Allergén (Taolgy)

Allergén-T7 gyorsteszt

RENDELT! SZERU HASZNALAT

Az allergén (T7) gyorsteszt alkalmas a tolgy specifikus E immunglobulin (sIgE) emberi szérumbol,
plazmabodl vagy teljes vérbdl torténd kvalitativ kimutatasara.

A teszttel és egyéb klinikai megfigyelésekkel egyiitt lehetséges azonositani a tolgy-specifikus E osztalyt
immunglobulin (IgE) I-es tipust talérzékenység miatt kialakult allergiat.

BEVEZETES

Az allergia gyakori egészségiigyi probléma, az emberek koriilbeliil 20-25%-at érinti, azonnali
talérzékenységi reakciokkal jar, amelyek szénandtha, csalankiiités, ekcéma, gyomor-bélrendszeri
megbetegedések, zihalas és ritkan anafilaxias sokk formajaban jelentkeznek. Az allergia kifejezést
gyakran hasznaljak az I. tipust tulérzékenységi reakciokra (azonnali reakciok), amelyek tiinetei altalaban
az allergénnel valo érintkezést koveté 30-60 percen beliil jelentkeznek.

Az 1. tipusu hiperérzékenységi reakciokat kivalto allergének elsésorban a természetes kornyezetbdl
szarmazé fehérjék, pl. ndvényi pollenek, allati sz6rok, élelmiszerek, atkak és rovarméreg. Az I. tipusi
allergiara jellemz6 az allergénspecifikus E osztalyt immunglobulinok (antitestek) (sIgE) bevonasa. Ezért
az sIgE kimutatdsa a modern allergiadiagnosztika fontos eszkoze.

A tolgyek tavasszal tolgy pollent juttatnak a levegSbe. Altaliban mérciusban, aprilisban és majusban a
kora reggeli 6rakban tobb pollen jelenik meg.

Ezek az allergének a levegében terjednek,és belélegezve Oket allergias reakciokat véltanak ki az erre
érzékeny emberekben.

A tolgy altal okozott leggyakoribb allergias tiinetek a kovetkezok: natha, légiti sziikiilet, faradtsag és
arciireg problémak. Egyes esetekben a fehér tolgy asztmas epizodokat, s6t kronikus asztmat is okozhat.

ALAPELV

Az allergén (T7) gyorstesztet a tolgy sIgE kimutatasara tervezték a tesztesik szinvaltozasanak vizualis
értelmezése altal. A membran sztreptavidinnel immobilizalt a tesztteriileten, a konjugalt tampon szinezett
anti-IgE antitest kolloidarany konjugatummal és a mintalap biotinilalt allergénnel elézetesen be lett vonva.
A mintak hozzaadasa utan az arany-konjugatumok kapillaris hatas révén kromatografiasan mozognak a
membréanon, és az antitestek eljutnak a vizsgalati teriiletre. Amennyiben a mintaban elegend6 tolgy SIgE
van jelen, akkor az reakcidba 1ép a mintatamponban 1év§ biotinilalt allergénnel, majd a keverék kapillaris
hatas révén atvandorol a konjugalt tamponon, és kolcsonhatéasba 1ép a szines anti-IgE antitest kolloid arany
konjugatumokkal, igy komplexet képezve. Ezutan a komplex a membréanra vandorol, és 6sszekapcsolodik
a sztreptavidinnel. Ennek eredményeképpen a membran vizsgalati teriiletén szines csik lesz lathato.
Amennyiben a mintaban nincs tolgy sIgE, akkor a tamponra elézetesen felvitt biotinilalt allergén azonnal
kotddik a sztreptavidinhez, igy a membran tesztteriiletén nem jelenik meg szines csik.

Ennek megfelelden a vizsgalati teriileten megjelené szines csik pozitiv eredményt jelez. A szines csik
megjelenése a kontrollteriileten pedig eljarasi ellendrzésként szolgal. Ez azt jelzi, hogy megfelelé
mennyiségii minta allt rendelkezésre, és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL
A tesztkészlet tartalmal

o Hasznalati utasitas
 Pufferoldat
o Alkoholos t6rlokendd

o Tesztkazetta
e Eldobhat6 pipette
e Ujjbegyszurd

Sziikséges, de nem biztositott eszkozok]|

e Pozitiv és negativ kontrollok e Ora, idézitd

OVINTEZKEDESEK

e Kizarolag professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra

e Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati ido utan. Ne hasznalja a tesztet, ha a foliatasak vagy
a puffertartaly sériilt. Ne hasznalja fel Gjra a tesztet.

e [Ez a készlet allati eredetii anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségiigyi
allapotanak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az atviheté korokozok hianyat. Ezért
ajanlott ezeket a termékeket potencidlisan fertdzoként tekinteni, és a szokdasos biztonsagi
ovintézkedések betartasaval kezelni (nem szabad lenyelni vagy belélegezni).

e Kerilje el a mintdk keresztszennyezddését azzal, hogy minden mintdhoz j mintagyiijté edényt
hasznal!

e Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a teljes eljarast!

e Ne egyen, ne igyon, és ne dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintékat és a készleteket hasznaljak!
Minden mintat potencialisan fertézoként kell kezelni. Tartsa be a mikrobiologiai veszélyek elleni
ovintézkedéseket az eljaras soran, és kovesse a mintdk megfelelé artalmatlanitasira vonatkozo
szabvanyos eljarasokat! A mintdk vizsgalatakor viseljen védoruhazatot, példaul laboratoriumi
kopenyt, eldobhato kesztyiit és szemvédot!

e A paratartalom és a homérséklet kedvezétleniil befolyasolhatja az eredményeket.

e A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi eldirasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

TESZTKESZLET TAROLASA

A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon vagy puffertartalyon feltiintetett lejarati datumig.
Ne fagyassza le!

Kozvetlen napfénytdl tavol tartando.

A készletben 1év6 komponenseket a szennyezédésektdl ovni kell. Ne hasznalja a terméket, ha
mikrobidlis szennyezédésre vagy kicsapodasra utalo jeleket tapasztalt! Az adagoloberendezések,
tartalyok vagy reagensek biologiai szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS

e Az allergén (T7) gyorsteszt kizarolag emberi vérrel, szérummal és plazmaval torténé hasznélatra
késziilt.

e Csak tiszta, nem hemolizalt mintak hasznalata ajanlott ezzel a teszttel. A szérumot vagy plazmat a
leheté leghamarabb szét kell valasztani a hemolizis elkeriilése érdekében.

A vizsgalatot a mintavétel utin azonnal végezze el! Ne hagyja a mintdkat hosszabb ideig
szobahémérsékleten! A szérum- és plazmamintdk 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok. Hosszu
tavl tarolas esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcioval levett vért 2-8°C-on kell
tarolni, ha a vizsgalat a gylijtéstél szamitott 2 napon beliil keriil elvégzésre. Ne fagyassza le a teljes
vérmintakat! Az ujjbegybdl vett vért azonnal meg kell vizsgalni.

e  Frozen specimens must be completely thawed and mixed well prior to testing. Avoid repeated freezing
and thawing of specimens. A fagyasztott mintakat a vizsgalat el6tt teljesen fel kell olvasztani és fel
kell keverni! Varja meg, mig a mintdk elérik a szobahdmérsékletet! Keriilje a mintak ismételt
fagyasztasat és felolvasztasat!

e Haamintakat szallitani kell, csomagolja 6ket az etiologiai gensek széllitasara vonatkozo valamennyi
vonatkozé el6irasnak megfeleléen!

ELJARAS

Hasznilat el6tt virja meg, mig a tesztkészlet minden darabja eléri a szobahémérsékletet (15-30 °C)!

. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feliiletre! Cimkézze fel a tesztet a beteg
vagy a kontroll azonositojaval! A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot a kibontas utan egy oran
beliil el kell végezni!

. Szérum- vagy plazmamintakhoz: Tartsa a pipettat fliggélegesen, és cseppentsen 2 csepp szérumot
vagy plazmat (kb. 50 L) a teszt mintavéjulataba (S), majd inditsa el az id6zit6t!
Teljes vérmintikhoz: Tartsa fliggdlegesen a pipettat, és cseppentsen 3 csepp vért (kb. 75u L) a teszt
mintavajulataba (S), majd adjon hozza 1 csepp puffert (kb. 40p L) és inditsa el az id6zit6t!
Keriilje a légbuborékok beszorulisit a mintavijulatba (S), és ne juttasson oldatot az
eredményteriiletre!

A folyamat soran a szin atvandorol a membranon.

3. Varja meg a szines csik(0k) megjelenését! Az eredményt 10 perc milva kell leolvasni. 15 perc utan az

eredmény érvénytelen.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membréanon. Az egyik csik a kontroll teriileten
(C), a masik csik pedig a teszt teriileten (T) jelenik meg. A pozitiv eredmény azt jelzi,
hogy az sIgE koncentracioja kimutathato.

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten (C). A vizsgalati
teriileten (T) nem jelenik meg lathaté szines csik. A negativ eredmény azt jelzi, hogy
az slgE-koncentracié a kimutathato szint alatt van.

-

ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lthaté csik. Minden olyan vizsgalati
eredményt, amelynél a megadott leolvasasi idoszakban a kontroll teriileten nincs
lathaté csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjiik, ismételje meg a vizsgalatot egy 0j
teszttel! Ha a probléma tovabbra is fennall, 1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval!

A szin intenzitdsa a vizsgalati teriileten (T) a mintdban 1évd analit koncentracidjatol fiiggden
valtozhat. Ezért a tesztteriilet barmilyen szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe,
hogy ez csak egy kvalitativ teszt, ezért nem képes meghatarozni a mintdban 1évé analitok
koncentraciojat.

Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen miiveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a legvalosziniibb
okai az érvénytelen eredménynek.

MINOSEGELLENORZES

e A belsd eljarasi ellenérzések a teszt részét képezik. A kontrollteriileten (C) megjelend szines csikot
belso pozitiv eljara51 kontrollnak tekintjiik. Ez megerdsiti a megfelelé mintamennyiséget és a helyes

e A kiils6 ellenérzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negdtlv kontrollok helyes
laboratériumi gyakorlatokkal valé tesztelése a vizsgalati eljaras megerdsitése és a megfeleld vizsgalati
teljesitmény ellenérzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

e Azallergén (T7) gyorsteszt professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt, és kizarolag
a Tolgy allergénspecifikus immunglobulin E kvalitativ kimutatasara hasznalhato.

e Azallergén (T7) gyorsteszt csak a tolgy sIgE jelenlétét jelzi a mintaban, és nem hasznalhaté az allergia
diagnozisanak kizarolagos feltételeként.

e Amennyiben a vizsgalati eredmény negativ, és a klinikai tiinetek tovabbra is fennallnak, tovabbi
vizsgalat javasolt mas klinikai modszerekkel.

e Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagnézist nem szabad egyetlen
vizsgalat eredményére alapozni. Az orvosi diagnozist az 6sszes klinikai és laboratoriumi eredmény
kiértékelése utan lehet felallitani.

TELJESITMENYJELLEMZOK
Erzékenység
Az allergén (T7) gyorsteszt analitikai érzékenysége 0,71U/ml

Pontossag

Tobb klinikai kiértékelés soran Osszehasonlitottak az allergén (T7) gyorstesztet mas, kereskedelmi
forgalomban kaphato allergén gyorstesztekkel. A 91 szérumminta bevonasaval végzett vizsgalat
eredményei 97,7%-0s pontossagot mutattak az allergén (T7) gyorsteszt és a Western Blot
Osszehasonlitasaban.

Allergén (T7) gyorsteszt vs. Mediwiss Allergy Screen

Médszer Mediwiss Allergy Screen Osszesitett
Allergén Eredmények Pozitiv Negativ eredmény
gyorsteszt - | Pozitiv 30 1 31

T7 Negativ 0 60 60
Osszesitett eredmény 30 61 91

Relativ érzékenység :> 99.9% (88.7%-100.0%)
Relativ specifictas: 98.4% (91.3%-99.7%)
Altalanos egyezés: 98.9% (94.0%-99.8%)

Interferencia vizsgalat
Az alabbi anyagokat adtuk a tolgy sIgE-mentes szérumhoz és a 0,7 NE/ml tolgy sIgE-vel feltoltstt teljes
vérmintakhoz. A felsorolt koncentraciokban egyik anyag sem befolyasolta a vizsgélatot.

Paracetamol 20 mg/dL Acetilszalicilsav 20 mg/dL
Aszkorbinsav 20 mg/dL Atropin 20 mg/dL
Koffein 20 mg/dL Gentisinsav 20 mg/dL
Gliikoz 2 g/dL Hemoglobin 1 mg/dL

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

p Katalégusszam 0 Hémérséklet korlatozas
1 Olvassa el a hasznalati utasitast A Batch kod
In vitro diagnosztikai
1 g | N e Felhasznalhatd
orvostechnikai eszk6z
L. <n> tesztekhez elegend6 mennyiséget
n Gyarto T
tartalmaz
. Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai
o Ne hasznalja tjra A o
Kozosségben
Y CE-jeldlés a 98/79/EC IVD orvostechnikai eszkéz6krél sz616 irdnyelv szerint

Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.

Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road,
l'l' Gongshu District, Hangzhou,

310011Zhejiang, P.R. China

Lotus NL B.V.
Sf A Koningin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague,Netherlands

Number: 11100xxxxx REV3.0/Effective date: 2020-12-15 Page 1/ 1



