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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 Food hasznalati utasitasai
a kiadas id6épontjaban helyesek voltak. Az utmutatd késdbbi valtozatai elézetes értesités
nélkul frisslhetnek.

Az ALEX Food tesztkészlet olyan in vitro diagnosztikai eszkdz, amelyet kizarélag képzett
laboratériumi személyzetnek szabad hasznalni. Az ALEX Food kizarélag rendeltetésszerien,
a jelen hasznalati utasitassal 6sszhangban hasznalhaté. Az IFU-t kivétel nélkll be kell tartani.
Ha On nem ismeri az ALEX Food készlet hasznalatat, kdteles a hasznalat el6tt a MacroArray
Diagnostics (MADXx) cégtdl tajékoztatast kérni. A MADx nem vallal felelésséget az ALEX Food
készlet nem megfeleld hasznalataért. A MADx csak sulyos gondatlansag vagy szandékossag
esetén felel a jelen hasznalati utmutaté hibaibdl kdzvetlenll vagy kézvetve eredd karokeért
vagy anyagi karokért, személyi sérulésekért pedig csak a kotelez6 torvényi rendelkezések
keretein bell.

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 Food egy az enzimhez kotott immunoszorbens assay (ELISA) elvén alapul6 in-vitro
diagnosztikai teszt, amely az allergén-specifikus IgE (sIgE) mennyiségi mérésére szolgal.

Ez a hasznalati utasitas a kovetkez6 termékre vonatkozik:

Alap UDI-DI REF Termék
91201229207K2 07-5001-01 ALEX Food 50 teszthez

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Oldal 2 az 18-bal



Az ALEX Food tesztrendszer kvantitativ in vitro diagnosztikai tesztként szolgal allergén-
specifikus IgE (sIgE) 59 élelmiszer-allergénnel szembeni mérésére, és félkvantitativ in vitro
diagnosztikai tesztként szolgal az 6sszes IgE (tlgE) mérésére a human szérumban vagy
plazmaban (az EDTA-plazma kivételével).

Klinikai kémiai laboratoriumok, képzett laboratériumi személyzet és egészségugyi
szakemberek szamara hasznalhat6 az IgE altal kozvetitett betegségek klinikai diagnozisanak
tdmogatasara, mas klinikai eredményekkel vagy diagnosztikai vizsgalati eredményekkel
egyutt. A teszt csak MAX45k és MAX 9k -val folytathato le.

A A teszt csak automatizalt rendszerrel val6 felhasznalasra szolgal.

Az allergias reakciok azonnali |. tipusu tulérzékenységi reakciok, amelyeket az
immunglobulinok IgE osztalyaba tartozé antitestek kodzvetitenek. Specifikus allergéneknek
valo kitettség utan a hisztamin és mas mediatorok IgE-medialt felszabadulasa a hizésejtekbdl
és a bazofilekbdl klinikai tliinetjelenségeket eredményez, mint példaul asztma, allergias rhino-
conjunctivitis, atépias ekcéma és gasztrointesztinalis tlinetek [1]. Ezért az egyes allergénekre
vonatkozo érzékenység részletes feltérképezése segit az allergias betegek értékelésében [2-
6]. A vizsgalati populaciéra vonatkozéan nincs korlatozas. Az IgE-vizsgalatok kidolgozasakor
az életkor és a nem jellemzéen nem tekinthet6 kritikus tényezének, mivel az ilyen
vizsgalatokban mért IgE-szintek nem valtoznak jelentésen ezen demogréafiai adatok alapjan.

Az ALEX Food fedezi az 6sszes fontos |. tipusu élelmiszer-allergén forrast. Az ALEX Food
allergénkivonatainak és molekularis allergénjeinek teljes listdja ezen felhasznaldi utasitas
aljan talalhato.

Fontos informacidk a felhasznalé szamaral

Az ALEX Food helyes hasznalatahoz a felhasznalonak gondosan el kell olvasnia és kovetnie
kell ezeket a hasznalati utasitasokat. A gyartdé nem vallal felelésséget a vizsgalati rendszer
olyan hasznalataért, amelyet ez a dokumentum nem ir le, vagy a vizsgalati rendszer
felhasznaldja altali médositasokeért.

Figyelem: Az ALEX Food készlet 07-5001-01 (50 teszt-kazetta) valtozata csak a MAX 9k (REF
17-0000-01) és a MAX 45k (REF 16-0000-01) automatizalt rendszerrel hasznalhatd,
semmilyen koérilmények kézott sem az ImageXplorer eszkdzzel (REF 11-0000-01).

Sziikség esetén a Washing Solution (REF 00-5003-01) és a Stop Solution (REF 00-5007-01)
kilén rendelheté. Minden tovabbi termékinformacié a megfeleld hasznalati utasitasban
talalhato: https://www.madx.com/extras.
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Az ALEX Food egy enzimhez kotétt immunoszorbens teszten (ELISA) alapulé immunoassay
teszt. Az allergias kivonatok vagy molekularis allergének nanorészecskékhez kapcsolva egy
makroszkopikus racstdmbben vannak elhelyezve egy szilard fazisra. Els6é |épésben, a
részecskékhez kotott allergének reakcidba Iépnek a beteg mintajaban talalhato specifikus IgE-
vel. Inkubacio utan a nem specifikus IgE lemoséasra kerll. Az eljaras egy enzimmel jelolt
human IgE-detektald antitest hozzaadasaval folytatdodik, amely komplexet képez a
részecskéhez kotoétt specifikus IgE-vel. A masodik mosasi 1épés utan hozzaadasra keril a
szubsztrat, amelyet az antitesthez kététt enzim oldhatatlan, szines csapadékka alakit. Vegul
az enzim-szubsztrat reakciot egy blokkol6 reagens ledllitja. A csapadék mennyisége aranyos
a beteg mintajaban Iévé specifikus IgE koncentraciéjaval.

A teszteljarast egy automatizalt képfelvétel és elemzés koveti, amely a MAX késztilékbe van
beépitve. A teszt eredményeket a RAPTOR SERVER Analysis Software elemzi, és IgE
egységekben (kUx/l) adja meg. A teszt az Ossz-IgE eredményt is méri IgE valaszegységekben
(kU/I. A RAPTOR SZERVER az 1. verziéban érhetd el; a teljes négyjegyl verzidszam a
RAPTOR SERVER impresszumaban talalhaté www.raptor-server.com/imprint cimen.

Az ALEX Food szallitasa kornyezeti hémérsékleti korilmények kozott torténik. A készletet a
szallitas utan azonnal 2-8 °C-on kell tarolni. Megfeleléen tarolva az ALEX Food és dsszetevéi
a feltintetett lejarati datumig hasznalhatok.

A készlet reagensei a felnyitastol szamitott 6 honapig stabilak (a feltlintetett
tarolasi kérilmények kozott).

A hasznalt ALEX Food kazettat és a készlet fel nem hasznalt dsszetevéit a laboratoriumi
vegyszerhulladékkal egyutt kell megsemmisiteni. KOvesse az artalmatlanitasra vonatkozé
nemzeti, allami és helyi eléirasokat.
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Figyelmeztetés (GHS piktogram)
Tovabbi informaciokért tekintse meg a biztonsagi adatlapot.

R E F Katalogusszam

Elegend6 <n> teszthez

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

@

IVD In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
c € CE-jeldlés (2962 szamu Notified Body szervezet: QMD Services
2062 GmbH, Zelinkagasse 10/3, 1010 Vienna, Austria)
LOT Gyartasi Tétel (lot) szam

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Gyarté

A gyartas ideje

Ne hasznalja fel Ujra

PLE
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Cartridge (kazetta)

Lejarati datum

Hémérsékleti hatarérték

Vigyazat

U D I Egyedi eszkdzazonositd

ALEX Food ikon

M A D MacroArray Diagnostics (MADX)

Joe Teeg

Uj jeldlés a reagens tételekhez

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

A 07DAAO01 tételszamu és azutan gyartott ALEX Food 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
valtozé. Példaul:

o A DAA cimkével ellatott reagensek kombinalhatok a DAA, DAB, DAC, DAD,...
DAT patron tételekkel.
o A DBA cimkével ellatott reagensek kombinalhatéok a DBA, DBB, DBC, DBD,...
DBT patron tételekkel.
A RAPTOR SERVER Analysis Software mar frissult, hogy alkalmazza ezeket a
valtozasokat. Az felhasznaléknak nincs teendéjuk.
A RAPTOR SERVER felismeri és kapcsolja a megfelel6 kazettakat a megfeleld

reagensekkel.

Az egyes komponensek (reagensek) a cimkéjukén egyenként feltlintetett idépontig stabilak.
Kulénbdzd tételekbdl szarmazo reagenseket (kilonb6zé elsé két betll) ne keverjen 6ssze. Az
ALEX Food kazettan megtalalhatd allergénkivonatok és molekularis allergének listajaert
kérjlk, irjon a pm@macroarraydx.com cimre.

Készletelemek
REF 07-5001-01

Kiszerelés

Tulajdonsagok

ALEX Food Kazetta

5 db kilén csomagolas,
egyenkent 10 ALEX Food
kazettaval - 6sszesen 50
teszthez. A kalibracios
mestergdrbe a RAPTOR
SERVER Analysis
Software-ben adott.

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-
on a lejarati datumig.

ALEX Food Sample
Diluent

1 db 30 ml-es Uveg

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-
on a lejarati datumig. Hasznalat
el6tt hagyja, hogy a reagens
elérje a szobah6mérsékletet. A
felbontott reagens 2-8°C-on 6
hénapig stabil (CCD-gatlot
tartalmaz).

Washing Solution

1 db 250 ml-es Uveg, 4 x
konc.

Tarolja 2-8°C-on a lejarati
datumig. Hasznalat el6tt higitsa
fel 1:4 aranyban desztillalt vizzel
(250ml Washing Solution 4x
conc. + 750ml demineralizalt
viz). Hasznalat elétt hagyja,
hogy a reagens elérje a
szobahdmérsékletet. A
felbontott reagens 2-8°C-on 6
hénapig stabil.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com

CRN 448974 g Oldal 7 az 18-bdl




Készletelemek

REF 07-5001-01 Kiszerelés Tulajdonsagok
ALEX Food Detection 1 db 30 ml-es lveg Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-
Antibody on a lejarati datumig. Hasznalat

el6tt hagyja, hogy a reagens
elérje a szobah6mérsékletet. A
felbontott reagens 2-8°C-on 6
honapig stabil.

ALEX Food Substrate 1 db 30 ml-es lveg Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-
Solution on a lejarati datumig. Hasznalat
el6tt hagyja, hogy a reagens
elérje a szobah6mérsékletet. A
felbontott reagens 2-8°C-on 6
hénapig stabil.

(ALEX Food) Stop 1 db 10 ml-es lveg Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-
Solution on a lejarati datumig. Hasznalat
el6tt hagyja, hogy a reagens
elérje a szobahémérsékletet. A
felbontott reagens 2-8°C-on 6
hénapig stabil. Hosszabb tarolas
utan az oldat zavarossa valhat,
ez azonban nincs hatassal az
eredményekre.

MAX készulék (MAX 9k vagy 45k)
RAPTOR SERVER Analysis Software
PCllaptop internet-hozzaféréssel

A MADx altal nem biztositott sziikséges felszerelés:

Desztillalt viz
Pipettak és hegyek (100 pl és 100 - 1000 pl)

Karbantartasi szolgaltatasok a gyarté utasitasai szerint.

Ne érintse meg a kazetta felliletét. A tompa vagy éles targyak altal okozott fellleti hibak
zavarhatjak az eredményeket. Ne készitsen ALEX Food képfelvételt, amig a membranfelilet
a kazettan teljesen meg nem szaradt (szobah&mérsékleten).
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A reagensek és mintak el6készitése és kezelése soran ajanlott kéz- és szemvédét,
valamint laboratériumi képenyt viselni, és kdvetni a helyes laboratériumi gyakorlatot
(GLP).

A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen minden vérbél szarmazé anyagot
(pl. reagensekben vagy mas komponensekben talalhaté 6sszetevdket) potencialisan
fert6z6nek kell tekinteni, és ugyanolyan ovintézkedésekkel kell kezelni, mint a
vérmintakat.

Az ALEX Food Sample Diluent és Washing Solution tartdsitdoszerként natrium-azidot
(<0,1%) tartalmaz, ezért 6vatosan kell kezelni. A biztonsagi adatlap kérésre
rendelkezésre all.

Az (ALEX Food) Stop Solution etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA)-oldatot tartalmaz,
ezért ovatosan kell kezelni. A biztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre all.

Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra. Nem alkalmas belsé vagy kilsé
hasznalatra embereken vagy allatokon.

Ezt a készletet csak a laboratériumi gyakorlatban képzett személyzet hasznalhatja.

Sérllések azonositdasa végett, érkezéskor ellendrizze a készlet tartalmat.
Amennyiben valamelyik elem sérilt (pl. reagens Uvegcsék), Iépjen kapcsolatba a
MADx munkatarsaival (support@madx.com) vagy a helyi forgalmazoéval. Ne
hasznalja a készlet sérult elemeit, mivel ez rendellenes teszt-eredményekhez
vezethet.

Ne hasznaljon reagenseket a lejarati datum utan.

Ne keverje 6ssze a klloénb6zé tételekbél szarmazo reagenseket.

El6készités

Mintak el6készitése: A szérum- vagy plazmamintak heparinos, citratos, de EDTA nélkiili
vérvételi csovekbe gydijtott kapillaris vagy vénas vérbél hasznalhatoak. A vérmintak levétele
az altalanosan elterjedt eljarasokkal torténhet. A mintakat legfeljebb egy hétig tarolja, 2-8°C-
on. Hosszabb tarolas esetén tartsa a szérum- és plazmamintakat -20°C-on. A szérum- és

plazmamintak szobahémérseékleten szallithatok. Hasznalat elétt mindig hagyja, hogy a mintak
elérjék a szobahdmérsékletet.

A Washing Solution mosoéoldat elkészitése: Ontse 1 (iveg Washing Solution tartalmat a
MAX készllék mosodoldat-konténerébe. Ezutan toltse fel desztillalt vizzel a jelzésig és
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ismételten keverje 6ssze évatosan a tartaly tartalmat, elkeriilve a habképz6dést. Amennyiben
nincs hasznalatban, tarolja 2-8°C-on a lejarati datumig.

Az ALEX Food-ot hasznalé személyzetnek képzésben kell részesiilnie a MAX
késziillekek (MAX45k vagy MAX9k) kezelésérdl. A teszt elvégzésére vonatkozo
utasitasok a MAX IFU XVII.7-10 alfejezetében talalhatok, és azokat be kell tartani.

A minta mennyiségétdl figgéen két tzemméd all rendelkezésre az ALEX Food
hasznalatahoz: kézi el6higitasos és elbhigitas nélkili. A csére vonatkozo kévetelmények és
a higitasra vonatkozé utasitasok a MAX IFU XXI. fejezetében (Mlszaki el6irasok) talalhatok.

A MAX IFU (Rendszerek) aktualis verzidja itt talalhato: https://www.madx.com/de/extras

A teljes tesztfolyamat idétartama kortilbelll 3 6ra 30 perc.

Minden reagenst szobahdmérsékleten (20-26°C) kell hasznalni, szigoruan
kerllve a kdzvetlen napfényt.

A teszt kalibralasa

Az ALEX Food f6 kalibracios gorbéjét referenciateszteléssel hataroztak meg specifikus IgE-
vel rendelkezd szérumkészitményekre, kilonb6z6 antigénekkel szemben, lefedve a tervezett
mérési tartomanyt. A lot-specifikus kalibraciés paramétereket a RAPTOR SERVER Analysis
Software tartalmazza. Az ALEX Food sIgE teszt eredményei kUa/l-ben jelennek meg. Az Ossz-
IgE (tIgE) eredmény félkvantitativ, és egy lot-specifikus kalibracios tényezdkkel rendelkezé
anti-lgE mérés alapjan kerll szamitasra, amelyet a RAPTOR SERVER Analysis Software
alkalmaz a lot-specifikus QR-kodok alapjan.

Az egyes tételek (lot-ok) gérbe paramétereit egy hazon bellli referencia tesztrendszerrel
allitiak be, szérumkészitmények ImmunoCAP (Thermo Fisher Scientific)-el vald tesztelése
altal, szamos allergén elleni specifikus IgE-re. Az ALEX Food eredményei ezért kdzvetve
nyomon kévetheték a WHO 11/234 referenciakészitményével szemben az &ssz-IgE-re
vonatkozoan.

A gyartasi tételek kozotti értékszintek szisztematikus valtozasait heteroldg kalibralassal
normalizaljak egy IgE referenciagérbével szemben. Egy korrekcios tényez6ét hasznalnak a
tételspecifikus mérési eltérések szisztematikus kiigazitasara.

Mérési tartomany

Specifikus IgE: 0,3-50 kUA/l kvantitativan
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Ossz-IgE: 20-2500 kU/I, félkvantitativan

Nyilvantartas vezetése minden egyes vizsgalatroél

A helyes laboratériumi gyakorlat szerint ajanlott feliegyezni az dsszes felhasznalt reagens
tételszamat.

Kontroll mintak

A helyes laboratériumi gyakorlat szerint ajanlott minéség-ellenérzési mintakat meghatarozott
id6kozonként futtatni. A MADx kérésre megadhatja az egyes kereskedelmi forgalomban
kaphat6 kontrollszérumok referenciaértékeit.

A feldolgozott tesztek képeit a MAX készilék veszi fel automatikusan. Az ALEX Food
felvételeketa RAPTOR SERVER Analysis Software automatikusan kiértékeli, és egy leletet
készit, amely 6sszefoglalja a felvett mérés eredményeit a felhasznalé szamara.

A beolvasas utan a szoftver elemzési részén a mérés racshaloval ellatott felllete jelenik meg.
A szoftver automatikusan azonositja a racsfellilet helyzetét a képadatokban a Guide Dots
(GD) alapjan. Az ALEX Food felliletén 4 Guide Dot (vezet6pont) talalhato.

A feldolgozas utan a vezet6pontoknak szabad szemmel kdnnyen lathaténak kell lenniik.
Kérjlk, ellenérizze azok helyes tajolasat is az alabbi ALEX Food képen lathatéak szerint. Ha
nem lathatéak, kérjik, vegye fel a kapcsolatot helyi forgalmazéjaval vagy a MADX
ugyfélszolgalataval a tovabbi teendbkkel kapcsolatban. Ha a vezet6pontok lathatéak, a
kazetta tovabb értékelhet6.

Az ALEX Food patron képének régzitése soran a RAPTOR SERVER értékeli az 6sszes
vezetbpont jelét, valamint a membran felliletének hattérjelét. Ha minden min&ségi kritérium
teljesil, a kép alatt talalhatoé ,automatic QC” mez6 ,OK” értékre all.

Az automatikus képelemzésben a hibahatasok (szatellit-foltok, mintaszennyez&édések, por,
elmosaodott foltok stb.) hatasanak kizarasa érdekében a képeket egy képzett felhasznaldnak
ellendriznie kell, miel6tt az eredményeket jévahagynak, hogy kizarhatéak legyenek a hibas
eredmények. Ha eltérés van a feldolgozott kazettafellilet és a RAPTOR SERVER altal régzitett
kép kozott, kérjuk, forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a MADXx Ugyfélszolgalathoz.
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ALEX Food

4x GD

Az ALEX Food egy kvantitativ ELISA tesztmd&dszer specifikus IgE-re és félkvantitativ modszer
az 6ssz-IgE-re. Az allergén-specifikus IgE-antitestek IgE-valaszegységekben (kUa/l), az 6ssz-
IgE-eredmény kU/I-ben van megadva. A RAPTOR SERVER Analysis Software automatikusan
kiszamitja és kimutatja a sIgE eredményeket (kvantitativan) és a tIgE eredményeket (fél-
kvantitativan).

A végleges orvosi diagnézist csak egészségligyi szakember adhat az 6sszes rendelkezésre
allo klinikai adat és vizsgalatok alapjan; a diagnézisnak nem szabad csak egyetlen
diagnosztikai vizsgalati moédszer eredményein alapulnia.

Bizonyos alkalmazasi terlileteken (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
specifikusak, amelyek az ipari feldolgozas, f6zés vagy emésztés soran médosulnak, igy nem
részei annak az eredeti élelmiszernek, amelyre a vizsgalat vonatkozik.

Gyermekeknél, kilénésen 2 éves korig, a tlIgE normal tartomanya alacsonyabb, mint
serduléknél és felnétteknél [7]. Ezért varhatd, hogy a 2 évnél fiatalabb gyermekek nagyobb
részénél az Ossz-IgE-szint a megadott kimutatasi hatarérték alatt van. Ez a korlatozas nem
vonatkozik a specifikus IgE-mérésre.
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Az allergén-specifikus IgE antitest szintie és az allergias betegségek koézotti szoros
Osszefliggés jol ismert, és az irodalomban részletesen ismertetik [1]. Minden érzékeny beteg
egyedi IgE-profilt mutat ALEX Food -al val6 tesztelés soran. Az egészséges, nem allergias
egyének mintanak IgE-valasza 0,3 kUa/l alatt lesz az egyes molekularis allergének és az
allergénkivonatok esetében ALEX Food-dal valé tesztelés soran.

Az Ossz-IgE referenciatartomanya felnétteknél <100 kU/I. A helyes laboratériumi gyakorlat azt
javasolja, hogy minden laboratérium hatarozza meg a varhato értékek sajat tartomanyat.

A  Dbiztonsagi és teljesitménydsszefoglalas a MADx  weboldalan talalhato:
https://www.madx.com/extras.

A teljesitményjellemz6k az ALEX? tesztek alapjan kerultek kidolgozasra. Mivel az ALEX Food
az ALEX? -b8l szarmaztatott allergénekbdl all, azok a teljesitményjellemzéi az ALEX Food-ra
is vonatkoznak.

1. Pontossag (tételek kozotti eltérés) az ImageXplorer segitségével

A tételek kozotti eltéréseket harom kulonalld futtatasban, harom gyartasi tételen hataroztuk
meg. A vizsgalatba tdbbsz6rds érzékenységli mintakat is bevontunk. A vizsgalat 319 allergént
tartalmaz6 mintakombinaciokat foglalt magaban, amelyek 191 kilénallo allergént fedtek le 3
kilénbdz6 szinten (> 10 kUa/l, 1-10 kUa/I és 0,3-1 kUa/I). [8]

0,3 -1 kUa/I 1-10 kUa/I >1 kUa/l >10 kUa/l

Teljes CV% 24,7 12,1 11,3 9,6

2. Pontossag a MAX eszkozokkel

A kilénb6z6 MAX eszkdzok kozotti eltéréseket az ALEX? vizsgalatban harom MAX 45k és
harom MAX 9k eszkdzon, harom kilén futtatasban (ugyanazon ALEX? tétel) hataroztuk meg.
Harom kivalasztott, tdbbszdrosen szenzibilizalt mintat vizsgaltunk, amelyek a prioritast élvezé
komponensek tdbbségét fedték le 3 kilonb6zé szinten (> 10 kUa/l, 1-10 kUa/l és 0,3-1 kUa/I).
A kivalasztott allergénkomponensek esetében a CV-t (szazalékban) a futtatasok kozoétt és a
készullékek kdzott szamitottuk ki (= teljes CV).
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0,3 - 1 kUa/l 1 -10 kUa/I > 1 kUa/I > 10 kUa/l
Teljes CV% 24,0 11,0 10,6 9,1
MAX 45k
Teljes CV% 20,6 10,1 9,4 8,8
MAX 9k

3. Ismételhetéség (futason beliili pontossag) az ImageXplorer esetében

Az ismételhet6ségi vizsgalatban tébbszords érzékenységli mintakat ugyanazon operator 10
alkalommal, kuilénbdz6 napokon tesztelt. A vizsgalat 319 allergén-minta kombinaciot
tartalmazott, amelyek 165 kilénb6z6 allergént fedtek le 3 kilénbdzd szinten (>10 kUa/l, 1-10
kUa/l és 0,3-1 kUa/1). [9]

0,3 -1 kUa/I 1-10 kUa/I >1 kUa/l >10 kUa/l

Teljes CV% 25,6 13,8 13,5 10,7

4. Homogenitas MAX eszk6zok esetében

Az ALEX? eredmények homogenitasat egy MAX tesztfutason belll harom kalénalld6 MAX 45k
illetve MAX 9k eszk6zdn tesztelték. Egyetlen, tObbszords érzékenységl pozitiv tesztmintat
teszteltek a kazettarotor minden poziciéjaban.

0,3 -1 kUa/l 1-10 kUa/I > 1 kUa/l > 10 kUa/I
Teljes CV% 33,6 12,3 11,5 9,2
MAX 45k
Teljes CV% 28,1 10,3 9,8 9,3
MAX 9k

5. Analitikai érzékenység

A kimutathatéséagi hatarértéket (Limit of Detecion, LOD) a CLSI EP17-A iranyelv [10] szerint
hataroztdak meg a reprezentativ allergénkomponensek esetében, és az minden
allergénkomponens és allergénkivonat esetében 0,3 kU4/I volt.

6. Analitikai specifitas

Nincs kimutathato reaktivitas mas human immunglobulinokkal (IgA, 1gG1, 1gG2, 1gG3, IgG4
és IgM) normal fizioldgiai koncentraciokban.
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7. Interferencia

Normal fizioldgiai koncentraciokban nem mutathatd ki bilirubin, koleszterin/trigliceridek és
hemoglobin interferencigja 3000 kU/I koncentracioig tesztelt tIgE-vel sem.

8. Informacioék a klinikai teljesitményral

Korrelacids vizsgalat céljabdl korilbelll 50 pozitiv mintat vizsgaltak, amelyek = 50 pozitiv
véalaszt adtak (lefedve 9 kiemelt allergén mérési tartomanyat). Ezek a mintak egy Ossz-IgE-
vel végzett korrelacios vizsgalatot is lefedtek, amelynek mérési tartomanya 1 kU/I és 2500 kU/I
kozott volt. A vizsgalatok magas korrelaciot és a szignifikans kildonbségek hianyat mutattak.

Hasonldképpen, az elvégzett reprodukalhatdésagi vizsgalatok is konzisztens eredményeket
mutattak, szignifikans kulénbségek nélkul.

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)”
(referenciaszam: NCT04435678) nevi klinikai vizsgalat 2022 aprilisaban sikeresen lezarult.

A vizsgalat els6dleges célia a MAX 45k/ALEX? IgE multiplex teszt diagnosztikai
pontossaganak (érzékenység, specifitas) értékelése volt a klinikai tiinetekkel 6sszehasonlitva.
Ezenkivul értékelték a hasznalhatosagot és a feldolgozasi id6t (beleértve a kézi munka idejét).

A 2020 juliusatol 2022 aprilisaig végzett vizsgalatban 6sszesen 111 nyirfa pollenallergias, 113
fi pollenallergias és 107 macskaallergias beteg vett részt, igy a vizsgalatban 6sszesen 839
beteg vett részt. A vizsgalat dsszes elére meghatarozott eredménye sikeresen igazolddott.

9. Informaciok a stabilitasrol

Az ALEX Food gyorsitott és valds ideji stabilitasi vizsgalata 2-8 °C-on tarolva 2 év utan is
magas idétallésagot mutatott. Ezért a meghatarozott eltarthatésagi idé 2 év. Ezenkivil a
gyorsitott stabilitasi vizsgalat és a valds idejl stabilitasi vizsgalat részeként szallitasi stabilitasi
vizsgalatokat is végeztek. A szallitasi szimulacios vizsgalat soran a készleteket a vizsgalat
el6tt szallitasi szimulaciés (transport simulation, TS) protokollnak vetették ala. Ezenkivil a
csomagolas és a cimkézés hasznalhatésagat is tesztelték.

Az itt bemutatott teljesitménymutatok a jelen Hasznalati Utmutatdban leirt eljarassal késziiltek.
Az eljaras barmilyen valtozasa vagy modositasa befolyasolhatja az eredményeket, és a
MacroArray Diagnostics ilyen esetben kizar minden kifejezett garanciat (beleértve az
eladhatésagra és a hasznalatra valé alkalmassagra vonatkoz6 hallgatdlagos garanciat).
Kovetkezésképpen a MacroArray Diagnostics és helyi forgalmazdéi nem vallalnak felelésséget
ilyen esetben kdzvetett vagy kdvetkezményes karokért.
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ALEX Allergy Xplorer

CCD Keresztreaktiv szénhidrat determinansok
EDTA Etilén-diamin-tetraecetsav

ELISA Enzimhez kétott immunoszorbens assay
IgE Immunglobulin E

IVD In-vitro diagnosztika

kU/L Kil6-egység literenként

kUa/L Kil6-egységnyi allergén-specifikus IgE literenként
MADx MacroArray Diagnostics
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