Der Allergy Xplorer (ALEX?) ist ein in-vitro, auf dem ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent
Assay) Prinzip basierender diagnostischer Test fur die quantitative Bestimmung von allergen-
spezifischem Immunglobulin E (sIgE).

Der ALEX? ist ein quantitativer in-vitro Test fir die Bestimmung von allergen-spezifischem
Immunglobulin E (slgE) und ein semi-quantitativer in-vitro Test fur die Bestimmung von Total
IgE (tlgE). ALEX2 ist fir die Verwendung mit humanem Serum oder Plasma (Ausnahme:
EDTA-Plasma) geeignet.

ALEX2 wird, neben anderen Befunden und klinischen Erhebungen, zur Unterstitzung der
klinischen Diagnose von IgE-vermittelten Allergien verwendet. Die Abarbeitung von ALEX?
muss immer durch fachlich geschultes Personal erfolgen.

Unter einer Allergie versteht man eine Uberempfindlichkeitsreaktion vom Typ | (allergische
Sofortreaktion), die durch Immunoglobuline der Klasse E (IgE) vermittelt wird. Nach
Allergenkontakt werden Histamin und andere Mediatoren von Mastzellen und basophilen
Granulozyten sezerniert. Dies fuhrt zur Entwicklung allergischer Krankheitshilder wie z.B.
allergisches Asthma, allergische Rhinokonjunktivitis, atopische Dermatitis oder zu
gastrointestinalen Beschwerden [1]. Daher kann eine detaillierte Abklarung des
Sensibilisierungsstatus zur Diagnosestellung beitragen [2-6]. Es gibt keine Einschrankung fur
die Testpopulation. Bei der Entwicklung von IgE-Tests werden Alter und Geschlecht in der
Regel nicht als kritische Faktoren betrachtet, da die IgE-Spiegel, die in diesen Tests gemessen
werden, in Abhangigkeit von diesen demografischen Merkmalen nicht signifikant variieren.

Der ALEX? beinhaltet ein umfangreiches Panel an Allergenen, um die Diagnose einer IgE-
vermittelten Uberempfindlichkeitsreaktion zu unterstiitzen. Die komplette Liste der
verfugbaren Allergenextrakte und molekularen Allergene finden Sie am Ende der
Gebrauchsanweisung.
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Wichtige Information fur den Anwender!

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung grindlich. Nur so kann ALEX? korrekt angewendet
werden. Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung bei unsachgemaliem Gebrauch
oder fur Modifikationen seitens des Anwenders.

Achtung: Die Kitvariante 02-2001-01 des ALEX2 Tests (20 Arrays) ist ausschlie3lich fur das
manuelle Testsystem konzipiert. Um diese ALEX2 Kitvariante mit dem automatisierten MAX
9k Analysegeradt verwenden zu konnen, muissen die ALEX? Washing Solution
(REF 00-5003-01) sowie die ALEX2? Stop Solution (REF 00-5007-01) separat bestellt werden.
Alle  weiteren Produktinformationen  finden  Sie in den  entsprechenden
Gebrauchsanweisungen: https://www.macroarraydx.com/extras.

Die ALEXz Kitvariante 02-5001-01 (50 Arrays) ist nur fiir die automatische Testabarbeitung mit
dem MAX 9k (REF 17-0000-01) sowie dem MAX 45k (REF 16-0000-01) Analysegerat zu
verwenden.

ALEX2 ist ein Festphasen-Immunoassay. An Nanopartikel gekoppelte natirliche
Allergenextrakte und molekulare Allergene (natirliche und rekombinante) werden
systematisch auf eine Festphase aufgebracht und formen so eine makroskopische Anordnung
(Array). Im ersten Schritt binden IgE Antikbrper aus dem Patientenserum an die
Allergenextrakte bzw. molekularen Allergene. Nach der Inkubation wird unspezifisches IgE
weggewaschen. Durch die Zugabe des Detektionsantikdrpers (anti-human IgE) kommt es zu
einer Komplexbildung mit gebundenen IgE. Nach einem zweiten Waschschritt wird Substrat
zugegeben, welches durch das am Detektionsantikorper gekoppelte Enzym in einen farbigen
Niederschlag umgewandelt wird. Durch die Zugabe der Stopplésung wird die Reaktion
gestoppt. Die Menge an Niederschlag ist proportional zur IgE-Konzentration in der
Patientenprobe. Die Auswertung erfolgt anhand der manuellen Analyse (ImageXplorer) oder
der automatisierten Analyse (MAX 45k und MAX 9k). Die Testresultate werden mit der
RAPTOR SERVER Analysis Software analysiert und in kUa/l fir slge und kU/I fir tige
angegeben. RAPTOR SERVER st als Version 1 verfugbar, die volle vierstellige
Versionsnummer kann im Impressum unter www.raptor-server.com/imprint gefunden werden.

Die Lieferung von ALEX? erfolgt bei Umgebungstemperatur. AnschlieRend mussen der ALEX?
Kit und seine Reagenzien bei 2-8°C bis zur Verwendung gelagert werden. Bei korrekter
Lagerung sind ALEX? und seine Reagenzien bis zum angegebenen Ablaufdatum haltbar.

Kit Reagenzien sind nach dem Offnen fiir 6 Monate haltbar (bei empfohlenen
Lagerbedingungen).
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Gebrauchte und ungebrauchte Kit Komponenten kénnen mit dem Laborabfall entsorgt
werden. Alle nationalen und lokalen Entsorgungsvorschriften sind zu befolgen.

Achtung (GHS Piktogramm)
Konsultieren Sie das Sicherheitsdatenblatt fiir weitere Informationen.

REF

Artikelnummer

Y

Ausreichend fur <n> Prifungen

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

IVD

In-vitro-Diagnostikum

CE Zeichen

Charge

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Herstellungsdatum

PELER|SS

Nicht wiederverwenden
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Achtung

Jeder Bestandteil des ALEX2 Kits ist ungedffnet so lange haltbar wie angegeben. Eine

Kombination bzw. das Vermischen von Reagenzien aus unterschiedlichen Kit Chargen darf
nicht erfolgen. Fir eine komplette Liste der verfugbaren Allergenextrakte und molekularer
Allergene kontaktieren Sie bitte support@macroarraydx.com.

Kit Komponenten
REF 02-2001-01

Inhalt

Eigenschaften

ALEX?2 Kassette

2 Blisters a 10 Kassetten
flr insgesamt 20
Analysen. Kalibration tber
Masterkurve, die in der
RAPTOR SERVER
Analysis Software
hinterlegt ist.

Gebrauchsfertig, Lagerung bei
2-8°C bis zum Ablaufdatum.
Geoffneter Blister ist flir 6
Monate bei 2-8°C haltbar.

ALEX2? Sample Diluent

1 Behalter a 9 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei
2-8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Geoffnete Losung ist
bei 2-8°C fur 6 Monate haltbar
(enthalt CCD Inhibitor).

ALEX2 Washing Solution

2 Behalter a 50 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei
2-8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Geoffnete Losung ist
bei 2-8°C fur 6 Monate haltbar.

ALEX? Detection Antibody

1 Behalter a 11 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei
2-8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Losung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Geoffnete Losung ist
bei 2-8°C flur 6 Monate haltbar.
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Kit Komponenten
REF 02-2001-01

Inhalt

Eigenschaften

ALEX? Substrate Solution

1 Behalter a 11 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei
2-8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Geoffnete Losung ist
bei 2-8°C flur 6 Monate haltbar.

ALEX2 Stop Solution

1 Behalter a 2,4 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei
2-8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Geoffnete Losung ist
bei 2-8°C flr 6 Monate haltbar.
Kann nach langerer Lagerung
trib werden. Dies hat keinen
Einfluss auf die Testresultate.

Kit Komponenten
REF 02-5001-01

Inhalt

Eigenschaften

ALEX?2 Cartridge

5 Blisters a 10 Kassetten fir
insgesamt 50 Analysen.
Kalibration Uber
Masterkurve, die in der
RAPTOR SERVER Analysis
Software hinterlegt ist.

Gebrauchsfertig, Lagerung bei 2-
8°C bis zum Ablaufdatum.
Geoffneter Blister ist bei 2-8°C fir
6 Monate haltbar.

ALEX2 Sample Diluent

1 Behalter a 30 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei 2-
8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Gedffnete Losung ist bei
2-8°C fur 6 Monate haltbar
(enthalt CCD Inhibitor).

ALEX2 Washing Solution

4 x conc. 1 Behélter a
250 ml

Lagerung bei 2-8°C bis zum
Ablaufdatum. 1:4 mit
demineralisiertem Wasser vor
Gebrauch verdinnen. Vor
Gebrauch muss die Losung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Gedffnete Losung ist bei
2-8°C fur 6 Monate haltbar.

ALEX2 Detection Antibody

1 Behalter a 30 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei 2-
8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf

Raumtemperatur gebracht
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Kit Komponenten
REF 02-5001-01

Inhalt

Eigenschaften

werden. Gedffnete Losung ist bei
2-8°C fur 6 Monate haltbar.

ALEX? Substrate Solution

1 Behalter a 30 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei 2-
8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Gedffnete Losung ist bei
2-8°C fur 6 Monate haltbar.

ALEX2 Stop Solution

1 Behalter a 10 ml

Gebrauchsfertig. Lagerung bei
2-8°C bis zum Ablaufdatum. Vor
Gebrauch muss die Lésung auf
Raumtemperatur gebracht
werden. Geoffnete Losung ist bei
2-8°C fur 6 Monate haltbar.

Kann nach langerer Lagerung
triib werden. Dies hat keinen

Einfluss auf die Testresultate.

Manuelle Analyse:

ImageXplorer

Arrayhalter (Arrayholder), optional
Lab Rocker (Neigungswinkel 8°, bendtigte Geschwindigkeit 8 rpm)

Inkubationskammer (LxBxH — 35x25x2 cm)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Bendtigtes Equipment, nicht von MADx zur Verfligung gestellt:

Demineralisiertes Wasser

Pipetten & Spitzen (100 pl & 100 -1000 pl)

Automatische Analyse:

MAX Gerat (MAX 9k oder MAX 45k)
RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Beachten Sie die Wartungsvorgaben des Herstellers.
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Die Arrayoberflache nicht bertuhren! Schéden, welche durch stumpfe oder scharfe
Gegenstande verursacht werden, konnen das korrekte Auslesen der Ergebnisse
beeintrachtigen. Erfassen Sie keine ALEX? Bilder bevor der Array nicht vollstandig getrocknet
ist (Trocknung bei Raumtemperatur).

Es wird empfohlen bei der Handhabung von Patientenproben und Reagenzien,
Handschuhe, Schutzbrillen und Labormantel zu verwenden, sowie die gute
Laborpraxis (GLP) zu befolgen.

Gemal GLP sollte jedes menschliche Material als potentiell infektios angesehen und
jegliches Hantieren sollte daher mit Vorsicht durchgefiihrt werden

Der ALEX2 Sample Diluent wird teilweise aus menschlichen Blutbestandteilen
hergestellt (betrifft nur die Charge ATT oder altere Chargen, die vor dem 24.08.2022
hergestellt wurden). Diese wurden negativ auf Hepatitis B Oberflachenantigen
(HBsAgQ), Antikorper gegen Hepatitis C (HCV) und Antikdrper gegen HIV-1/HIV-2
getestet.

Der ALEX2 Sample Diluent und die ALEX2 Washing Solution enthalten Natriumazid

(< 0,1%) als Konservierungsmittel und missen daher vorsichtig behandelt werden.
Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage erhaltlich.

Die ALEX2 Stop Solution enthélt Ethylendiamintetraessigsaure (EDTA)-L6sung und
muss daher vorsichtig behandelt werden. Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage
erhéltlich.

Die Reagenzien sind nur fiir in-vitro Verwendung zulassig und nicht fir die interne oder
externe Anwendung bei Menschen oder Tieren.

Nur mit GLP vertraute Personen sollten diesen Kit verwenden.

Bei Lieferung mussen die Kitbestandteile auf Schaden Uberpriuft werden. Sollte ein
Bestandteil beschadigt sein (z. B. Pufferbehalter), kontaktieren Sie bitte MADx
(support@macroarraydx.com) oder lhren lokalen Distributor. Verwenden Sie keine
beschadigten Kitbestandteile, dies kann die Kitleistung beeinflussen.

Benutzen Sie Reagenzien nicht nach Ablauf ihres Verfallsdatums.

Mischen Sie keine Kitbestandteile aus verschiedenen Chargen.
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Vorbereitung

Vorbereitung der Proben: Es kdnnen Serum- oder Plasmaproben (Heparin, Citrat, kein
EDTA) aus Kapillar- oder Venenblut verwendet werden. Die Blutproben koénnen mit
Standardverfahren entnommen werden und bis zu einer Woche bei 2-8°C gelagert werden.
Fur eine langere Lagerung bewahren Sie Serum- und Plasmaproben bei -20°C auf. Der
Versand von Serum-/Plasmaproben bei Raumtemperatur ist moéglich. Lassen Sie die Proben
vor der Verwendung immer Raumtemperatur erreichen.

Herstellung der Washing Solution (nur fir REF 02-5001-01 in Verbindung mit einem
MAX Gerat): Geben Sie den Inhalt eines Behalters mit ALEX2 Washing Solution in den
Container fur die Waschlosung des Geréates. Flllen Sie demineralisiertes Wasser bis zur roten
Markierung auf und mischen Sie den Inhalt des Behalters durch mehrmaliges Schwenken
vorsichtig, ohne dabei Schaum zu erzeugen. Bei Nichtgebrauch bei 2-8°C bis zum
Ablaufdatum lagern.

Inkubationskammer: Bei allen Prozessschritten die Inkubationskammer geschlossen halten,
um ein Absenken der Luftfeuchtigkeit zu verhindern.

Benotigte Reagenzien pro Analyse:

100 pl Probe + 400 pl ALEX? Sample Diluent
500 ul ALEX2 Detection Antibody

500 pl ALEX? Substrate Solution

100 pl ALEX? Stop Solution

4500 pl ALEX? Washing Solution

Assaydauer: ca. 3 h 30 min (ohne Trocknen des prozessierten Arrays).

Es wird empfohlen nur so viele ALEX2 Tests zu prozessieren, welche in 8 Minuten pipettiert
werden konnen. Alle Inkubationsschritte werden bei Raumtemperatur durchgefiihrt (20-26°C).

Alle Reagenzien sollen bei Raumtemperatur (20-26°C) verwenden werden. Der
Test darf nicht in direktem Sonnenlicht durchgefiihrt werden.

Vorbereitung Inkubationskammer

Den Deckel abnehmen und die Inkubationskammer mit Papierhandtiichern auskleiden. Die
Papierhandticher mit Wasser befeuchten, bis diese komplett durchgeweicht sind.

1. Probeninkubation / CCD Inhibition

Die bendtigte Anzahl an ALEX? Tests aus der Verpackung nehmen und bis zum hdrbaren
Einrasten in den/die Arrayhalter stecken. 400 ul ALEX? Sample Diluent in jede Kassette
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pipettieren und 100 ul Patientenprobe in jede Kassette zugeben. Achten Sie auf eine
gleichm&Rige Verteilung der Patientenprobe. Setzen Sie die Kassetten auf die Laborwippe
und starten Sie die Seruminkubation mit 8 rpm fur 2 Stunden. SchlieRen Sie die
Inkubationskammer, bevor Sie die Lab Rocker starten. Nach 2 Stunden, die Patientenproben
in ein Auffanggefald ableeren. Wischen Sie Tropfchen von der Kassette vorsichtig mit einem
Papiertuch ab.

Vermeiden Sie jegliche Verschleppung oder Kreuzkontamination von

f Vermeiden Sie es, die Arrayoberflache mit dem Papiertuch zu berthren!
Patientenproben zwischen den einzelnen ALEX2 Kassetten!

Optional bzw. bei positivem Vorergebnis von Hom s LF (CCD Marker): Standard CCD
Inhibition (Abschnitt 2) erzielt eine Effizienz von 85%. Fir einen hoheren Grad an Inhibierung
wird eine Vorinkubation empfohlen. Dazu werden 400 pyl ALEX? Sample Diluent und 100 ul
Patientenprobe in einem GefalR gemischt und fur 30 Minuten bei 8 rpm auf dem Lab Rocker
inkubiert. Danach das Assay-Verfahren wie in Abschnitt 2 beschrieben fortsetzen.

Hinweis: Die Vorinkubation fihrt in vielen Fallen zu einer Inhibitionseffizienz von tber 95%.

la. Waschschritt |

Fir den ersten Waschschritt werden 500 pyl ALEX? Washing Solution in jede Kassette pipettiert
und fir 5 Minuten auf dem Lab Rocker bei 8 rpm inkubiert. Danach wird die Losung durch
Ausleeren der Kassette in einen Laborsammelbehélter entsorgt. Klopfen Sie die Kassetten
kraftig auf einem Stapel trockener Papiertlicher und tupfen Sie mit Hilfe eines weiteren
Papierhandtuchs etwaige verbleibende Tropfen vorsichtig ab.

Diesen Schritt noch 2-mal wiederholen.

2. Zugabe des Detektionsantikdrpers

Fur die Zugabe des Detektionsantikérpers werden 500 ul ALEX? Detection Antibody in jede
Kassette pipettiert.

Stellen Sie sicher, dass die gesamte Kassettenoberfliche von der ALEX2
Detektionsantikdrperldsung bedeckt ist.

Setzen Sie die Kassetten in die Inkubationskammer auf der Laborwippe und inkubieren Sie
30 Minuten bei 8 rpm. Entleeren Sie die Detektionsantikdrperldsung in einen Auffangbehalter.
Klopfen Sie die Kassetten kraftig auf einem Stapel trockener Papiertticher ab und tupfen Sie
mit Hilfe eines weiteren Papiertuchs etwaige verbleibende Tropfen vorsichtig ab.
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2a. Waschschritt Il

Fir den zweiten Waschschritt werden 500 pl ALEX? Washing Solution in jede Kassette
pipettiert und auf dem Lab Rocker fur 5 Minuten bei 8 rpm inkubiert. Leeren Sie die
Waschldsung in einen Auffangbehalter ab. Klopfen Sie die Kassetten kraftig auf einem Stapel
trockener Papiertiicher ab und tupfen Sie mit Hilfe eines weiteren Papiertuchs etwaige
verbleibende Tropfen vorsichtig ab.

Wiederholen Sie diesen Schritt noch 4 Mal.

3+4. ALEX? Substrat Solution hinzugeben und die Substratreaktion stoppen

Fir die Substratzugabe werden 500 pyl ALEX? Substrat Solution in jede Kassette pipettiert.
Starten Sie einen Timer nach Zugabe der Losung in die erste Kassette. Nun wird die ALEX?
Substrate Solution in die restlichen Kassetten pipettiert. Achten Sie auf eine gleichméaRige
Verteilung der Losung und inkubieren Sie den Array fur genau 8 Minuten in der
Inkubationskammer, ohne Schittelfunktion (Lab Rocker bei O rpm und in waagrechter
Position).

Nach exakt 8 Minuten erfolgt die Zugabe von 100 ul ALEX? Stop Solution in alle Kassetten,
beginnend mit der ersten Kassette, um eine gleichmafige Inkubationszeit fur alle Arrays zu
ermdglichen. Nachdem die Stopplésung auf alle Arrays pipettiert wurde, bewegen Sie
vorsichtig die Kassetten, um eine gleichmafige Verteilung der ALEX2 Stop Solution zu
gewadhrleisten. Danach wird die Losung durch Ausleeren der Kassette in einen
Laborsammelbehélter entsorgt. Klopfen Sie die Kassetten kraftig auf einem Stapel trockener
Papiertiicher ab und tupfen Sie mit Hilfe eines weiteren Papiertuchs etwaige verbleibende
Tropfen vorsichtig ab.

A Wahrend der Substratinkubation darf der Lab Rocker NICHT schutteln!

4a. Waschschritt 1l

Fir den letzten Waschschritt werden alle Kassetten mit 500 yl ALEX? Washing Solution
versehen und fur 30 Sekunden bei 8 rpm gewaschen. Klopfen Sie die Kassetten kraftig auf
einem Stapel trockener Papiertiicher ab und tupfen Sie mit Hilfe eines weiteren Papiertuchs
etwaige verbleibende Tropfen vorsichtig ab.
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5. Bildanalyse

Lassen Sie die Arrays nach Beendigung des Assayvorgangs bei Raumtemperatur an der Luft
trocknen, bis sie vollstandig trocken sind (kann bis zu 45 min dauern).

Das vollstandige Trocken ist essenziell fir die Sensitivitat des Tests. Nur komplett
trockene Arrays ermoglichen ein optimales Signal-to-Noise Verhaltnis.

Am Schluss werden die getrockneten Kassetten mit dem ImageXplorer oder einem MAX Geréat
gescannt und mit der RAPTOR SERVER Analysis Software analysiert. Details kdnnen dem
Raptor Software Handbuch enthommen werden. Die Raptor Software ist nur in Verbindung
mit dem ImageXplorer und den MAX Geréaten verifiziert, MacroArray Diagnostics Ubernimmt
daher keine Verantwortung fur Ergebnisse, die mit einer anderen Messmethode (z.B. einem
Flachbettscanner) durchgefiihrt wurden.

Assay Kalibrierung

Die ALEX? Masterkalibrierungskurve wurde durch Referenztests gegen Serumpraparate mit
spezifischem IgE gegen verschiedene Antigene erstellt, die den vorgesehenen Messbereich
abdecken. Chargenspezifische Kalibrierungsparameter werden von der RAPTOR SERVER
Analysis Software bereitgestellt. Die Ergebnisse des ALEX? slgE-Tests werden in KUA/I
ausgedriickt. Die Gesamt-IgE-Ergebnisse sind halbquantitativ und werden aus einer Anti-IgE-
Messung mit im ALEX? QR-Code kodierten, chargenspezifischen Kalibrierungsfaktoren
berechnet.

Die Kurvenparameter firr jede Charge werden durch ein internes Referenztestsystem anhand
von Serumpraparaten angepasst, die mit ImmunoCAP (Thermo Fisher Scientific) auf
spezifisches IgE gegen mehrere Allergene getestet wurden. Die ALEX2 Ergebnisse sind daher
indirekt auf WHO reference preparation 11/234 fir Gesamt-IgE riickfuhrbar.

Systematische Schwankungen der Signalpegel zwischen Chargen werden durch heterologe
Kalibrierung anhand einer IgE-Referenzkurve  normalisiert.  Chargenspezifische
Messabweichungen werden systematisch tber einen Korrekturfaktor ausgeglichen.

Messbereich

Spezifisches IgE: 0,3 - 50 kU4/l quantitativ
Total IgE: 20 - 2500 kU/l semi-quantitativ

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 12 von 17



Dokumentation fir jeden Assay

Gemall GLP wird empfohlen, alle Chargennummern der verwendeten Reagenzien zu
dokumentieren.

Kontrollproben

Gemall GLP wird empfohlen, Kontrollproben in regelmafligen Abstédnden mitzutesten.
Referenzwerte fir bestimmte kommerziell erhaltliche Kontrollseren kénnen von MADXx auf
Anfrage zur Verflgung gestellt werden.

Die Bildaufnahme von prozessierten ALEX2 Arrays erfolgt mit Hilfe des ImageXplorer oder
eines MAX Geréats. ALEX? Bilder werden mit der von MADx entwickelten RAPTOR SERVER
Analysis Software automatisch analysiert und ein Bericht mit einer Zusammenfassung der
Ergebnisse wird erstellt.

ALEX2? ist eine guantitative Methode zur Bestimmung von spezifischem IgE und eine semi-
guantitative Methode zur Bestimmung von Total IgE. Allergen-spezifische IgE Antikorper
werden in der Einheit kUa/l, ausgegeben. Total IgE in der Einheit kU/I. Die RAPTOR SERVER
Analysis Software berechnet automatisch die sIgE und tIgE Resultate in den oben angeflihrten
Einheiten.

Eine finale Klinische Diagnose sollte nur nach Auswertung aller verfligbaren klinischen
Befunde und Laborparameter durch eine medizinische Fachperson erfolgen und sollte nicht
auf einer einzigen diagnostischen Methode beruhen.

Bei manchen Allergien (z.B. Lebensmittelallergie) konnten zirkulierende IgE Antikdrper
unentdeckt bleiben, obwohl es zu klinischen Symptomen kommt. Durch industrielle
Verarbeitung, Kochen oder Verdauung kdnnen Allergenemodifiziert werden. Da diese in der
urspriinglichen Form des Lebensmittels nicht vorkommen, kann das Testresultatnegativ
ausfallen.

Negative Ergebnisse bei Insektengift (Venom) zeigen lediglich, dass die Insektengift-
spezifischen IgE Antikorper unterhalb des detektierbaren Levels sind (z.B. wenn es langere
Zeit zu keiner Exposition kam) und es kann die Existenz einer klinischen Hypersensitivitat auf
Insektengifte nicht ausgeschlossen werden.
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Der enge Zusammenhang zwischen spezifischen IgE Antikdrpern und allergischen
Symptomen ist in der Literatur ausfihrlich beschrieben [1]. Sensibilisierte Patienten werden
individuelle IgE Profile aufweisen. Die mit ALEX2 ermittelten IgE Titer von gesunden, nicht-
allergischen Personen liegen unter 0,3 kUa/I fur Allergenextrakte und molekulare Allergene.
Der Referenzbereich fiur das Gesamt-IgE liegt bei Erwachsenen < 100 kU/l. Gem&aR GLP wird
empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen erwarteten Werte definiert.

Die Leistungsparameter sowie der Kurzbericht Giber Sicherheit und Leistung sind auf der
MADx Homepage unter https://www.macroarraydx.com/extras verfugbar.

Die hier dargestellten Leistungsdaten wurden mit dem in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Verfahren ermittelt. Jegliche Anderung oder Modifikation des Verfahrens kann
die Ergebnisse beeinflussen, und MacroArray Diagnostics lehnt in einem solchen Fall jede
ausdrickliche Gewabhrleistung (einschlieBlich der stillschweigenden Gewahrleistung der
Marktgangigkeit und Gebrauchstauglichkeit) ab. Folglich haften MacroArray Diagnostics und
ihre lokalen Distributoren in einem solchen Fall nicht fir indirekte oder Folgeschaden.
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Allergenextrakte: Aca m, Aca s, Ach d, Ail a, All c, 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, Cit s, 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, Lits, 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, Phr ¢, Pim a, Pis s, Pla |, Pol d, Pop n, Pru av, Pru du,
Pyr c, Raj ¢, Rat n, Rud spp., Sac ¢, Sal k, Sal s, Sco s, Sec c flour, Sec c pollen, Ses i, Sin,
Sol spp., Solal, Solt, 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

Naturlich gereinigte Komponenten: nActd 1, nApi m 1, nAra h 1, nAra h 3, nBos d 4,
nBos d 5, nBos d 6, nBos d 8, nCanf 3, nCora9, nCorall,nCupal, nCryjl nEqucs3,
nFage 2, nGadm1,nGad m2+ 3, nGald 1, nGald 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, nPap s 2S Albumin, nPis v 3,
nPlaa 2, nTriaaA _TI

Rekombinante Komponenten: rAct d 10, rActd 2, rActd 5, rAln g 1, rAlIn g 4, rAlt a 1,
rAlta 6, rAmbal,rAmba4,rAnao 2,rAnao 3, rAnis 1, rAnis 3, rApig 1, rApig 2,

rApi g 6, rApi m 10, rArah 2, rArah 6, rAra h 8, rArah 9, rAra h 15, rArgr 1, rArtv 1, rArt v 3,
rAspfl,rAspf3,rAspf4,rAspf6,rBere 1, rBetv 1, rBetv 2, rBetv6,rBlagl,rBlag 2,
rBlag 4, rBlagb5,rBlag9,rBlot10,rBlot21,rBlot5,rBosd2,rCanfl, rCanf2, rCanf4,
rCanf6, rCanfFeld1llike,rCans 3,rCavp1,rCheal, rClah8,rCluhl,rCora1.0103,
rCor a 1.0401, rCor a 8, rCor a 12 (RUO), rCora 14, rCrac6, ,rCucm2,rCynd 1, rCypc 1,
rDau c 1, rDerf 1, rDerf 2, rDerp 1, rDer p 10, rDer p 11, rDer p 2, rDer p 20, rDer p 21,
rDerp 23, rDerp 5,rDerp 7,rEquc 1,rEquc 4, rFags 1, rFeld 1, rFel d 2, rFel d 4, rFel d
7,rFraal+3,rFrael,rGlyd2,rGlym4,rGlym 8, rHevb 1,rHevb 3,rHevb 5, rHev b
6.02, rHevb 8,rHevb 11, rHom s LF, rJugr1,rJugr2,rjugr 3,rJugr6,rLepd 2,rLolp 1,
rMald 1, rMal d 3, rMala s 11, rMala s 5, rMala s 6, rMal d 2, rMer a 1, rMes a 1 (RUO),
rMusm 1,rOlee1,rOlee9,rOryc1,rOryc 2, rOry c 3,rParj 2, rPenm 1, rPen m 2, rPen
m 3, rPen m 4, rPera 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, rPisv 1, rPisv 2, rPisv 4 (RUO), rPlaa 1, rPlaa 3, rPlal 1, rPold5, rPrup 3,
rPru p 7 (RUO), rRaj c Parvalbumin, rSalk 1, rSals 1,rScos 1, rSesi 1, rSinal, rSolal 6,
rSusd 1, rThual, rTrial4, rTrial9, rTyrp2,rVesv 1, rVesv 5, rVitv 1, rXip g 1,

rZeam 14
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