760/(1-0,959))

Darazsméreg-allergia (n=106)

23,0 (0,943/(1-0,959))
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9. Stabilitasra vonatkozé informaciok

Az ALEX® gyorsitott stabilitasi vizsgalata soran a termék 2-8 °C-on tarolva, a gyartastél
szamitott 2 év utan is kivalo stabilitast mutatott. Ezért a meghatarozott szavatossagi id6 2 év.
A gyorsitott stabilitasi vizsgalat részeként szallitasi stabilitasi vizsgalatokat is végeztek. A
szallitasi szimulacios vizsgalat soran a készleteket a vizsgalat el6tt szallitasi szimulacios (TS)
protokollnak vetették ala. Ezenkivil a csomagolas és a cimkézés felhasznalhatésagat is
tesztelték.

A teljesitményadatok a jelen hasznalati utasitasban leirt eljaras alkalmazasaval kertltek
meghatarozasra. Az eljaras barmely megvaltoztatasa vagy modositdsa befolyasolhatja az
eredményeket, és ilyen esetben a MacroArray Diagnostics minden kifejezett garanciat
(beleértve a forgalmazasra és a hasznalatra valdé alkalmassagra vonatkozo vélelmezett
garanciat) kizar. Kévetkezésképpen a MacroArray Diagnostics és helyi forgalmazoi nem
vallalnak felel6sséget az ilyen esetben bekdvetkez6 kdzvetett vagy kdvetkezményes karokért.

ALEX Allergy Xplorer

CCD Keresztreaktiv szénhidrat-determinansok
EDTA Etilén-diamin-tetraecetsav

ELISA Enzimhez kétott immunoszorbens préba
IgE Immunglobulin E

IVD In vitro diagnosztika

kU/I Kilo-egység literenként

kU /I Allergén-specifikus IgE kiloegysége literenként
MADx MacroArray Diagnostics

REF Hivatkozasi szam

rpm Fordulatszam

slgE Allergén-specifikus IgE

tigE Ossz-IgE

I Mikroliter
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Allergén kivonatok:

Aca m, Aca s, Ach d, Ail a, All ¢, All s, Amar, Amb a, Api m, Art v, Ave s, Ber e, Bos d_meat,
Bos d_milk, Bro pa, Cam d, Can f_male urine, Can s, Cap h_epithelia, Cap h_milk, Car i,
Car p, Che a, Che q, Chi spp, Cic a, Cla h, Clu h, Cuc p, Cup s, Equ c_meat, Equ ¢_milk,
Fag e, Fic b, Fic c, Gal d_meat, Gal d_white, Gal d_yolk, Hel a, Hom g, Hor v, Jug r_pollen,
Jun a, Lit spp, Loc m, Lol spp, Lup a, Mac i, Mel g, Ory_meat, Ovi a_meat, Ovi a_milk, Pan b,
Pan m, Pap s, Par j, Pas n, Pen ch, Per a, Pers a, Phr ¢, Pin p, Pol d, Pru du, Pyr ¢, Raj c,
Rud spp, Sal k, Sal s, Sco s, Sec c¢_flour, Sec c_pollen, Ses i, Sin a, Sol spp, Sol t, Sola |,
Sus d_epithelia, Tenm, Tri s, Tyr p, Zeam

Tisztitott természetes 0sszetevok:

a-Gal, nAct d1 nAna o 1, nAna o 3, nApi m 1, nAra h 1, nAra h 3, nBos d 12, nBos d 4,
nBos d 5, nBos d 6, nBos d 8, nCan f 3, nCoc n 1, nCora 11, nCora 9,nCry j 1, nCup a 1,
nEqu ¢ 3, nFag e 2, nGal d 2, nGal d 3, nGal d 4, nGal d 5, nGly m 5, nGly m 6, nJug r 4, nLit
v7,nMaci 1.0101(28- 76), nOle e 7, nPap s 1.0101 (27-846), nPis v 2, nPis v 3, nPla a 2, nPru
du 6, nSal s 6, nTriaaA_Tl, nZeam 1

Rekombinans komponensek:

rActd 10, rActd 2, rActd 5, rAIng 1, rAIn g 4, rAlta 1, rAlta 6, rAmb a 1, rAmb a 4, rAna o 2,
rAnis 1, rAnis 3, rApig 1, rApi g 2, rApi g 6, rApig 7, rApi m 10, rApi m 2, rAra h 15, rAra h 18,
rAra h 2, rAra h 6, rAra h 8, rAra h 9, rArg r 1,rArt v 1.0101, rArt v 3.0201, rAsp f 1, rAsp f 3,
rAsp f4, rAsp f 6, rAsp f 8, rBere 1, rBet v 1, rBet v 6, rBet v 7, rBla g 1, rBla g 2, rBla g 4,
rBlag5,rBlag9,rBlot10,rBlot2,rBlot21,rBlot5, rBosd 10, rBosd 11, rBosd 2, rBos d 9,
rCanf1,rCanf2,rCanf4, rCanf6, rCanfFeld1like, rCan s 3, rCari 1, rCari 2 (256-386),
rCari4,rCavp1,rChea1,rClah8,rCluh1,rCora 1.0401, rCor a 14, rCor a 8, rCra c 6,
rCucm2,rCynd 1, rCypc 1, rCypc2, rDerf1, rDer f 15, rDer f 18, rDer f 2, rDer p 1, rDer p
10, rDer p 2, rDer p 20, rDer p 21, rDer p 23, rDer p 5, rDerp 7, rDol m 2, rDolm 5, rEqu ¢ 1,
rEquc4,rFeld 1, rFeld 2, rFeld 4, rFeld 7, rFraa 3, rFrae 1, rGad m 1, rGald 1, rGal d 7,
rGly d 2, rGly m 4, rGly m 8, rHel a 3, rHev b 1, rHev b 11, rHev b 3, rHev b 5, rHev b 6.02,
rHoms LF, rdugr1,rdugr2,rdugr3,rdugr6,rLenc1,rLenc 3, rLepd 2, rMacr 1, rMac r
2,rMald 1, rMal d 3, rMala s 11, rMala s 13, rMala s 5, rMala s 6, rMan i 1, rMes a 1, rMus a
2, Mus a5,rMusm1,rOlee 1,rOlee 9,rOry c1,rOry c 2, rOry ¢ 3, rParj 2, rPen m 1, rPen
m 2, rPen m 3, rPen m 4, rPer a 6, rPer a 7, rPers a 1, rPhl p 1, rPhl p 12, rPhl p 2, rPhl p
5.0101, rPhlp 6, rPhlp 7, rPhod s 1, rPinp 1, rPis s 1, rPis s 2, rPis s 3, rPis v 1, rPla a 1, rPla
a3, rPlal1, rPold5, rPruav 3, rPrup 3, rPrup 7, rQue a 1,rRaj ¢ Parvalbumin, rRat n 1, rSal
k1,rSalk5,rSals1,rScos 1,rSesi1,rSina1,rSolal 6, rSusd 1, rThua,rTria14,rTria
19, rTria 36, rTria 37, rTyrp 10, rTyrp 2, rVes v 1, rVes v 5, rVitv 1, rXip g 1,r Zeam 14
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