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Our Packaging Units
Order Numbers 12-Kit: 1 microtiter plate with 12 tests each Allergy Panels

24-Kit: 2 microtiter plates with 12 tests each
A-Kit: for testing with the automat

Semi-A.-Kit: for testing with the semi-automat .
Inhalation

Allergy Kits Colour ID 12-Kit No.  24-Kit No. A-Kit No.  Semi-Automat

Inhalation Inhalation 10-I =—= Inhalation 20-I m=—— |nhalation 30-II =—
lniltidtem - — 1 - o020 Oo0Z((2 03025]2 k202 cep’ k202 cep? t01/t11  Box Elder/London plane Mix
Inhatation 10-1I — 18 . 05012202 05012212 05012513 t03 Birch pollen t03 Birch pollen t14 Cottonwood pollen
Inhalation 10-111 [ — 2% - 05012105 05012115 05012505

Inhalation 20-] 1 06 . 05012002 05012022 05012522 02 A pallten 102 At pellem L2 Aty el

INhalationa0m _— 36 _ 05012092 05012093 05012593 t04 Hazel pollen t04 Hazel pollen t208 Limetree pollen

Inhalation 30-II — 79 - 05012124 05012125 05012554 t07 White Oak pollen a7 White Oak pollen t231 Juniper pollen

Food t09 Olive pollen g06 Timothy Grass pollen t03 Birch pollen

Food 10-I1I [ — ] 22 - 05012103 05012106 05012506 g06 Timothy Grass pollen g12 Rye pollen t04 Hazel pollen

Food 10-IV [ ——] 23 - 05012104 05012107 05012507 g12 Rye pollen w06 Mugwort pollen t05 Beech pollen

Food 20-1 L= 10 - 05012001 05012021 05012521 w01 Ragweed pollen w09 Plantain pollen t15 White Ash pollen

Food 30-I — 37 - 05012096 05012097 05012597 w06 Mugwort pollen do1 D. pteronyssinus g06 Timothy Grass pollen
:i:j(}” — 7 = 00222 WaUZZ 05012552 w09 Plantain pollen d02 D. farinae gx7 6 Grass Mix '

Paediatric 2041 — 3 - 05012003 05012023 05012523 Inhalation 10-II _— e02/e05  Dog epilthepa w01/w03  Ragweed/Giant Ragweed pollen
Paediatric 30-1 — 85 - 05012126 05012127 05012527 o oo UL Catepiticliol 2O unTlone jrotic

Atopic 20-1 — 19 5 05012019 05012024 05012524 e03 Horse epithelia w206 Camomile pollen

Atopic 30-1 — 49 - 05012085 05012095 05012595 dot D. pteronyssinus e06 Guinea Pig epithelia w21 Wall Pellitory pollen

Atopic 30-11 [ — ] 35 - 05012090 05012091 05012591 do2 D. farinae e84 Hamster epithelia w06 Mugwort pollen

IMF 10-I [ —] 39 - 05012611 05012612 05012613 e02/e05  Dog epithelia 82 Rabbit epithelia w07 Oxeye daisy pollen

Eczema 10-| ] 26 = 05012601 05012602 05012603 e01 Cat epithelia mo3 Aspergillus fumigatus €01/e02/e05 Cat/Dog epithelia Mix
Regional 03 Horse epithelia mo2 Cladosporium herbarum €03/e04  Horse/Cow epithelia Mix
Korea |-Standard [ —] 15 - 05012005 05012015 05012515 e81 Sheep epithelia mo1 Penicillium notatum ex10 Rodent epithelia Mix '
ﬁorea ::I—Ir’;hazation — 1; - gzgl;gg; g:gggl; gzgg:l; m03 Aspergillus fumigatus m0é Alternaria alternata m02/m06 C. herbarum / A. alternata Mix
Ir(aJ;eIanhala(t)ic:)n 30 — 77 - 05012120 05012121 05012520 moz Cladosporium herbarum Inhalation 30-I _—  OV/mO3 Ponotatum /A. fumigatus Mix
Iran|Feod/30 — 76 : 05012117 05012118 05012518 mo Penicillium notatum do ) FCENESIE

Gulf Inhalation 20 — 83 - 05012130 05012133 05012530 oo etenayalalieinaty 2 Cypiess pellten d02 D. farinae

Gulf Inhalation 30 — 03 5 05012139 05012138 05012538 Inhalation 10-111 _— Hazel pollen d70 Acarus siro

Gulf Food 20 [ — ] 82 - 05012131 05012134 05012531 t15 White Ash pollen k82 Latex

Gulf Food 30 — 57 - 05012137 05012136 05012536 K202 CE0k t07 White Oak pollen 01 Bee venom

Mediterran 20-I — 20 - 05012033 05012433 05012533 103 Birch pollen 109 Olive pollen 03 Wasp venom

Mediterran 20-II [ — ] 21 - 05012034 05012434 05012534 9x7 6 Grass Mix' t03 Birch pollen 06 Cockroach (Blatella germanica)
Hungary Food 20 [ — ] 01 - 05012098 05012113 05012598 g12 Rye pollen 912 Rye pollen 1202 ccn’

Hungary Inhalation 20 [ —] 04 = 05012099 05012114 05012599 w06 Mugwort pollen ql4 Cultivated Oat pollen

Hungary Paediatric 20 [ ——] 05 - 05012108 05012148 05012548 do1 D. pteronyssinus 408 Kentueiy BlielCrasemolien

Hungary Atopic 20 [ — ] 81 - 05012200 05012220 05012240 402 D. farinae 906 Timothy Grass pollen

Vietnam Food 20 [ — ] 97 - 05012702 05012703 05012502 €02/e05  Dog epithelia e Cultvored Whet bollen

Vietnam Standard 30 [ — | 96 - 05012700 05012701 05012500 e oy 9 P

Venezuela Food 20 — 84 - 05012800 05012810 05012820 It 903 Cocksfoot pollen

Venezuela Inhalation 20 — 69 : 05012801 05012811 05012821 ex78 Feathers Mix* 902 Bermuda Grass pollen

Iraq Inhalation 20-I1 — 54 - 05012160 05012161 05012162 m02/m0é gtad"SP‘?”“lm herbau{m/ w09 Plantain pollen

Iraq Food 20-I1 — 55 - 05012156 05012157 05012158 ternaria alternata Mix wio Goosefoot pollen

Iraq Atopic 20 [ — ] 56 - 05012149 05012150 05012151 w21 Wall Pellitory pollen

Atopic India 30 — ] 59 5 05012400 05012430 05012450 WOl Remmeadpallar

Paediatric India 30 [ —] 67 - 05012300 05012330 05012350 Wb Mugwort pollen

Special e01 Cat epithelia

Insects / CCD plus — 25 05012342 = 05012442 05012542 c02/e05  Dog epithelia

Milk plus Gluten 6 [ — ] 52 05012318 - 05012307 05012518 e

Eqg Components — 80 05012323 5 05012324 05012553 e florsclepiinetis

RecPeanut-IT plus — 27 05012325 - 05012326 05012556 m0é Alternaria alternata

RecMites-IT [ — ] 28 05012327 = 05012328 05012528 mo3 Aspergillus fumigatus

Fungal Components CEID [ — 45 05012620 - 05012622 05012623 moS Candida albicans

Insect Venoms Components CEID [ — ] 32 05012630 - 05012632 05012633 d201 Blomia tropicalis

RecPollen-IT 10-1 [ — ] 29 05012640 - 05012642 05012643 d01 D. pteronyssinus

'ﬁ;;;g;f;n 26-1 Food 20-4) =.=' 06+10 - 05012402 05012403 05012504 :22 [L);tf:x””ae

2;;;15;};050_/' Fo0d 30-1] =I-=' 36+37 - 05012432 05012443 05012444 Lozéoz Etgyroach (Blatella germanica)

2 * Dual Kit: 12 tests per test type 3



Allergy Panels

Food 10-I11 =—— Food 30-I = Food 30-II ]
k202 cco? 25 Tomato 02 Cow's milk
02 Cow’s milk 96 Avocado 76 Alpha-Lactalbumin (nBos d4)
f01 Egg White 92 Banana 77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5)
75 Egg Yolk x29 Citrus Mix? 78 Casein (nBos d8)
78 Casein 84 Kiwi 01 Egg White
f14 Soybean f13 Peanut 75 Egg Yolk
f09 Rice 17 Hazelnut f114 Sunflower seed
93 Cacao (Chocolate) 12 Pea f14 Soybean
f49 Apple f14 Soybean f17 Hazelnut
31 Carrot 85 Celery f13 Peanut
x10 Flour Mix* 27 Beef meat 12 Pea
83 Chicken meat 260 Tofu
Food 10-IV 26 Pork meat 25 Tomato
k202 ceo? f207 Clam Shell f48 Onion
f13 Peanut 124 Shrimp, Pacific fx69 Herb Mix 7
f10 Sesame 123 Crab 1281 Curry
f26 Pork meat f40 Tuna, Yellowfin fx4 Fish Mix '@
f83 Chicken meat 103 Codfish fx76 Seafood Mix I11
f27 Beef meat 147 Garlic fhts Strawberry
fo3 Codfish 48 Onion f92 Banana
fx29 Citrus Mix® 45 Baker's yeast 1358 Sour Cherry
f85 Celery 10 Sesame f49 Apple
f95 Peach f09 Rice x29 Citrus Mix *
f25 Tomato f08 Corn 84 Kiwi
Food 20-I 04 Wheat flour . 259 Grapes
76 Alpha-Lactalbumin (nBos dé4) 95 Peach
k202 cco? 77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5) 93 Cacao (Chocolate)
7 Hazelnut 78 Casein (nBos d8) f07 Oat flour
f13 Reanut fo1 Egg White 04 Wheat flour
f16 Walnut k202 cen’ k202 cen’
f20 Almond
f02 Cow'’s milk
fo1 Egg White
75 Egg Yolk
f78 Casein (nBos d8)
35 Potato
85 Celery
31 Carrot
25 Tomato
f03 Codfish
f24 Shrimp, Pacific
95 Peach
f49 Apple
f14 Soybean
f04 Wheat flour
f10 Sesame
f05 Rye flour

Paediatric 20-| == Atopic 20-I == Atopic 30-Il [ — ]
k202 CCD? k202 CEDE 85 Celery
f13 Peanut f02 Cow’s milk f14 Soybean
02 Cow's milk 78 Casein (nBos d8) f13 Peanut
01 Egg White 76 Alpha-Lactalbumin (nBos d4) 12 Pea
75 Egg Yolk 77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5) 96 Avocado
35 Potato €204 BSA# 26 Pork Meat
£31 Carrot f01/75 Egg White / Egg Yolk Mix 04 Wheat flour
f03 Codfish f09 Rice 24 Shrimp, Pacific
f49 Apple f14 Soybean f03 Codfish
f14 Soybean f92 Banana 84 Kiwi
f04 Wheat flour 26 Pork meat f02 Cow's milk
t03 Birch pollen 27 Beef meat 01 Egg White
g06 Timothy Grass pollen 83 Chicken meat t03 Birch pollen
w06 Mugwort pollen fx10 Flour Mix* t09 Olive pollen
do1 D. pteronyssinus f45 Baker's yeast t07 White Oak pollen
d02 D. farinae d01/d02  D.pteronyssinus/D.farinae Mix t1 London Plane pollen
e02/e05  Dog epithelia m02/m06 Cladosporium herbarum / t23 Cypress pollen
€01 Cat epithelia Alternaria alternata Mix q15 Cultivated Wheat pollen
€03 Horse epithelia t03/t07 Birch pollen / Oak pollen Mix 906 Timothy Grass pollen
mo3 Aspergillus fumigatus t02/t04  Alder pollen /Hazel pollen Mix 01 Ragweed pollen
mo02 Cladosporium herbarum 9x7 6 Grass Mix' w21 Wall Pellitory pollen
. . tigE Total IgE w06 Mugwort pollen
Paediatric 30-I — Atobi 01 Catgepithep“a
= A GVt topic 30-I — =
9x e02/e05  Dog epithelia
t03 Birch pollen f02 Cow's milk m03 Aspergillus fumigatus
w06 Mugwort pollen 76 Alpha-Lactalbumin (nBos d4) mo6 Alternaria alternata
do1 D. pteronyssinus f77 Beta-Lactoglobulin [nBos d5) i06 Cockroach (Blatella germanica)
d02 D. farinae 78 Casein (nBos d8) do1 D. pteronyssinus
e01 Cat epithelia fo1 Egg White 402 D! farinae
e02 Dog epithelia f75 Egg Yolk k202 ceD?
e03 Horse epithelia f03 Codfish
m02 Cladosporium herbarum f13 Peanut
m03 Aspergillus fumigatus 193 Cacao (Chocolate)
m06 Alternaria alternata f14 Soybean
101 Egg White f49 Apple
75 Egg Yolk 31 Carrot
102 Cow’s milk f25 Tomato
176 Alpha-Lactalbumin (nBos dé4) fx10 Flour Mix*
77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5) f83 Chicken meat
78 Casein (nBos d8) fx29 Citrus Mix*
e204 BSA 20 f09 Rice
03 Codfish gx7 6 Grass Mix'
fx10 Flour Mix * 912 Rye pollen
09 Rice e02/e05  Dog epithelia
14 Soybean e01 Cat epithelia
13 Peanut m02 Cladosporium herbarum
17 Hazelnut m06 Alternaria alternata
31 Carrot m03 Aspergillus fumigatus
35 Potato do1 D. pteronyssinus
49 Apple d02 D. farinae
93 Cacao (Chocolate) t04 Hazel pollen
83 Chicken meat 103 Birch pollen
k202 ccD? w06 Mugwort pollen

k202

cco?




Allergy Panels

IMF 10-I

k202 CCD?

d01/d02  D. pteronyssinus / D.farinae
i01 Bee venom

i03 Wasp venom

i75 Hornet venom
i71 Mosquito

i80 Black fly

ex77 Cage Birds Mix*
ex78 Feathers Mix®
ix267 Cockroach Mix?
tigE Total IgE
Eczema 10-I

k202 CCD?

do1 D. pteronyssinus
e01 Cat epithelia
€02/e05  Dog epithelia
k82 Latex

f01 Egg White

f03 Codfish

f14 Soybean

93 Cacao [Chocolate)
17 Hazelnut

f13 Peanut

Regional
Korea |-Standard wm== Korea ll-Inhalation ===
f14 Soybean w07 Oxeye Daisy pollen
02 Cow’s milk g09 Redtop pollen
01 Egg White t61 Sycamore pollen
f23 Crab w1l Russian Thistle pollen
f24/f440  Shrimp Mix® t17 Japanese Cedar pollen
95 Peach t215 Lilac pollen
ho1 House Dust tx251 Ash Mix”
do1 D. pteronyssinus t19 Acacia pollen
d02 D. farinae t04 Hazel pollen
ix267 Cockroach Mix* w1k Pigweed pollen
e02/e05  Dog epithelia q04 Meadow Fescue pollen
e01 Cat epithelia g02 Bermuda Grass pollen
m06 Alternaria alternata g03 Cocksfoot pollen
t02/t03 Alder pollen / Birch pollen Mix wi2 Goldenrod pollen
t07 White Oak pollen w08 Dandelion pollen
w01 Ragweed pollen k82 Latex
w06 Mugwort pollen m03 Aspergillus fumigatus
g0é Timothy Grass pollen m02 Cladosporium herbarum
g12 Rye pollen m01 Penicillium notatum
tigE Total IgE d72 Tyrophagus putrescentiae
Korea Ill-Food == |ranInhalation30 ===
1 Buckwheat flour t02/t03  Alder pollen / Birch pollen
f13 Peanut tx251 Ash Mix?
93 Cacao (Chocolate) 16 Pine pollen
81 Cheese, Cheddar t19 Acacia pollen
fé0 Mackerel t20 Mesquite pollen
f25 Tomato 902 Bermuda Grass pollen
f35 Potato g10 Sorghum bicolor pollen
f40 Tuna, Yellowfin w1 Russian Thistle pollen
fo3 Codfish w17 Summer cypress pollen
fé1 Salmon, Atlantic gl4 Cultivated Oat pollen
f26 Pork meat gx7 6 Grass Mix '
f83 Chicken meat w06 Mugwort pollen
f27 Beef meat w09 Plantain pollen
x29 Citrus Mix* w10 Goosefoot pollen
f45 Baker's yeast wil4 Pigweed pollen
f04 Wheat flour w01/w03  Ragweed/Giant Ragweed pollen
f09 Rice w18 Sorrel pollen
06 Barley flour €01/e02/e05 Cat / Dog epithelia Mix
f47 Garlic €03/e04  Horse / Cow epithelia Mix
299 Sweet Chestnut €81 Sheep epithelia
ex77 Cage Birds Mix '
ex79 Feathers Mix Il %'
ex10 Rodent epithelia Mix '
mx1 Mould Mix "
m02/m06  C. herbarum/A. alternata Mix
m05 Candida albicans
h01 House Dust
d01/d02  D. pteronyssinus / D. farinae
ix267 Cockroach Mix ¢

k202

ccD?

Iran Food 30 m—= GulfInhalation20 === Gulf Food 20
01 Egg White g06 Timothy Grass pollen f01/f75 Egg White / Egg Yolk Mix
f75 Egg Yolk g12 Rye pollen f02 Cow’s milk
02 Cow's milk t02 Alder pollen 93 Cacao (Chocolate)
78 Casein (nBos d8) t03 Birch pollen f04 Wheat flour
f09 Rice t07 White Oak pollen f14 Soybean
f45 Baker's yeast t09 Olive pollen 45 Baker's yeast
f13 Peanut w01 Ragweed pollen x80 Nut Mix ®
f14 Soybean w06 Mugwort pollen 13 Peanut
f17 Hazelnut do1 D. pteronyssinus 33 Orange
f16 Walnut d02 D. farinae fhb Strawberry
x10 Flour Mix “ i06 Cockroach (Blatella germanica) 92 Banana
fhd Strawberry e01 Cat epithelia 91 Mango
49 Apple e02/e05  Dog epithelia 25 Tomato
259 Grapes e03 Horse epithelia f31 Carrot
84 Kiwi el7 Camel epithelia f48 Onion
92 Banana m01 Penicillium notatum 83 Chicken meat
95 Peach m02/m06 C. herbarum / A. alternata Mix f88 Lamb meat
242 Cherry m03 Aspergillus fumigatus f03 Codfish
87 Muskmelon m05 Candida albicans 24 Shrimp, Pacific
x29 Citrus Mix * k202 CccD? k202 cep?
o Tomete Gulf Inhalation 30 w==  Gulf Food 30
f46 Red pepper
%7 Garlic g06 Timothy Grass pollen f01 Egg White
48 Onion g01 Sweet Vernel Grass pollen 75 Egg Yolk
85 Celery g12 Rye pollen f02 Cow's milk
f262 Eggplant gl4 Cultivated Oat pollen f93 Cacao [Chocolate)
83 Chicken meat gx7 6 Grass Mix ! x10 Flour Mix “
75 Meat Mix '3 w06 Mugwort pollen f14 Soybean
77 Seafood Mix IV w10 Goosefoot pollen f45 Baker's yeast
K202 cen? wl4 Pigweed pollen x80 Nut Mix ®
w01 Ragweed pollen f13 Peanut
t02 Alder pollen x29 Citrus Mix *
t03 Birch pollen fa4 Strawberry
t214 Date palm pollen 92 Banana
t16 Pine pollen 91 Mango
e01 Cat epithelia 25 Tomato
e02/e05  Dog epithelia f95 Peach
e03 Horse epithelia 259 Grape
e04 Cow epithelia 84 Kiwi
el7 Camel epithelia f46 Red Pepper
e81 Sheep epithelia 87 Muskmelon
m01 Penicillium notatum f49 Apple
m02 Cladosporium herbarum 262 Eggplant
m03 Aspergillus fumigatus f09 Rice
m06 Alternaria alternata f48 Onion
m05 Candida albicans f47 Garlic
ho1 House dust 83 Chicken meat
d01/d02  D. pteronyssinus/ D. farinae Mix 88 Lamb meat
ix267 Cockroach Mix ¢ 27 Beef meat
ex77 Cage Birds Mix ' 24 Shrimp, Pacific
ex79 Feathers Mix I %' fx77 Seafood Mix IV '
k202 CccD” k202 CcCD?




Allergy Panels

Regional

Vietnam Food 20 m=—= Mediterran 20-| m—= Hungary Paediatric 20m==
k202 CCD? k202 CCD? k202 CccD?

f02 Cow's milk do1 D. pteronyssinus f13 Peanut

76 Alpha-Lactalbumin (nBos d4) d02 D. farinae 02 Cow's milk

77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5) d71 Lepidoglyphus destructor o1 Egg White

f78 Casein (nBos d8) d72 Tyrophagus putrescentiae 75 Egg Yolk

f01 Egg White e01 Cat epithelia 35 Potato

75 Egg Yolk e02/e05  Dog epithelia 31 Carrot

f14 Soybean e04 Cow epithelia f03 Codfish

f13 Peanut e85 Chicken feathers f49 Apple

83 Chicken meat g12 Rye pollen f14 Soybean

26 Pork meat g13 Velvet Grass pollen f04 Wheat flour

27 Beef meat g21 Quack Grass pollen t03 Birch pollen

f24/f440  Shrimp Mix® 9202 Maize pollen g06 Timothy Grass pollen
23 Crab gx8 Grass Mix® w06 Mugwort pollen

f04 Wheat flour w01 Ragweed pollen do1 D. pteronyssinus

f40 Tuna, Yellowfin w06 Mugwort pollen d02 D. farinae

fa1 Salmon, Atlantic w21 Wall Pellitory pollen e02/e05  Dog epithelia

x29 Citrus Mix* w204 Sunflower pollen e01 Cat epithelia

47 Garlic t14 Cottonwood pollen w01/w03  Ragweed/Giant Ragweed pollen
48 Onion t19 Acacia longifolia pollen m03 Aspergillus fumigatus
tigk Total IgE t23 Cypress pollen m02 Cladosporium herbarum
Vietnam Standard 30 s=—=  Mediterran 20-II| === Hungary Inhalation 20 m=—x
do1 D. pteronyssinus k202 cco’ k202 ccD?

d02 D. farinae t02 Alder pollen t03 Birch pollen

d201 Blomia tropicalis t03 Birch pollen t02 Alder pollen

h01 House Dust t04 Hazel pollen t04 Hazel pollen

e02/e05  Dog epithelia t05 Beech pollen t14 Cottonwood pollen

e01 Cat epithelia t07 White Oak pollen g02 Bermuda Grass pollen
m02 Cladosporium herbarum t09 Olive pollen gx7 6 Grass Mix !

m06 Alternaria alternata t12 Willow pollen g12 Rye pollen

m03 Aspergillus fumigatus t16 Pine pollen w06 Mugwort pollen

m05 Candida albicans m01 Penicillium notatum w09 Plantain pollen

i71 Mosquito m02 Cladosporium herbarum w21 Wall Pellitory pollen

i80 Black Fly m03 Aspergillus fumigatus w12 Goldenrod pollen

i06 Cockroach (Blatella germanica) m0é6 Alternaria alternata w01/w03  Ragweed/Giant Ragweed pollen
k82 Latex m11 Rhizopus nigricans do1 D. pteronyssinus

f02 Cow's milk gx8 Grass Mix® do2 D. farinae

76 Alpha-Lactalbumin (nBos d4) ho1 House Dust ex78 Feathers Mix ?

77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5) i01 Bee venom e02/e05  Dog epithelia

78 Casein (nBos d8) i03 Wasp venom e01 Cat epithelia

fo1 Egg White e81 Sheep epithelia m03 Aspergillus fumigatus
75 Egg Yolk w06 Mugwort pollen m02 Cladosporium herbarum
f14 Soybean w07 Oxeye Daisy pollen m06 Alternaria alternata

f13 Peanut

83 Chicken meat

26 Pork meat

27 Beef meat

f24/f440  Shrimp Mix®

f23 Crab

f04 Wheat flour

k202 CcCD?

tigE Total IgE

Hungary Food 20 m—= Venezuela Food 20 === Iraq Atopic 20 =
k202 CEHE k202 CEHE k202 CccD?
17 Hazelnut x80 Nut Mix | ® f02 Cow's milk
f13 Peanut f08 Corn 76 Alpha-Lactalbumin
f20 Almond f09 Rice 77 Beta-Lactoglobulin
f02 Cow's milk f04 Wheat flour €204 BSA
01 Egg White 79 Gluten f01/75 Egg White / Egg Yolk
75 Egg Yolk f02 Cow's milk x75 Meat Mix ™
78 Casein (nBos d8) 76 Alpha-Lactalbumin (nBos d4) x77 Seafood Mix IV
185 Celery 77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5) 93 Cacao (Chocolate)
31 Carrot 78 Casein (nBos d8) f14 Soybean
25 Tomato f07 Oat flour x80 Nut Mix ®
225 Pumpkin f14 Soybean 10 Sesame
f03 Codfish 26 Pork meat d01/d02  D. pteronyssinus/ D. farinae Mix
95 Peach 83 Chicken meat m02/m06  Cladosporium herbarum/
49 Apple 01 Egg White Alternaria alternata Mix
192 Banana f75 Egg Yolk 9x7 Grass Mix '
fx29 Citrus Mix * fx29 Citrus Mix * 902 Bermuda Grass pollen
14 Soybean 1440 Shrimp, Atlantic w10 Goosefoot pollen
f04 Wheat flour 40 Tuna, Yellowfin wii Russian Thistle pollen
10 Sesame 23 Crab ix267 Cockroach Mix ¢
05 Rye flour 93 Cacao (Chocolate) k82 Latex

i i e01/e02/e05 Cat/Dog epithelia Mix
Hungary Atopic 20 === Venezuela Inhalation 20 ===
k02 ccp? ko2 ccp? Irag Food 20-1I —
t03 Birch pollen d201 Blomia tropicalis k202 cco?
w01/w03  Ragweed/ Giant Ragweed pollen do1 D. pteronyssinus f01/f75 Egg White/ Egg Yolk Mix
g06 Timothy Grass pollen do2 D. farinae f02 Cow’s milk
w0é Mugwort pollen e02/e05  Dog epithelia fx10 Flour Mix4
k82 Latex e01 Cat epithelia f14 Soybean
f14 Soybean ex10 Rodent epithelia Mix ¢ f25 Tomato
f07 Oat flour €213 Parrot feathers f262 Eggplant
f03 Codfish ex78 Feathers Mix? f85 Celery
04 Wheat flour m03 Aspergillus fumigatus f09 Rice
13 Peanut m02 Cladosporium herbarum f10 Sesame
f01 Egg White mo1 Penicillium notatum fx80 Nut Mix®
02 Cow's milk gx8 Grass Mix® f95 Peach
m03 Aspergillus fumigatus wo1 Ragweed pollen f49 Apple
m02 Cladosporium herbarum wob Mugwort pollen f4d Strawberry
m0é Alternaria alternata t03 Birch pollen £92/91 Banana/ Mango Mix
e02/e05  Dog epithelia t19 Acacia pollen fx29 Citrus Mix*
e01 Cat epithelia t07 White Oak pollen f45 Baker's yeast
06 Cockroach (Blatella germanica)  i71 Mosquito f93 Cacao (Chocolate)
do2 D. farinae ix267 Cockroach Mix ¢ f83 Chicken meat
do1 D. pteronyssinus k82 Latex fx75 Meat Mix**

x4 Fish Mix '




Allergy Panels

Regional

Iraq Inhalation 20-11 e—=

Paediatric India 30

Atopic India 30

k202 CccD’

t09 Olive pollen

t214 Date palm pollen

g02 Bermuda Grass pollen
g12 Rye pollen

gx7 6 Grass Mix'

w06 Mugwort pollen

w09 Plantain pollen

w10 Goosefoot pollen

wi1 Russian Thistle pollen
e01/e02/e05 Cat/Dog epithelia Mix
ex77 Cage Birds Mix "
ex79 Feathers Mix I17!

m01/m03  Penicillium notatum/
Aspergillus fumigatus Mix

m02/m06é Cladosporium herbarum/
Alternaria alternata Mix

m05 Candida albicans

d01/d02  D. pteronyssinus/ D. farinae Mix
d201 Blomia tropicalis

k82 Latex

ix267 Cockroach Mix*

tigE Total IgE

g02
t03
w06
do1
d02
e01
€02/e05
92
m02
m03
m06
f01
75
f02
76
77
78
e204
40
79
f09
f14
13
17
31
35
49
93
83
k202

Bermuda Grass pollen
Birch pollen

Mugwort pollen

D. pteronyssinus

D. farinae

Cat epithelia

Dog epithelia

Banana

Cladosporium herbarum
Aspergillus fumigatus
Alternaria alternata

Egg White

Egg Yolk

Cow's milk
Alpha-Lactalbumin (nBos d4)
Beta-Lactoglobulin (nBos d5)
Casein (nBos d8)

BSA%

Tuna, Yellowfin

Gluten

Rice

Soybean

Peanut

Hazelnut

Carrot

Potato

Apple

Cacao [Chocolate)
Chicken meat

CCD?

ho1
d01/d02
d201

i7

i06
€02/e05
e01

g02
m02/m06

m01/m03

24
40
23
f01/f75
f02
f04
45
79
225
fh4
25
35
f13
92
36
f14
93
83
27
k202

House dust

D. pteronyssinus / D.farinae
Blomia tropicalis

Mosquito

Cockroach (Blatella germanica)
Dog epithelia

Cat epithelia

Bermuda Grass pollen

Cladosporium herbarum /
Alternaria alternata

Penicillium notatum /
Aspergillus fumigatus

Shrimp, Pacific
Tuna, Yellowfin
Crab

Egg White / Egg Yolk Mix
Cow’s milk
Wheat flour
Baker's yeast
Gluten

Pumpkin
Strawberry
Tomato

Potato

Peanut

Banana

Coconut

Soybean

Cacao [Chocolate)
Chicken

Beef

CCD?

Additional regional panels are available,

Insects/ CCD pl.US [ —— ] Fungal Components =3 please ask for further information.
k202 CcCcD’? k202 ccDh?
i01 Bee venom mO03 Aspergillus fumigatus Additionally available: CCD-Blocker
i03 Wasp venom m218 rAsp f1 [0501.223.2] -Usinga ,CC,D bl?cking
1209 Ves v m220 rAsp f3 Solut|0|r1 is L.Jseful-to dlstlng-ulsh between
- IgE antibodies which are directed
i75 Hornet venom m221 rAsp f4 . .
. ) against cross-reactive carbohydrate
7 Mosauito m222 rAsp f6 determinants (»CCD«] and IgE antibodies
i80 Black fly m0é Alternaria alternata against peptides from the respective
Milk plUS Gluten 6 — :;;9 g?:dzlporium herborum aFlergenls ahdthus is advisable for further
f02 Cow’s milk mo1 Penicillium notatum differentiation.
76 Alpha-Lactalbumin (nBos d4) | tV @
77 Beta-Lactoglobulin (nBos d5) Cnsec enoms
78 Casein (nBos d8) omponents e
0204 BSA 2 k202 CCD?
79 Gluten i01 Bee venom
i208 rApim 1
Egg Components — 217 rApi m10
01 Egg White i03 Wasp venom
75 Egg Yolk i211 rVes vl
232 Ovalbumin (nGal d2) 20 N5
233 Ovomucoid (nGal d1) i75 Hornet venom Pimproved
323 Conalbumin (nGal d3) RecPollen-I1T 10-I
k208 Lysozyme (nGal d4)
k202 CCDE
RecPeanut-IT plUS [ —— ] g06 Timothy Grass pollen
k202 ccon? 9205 rPhip1
13 Peanut 9215 rPhlpS
1422 rAra h1 9210 rPhUp7
1423 rAra h2 9212 rPhip12
424 rAra h3 t03 Birch pollen
447 rAra hé tr215 rBetv 1
352 rAra h8 t216 rBetv2
427 rAra h9 w06 Mugwort pollen
w231 rArt vi
RecMites-IT [ — ]
k202 CCD?
do1 D. pteronyssinus
d02 D. farinae
d202 rDer p1
d203 rDer p2
d205 rDer p10
d209 rDer p23




Allergy Panels

Allergen Mix Explanation

1 6 Grass Mix - gx7
903 /904 /g05/g06/g08/g13 -
Pollen of Cocksfoot, Meadow Fescue,
Rye Grass, Timothy Grass, Kentucky
Blue Grass, Velvet Grass

Feathers Mix - ex78
€70/ e85/ e86 / e89 - Feathers of
Goose, Chicken, Duck, Turkey

Citrus Mix - fx29
208 / f306 / £33 / £302 - Lemon, Lime,
Orange, Mandarin

~

Flour Mix - fx10
04 / f05 / f06 / f07 - Wheat, Rye, Barley
& Oat (flours that contain Gluten)

Shrimp Mix
24 / f440 - Pacific & Atlantic Shrimps

S

Cockroach Mix - ix267
i06 /206 / i207 - Blatella germanica,
Periplaneta americana, Blatta orientalis

<

Ash Mix - tx251
t25/ t15/ t301/ t302 - Pollen of
European, White, Oregon & Black Ash

8 Grass Mix - gx8
902/ 905/ g06 - Pollen of Bermuda
Grass, Rye Grass, Timothy Grass

? CCD
Cross-reactive Carbohydrate
Determinants

1° Grass Mix Il - gx9
g02/g17 /w301 - Pollen of Bermuda
Grass, Bahia Grass, Ricinus communis

" Mould Mix - mx1
m01/m03/m228 - Penicillium nota-
tum, Aspergillus fumigatus, Aspergillus
flavus

12 Cage Birds Mix - ex77
e201/e213/e504/e78/e110 -

Feathers of Canary, Parrot, Zebra Finch,

Budgerigar, Ring-necked Parakeet

> Meat Mix - fx75
26 / £27 / 188 - Meat of Pork, Beef,
Lamb

'“ Seafood Mix IV - fx77
03 / f23 / f24 / £37 / 140 / f41 -Codfish,
Crab, Shrimp (Pacific), Blue Mussel,
Tuna / Yellowfin, Salmon

'® Nut Mix - fx80
f13 /17 / 20 - Peanut, Hazelnut,
Almond

'¢ Rodent epithelia Mix - ex10
e71/e82/ e84 - Epithelia of Mouse,
Rabbit, Hamster

7 Herb Mix - fx69
86/ £277 / 1276 - Parsley, Dill, Fennel
'8 Fish Mix - fx4
f03 / f40 / 41 - Codfish, Tuna / Yellow-
fin, Salmon
' Seafood Mix IIl - fx76
23 / f24 / £37 - Crab, Shrimp (Pacific),
Blue Mussel
2 BSA
Bovine Serum Albumin
1 Feathers Mix Il - ex79

€70/ e85 / e86 - Feathers of Goose,
Chicken, Duck

Polycheck® Allergy Diagnostic
User Manual

Scanner Based Assay for Screening and Quantification of Allergen-specific IgE

Polycheck®-Kit Components Content Preparation Store at Shelf Life

2-8°C
with desiccantina see expiry date
sealed plastic bag

Polycheck® Allergy Cassettes 24 (12) Cassettes ready to use

@ Start Solution Manual: 2 (1)x3.5ml

Buffered protein solution é::gir?:::t;r:;tolr?imml ready to use 2-8°C see expiry date
@ Anti-IgE Antibody Manual: 2 (1)x3.5ml
Monoclonal (murine) Antibody Automat: 1x10ml ready to use 2-8°C see expiry date
labelled with ligand Semi-Automat: 1x 18 ml
L Manual: 2 (1)x3.5ml
© Enzyme-Labelled Anti-Ligand Automat: 1x10ml ready to use 2-8°C see expiry date
Ligand conjugated to alkaline phosphatase Semi-Automat: 1x18ml
@ Substrate Solution Manual: 2 (1)x3.5ml 2_goC

Automat: 1x10ml
Semi-Automat: 1x18ml

5'bromo-4'chloro-3" indolylphosphate ready to use see expiry date

and 4’ nitroblue tetrazolium, buffered protect from light

dissolve in 1 liter
demineralised
water

30 days after
dissolving; until the
expiry date, resp.

2-8°C
avoid foaming

Wash Buffer

Phosphate Buffer, pH 7.4 2 (1) pouches

Reagents in use must be stored at 2-8 °C and protected from contamination. Material Safety Data Sheets are available upon request.

Warnings and Precautions

All reagents of this test kit are strictly intended for in vitro diagnostic use only. Tests should be performed only
by staff, being specially informed and trained in methods dealing with in vitro diagnostics. Please adhere strictly
to the sequence of pipetting steps provided in this protocol. Sample material of patients (for example serum
or plasma) normally used in laboratory determinations are always classified as potentially infectious. Samples
of risk patients should be specially labelled and if necessary be handled in safety work benches (for example
laminar flow bench].

Assay Characteristics Materials Required

- IT Equipment: Personal Computer (Windows 7
or higher versions, Net Framework 3.5), printer,

— Sample material: Serum
— Duration of assay: Manual procedure: 2.5 hours,
fully-automated procedure: about 4 hours flatbed scanner (ask for recommended models or
- Lower limit of detection: 0.15kU/L check on www.polycheck.de)
- Specificity: Human IgE; no cross reaction with IgG, - Biocheck Imaging Software (BIS):
IgA, 1gD, IgM for patient-oriented analysis, calculation and re-
— Calibration: Using single donors and pooled sera port (download from www.polycheck.de)
with defined allergen-specific IgE concentrations - Lab Equipment: Rocking shaker (30 rpm), adjusta-
— Method Comparison: Skin test and alternate solid ble pipettes for 200 up to 1000 pl; Multipette (1 ml)
phase immunoassays to dispense the wash solution
- Demineralized water: one-litre bottle for prepara-
tion of wash solution




Specimen Preparation and Storage

Serum samples handled with professional care can be
used for up to 4 weeks when stored at 2-8 °C. For
longer periods samples should be stored frozen at
-20°C. Lipaemic sera should be cleared by centrifu-
gation prior to assay.

Method and Test Principle

The Polycheck® Screening Assay is an enzyme immu-
noassay for the quantitative measurement of aller-
gen-specific IgE in serum. The relevant allergens are
coated separately in lines as well as the calibrators on
a carrier which is fixed in the well of the Polycheck®
cassette. During incubation of the patient’s serum,
allergen-specific IgE binds to the corresponding al-
lergens. Non-bound serum components are removed
by washing. Monoclonal ligand-labelled anti-IgE-an-
tibodies bind to allergen-bound IgE. Unbound anti-
bodies are removed by washing. Enzyme-labelled
anti-ligands bind to the immune complexes; surplus
of enzyme conjugate is removed by washing. The
substrate solution is added and specifically bound
enzymes convert the colourless substrate to a dark
precipitate. The colour intensity of the lines is pro-
portional to the respective allergen-specific IgE con-
centration in the patient’s serum. With the help of
Biocheck Imaging Software (BIS) and a computer, the
Polycheck® cassettes are interpreted. Each single al-
lergen will be identified and, according to the calibra-
tor curve present in each cassette, the concentration
of each allergen-specific IgE is quantified.

Test Performance

! To start the assay: all test components should be at
room temperature and be mixed well.

I Use only reagent’s lots provided with the actual kit.

! Powdered wash buffer has to be diluted with de-
mineralized water at least 30 minutes prior to use.
Avoid foaming.

! Do not allow the membranes of the test cassettes
to dry during the assay.

! All incubation steps are performed at room tem-
perature (18- 24°C) and with constant shaking.

! For the correct interpretation of the test results, a
flatbed scanner with CCD sensor and a scanning
resolution of 600 DPI have to be used.

! For test performance by automated systems addi-
tional information sheets are available.

1. Prepare a sufficient number of Polycheck® allergy
cassettes and mark them - only on the long side of
the cassette.

2. Moisturise the cassettes with 1 ml wash buffer, re-
move the wash buffer by tapping upside-down on
absorbent paper.

3. Overlay allergy cassettes with 250 pl of Polycheck®
start solution (blue cap) and incubate for 60 sec-
onds (always pipet into the gap). Tap the cassettes
carefully upside-down on absorbent paper.

4. Add 200 plof the respective patient’s serum into the
cassette and incubate for 60 minutes on a shaker.
Place the MTP-holder on the middle of the shaker
(see picture). The orientation of the MTP-holder
on the shaker should remain the same during the
whole test procedure.

5. Decantandwashthreetimeswith 1 mlof Polycheck®
wash buffer. Tap the cassettes carefully upside-
down on absorbent paper. Add 250 ul wash buffer
and incubate for 5 minutes on a shaker.

6. Repeat step 5. Decant and tap the cassettes care-
fully.

7. Wash three times with 1 ml of Polycheck® wash
buffer. Tap the cassettes carefully upside-down on
absorbent paper.

8. Pipet 250 pl of Polycheck® anti-IgE antibody (green
cap) and incubate for 45 minutes on a shaker. De-
cant and wash three times with 1ml wash buffer.
Tap the cassettes carefully on absorbent paper.

9. Add 250 pl Polycheck® enzyme-labelled anti-ligand
(white cap) and incubate for 20 minutes on a shak-
er. Decant and wash as described in 7. Tap the cas-
settes carefully on absorbent paper.

10.Pipet 250 pl Polycheck® substrate solution (black
cap) and incubate for 20 minutes in the dark. De-
cant and wash as described in 7.

11.Airdry the membrane for at least 30 min and evalu-
ate the Polycheck® allergy cassettes using a scan-
ner and the Biocheck Imaging Software.

Position of MTP-holder on Shaker

Gap for pipetting

Centre of Shaker

= A =]

30rpm (30x up and down/min)

Interpretation of Results

Specific IgE: For the evaluation of the Polycheck®al-
lergy cassettes, a computer and a connected flatbed
scanner have to be used. The evaluation software
Biocheck Imaging Software (BIS) analyses and docu-
ments all patients’ results. The MTP-holder with the
Polycheck® allergy cassettes is placed upside-down
on the flatbed scanner and is analysed by the soft-
ware. The evaluation program checks for validity of
the calibration curve, assigns the corresponding al-
lergen to each position of the scanned band pattern
and calculates the allergen-specific IgE concentration
for each allergen. A patient’s report is generated for
each patient’s sample listing the allergens tested and
the present concentration of allergen-specific IgE.
Results are reported quantitatively in International
Units (kU IgE/l). The class scores of the respective IgE
concentrations and their related clinical interpreta-
tion are listed below.

Non-specific IgE (Total IgE): Unspecified serum-IgE
concentrations may differ in a wide range in »healthy«
patients. In general, for children (up to ten years) IgE
levels are suspicious for atopy when exceeding 20 kU/L
and in adults higher than 100 kU/L.

Cross-reactive carbohydrate determinants (CCD):
Cross-reactive carbohydrate determinants (CCDs) oc-
cur in a variety of plants, food, insects and molluscs
and can induce the formation of specific IgEs (sIgEs).
The clinical relevance of these CCD specific IgEs is
discussed controversially and remains to be estab-
lished.

In cases where test results do not match the clinical
symptoms or in cases where a whole variety of slgEs
can be detected, the presence of slgEs against CCDs
must be taken into consideration. Using a CCD block-
ing solution is useful to distinguish between anti-CCD
IgE antibodies and IgE antibodies against peptides
from the respective allergens and thus is advisable
for further differentiation.

Limitation of the Method

1. Forafinal clinical diagnosis, all clinical results and
laboratory findings have to be taken into considera-
tion.

2. Allergenicity of food allergens may be affected by
cooking and/or ingestion. Consequently, IgE detec-
tion in in vitro diagnostic assays may be diminished
or even prevented despite convincing clinical histo-
ry of the patient.

3. Due to occurrence of common antigenic deter-
minants in certain allergens of a related natural
material family, the possibility of cross reactions
cannot be excluded completely.




Interpretation of Results and Result Sheet

Polycheck® Allergie Diagnostik
Bedienungsanleitung

IgE [kU/U Class Interpretation . . . o .

S Scanner-gestiitztes Screening fiir den quantitativen Nachweis
<0.35 0 No specific antibody detectable -
0.35-<0.7 1 Very weak antibody concentration von /-\llergen-speZIflschem |gE
0.7-<35 2 Weak antibody concentration
35-<175 3 Clear antibody concentration
17.5 - <50 4 Strong antibody concentration
50 - <100 ° Very strong antibody concentration Polycheck®-Kit Bestandteile Inhalt Vorbereitung Lagerung  Haltbarkeit
> 100 6 Extremely high antibody concentration

2-8°C

Polycheck® Allergie Kassetten

@ Start Solution

24 (12) Kassetten

Manuell: 2 (1)x3,5ml

gebrauchsfertig

gut verschlossen
mit Trockenmittel

siehe Verfallsdatum

IgE-Konzentrationen
— Methodenvergleich: Hauttests und alternative
Festphase-Immunoassays

) - Automat: 1x10ml gebrauchsfertig 2-8°C siehe Verfallsdatum
E;_bi:;sm“h I PO LYC H E C K@ Gepufferte Proteinlésung Semi-Automat: 1x18ml
Any Slre:(’ Diagnostics made in Germany @ Anti-IgE Antibody Manuell: 2 (1)x3,5ml
12345 Any il Monoklonaler (Maus-)Antikérper Automat: 1x10ml gebrauchsfertig 2-8°C siehe Verfallsdatum
y ety Guantitative '-‘“'::5’5"‘9"9'*3“!' mit Ligand markiert Semi-Automat: 1x 18 ml
O Enzyme-Labelled Anti-Ligand Manuell: 2 (1)x3,5ml
Ligand konjugiert mit Automat: 1x 10 ml gebrauchsfertig 2-8°C siehe Verfallsdatum
alkalischer Phosphatase Semi-Automat: 1x 18 ml
Mame Doe Test (Allergy) Inhalation 20 ° g'uBertr;a'f()s:llc:jrtlg'II‘nolyl Phosphat Manuell: 2 (1)x3,5mt 2-8°C
First Name: John Order #: / Origin: 12345/ o A i Automat: 1x10ml ebrauchsferti o . siehe Verfallsdatum
IDordob: 15.10.1972 Date of Crder: 02.09.2019 Tolu0|d|p—Salz und 4'Nitroblaues Semi-Automat: 1x18ml 9 9 vor Licht schiitzen
File Mame: _Befundbogen!Befundbogen_bio bo Print Date: 02.09.2019 (V. 5.01,57 Tetrazolium, gepuffert
can of . cass. . KiP i i io) Bi 2 09_2019 Standard e
Sean oIS, s HE R 13.11.405mo i Wash Buffer in je 1 Liter demin. 2-8°C 30 Tage nach dem
T o] ] T ines 2 (1) Beutel - Schaumbildung  Auflésen bzw. bis zum
Allergens o T - - - Phosphatpuffer, ph 7,4 Wasser auflosen vermeiden Verfallsdatum
gE [k
Geoffnete Reagenzien bei 2-8 °C lagern und vor Kontaminationen schiitzen. Sicherheitsdatenblatter sind auf Anfrage erhaltlich.
k202 CCD 4 19
t03 Birch pollen 3
t02 Alder pollen 2
104 Hazel pollen 2 . . .
107 White Oak pollen 0 Hinweise und Vorsichtsmafinahmen
g06 Timothy Grass pollen 0
g12 Rye pollen 0
xgg mugwoﬂpol:'e" 0 Alle Reagenzien dieser Testpackung dirfen ausschlieB3lich zur in vitro-Diagnostik verwendet werden. Die An-
lantain pollen & . . . s . . . .
401 D.pleronyssinus 3 wendung sollte durch Personal erfolgen, das speziell im Umgang mit in vitro-Diagnostik unterrichtet und aus-
dgg/%;a:;"ﬂe — 3 gebildet wurde. Die Einhaltung des vorgeschriebenen Protokolls zur Durchfiihrung des Tests ist unbedingt
e02/ef og epithelia . . . . .
501 Cat epithelia 0 erforderlich. Untersuchungsmaterial von Patienten (z.B. Plasma- oder Serumproben), wie es fir Untersu-
Zgz g°_':::§i‘ghzg’?‘mel_a i chungen im Labor eingesetzt wird, ist stets als potenziell infektids einzustufen. Proben von Risikopatienten
Ul I 1l It
84_Hamster epithelia 2 sollten stets besonders gekennzeichnet und ggf. in Sicherheitswerkbanken (z.B. laminar flow Arbeitsplatz)
e82 Rabblterl)lthella 3 bearbeitet werden.
m03 Asp.fumigatus 1
m02 Cladosp.herbarum 3
m01 Pen.notatum 3
m06 Alt.alternata 3 . . - - -
202 GOD -Cross eacive Cbanyirts eterminnts Testcharakteristika Erforderliche Hilfsmittel
Class | Conc F (W] [Explanatcn Class | Conc IgF (W] [Eepanaton e e
0 05 No specifc antiody defecion 0 175-<50___[Sirong antiody concentration . . : .
i 5355 <07 [Vorywoak anbosy conconvatn s 55~ <100 JVony cvongantady concarvaion - Probenmaterial: Serum - IT-Equipment: Computer (Windows 7 oder héher,
2 St e . TR {Eemel h ety cneenyenn - Testdauer: Net Framework 3.5), Drucker und Flachbett-Scan-
T Manuelle Abarbeitung: ca. 2,5 Std. ner (siehe www.polycheck.de)
Comments: Batch code Automatische Abarbeitung: ca. 4 Std. - Biocheck Imaging Software (BIS):
Panel ID - Untere Nachweisgrenze: 0,15kU/l Zur Auswertung und Befunderstellung (Download
— Spezifitdt: Humanes IgE; keine Kreuzreaktionen unter www.polycheck.de)
mit 1gG, IgA, IgD, IgM — Laborausstattung: Kippschttler (30rpm), vari-
Signature: — Kalibration: Anhand von Einzelspendern und able Pipetten fir 200 bis 1000 pl; Multipette (1ml)
(Dr.J. Smith ) Poolseren mit definierten Allergen-spezifischen zum Dispensieren des Waschpuffers

— Demineralisiertes Wasser: 1-Liter-Flasche fir die
Zubereitung des Waschpuffers




Probenvorbereitung und Lagerung

Serumproben, die fachgerecht behandelt werden,
kdnnen bei 2-8 °C bis zu vier Wochen gelagert wer-
den. Fir eine langere Lagerung sollten die Seren bei
-20°C tiefgefroren werden. Lipamische Seren sollten
durch Zentrifugieren geklart werden.

Methodik und Testprinzip

Der Polycheck® Allergie-Screeningtest ist ein Enzym-
immunoassay zur quantitativen Bestimmung von Al-
lergen-spezifischem IgE. Dabei sind verschiedene
Allergene zusammen mit Standards auf einer Trager-
membran aufgebracht, die sich in der Vertiefung der
Polycheck®-Kassetten befindet. Wahrend der Inkuba-
tion des Patientenserums binden Allergen-spezifische
IgE an die entsprechenden Allergene. Ungebundene
Serumkomponenten werden durch Waschen entfernt.
Monoklonale Ligand-markierte Anti-lgE-Antikorper
binden an das Allergen-gebundene IgE. Ungebunde-
ne Antikérper werden durch Waschen entfernt. En-
zym-markierter Anti-Ligand bindet an die Immuno-
komplexe. Uberschiissiges Enzymkonjugat wird durch
Waschen entfernt. Die Substratlosung wird zugegeben
und die spezifisch gebundenen Enzyme setzen das
farblose Substrat zu einem dunklen Prazipitat um. Die
Farbintensitat der Linien ist proportional zur jeweiligen
Allergen-spezifischen IgE-Konzentration des Patien-
tenserums. Mit Hilfe der Biocheck Imaging Software
(BIS) und eines Computers werden die Polycheck® All-
ergie-Kassetten ausgewertet. Dabei werden die einzel-
nen Allergene identifiziert und die entsprechenden Al-
lergen-spezifischen IgE-Konzentrationen anhand der in
jeder Kassette enthaltenen Standardreihe quantifiziert.

Testdurchfiihrung

! Testkomponenten vor Testbeginn auf Raumtempe-
ratur bringen und gut durchmischen.

! Nurdie im Kit mitgelieferten Reagenzienlots verwenden.

! Waschpuffergranulat mindestens 30 Minuten vor
dem ersten Einsatz in demineralisiertem Wasser
auflosen; Schaumbildung unbedingt vermeiden.

! Tragermembranen wahrend des Tests nicht aus-
trocknen lassen.

I Alle Inkubationsschritte bei Raumtemperatur (18-
24°C) und unter konstantem Schtteln durchfiihren.

! Fir die richtige Interpretation der Testergebnisse
sind ein Flachbett-Scanner mit CCD-Sensor und
eine Scan-Auflésung von 600 DPI notwendig.

! Fir die automatische Abarbeitung sind zusatzliche
Informationen auf Anfrage erhaltlich.

1. Genligend Polycheck® Allergie-Kassetten vorbe-
reiten und nur den langen Schenkel beschriften.

2. Kassette kurz mit 1 ml Waschpuffer (,Wash buffer”)
befeuchten und auf Papiertiichern ausklopfen.

3. Allergentrager mit 250 ul Polycheck® Starterldsung
(,Start Solution”, blauer Deckel) iiberschichten (in
die Liicke pipettieren) und circa 1Minute inkubieren.
Auf Papiertlichern vorsichtig ausklopfen.

4. 200 pldes jeweiligen Patientenserums pipettieren
und fir 60 Minuten auf dem Schiittler inkubieren.
MTP mittig auf den Schiittler setzen (siehe Gra-
fik). Die Orientierung der MTP auf dem Schittler
sollte wahrend des Tests beibehalten werden.

5. Flissigkeit abgieBen und dreimal mit je Tml
Polycheck® Waschpuffer spiilen. Die Kassetten
auf Papiertiichern vorsichtig ausklopfen. 250l
Waschpuffer zupipettieren und 5 Minuten unter
Schiitteln inkubieren.

6. Schritt 5 wiederholen. AnschlieBend abgieBen
und die Kassetten vorsichtig abklopfen.

7. Dreimal mit je 1 ml Polycheck® Waschpuffer spii-
len. Die Kassetten auf Papiertlichern vorsichtig
abklopfen.

8. 250l Polycheck® Anti-IgE Antikérper (,Anti-IgE
Antibody”, griiner Deckel) zupipettieren und fiir
45 Minuten auf einem Schittler inkubieren. Ab-
gieBen und dreimal mit je Tml Waschpuffer spii-
len. Auf Papiertiichern vorsichtig ausklopfen.

9. 250 pl Polycheck® Enzym-markierten Anti-Ligan-
den (,Enzyme-Labelled Anti-Ligand”, weiler De-
ckel) zupipettieren und fiir 20 Minuten auf einem
Schiittler inkubieren. Abgieen und Membran wie
unter Punkt 7 beschrieben spiilen.

10.250 pl Polycheck® Substratlgsung (,Substrate So-
lution”, schwarzer Deckel] zupipettieren und fir
20 Minuten im Dunkeln auf einem Schiittler inku-
bieren. AnschlieBend Substrat abgiefen und die
Membran wie unter Punkt 7 beschrieben spiilen.

11.Membranen der Polycheck® Allergie-Kassetten
mindestens 30 min lufttrocknen lassen. Mittels
Scanner und Biocheck Imaging Software auswer-
ten.

Positionierung der Mikrotiterplatte
auf dem Kippschiittler

Pipettierstelle

Achse des Schiittlers

=}

/N

30rpm (30x auf und ab/Min.)

E“

Auswertung der Ergebnisse

Spezifisches IgE: Die Auswertung der Polycheck®
Allergie-Kassetten erfolgt mit Hilfe eines Compu-
ters und angeschlossenem Flachbett-Scanner. Das
Auswertungsprogramm Biocheck Imaging Software
(BIS) analysiert und dokumentiert alle Patientener-
gebnisse. Die Polycheck® Allergie-Kassetten wer-
den in der Mikrotiterplatte mit den Membranen nach
unten auf den Flachbett-Scanner aufgelegt und mit
Hilfe der Software eingelesen. Das Auswertungspro-
gramm prift die Validitat der Standardkurve, ordnet
die Position der einzelnen Allergene zu und errech-
net die Konzentration der Allergen-spezifischen
IgE-Reaktionen fir jedes einzelne Allergen. Fir jede
Patientenprobe wird ein Befundbogen erstellt, der
die getesteten Einzelallergene mit den zugehdrigen
Konzentrationen an Allergen-spezifischem IgE auf-
listet. Die Angabe der Messwerte erfolgt quantitativ
in internationalen Einheiten (kU IgE/ll. Die Klas-
sen-Zuordnung der jeweiligen IgE-Konzentrationen
sowie deren Interpretationen zeigt die Tabelle auf der
nachsten Seite.

Unspezifisches IgE (Gesamt-IgE): Unspezifische IgE-
Konzentrationen konnen bei ,gesunden” Patienten
stark schwanken. Bei Kindern bis zu 10 Jahren gilt
allgemein ein IgE-Spiegel tber 20kU/L als Hinweis
auf Atopie, bei Erwachsenen ein IgE-Spiegel Uber
100 kU/L.

Cross-reactive carbohydrate determinants (CCD):
Cross-reactive carbohydrate determinants (CCDs)
treten in einer Vielzahl von Pflanzen, Lebensmitteln,
Insekten und Weichtieren auf und kénnen die Bildung
von spezifischen IgEs (slgEs) induzieren. Die klinische

Relevanz dieser CCD spezifischen IgEs wird kontro-
vers diskutiert und muss abschliefend geklart wer-
den.

In Fallen bei denen die Testergebnisse nicht den kli-
nischen Symptomen zuzuordnen sind oder in Fallen,
in denen viele verschiedene slgEs vom Test detek-
tiert werden sollte das Vorhandensein von sIgE gegen
CCDs Uberprift werden. Die Verwendung von CCD
Blocker ermdglicht die Unterscheidung zwischen
anti-CCD Antikorpern und IgE Antikorpern gegen
Peptide des jeweiligen Allergens und wird somit zur
weiteren Differenzierung empfohlen.

Grenzen der Methode

1. Eine endgiiltige klinische Diagnose sollte alle
klinischen Befunde und Laborergebnisse bertick-
sichtigen.

2. Die Allergenitdt von Nahrungsmittelallergenen
kann durch Kochen und/oder die Verdauung ver-
andert werden. Der IgE-Nachweis in einem in vitro-
Diagnostikum kann trotz klinischer Geschichte des
Patienten dadurch vermindert oder sogar verhin-
dert werden.

3. Durch das Vorkommen gemeinsamer antigener
Determinanten bei gewissen Allergenen einer Fa-
milie ist die Moglichkeit von Kreuzreaktionen nicht
vollstdndig auszuschlieBen.




Polycheck® Diagndstico Alergias
Instrucciones de uso

Klassenzuordnung und Befundbogen

IgE [kU/U Klasse Interpretation

Ensayo basado en escaner para revision y cuantificacion

<0.35 0 keine spezifischen Antikorper nachweisbar .
0.35-<0.7 1 sehr geringer Antikérpertiter de el alergeno especifico IgE
0.7-<35 2 geringer Antikorpertiter
35-<175 3 deutlicher Antikérpertiter
17.5 - <50 4 hoher Antikarpertiter
- Ko i . . Prepara- . .
50-<100 ° sehr hoher Antikbrpertiter Componente Polycheck®-Kit  Contenido P Conservara  Tiempo de caducidad
> 100 6 extrem hoher Antikérpertiter cion
listo para su 2=
Casetes para Alergias Polycheck® 24 (12) casetes 550 con desecante en una hasta la fecha de caducidad
bolsa plastica sellada
. Manual: 2 (1)x3.5ml .
@ Start Solution listo para su .
= . . Automat: 1x10ml 2-8°C hasta la fecha de caducidad
Dr. Jana Smith II II PO LYC H EC K@ Solucién amortiguadora proteinica Semi-Automat: 1x 18ml uso
Laboratory . =
Any Steet Diagnostics made in Germany @ Anti-IgE Antibody Manual: 2 (1)x3.5ml Teo pERs
12345 Any Cil Anticuerpo monoclonal (murino) Automat: 1x10ml 0 2-8°C hasta la fecha de caducidad
v ey Quantilative "‘“'::5’5"‘9"9'*3“!' etiquetado con ligando Semi-Automat: 1x 18 ml
O Enzyme-Labelled Anti-Ligand Manual: 2 (1)x3.5ml listo para su
Ligando conjugado con Automat: 1x10ml L‘IJSO 2-8°C hasta la fecha de caducidad
fosfatasa alcalina Semi-Automat: 1x18ml
; ; @ Substrate Solution Manual: 2 (1)x3.5ml .
De T el : Inhal; 20-1 =9
:::::me J:hen n‘z:.cwrefrg:iegmunn 1:@:/6"0" 5’bromo-4'cloro-3" indolil fosfato y Automat: 1x10ml “Stolf:;a =u rotezergdecla Wz hasta la fecha de caducidad
Geb - Datum: 15.10.1972 Autr - Diatum: 02.09.2019 4’ nitroazul de tetrazolio, tamponado ~ Semi-Automat: 1x18ml proteg
Drateiname: ..Befundbogen\Befundbogen_bio.bio Crruckdaturmn: 02.09.2019 (V. 5.01.57 disolver en un 30 dias d ‘s d
Messung vom 02.00.2019, cass. #5 (V5.01.57) KiproduktonQuali o) B 092019 Standard- Wash Buffer litro de agua 2-8°C 1as despues de pre-
ini 2 (1) bolsa 9 arado; hasta la fecha de
s linien Tampon de fosfato, pH 7.4 desminerali-  evitar crear espuma P T
Allergene o 558 | e | 1 | 2 | 3 | 445 d caducidad indicada
IgE [kLI1] 0.15 035 07 35 175 100| zada
Los reactivos en uso deben almacenarse entre 2°C y 8°C y protegidos de la contaminacién. Fichas de datos de seguridad disponibles
k202 CCD 4 19 bajo solicitud.
103 Birke 3
t02 Erle 2
t04 Hasel 2 . .
107 Eiche 0 Advertencias y Precauciones
g06 Lieschgras 0
g12 Roggen 0
xgg 37"”55 - 0 Todos los reactivos de este kit de prueba estan estrictamente destinados para el uso exclusivo de diagndstico
‘egeric & . . R . N . . .
407 D.pleronyssinus 3 in vitro. Usar por personal profesional, siendo especialmente informado y entrenado en métodos relacionados
dgg/%;a”:"az — 3 al diagndsticos in vitro. Por favor cumplir estrictamente la secuencia de pasos para el pipeteado provistos en el
e02/e undeepithelien R . .
01 Katzenepithelien 0 presente protocolo. El material de muestra de pacientes (por ejemplo suero o plasma) normalmente usados en
Zgz P itheli i determinaciones del laboratorio estan siempre clasificados como potencialmente infecciosos. Las muestras de
84 7 pacientes de riesgo deben ser debidamente etiquetadas y si es necesario deben ser manipuladas en una cabina
€82 K 3 . . . . . .
03 Aap furmgtis : de seguridad de trabajo [por ejemplo una cabina de flujo laminar).
m02 Cladosp.herbarum 3
mo1_Pen.notatum g Caracteristicas del Ensayo Materiales Necesarios
m06 Alt.alternata 3
K202 CCD - Cross-reactive Carbohydrate Determinants - -
Vrasae | o 1GE (0N [Ererang Viases | oo E B JFawnng — Material de muestra: Suero - Equipos informaticos: Ordenador (Windows7 o
0 <0.35 Keine spezifische Antikérperdetektion 4 17.5- <50 [Hohe Antikérperkonzentration . . . .
i 555 67 [oehn st Akopotonsantaion 5 0- 100 Joeh e AnmeromoniieT — Tiempo del ensayo: versiones superiores, Net Framework 3.5), im-
2 e b S et : T Eeemioe inwoenereenaten Procedimiento manual: 2.5h, Procedimiento auto- presora, escaner de superficie plana (consultar
T matizado: aproximadamente 4 horas los modelos recomendados o visitar la pagina web
Kommentare: Lot-Bezeichnung - Limite minimo de deteccién: 0.15 kU/L www.polycheck.de)
Panel ID - Especificidad: IgE humano; sin reaccién cruzada - Biocheck Imaging Software (BIS): para anélisis
con IgG, IgA, IgD, IgM orientados al paciente, célculos e informes (des-
- Calibracion: Usando donantes individuales y mez- cargar en www.polycheck.de)
Unterschrift clando sueros con concentraciones definidas de — Equipos de laboratorio: Agitador de balanceo
(Dr.J. Smith ) alérgeno especifico IgE (30rpm), pipetas ajustables de 200-1000ul; Mul-
- Método de comparacion: prueba cutdnea e inmu- tipette (1 ml) para suministrar el tampédn de lavado
noensayos de fase solida alternada — Agua desmineralizada, una botella de un litro

para el tampodn de lavado
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Preparacion y Almacenamiento
de Muestras

Las muestras de suero tratadas cuidadosamente pue-
den ser usadas hasta 4 semanas cuando se almace-
nan a 2-8 °C. Para periodos méas largos las muestras
deben almacenarse congeladas a -20 °C. Los sueros
lipémicos deben ser depurados por centrifugacién an-
tes del ensayo.

Método y Principios del Ensayo

Polycheck® Screening Assay es un inmunoensayo de
enzimas para la medicién cuantitativa de alérgenos
especificos IgE a nivel sérico. Los alérgenos relevan-
tes son cubiertos junto con las lineas del calibrador en
una membrana transportadora, la cual es colocada en
el depdsito del casete Polycheck®. Durante la incuba-
cion del suero el alérgeno especifico IgE del paciente
se liga a los alérgenos correspondientes. Los compo-
nentes del suero no ligados serdn removidos por el
lavado. El ligando etiquetado monoclonal anti-IgE-an-
ticuerpo se liga al alérgeno ligado IgE. Los anticuerpos
no ligados seran removidos por el lavado. Las enzimas
anti-ligando se ligan a los complejos inmunes; el ex-
cedente de enzima conjugada es eliminado a través
del lavado. Se agrega la solucidn de substrato y las en-
zimas especificamente ligadas convierten el substrato
incoloro en un precipitado oscuro. La intensidad de
color de las lineas es proporcional a la concentracion
del respectivo alérgeno especifico IgE en el suero del
paciente. Con la ayuda del Biocheck Imaging Software
(BIS) y un ordenador los casetes Polycheck® seran
interpretados. Cada alérgeno individual sera identifi-
cado y, en funcién de la curva del calibrador presen-
te en cada casete, la concentracion de cada alérgeno
especifico IgE sera cuantificada.

Ejecucion del Ensayo

! Para comenzar el ensayo: Todos los componentes
del ensayo deben estar a temperatura ambiente y
bien mezclados.

! Deben usarse Unicamente los lotes de reactivos
provistos con el propio kit.

! Eltampodn de lavado en polvo tiene que ser diluido
en agua desmineralizada al menos 30 minutos an-
tes de ser usado.

! No deje que las membranas de los casetes de la
prueba se sequen durante el ensayo.

! Todos los pasos de incubacion son llevados a cabo
atemperatura ambiente (18 -24 °C) y con agitacion
constante.

! Para la interpretacion de los resultados debe ser
utilizado un escaner de superficie plana con una
resolucién de 600 DPI.

! Para la realizacion de pruebas por sistemas auto-
matizados estan disponibles hojas de informacion
adicional.

1. Preparar un nimero suficiente de casetes de alér-
genos Polycheck®y marcarlos - sélo en el lado lar-
go del casete.

2. Hidratar los casetes con un 1ml de tampodn de la-
vado(“Wash Buffer”), remover el tampdn de lavado
sacudiendo ligeramente boca abajo sobre papel
absorbente.

3. Cubrir el casete de alérgeno con 250 pl de solucidn
inicial (“Start Solution”: tapa azul) e incubar du-
rante 60 segundos (pipetear siempre dentro de la
ranura). Sacudir cuidadosamente los casetes boca
abajo sobre papel absorbente.

4. Agregar 200pl del respectivo suero del paciente
en el casete e incubar durante 60 minutos en un
agitador. Colocar la microplaca en el centro del
agitador (ver imagen al lado). La orientacién de la
microplaca en el agitador debe permanecer igual
durante la prueba.

5. Decantar la muestray lavar tres veces con 1ml de
tampén de lavado Polycheck®. Sacudir cuidadosa-
mente los casetes boca abajo sobre papel absor-
bente. Agregar 250 pl de tampdn de lavado e incu-
bar durante 5 minutos en un agitador.

6. Repetir el paso 5. Decantar y sacudir los casetes
cuidadosamente.

7. Lavar tres veces con 1 ml de tampdn de lavado
Polycheck®. Sacudir cuidadosamente los casetes
boca abajo sobre papel absorbente.

8. Pipetear 250 pl de anticuerpo anti-IgE Polycheck®
(“Anti-IgE Antibody”: tapa verde) e incubar durante
45 minutos en un agitador. Decantar y lavar tres
veces con 1ml de tampdn de lavado. Sacudir cui-
dadosamente los casetes sobre papel absorbente.

9. Agregar 250l de enzima etiquetada anti-ligando
Polycheck® (“Enzyme-Labelled Anti-Ligand”: tapa
blanca) e incubar durante 20 minutos en un agita-
dor. Decantar y lavar como se describe en el punto
7. Sacudir cuidadosamente los casetes sobre pa-
pel absorbente.

10.Pipetear 250 ulde solucidn de substrato Polycheck®
(“Substrate Solution”: tapa negra) e incubar du-
rante 20 minutos en la oscuridad. Decantar y lavar
como se describe en el punto 7.

11.Secar al aire las membranas durante al menos 30
minutos y evaluar los casetes de alérgenos Poly-
check® usando un escéner y el Biocheck Imaging
Software.

Posicion de la microplaca en el agitador

Espacio para el pipeteado

Centro del agitador

/N

30 rpm (30 revoluciones por minuto)

(= =5

Interpretacion de Resultados

IgE Especifico: Para la evaluacion de los casetes de
alérgenos Polycheck® deben ser usados un ordena-
dor y un escaner de superficie plana. La valoracién
del software Biocheck Imaging Software (BIS) analiza
y documenta todos los resultados del paciente. La mi-
croplaca con los casetes de alérgenos Polycheck® es
colocado boca abajo en el escéner de superficie plana
y es analizado por el software. El programa de evalua-
cion revisa la validez de la curva de calibracidn, asigna
el alérgeno correspondiente a cada posicién del pa-
trén de la banda escaneada y calcula la concentracion
de alérgeno especifico IgE para cada alérgeno. Por
cada muestra del paciente es generado un informe
con la relacion de alérgenos analizados y la presente
concentracion de alérgeno especifico IgE. Los resul-
tados estan expresados cuantitativamente en Unida-
des Internacionales (kU IgE/l). La puntuacién de las
respectivas concentraciones IgE y su interpretacion
clinica relacionada se enumeran a continuacion.

IgE No Especifico (IgE Total): Concentraciones sin
especificar de IgE sérico pueden diferir en un amplio
rango en pacientes “sanos”. En general, los niveles en
nifos (hasta los 10 afos) son sospechosamente até-
picos cuando exceden los 20kU/L y en adultos supe-
riores a 100 kU/L.

Determinantes de carbohidratos reactivos cruzados
(CCD): los determinantes de carbohidratos reactivos
cruzados (CCD) se producen en una variedad de plan-
tas, alimentos, insectos y moluscos y pueden inducir
la formacion de IgEs especificas (IgG). La relevancia
clinica de estas IgEs especificas de CCD es aun discu-
tida de manera controvertida y queda por establecer.

En los casos en que los resultados de las pruebas no
coinciden con los sintomas clinicos o en los casos en
que se puede detectar una gran variedad de slgEs,
se debe tener en cuenta la presencia de slgEs contra
CCD. El uso de una solucién de bloqueadora de CCD
es Util para distinguir entre los anticuerpos IgE an-
ti-CCDy los anticuerpos IgE contra los péptidos de los
alérgenos respectivosy por lo tanto, aconsejable para
una mayor diferenciacion.

Limitacion del Método

1. Para un diagndstico clinico final todos los resultados
clinicos y de laboratorio tienen que ser valorados.

2. Alergenicidad a alérgenos de los alimentos puede
verse afectada por la coccién y/o digestion. Con-
secuentemente la deteccién de IgE en ensayos de
diagnéstico in vitro pueden ser disminuidos o in-
cluso evitados a pesar de un convincente historial
médico del paciente.

3. Debido a la aparicion de determinantes antigéni-
cos comunes en ciertos alérgenos de una familia
relacionada de material natural, la posibilidad de
reacciones cruzadas no puede ser completamente
excluida.
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Interpretacion de los Resultados y Hoja de Resultados

IgE [kU/U Clase Interpretacién

<0.35 0 No hay anticuerpos especificos dectables
0.35-<0.7 1 Titulo de anticuerpos muy bajo

0.7-<35 2 Titulo de anticuerpos bajo

35-<175 3 Titulo de anticuerpos marcado

17.5 - <50 4 Titulo de anticuerpos alto

50 - <100 5 Titulo de anticuerpos muy altos

> 100 6 Titulo de anticuerpos extremadamente altos

Dr. Jana Smith
Laboratory
Any Street
12345 Any City

Hombre; Doe
Apellido: John
Clafdn

Maombre de archive | Befundbogen\Befundbogen_bio.bio
Escaneo de 02.09.2019, cass. #5 (V5.01.57)

POLYCHECK®

Diagnostics made in Germany

Cuantitative Muliparameter Assay
www polycheck de

Test (Alergias):
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t03 Polen de abedul

t02 Polen de aliso

t04 Polen de avellano

t07 Polen de roble

g06 Polen de Phleum pratense

g12 Polen de centeno

w06 Polen de artemisa

w09 Polen de platano

d01 D. p

d02 D. farinae

e02/e05 Epitelio de perro

e01 Epitelio de gato

€03 Epitelio de caballo

e06 Epitelio de cobaya

e84 Epitelio de hamster

e82 Epitelio de conejo
m03 A jllus i

m02 Cl ium t

m01 Penicillium notatum

wlw|a|w|vs|w|o|s|w|w|w|lo|o|o|o|n|n]w

mO06_Alternaria alternata

w

k202 CCD - Determinantes de carbohidratos reactivos en forma cruzada (Cross-reactive Carbohydrate Determinants)

Clese Conc 1gF ko] [Espicacin Ol Conc 1gF ko] [Espisecin
0 <0.35 [No se detecto anticuerpo especifico. 4 17.5- <50 Fuerte deteccion de anticuerpos.
1 0.35-<0.7 |Anticuerpo muy débil 5 50 - <100 Deteccion muy fuerte de anticuerpos.
2 0.7-<35 Deteccion debil de anticuerpo. 6 >=100 | Titulos extremadamente altos de anticu
3 35-<175 Deteccion clara de anticuerpos.
Comentarios:
Firma:
(Dr. J. Smith )

Lineas estandar

TCddigo del lote

Panel ID

Polycheck® Diagnostic de l'allergie
Mode d'emploi

Dosage pour le Dépistage et la Quantification des
IgE spécifiques dirigés contre des Allergénes

Polycheck®-Kit Composition Contenu Préparation Conservation a Durée de vie

2-8°C
dans un sachet  jusqu'a la date de pé-
scellé avec un ab- remption du produit
sorbeur d’humidité

Polycheck® Allergie Cassettes 24 (12) Cassettes prét a lemploi

Manuelle: 2 (1)x3.5ml

@ Start Solution jusqu'a la date

. . . Automate: 1x10ml préta lemploi 2-8°C SR
Solution de protéine tamponnée Semi-Automate: 1x18ml d’expiration
@ Anti-IgE Antibody Manuelle: 2 (1)x3.5ml {usau's la date
Anticorps monoclonaux (murine) Automate: 1x10ml prét a lemploi 2-8°C Jd qu a iz
. 2 s expiration
marqué avec un ligand Semi-Automate: 1x 18 ml
s Manuelle: 2 (1)x3.5ml . .
O Epzyrrd\e-Lgbellgq Antl-thgan: " lcaline Automate: 1x10mL prét a lemploi 2-8°C Jdu.z)q(uifalt?oiate
igand conjugué a une phosphatase alcaline g L' x oo qe p
@ Substrate Solution Manuelle: 2 (1)x3.5ml 2-8°C

jusqu’a la date

conserver a labri -,>*1"° ©
d’expiration

de la lumiere

Automate: 1x10ml
Semi-Automate: 1x 18 ml

5'bromo-4’chloro-3" indolylphosphate et
4 nitroblue tetrazolium, tamponnés

prét a l'emploi

dissoudre dans
1 litre d’eau
déminéralisée

30 jours apres la
dissolution ou jusqu‘a
la date d'expiration
Les réactifs utilisés doivent étre stockés a 2-8 °C et protégés de toute contamination. Les fiches d’informations de sécurité des réactifs
sont disponibles sur demande.

Wash Buffer
Tampon phosphate, pH 7.4

2-8°C

2 (1) sachet L
éviter la mousse

Mises en garde et Précautions

Tous les réactifs de ce kit sont destinés strictement a un usage de diagnostic in vitro. Ils doivent étre utilisés par
du personnel formé et compétent pour les méthodes de diagnostic in vitro. Merci de respecter strictement les
méthodes de pipetage décrites dans ce protocole. Les échantillons des patients (par exemple le sérum ou le
plasma) normalement utilisés pour les analyses de laboratoire sont toujours classifiés comme étant potentiel-
lement infectieux. Les échantillons des patients a risque en particulier doivent étre étiquetés et si nécessaire
manipulés sous des hottes permettant le travail en toute sécurité (par exemple hottes a flux laminaire).

Charactéristiques du Dosage Matériel requis

et Performances —_—

— - Equipements informatiques: Ordinateur (Windows
7 ou les versions ultérieures, Net Framework 3.5),
imprimante, scanner a plat (contactez-nous pour
la liste des modéles recommandés ou visitez le
site www.polycheck.de)

- Logiciel de traitement des images Biocheck Ima-
ging Software (BIS): Pour les analyses des pa-
tients, les calculs et les rapports (télécharger sous
www.polycheck.de)

-> I'Equipement de laboratoire: Agitateur a bascule
(30rpm), Pipettes ajustables de 200 a 1000 pl; Mul-
tipette (1 ml) pour distribuer la solution de lavage

- Eau déminéralisée: Bouteille d"1L pour solution
de lavage

- Echantillon: Sérum

- Durée de procédure:
Manuelle: 2:30 h, Automatisée: approx. 4 h

- Limite basse de détection: 0.15 kU/L

- Spécificité: IgE humains, pas de réaction croisée
avec les IgG, IgA, IgD et IgM

- Etalonnage: En utilisant des donneurs et des sé-
rums titrés avec des concentrations définies en IgE
spécifiques aux allergénes recherchés

- Méthode de comparaison: Test cutanés et immu-
nodosage sur phase solide

Francais
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Préparation des
Echantillons et Stockage

Les échantillons de sérum qui sont traités d’une facon
professionelle et qui sont conservés au réfrigérateur
entre +2 °C et +8 °C, peuvent étre utilisés jusqu'a 4
semaines. Pour des périodes de conservation plus
longues, les échantillons doivent étre congelés a
-20°C. Les sérums lipémiques doivent étre clarifiés
par centrifugation avant dosage.

Méthodes et Principe du Test

Le test de dépistage Polycheck® est un dosage im-
muno enzymatique pour la détection quantitative
des IgE spécifiques des allergénes dans le sérum.
Les allergénes relevantes sont déposés en lignes
séparées avec les lignes calibrateurs sur le support
solide présent de la cassette Polycheck®. Pendant la
phase d’'incubation les IgE spécifiques des allergenes
présents dans le sérum des patients se lient aux al-
lergénes. Les composants du sérum non liés sont
éliminés par lavage. Les anticorps monoclonaux anti
IgE marqués au ligand se lient a U'lgE lié a Uallergéne.
Les anticorps non liés sont éliminés par lavage. Les
enzymes marquées anti-ligand se lient au complexe
immun, le surplus d’enzyme conjuguées est éliminé
par lavage. La solution substrat est ajoutée et les en-
zymes spécifiques liées convertissent le substrat en
un précipité sombre. Lintensité de la couleur de la
ligne est proportionnelle aux concentrations respec-
tives en IgE spécifiques des allergénes dans le sé-
rum du patient. A l'aide du logiciel Biocheck Imaging
Software (BIS) et d'un ordinateur, les résultats sont
interprétés. Chaque allergéne est identifié et sa
concentration est mesuré grace a la courbe d’étalon-
nage déterminée a chaque test.

Performance du Test

I Tous les réactifs du test doivent étre a température
ambiante et bien homogénéisés avant utilisation.

! Seuls les réactifs du méme lot que ceux fournis
avec le kit actuel doivent étre utilisés.

! Le tampon de lavage en poudre doit étre dilué avec
de l'eau déminéralisée au moins 30 minutes avant
Cutilisation. Eviter la mousse.

! Ne pas laisser sécher la membrane dans la cas-
sette pendant la réalisation du test.

I Toutes les phases d'incubation sont réalisées a
température ambiante (18-24°C] et avec une agi-
tation constante.

I Utilisez un scanner a plat avec un senseur CCD et
une résolution de 600 DPI pour une interprétation
correcte des résultats.

! Demandez des informations détaillées sur la per-
formance du test avec le systeme automatisé.

=

. Sortir le nombre de test Polycheck® nécessaire et
identifier les sur le c6té de la cassette uniquement.
2. Humidifier les cassettes tests avec 1ml de la so-
lution de lavage («Wash Buffer»), puis tapoter-les
sur du papier absorbant.

3. Déposer 250 pl de solution Start Polycheck® («Start
Solution», bouchon bleu) dans les cassettes et
incuber pendant 60 secondes. Toujours déposer le
liquide dans le puits dép6t de chaque cassette test
(partie «puits de l'application», du schémal). A la fin
des 60 secondes, éliminer le surplus de liquide en
tapotant soigneusement la plaque sur du papier
absorbant.

4. Ajouter 200pl de sérum dans le puits dépot, puis
incuber pendant 60 minutes sur l'agitateur. Placer
la microplaque au milieu de l'agitateur (se repor-
ter au schémal). Lorientation de la microplaque sur
l'agitateur doit étre la méme pendant tout le test.

5. Eliminer lexcés de léchantillon dans un réci-
pient prévu a cet effet et laver trois fois avec 1ml
Polycheck® de solution de lavage. Tapoter soi-
gneusement les cassettes sur le papier absorbant.
Ajouter 250 ul de tampon de lavage et incuber pen-
dant 5 minutes sur l'agitateur.

6. Répéter le point 5. Vider la plaque et tapoter soi-

gneusement les cassettes sur le papier absorbant.

. Laver trois fois avec 1 ml Polycheck® de solution de

lavage. Tapoter soigneusement les cassettes sur
le papier absorbant.

8. Déposer 250 ul d’anticorps Polycheck® anti-IgE («An-
ti-IgE Antibody», bouchon vert) et incuber pendant 45
minutes sur lagitateur. Vider la plaque et laver trois
fois avec 1 ml de tampon de lavage. Tapoter soigneu-
sement les cassettes sur le papier absorbant.

9. Ajouter 250ul d’enzyme marquée Polycheck®
contre le ligand («Enzyme-Labelled anti-Ligand»,
bouchon blanc] et incuber pendant 20 minutes sur
l'agitateur. Décanter et laver comme décrit dans
'étape 7. Tapoter soigneusement les cassettes sur
le papier absorbant.

10.Déposer 250 pl de substrat Polycheck® («Substrate
Solution», bouchon noir) et incuber pendant 20 mi-
nutes a lobscurité. Puis éliminer l'excés de sub-
strat et laver comme décrit dans le point 7.

11.Laisser sécher les membranes Polycheck® a lair

pendant au moins 30 minutes puis réaliser la lec-
ture en utilisant un scanner et le logiciel Biocheck

Imaging Software.

~

Position de la microplaque sur Uagitateur

Puits de l'application

Centre de l'agitateur

/N

30 x haut et bas/min.

(= =5

Interprétation des Résultats

IgE spécifique: Pour [évaluation des cassettes
Polycheck®, un ordinateur et un scanner a plat
connecté sont utilisés. Le logiciel d'évaluation
Biocheck Imaging Software (BIS) analyse et décrit les
résultats des patients. La microplague avec des cas-
settes Polycheck® est placée a 'envers sur le scanner
a plat et lue par le logiciel. Le programme d'évalua-
tion vérifie la validité du test et établi la courbe d’éta-
lonnage pour chaque test, et assigne les allergénes
correspondants a chaque position et calcule les
concentrations des IgE spécifiques pour chaque aller-
gene et/ou détermine la positivité pour les mélanges
d'allergenes. Un rapport est ainsi généré pour chaque
patient et la liste des allergénes testés ainsi que la
concentration en IgE spécifiques présents sont spé-
cifiés. Les résultats sont exprimés quantitativement
en Unités (kU IgE/l). Les intervalles de concentration
des IgE ainsi que l'interprétation correspondante sont
listés au-dessous.

IgE Totale: Les concentrations des IgE total d'un sé-
rum peuvent varier sur une large échelle chez des
patients sains. En général, les niveaux d'IgE sont sus-
pectés d'atopie lorsqu’ils excedent 20kU/L pour les
enfants (jusqu’'a 10 ans) et 100kU/L pour les adultes.

Cross-reactive carbohydrate determinants (CCD):
Les CCDs [cross-reactive carbohydrate determinants)
existent chez différentes variétés de plantes, dans
la nourriture aussi que chez les insectes ou les mol-
lusques. . Leur contact peut provoquer la formation d’
IgEs spécifiques. La pertinence clinique de ces IgEs
induits par les CCDs fait l'objet de controverse et doit
encore étre établie.

Dans le cas ou les résultats d'un test ne concordent
pas avec les symptomes cliniques, ou bien si un
groupe complet d'IgEs est détecté, la présence d'IgEs
anti-CCD doit étre considérée.

Dans ce cas, il peut étre souhaitable d'utiliser une
solution pour bloquer les CCDs afin de distinguer les
IgEs anti-CCD des IgEs dirigés contre les peptides des
allergenes respectifs et donc de les différencier.

Limites du Dosage

1. Pour un diagnostic clinique final, tous les résultats
ainsi que les symptomes cliniques doivent étre pris
en compte.

2. La réactivité allergique des allergénes alimen-
taires peut étre modifiée par la cuisson et/ou
lingestion. Par conséquent, la recherche des IgE
spécifiques dans un dosage in vitro, peut étre di-
minuée ou non détectée malgré la présence de
symptomes cliniques chez le patient.

3. Lexistence de communauté antigénique entre dif-
férents allergenes de méme famille peut induire
des réactions croisées.
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Interprétation des Résultats et Rapport

IgE [kU/U Classe Interprétation

<0.35 0 Pas d'anticorps spécifiques détectés
0.35-<0.7 1 Quantité d’anticorps tres faible

0.7-<35 2 Quantité d'anticorps faible

35-<175 3 Quantité d’anticorps importante

17.5 - <50 4 Haute concentration d’anticorps

50 - <100 5 Tres haute concentration d'anticorps

> 100 6 Concentration d'anticorps extrémement élevée

Dr. Jana Smith
Laboratory
Any Street
12345 Any City

Hom; Doe
Prénom: John
[rate de Haiss, 15.10.1972
MNom de fichier
Scanne de 02.09.2019, cass. # 5 (V5.01.57)

.Befundbogen\Befundbogen_bio.bio

POLYCHECK®

Diagnostics made in Germany

Cuantitative Muliparameter Assay
www polycheck de

Epreuve (&llergiel:  Inhalation 20-1
Commande # @ Qi 12345/
Date de Commande 02.09.2019

Ciate de [impression 02.09.2019 (V. 5.01.57)
litaf io)\Bit 2_09_2019

Ki\Produkli
\13 11 14 05.bmp

Classe

o [ B [ H [ Ses

Allergénes e

IgE [kLI1] 0.15 035 07 35 175 100|

k202 CCD

ES
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t03 Bouleau

t02 Aulne

t04 Noisetier

t07 Chéne

g06 Phléole

g12 Seigle

w06 Armoise

w09 Plantain

d01 D.pteronyssinus

d02 D farinae

€02/e05 Chien

€01 Chat

e03 Cheval

e06 Cobaye

e84 Hamster

e82 Lapin

m03 Asp.fumigatus

m02 Cladosp.herbarum

m01 Pen.notatum

wlw|a|w|vs|w|o|s|w|w|w|lo|o|o|o|n|n]w

m06_Alt.alternata

w

k202 CCD - Déterminants des glucides  réaction croisée (Cross-reactive Carbohydrate Determinants)

Classs | Cone F [Rad]_[Expleaion Classw | Ganc gF o] [Fepioanon
0 <035 Pas d'anticorps spécifiques détectés. 4 17.5- <50 Haute concentration d'anticorps
1 0.35-<0.7 Quantité d'anticorps trés faible 5 50- <100 [Trés haute concentration d'anticorps.
2 0.7-<35 Quantité d'anticorps faible 6 >=100 [Concentration d'anticorps extrémement
3 35-<175 Quantité d'anticorps importante
Commentaires:
Signature:
(Dr. J. Smith )

28

Calibrateurs

TNuméro de lot

Panel ID

Polycheck® Diagnostyka alergii
Instrukcja obstugi

Oznaczanie bazujace na skanowaniu stuzace do badan przesiewowych i oceny
ilosciowej IgE swoistych dla danego alergenu

i oK iy Przygo- Temperatura  Dopuszczalny czas
Sktadniki POLyCheCk Kit Zawartos¢ towanie przechowywanla przechowywanla
2-8°C ze $rodkiem . )
Kasety panelu alergologicznego gotowe do pochtaniajacym wilgo¢ U Ul (it
24 (12) kaset ’ ' przydatnosci okreslonego

Polycheck®

Recznie: 12-Kit:
Automat: 1x 10ml
Semi-Automat: 1x18ml
Recznie: 12-Kit:
Automat: 1x10ml
Semi-Automat: 1x 18 ml
Recznie: 12-Kit:
Automat: Tx10ml
Semi-Automat: 1x18ml

@ Start Solution
buforowany roztwaér biatek

@ Anti-IgE Antibody
przeciwciato monoklonalne (mysie)
znakowane ligandem

O Enzyme-Labelled Anti-Ligand
Ligand sprzezony z fosfataza alkaliczna

@ Substrate Solution
Buforowany roztwér fosforanu
5’-bromo-4'-chloro-3'-indolylu i
btekitu nitrotetrazoliowego

Recznie: 12-Kit:
Automat: 1x10ml
Semi-Automat: 1x 18 ml

Wash Buffer

bufor fosforanowy o pH 7,4 2[1] saszetka

uzytku w doktadnie zamknietej na etvkiecie
torbie plastikowej Y

gotowe do do uptyniecia terminu

demineralizo-

wanej

nie dopuscic¢ do
wytworzenia piany

a0 o .
uzytku 2-8°C przydat_nO§C| okreslonego
na etykiecie
otowe do do uptyniecia terminu
90K 2-8°C przydatnosci okreslonego
uzytku et
na etykiecie
otowe do do uptyniecia terminu
9ok 2-8°C przydatnosci okreslonego
uzytku -
na etykiecie
gotowe do 2-8°C i€ uptyme,(c@ terrn(mu
. oA - przydatnosci okreslonego
uzytku chroni¢ przed $wiattem e
na etykiecie
rozpusci¢ w o 30 dni od chwili rozpusz-
2-8°C ) ; ]
1L wody czenia, w stanie zamknie-

tym do uptywu terminu
przydatnosci do uzytku

Uzywane odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 °C i chronione przed zanieczyszczeniem. Karty Charakterystyki

dla materiatow dostepne sa na zyczenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wszystkie odczynniki wchodzace w sktad zestawu testowego sa przeznaczone wytacznie do uzytku diagno-
stycznego in vitro tylko przez wykwalifikowane osoby posiadajace wiedze i doswiadczenie w zakresie diagno-
styki in vitro. Sciéle przestrzega¢ instrukcji opisanej w niniejszym protokole. Materiat do testéw pobrany od
pacjentéw (np. probki surowicy lub osocza) stosowany do oznaczen laboratoryjnych zawsze jest klasyfikowany
jako potencjalnie zakazny. Prébki pochodzace od pacjentdw nalezacych do grupy zwiekszonego ryzyka nalezy
odpowiednio oznacza¢ i w miare koniecznosci postugiwac sie nimi w warunkach bezpiecznego miejsca pracy

(na przyktad na stanowisku z przeptywem laminarnym).

Charakterystyka oznaczenia

- Materiat probki: Surowica

- Czas procedury:
Procedura manualna: 2 godziny i 30 minut
Petna procedura automatyczna: okoto 4 godzin

- Dolna granica wykrywalnosci: 0,15 kU/L

- Swoistos¢: ludzkie IgE; brak reakcji krzyzowych z
196, IgA, IgD, IgM

— Kalibracja: przy pomocy surowic od pojedynczego
dawcy i taczonych o okreslonym stezeniu IgE swoi-
stych wzgledem alergenu

- Metoda poréwnawcza: test skérny oraz alterna-
tywne oznaczenia immunologiczne z faza stata

Konieczne materiaty

- Sprzet komputerowy: Komputer osobisty (Win-
dows 7 lub wersja pézniejsza, Net Framework 3.5,
drukarka, skaner ptaski (wykaz typéw dostepny na
zadanie lub na stronie www.polycheck.de)

- Biocheck Imaging Software (BIS): w celu analizy
danych pacjentdéw, obliczen i tworzenia raportéw
(www.polycheck.de)

— Sprzet laboratoryjny: wytrzasarka kotyskowa
(300br/min), pipety automatyczne o pojemnosci
regulowanej w zakresie od 200 do 1000 pl; Multi-
-pipeta (1 ml) do odmierzania roztworu do ptukania

- Woda demineralizowana, butla o pojemnosci 1 li-
tra na roztwor do ptukania
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Pobieranie probek i
sposob przygotowania

Prawidtowo przechowywana surowica w temperatu-
rze od 2-8 °C stopni moze by¢ uzyta nawet do 4 tygo-
dni. W przypadku koniecznosci dtuzszego przechowy-
wania probki, nalezy zamrozi¢ w temperaturze -20°C.
Prébki surowic o wysokich zawartosciach trojglicery-
déw (o mlecznym wygladzie) nalezy poddaé odwirowa-
niu przed oznaczeniem.

Metoda i zasada testu

Badanie przesiewowe Polycheck® jest oznaczeniem
immunoenzymatycznym stuzacym do iloSciowego po-
miaru IgE swoistych dla danego alergenu w surowicy.
Okreslone alergeny oraz kalibratory sa naniesione w
liniach na membrane przenoszaca znajdujaca sie w
zagtebieniu kasety Polycheck®. Podczas okresu inku-
bacji IgE swoiste wzgledem danego alergenu znajdu-
jace sie w surowicy pacjenta wiaza sie z odpowiednimi
alergenami. Niezwiazane sktadniki surowicy sa usu-
wane podczas ptukania. Monoklonalne, znakowane
ligandami przeciwciata przeciw IgE wiaza sie z IgE
zwiazanymi z alergenem. Niezwiazane przeciwcia-
ta usuwane sa podczas ptukania. Znakowane enzy-
matycznie przeciw-ligandy wiaza sie z kompleksami
immunologicznymi; nadmiar enzymu usuwany jest
podczas ptukania. Dodawany jest roztwdr substratu,
a swoiscie zwigzane enzymy przeksztatcaja bezbarw-
ny substrat w ciemny osad. Intensywnos$¢ barwy po-
szczegolnych linii jest proporcjonalna do stezenia IgE
swoistych dla okreélonego alergenu. Przy pomocy
programu Biocheck (BIS) oraz komputera dokonuje
sie interpretacji wynikéw kasety Polycheck®. Identy-
fikacja obejmuje kazdy pojedynczy alergen, a stezenie
IgE swoistych dla niego jest odczytywane w odniesie-
niu do krzywej kalibracyjnej obecnej na kazdym pasku.

Wykonanie testu

Przed ich uzyciem wszystkie sktadniki testu powinny
miec temperature pokojowa i by¢ dobrze wymieszane.
Uzywac wytacznie odczynnikéw dostarczonych w ze-
stawie.

Sproszkowany bufor do ptukania nalezy rozpusci¢ w wo-
dzie demineralizowanej na co najmniej 30minut przed
jego uzyciem. Nie dopuszczac do spienienia roztworu.
Nie nalezy dopusci¢ do wyschniecia paskéw testo-
wych podczas przeprowadzania oznaczenia.
Wszystkie etapy inkubacji przeprowadzane sa w
temperaturze pokojowej (18-24°C) i przy ciagtym

wytrzasaniu.

W celu prawidtowej interpretacji wynikéw do odczytu
powinien by¢ uzyty skaner ptaski wyposazony w sen-
sor CCD oraz o rozdzielczosci skanowania 600 DPI.
Do testéw wykonywanych procedura zautomatyzo-
wana jest dostepna odrebna instrukcja.

=

. Przygotowac odpowiednia liczbe kaset alergeno-
wych Polycheck® i oznaczy¢ je tylko na dtuzszej
stronie paska.

2. Nawilzy¢ pasek roztworem do ptukania, zla¢ na-

stepnie osuszyc¢ ostroznie wytrzepujac na bibule.

3. Pokry¢ pasek alergenowy 250pl roztworu star-
towego (,Start Solution”, niebieski) i inkubowa¢
okoto 1min. (pipetowac zawsze do szczeliny). Zlac,
osuszy¢ ostroznie wytrzepujac na bibule.

4. 200l surowicy pacjenta nanies¢ pipeta, inkubo-

wac przez okres 60 minut na wytrzasarce. Ramke

MTP (kratownice) nalezy umiesci¢ na $rodku wy-

trzasarki (zgodnie z ilustracja obok). Pozycja ramki

na wytrzasarce powinna pozostac niezmienna pod-
czas catej procedury.

Zlac¢ probke, pasek przemyc¢ trzykrotnie 1 mlbuforu

ptuczacego Polycheck®. Osuszy¢ ostroznie wytrze-

pujac na bibule. 250 pl buforu ptuczacego naniesé¢
pipeta, inkubowad przez 5 minut na wytrzasarce.

6. Powtorzy¢ krok 5. Przemy¢ i ostroznie wytrzepac

kasety.

Pasek przemy¢ trzykrotnie 1 ml buforu ptuczace-

go Polycheck®. Osuszy¢ ostroznie wytrzepujac na

bibule.

8. 250l przeciwciata anty-IgE (,Anti-IgE Antibody”, zie-
lony) nanies¢ pipeta, inkubowac przez 45minut na wy-
trzasarce. Zlac probke, przemy¢ trzykrotnie 1ml buforu
ptuczacego. Osuszy¢ ostroznie wytrzepujac na bibule.

9. 250l znakowanego enzymatycznie anty-ligandu
(.Enzyme labelled Anti-Ligand”, biaty) nanies¢ pi-
peta, inkubowac przez 20minut na wytrzasarce.
Zla¢ i przemy¢ zgodnie z opisem w punkcie 7. Osu-
szy¢ ostroznie wytrzepujac na bibule.

10.250 pl roztworu substratu Polycheck® (,Substrate
Solution”, czarny) nanies¢ pipeta, inkubowac przez
20 minut na wytrzasarce w ciemnosci. Zlac roztwér
substratu i przemywaé w sposéb opisany w punk-
cie 7. Osuszy¢ ostroznie wytrzepujac na bibule.

11.Kasety wysuszy¢ na powietrzu najmniej 30 minut i

dokona¢ pomiaréw kaset Polycheck® przy pomocy

programu Biocheck Imaging Software i skanera.

o

~

Pozycja ramki na wytrzasarce

Zagtebienie do pipetowania

'
E Srodek wytrzasarki
'
'
'

/N

30 kotysari/min

(= =

Interpretacja wynikow

IgE specyficzne: Do dokonywania oceny wynikéw kaset
alergenowych Polycheck® wykorzystuje sie komputer
oraz skaner ptaski. Dzieki oprogramowaniu Biocheck
Image Software (BIS] - dokonuje sie analizy i doku-
mentacji wszystkich wynikéw pacjenta. Oprogramo-
wanie stuzy do odczytu w jezyku polskim. Ramke MTP
(kratownice) z kasetami alergenowymi Polycheck®
umieszcza sie do gory nogami na skanerze ptaskim
i wczytuje do programu. Program dokonuje kontroli
krzywych kalibracyjnych, przyporzadkowuje poszcze-
godlne alergeny do kazdej pozycji zeskanowanego wzo-
ru i oblicza stezenia IgE swoistych dla poszczegdlnych
alergendw. Dla kazdej probki generowany jest raport,
w ktérym wymienione sa badane alergeny oraz bieza-
ce stezenia IgE swoistych dla tych alergendw. Wyniki
sa podawane ilosciowo w jednostkach miedzynaro-
dowych (kU IgE/U). Klasyfikacje dla poszczegdlnych
stezen IgE oraz odnoszace sie do nich interpretacje
kliniczne podano ponizej:

IgE catkowite [niespecyficzne): stezenia IgE catkowite
u .zdrowych ,, pacjentdw moze by¢ znacznie zréznico-
wane. Uwaga o atopii - dzieci zwykle do dziesieciu lat,
poziom IgE powyzej 20 kU/L. Dorosli powyzej 100 kU/L.

Cross-reactive carbohydrate determinants (CCD):
Reagujace krzyzowo determinanty weglowodanowe
(CCD] wystepuja w wielu réznych roslinach, pokar-
mach, owadach oraz mieczakach i moga indukowac
tworzenie specyficznych przeciwciat IgE (slgE). Kli-
niczne znaczenie IgE specyficznych wobec CCD jest
przedmiotem dyskusji i pozostaje do ustalenia.

W przypadkach, w ktérych wyniki testu nie pasuja do
objawdw klinicznych lub w przypadkach, w ktérych
test wykrywa wiele réznych slgE, nalezy rozwazyc

obecnos¢ slgkE wobec CCD. Zastosowanie Blokera
CCD umozliwia rozréznienie miedzy przeciwciatami
slgE przeciw CCD, a przeciwciatami slgE przeciwko
peptydom z odpowiednich alergendéw i dlatego jest za-
lecany do dalszego réznicowania.

Ograniczenia metody

1. Do postawienia ostatecznej diagnozy klinicznej na-
lezy wziaé pod uwage wszystkie wyniki kliniczne i
dane laboratoryjne.

2. Alergennos¢ alergendw pokarmowych moze ulec
zmianie pod wptywem gotowania i/lub spozycia. W
konsekwencji wykrycie IgE w oznaczeniach diagnos-
tycznych in vitro moze by¢ utrudnione lub nawet nie-
mozliwe pomimo przekonujacej historii pacjenta.

3. Ze wzgledu na obecnos$¢ powszechnych determi-
nantéw antygenowych w okreslonych alergenach
zwiazanych ze zblizonymi materiatami naturalny-
mi, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia
reakcji krzyzowych.
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Interpretacja wynikow

IgE [kU/U Klasa Interpretacja

<0.35 0 Brak wykrywalnych swoistych przeciwciat
0.35-<0.7 1 Bardzo niskie stezenie przeciwciat
0.7-<35 2 Niskie stezenie przeciwciat

35-<175 3 Wyrazne stezenie przeciwciat

17.5 - <50 4 Wysokie stezenie przeciwciat

50 - <100 5 Bardzo wysokie stezenie przeciwciat

> 100 6 Ekstremalnie wysokie stezenie przeciwciat

Dr. Jana Smith
Laboratory
Any Street
12345 Any City

MNazwisko: Doe
Irmig: John
PESEL / dala wodz: 15.10.1972
Keod badania:
Skanowano dnia: 02.09.2019, cass. # 5 (V5.01.57)
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Alergeny

0

[
035 07

o klasa [
1gE [k 0.15
[

k202 CCD

ES

19

t03 Pylek brzozy

t02 Pylek olszyny szarej

t04 Pylek leszczyny

t07 Pylek debu

g06 Tymotka takowa

g12 Pylek zyta

w06 _Pylek bylicy

w09 Pytek babki lancetowatej

d01 D.pteronyssinus

d02 D farinae

e02/e05 Naskorek psa

€01 Naskorek kota

€03 Naskorek konia

€06 Naskorek $winki morskiej

e84 Naskorek chomika

82 Naskorek krélika

m03 Asp.fumigatus

m02 Cladosp.herbarum

m01 Pen.notatum

wlw|w|=|wn|s|v|o|s|w|w|w|o|o|o|o|r|n|w

m06_Alt.alternata

k202 CCD (ang. C c:

[ gt I9F (W] [Crmris

Sigtaie 19F W]

e iie

<035 Brak wykrywalnych przeciwcial.

17.5-<50

[Wysokie stezenie przeciwcial.

035-<07 Bardzo niskie stezenie przeciwcial.

50- <100

Bardzo wysokie stezenie przeciwcial.

07-<35 Niskie stezenie przeciwcial.

>=100

Ekstremalnie wysokie stezenie przeciwe

ofn|-|o|E

35-<175 [Wyrazne stezenie przeciwcial.

Komentarze:

Podpis:

(Dr. J. Smith )
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Panel-ID

Polycheck® Alerji Diagnostik
Kullanim Kilavuzu

Alerjen Spesifik IgE'nin tarayicibazli goriintilenmesi ve sayisal dlcimi

Polycheck®-Kit Bilesenler icerik Hazirlama Depolama Raf omru
2= Son kullanma
Polycheck® Allergy Cassettes 24 (12) Kaset Kulanima hazir  Plastik pakette saklanmis L
” tarihine kadar.
kurutucusuyla
. Manuel: 2 (1) x 3.5 ml
b ?tart Soll.utlon tei li Automat: 1 x 10 ml Kulanima hazir 2-8°C tSor_mhl_(ullinLna
amponlanmis protein soliisyonu Semi-Automat: 1x 18ml arihine kadar.
@ Anti-IgE Antibody Manuel: 2 (1) x 3.5 ml Son kullanma
Ligand bagli monoklonal (murine) Automat: 1 x 10 ml Kulanima hazir 2-8°C e
N . tarihine kadar.
antikor Semi-Automat: 1x 18 ml
s Manuel: 2 (1) x 3.5 ml
O Enzyme-Labelled Anti-Ligand Automat: 1x 10 ml Kulanima hazir 2-8°C Son kullanma
Alkalin fosfataz konjuge edilmis ligand ) tarihine kadar.
7 Semi-Automat: 1x 18 ml
@ Substrate Solution Manuel: 2 (1) x 3.5 ml 2_goC Son kullanma

Automat: 1 x 10 ml
Semi-Automat: 1x 18 ml

5'bromo-4'kloro-3" indolilfosfat ve 4°
nitroblue tetrazolium, tamponlanmis

Wash Buffer

Fosfat tamponu, pH 7.4 2(1) paket

Kulanima hazir

1siktan koruyunuz tarihine kadar.

Son kullanma ta-
rihine kadar, suda
coziildiikten sonra-
ki 30 giin icerisinde
tiketilmelidir.

1 lt. demineralize
suda coziintr
water

2-8°C
Képirmesinden sakininiz

Reaktifler 2-8 °C derece araliginda saklanmali ve kontaminasyon riskine karsi korunmalidir. Malzeme koruma bilgi formlarini istek

tizerine edinebilirsiniz.

Uyarilar ve Tedbirler

Bu test kitindeki tiim reaktifler kesinlikle sadece in vitro tanida kullanilmak iizere tasarlanmistir. Ozellikle in
vitro tani ile ilgili egitim almis personel tarafindan kullanilmalidir. Kesinlikle bu protokolde belirtilen pipetle-
me sirasina bagli kaliniz. Laboratuvar tespitlerinde kullanilan hasta numune materyali, her zaman potansiyel
bulasici enfeksiyon olarak kabul edilir. Riskli hasta numuneleri ézellikle etiketlenmelidir ve gerekirse glivenli
calisma tezgahlarinda ele alinmalidir (6rnek; laminar flow tezgahi).

Test Karakteristigi

— Numune Materyali: Serum

— Tahlil Siiresi:
Test asamalari elle yapildiginda: 2 saat 30 dakika
Tam otomatik uygulamada: 4 saat civari

- Tespit alt limiti: 0,15 kU/L

- Spesifite: insan IgE; 1gG, IgA, IgD, IgM ile capraz
reaksiyon yok

— Kalibrasyon: Alerjen spesifik g E konsantrasyon-
larini tanimlamak icin tek dondr serumu ve serum
havuzundan faydalanilmistir.

— Metod Karsilastirmasi: Deri testleri ve alternatif
solid faz immuno-assay

Gerekli Malzemeler

— Yazilim ve Donanim: Windows 7 ve isti veya Net
Framework 3.5 isletim sistemlerine sahip her-
hangi bir bilgisayar, bir adet yazici, diz yatakli bir
tarayici (Onerilen tarayict modelleri icin www.poly-
check.de yi ziyaret ediniz veya iletisime geciniz.)

— www.polycheck.de adresinden iicretsiz indirebi-
leceginiz Biocheck Imaging Software (BIS): Has-
talara yonelik raporlama, hesaplama ve arsivleme
icin kullanilir.

— Laboratuvar Malzemeleri: Bir adet 30 rpm Sallayi-
c1, 200 - 1000 pl arasi ayarlanabilir pipetler ve yika-
ma soliisyonunu hazirlamak icin 1 ml Multipipet.

— Yikama soliisyonu olarak kullanilacak 1 Lt demi-
neralize su.

33



34

Numuneyi Hazirlamak ve Depolamak

Profesyonelce  hazirlanmis  serum  numuneleri
2-8 °C'de saklanarak 4 haftaya kadar kullanilabilir.
Daha uzun periyotlar icin numuneler -20°C’de don-
mus halde saklanmalidir. Lipemic sera, testen dnce
santriflj edilmelidir.

Method ve Test Prensipleri

Polycheck® alerji testi, serumda alerjen-spesifik
IgE'nin sayisal 6lcimini saglayan bir enzim immuno
assay testidir. ilgili alerjenler ve kontrol kalibratorleri,
her bir Polycheck® kasetinin iizerinde cizgiler halinde
ayri ayri dizilmistir. inkiibasyon esnasinda hasta se-
rumu alerjen-spesifik IgE’si uygun allerjenler ile bag
olusturur. Baglanmayan serum kompenentleri yika-
ma islemi ile uzaklastirilir. Monoklonal ligand-bagli
anti-lgE-antikorlari, alerjen-bagli IgE'ye baglanirlar.
Baglanmayan antikorlar yikama islemi ile uzaklasti-
rilir. Enzime bagli anti-liganlar; immun komplekslere
baglanirlar, fazla enzim konjugati ylkama islemi ile
uzaklastirilir. Substrat solisyonu eklenir ve bu spesi-
fik bir sekilde enzime baglanir; renksiz substrati, koyu
renk halinde cokeltir. Olusan cizgilerin renk yogunlu-
gu, alerjen spesifik IgE konsantrasyonuyla orantilidir.
Biocheck Imaging Software (BIS) ve bir bilgisayar yar-
dimi ile Polycheck® kasetleri degerlendirilir. Tek tek
her bir alerjen tanimlanir ve her kasetteki kalibrator
egrisine gore her bir alerjen-spesifik IgE sayisal ola-
rak olcular.

Test Performansi

! Teste baslarken: Tim test kompenentleri oda si-
cakligina getirilmeli ve calkalanmalidir.

! Aktiel kit ile ayni lot numaralarini iceren reagent-
ler kullanilmalidir.

! Yikama tamponu teste baslamadan yarim saat
dnce demineralize su ile diliie edilmelidir. Kopiik
olusmasindan kacininiz.

! Test esnasinda kasetteki membranin kurumasin-
dan kacinin.

I Tim inkiibasyon basamaklari oda sicakliginda (18-
24°C) ve sabit sallanma hizinda gerceklesmelidir.

! Otomatize sistemlerle uygulamalari icin ek kulla-
nim talimatlari bulunmaktadir.

1. Gerekli sayida Polycheck® alerjen kasetlerini ha-
zirlayiniz ve sadece uzun taraflarini isaretleyiniz.

2. Kasetleri yikama soliisyonuyla islatiniz (“Wash
Buffer”). Daha sonra kasedi bir pecete iizerinde

ters cevirerek, lizerinde kalan yikama sollisyonunu
dokiiniz.

3. Kasetlere 250 pl Baslangic Soliisyonu (“Start solu-
tion”, mavi) pipetleyiniz ve 60 saniye inkiibe ediniz
(her zaman kasetin membransiz bos kenarindan
pipetleyiniz.) Kasetleri dikkatli bir sekilde peceteye
vurunuz.

4. 200pl hasta serumunu kasetlere pipetleyiniz ve
60 dakika shaker(sallayici) izerinde inkiibe ediniz.
Kaset tutucuyu sallayicinin ortasina yerlestiriniz
(Ekteki resme bakiniz). Plate’in shaker tizerindeki
pozisyonu test sirasinda her zaman ayni olmalidir.

5. Kasetleri 3 kere 1 mllik Polycheck® yikama so-
lisyonuyla yikayiniz ve biriken suyu bosaltiniz.
Kasetleri dikkatlice pecete Ulzerine ters cevirerek
kurutunuz. 250 pl yikama sollisyonu ekleyiniz ve 5
dakika boyunca sallayici Gzerinde inkilibe ediniz.

6. Bir dnceki adimi (5.) tekrarlayiniz ve kasetleri dik-
katlice ters ceviriniz.

7. Kasetleri son defa, 3 kere Tml Polycheck® yikama
soliisyonuyla yikayiniz ve biriken suyu bosaltiniz.

8. 250 pl anti-IgE antikorundan (“Anti-IgE Antibody”,
yesil] pipetleyiniz ve 45 dakika sallayici tzerinde
inklibe ediniz. Dokiinlz ve Ucer kez 1T ml yikama
soliisyonu ile yikayiniz. Kasetleri dikkatlice pece-
teye vurunuz.

9. 250 pl Enzim bagli-Anti-Ligand (“Enzyme labelled
anti-Ligand”, beyaz) pipetleyiniz ve 20 dakika salla-
yici Uzerinde inkilbe ediniz. Dokilniiz ve licer kez 1
mlyikama sollisyonu ile yikayiniz. Kasetleri dikkat-
lice peceteye vurunuz.

10.250 pl Polycheck® Substrat Soliisyonu (“Substrate
solution”, siyah) pipetleyiniz ve 20 dakika karanlik-
ta inkiibe ediniz. Dokiintiz ve lcer kez 1 ml yikama
sollisyonu ile yikayiniz. Kasetleri dikkatlice pece-
teye vurunuz.

11.Kasedi, en az 30 dakika kurumasi icin birakiniz ve
Polycheck® alerji kasedini bir tarayici kullanarak
Biocheck Imaging Software yazilimiyla okutunuz.

Kaset tutucunun sallayici iizerindeki
durmasi gereken pozisyon

Pipetleme icin gerekli bosluk

E“

1 dakikada 30 kez asagi yukari sallama

Sonuclarin Yorumlanmasi

Spesific IgE: Polycheck® alerjen kasetlerinin deger-
lendirilmesi icin bir PC ve ona bagli diz yatakli bir
scanner kullanilir. Degerlendirme programi olan Bio-
check Imaging Software (BIS) tim hasta sonuclarini
analiz ve dokiimente eder. Polycheck® alerjen kaset-
lerle birlikte olan tutucu plate diiz yatakli scanner’in
lzerine ters ylz edilerek yerlestirilir ve software ta-
rafindan okunur. Degerlendirme programi kalibrator
egrisinin gecerliligini kontrol eder, taranan bant Uze-
rinde ilgili alerjenlerin her birinin pozisyonunu tespit
eder ve alerjen spesifik IgE konsantrasyonlarini 6lcer.
Hasta raporu, her bir hasta numunesi icin ayri olarak
test edilen alerjenlerin listesinden ve mevcut alerjen
spesifik IgE konsantrasyonlarindan olusur. Sonuclar,
Uluslararasi Birimler (kU IgE/l) ile sayisal olarak ra-
por edilir. Kisisel IgE konsantrasyonlari icin siniflama
skorlari ve klinik yorumlari asagida listelenmistir.

Non-specifik IgE (Total-IgE): Saglikli hastalarda be-
lirlenmemis serum IgE konsantrasyonlari genis bir
yelpazede farkliliklar gosterebilir. Genel olarak, (on
yasina kadar) 20 kU/L ve (daha yetiskinler icin) 100 kU/L
lzerindeki Ig E degerleri, atopy icin sliphelenilmesini
gerektirir.

Kros-reaktif karbonhidrat belirleyici [CCD): Kros-re-
aktif karbonhidrat belirleyiciler (CCDs), cesitli bitki,
gida, bocek ve yumusakca tirlerinde olusabilirler ve
bunlar spesifik IgE’lerin olusumunu tetikleyebilirler.
Bu, CCD tarafindan olusturulan spesifik IgE’lerin kli-
nik ilgisi akademik olarak halen netlestirilmemistir.

Klinik semptomlarin, test sonuclariyla uyusmadi-
g1 durumlarda (bircok IgE tespit edilmis olabilir);

CCD’lere defans olarak olusmus spesifik IgE'ler dik-
kate alinmalidir. Bu acidan, CCD engelleyici soliisyon-
la calismak kullanisli olacaktir: Bu engelleyici solis-
yon, IgE’lerin CCD yiiziinden mi yoksa karsilik gelen
alerjin reseptorlerinden mi olustugunun ayriminin
yapilmasini saglayacaktir.

Metodun Sinirliliklari

1. Tam bir klinik tant icin tim klinik bulgular ve labo-
ratuvar bulgulari dikkate alinmalidir.

2. Gida alerjenlerinin sebep oldugu alerjenite, pisir-
me ve/veya ingesyondan etkilenebilir. Sonuc olarak
ikna edici klinik hasta oykiisiine ragmen, in vitro
tani testlerinde IgE bulgusu azaltilabilir ya da onle-
nebilir.

3. Dogal materyal ailesi ile ilgili belli alerjenlerin
genel antijenik determinantlarinin olusmasindan
dolayi capraz reaksiyon ihtimali tamamen engelle-
nemez.
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Sonuclarin yorumlanmasi ve test sonuc sayfasi

IgE [kU/U Sinif

Degerlendirme

<0.35 0
0.35-<0.7
0.7-<35

35-<175
17.5 - <50
50 - <100

> 100

oUW N =

Spesifik antikor tespit edilmedi
Cok diisiik antikor titresi
Distik antikor titresi

Kesin antikor titresi

Yiiksek antikor titresi

Cok yiiksek antikor titresi

Cok asiri yiiksek antikor titresi

Dr. Jana Smith

Olgiim 02.09.2019, cass. #35 (V5.01.57)
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Ki\Produkli
\13 11 14 05.bmp

Allerjentar o Sinif. [ o[ ] B [ H [ 45
IgE [kUAJo1s 035 07 35 175 100|
k202 CCD 4 19
l
t03 Hus agaci poleni 3 5.3
t02 Kizilagag poleni 2 3.1
t04 Findik poleni 2 3.3
t07 Mese poleni 0 <0.15
g06 Cayir tiggalii 0 <0.15
g12 Cavdar poleni 0 <0.15
w06 Adi pelin 0 <0.15
w09 Sinirli ot 3 74
d01 Ev akari-D. 3 14
d02 Ev akari-D.farinae 3 12
e02/e05 Képek epiteli 4 45
e01 Kedi epiteli 0 <0.15
€03 At epiteli 3 5.1
e06 Kobay epeteli 4 18
e84 Sican epiteli 2 2.4
e82 Tavsan epiteli 3 12
mO03_Kiif mantari-Asp.fumig. 1 0.66
m02_Kiif mantari-Clad.herb. 3 8.6
m01_Kif mantari-Pen.not. 3 8.6
mO06_Kiif mantari-Alt.alternata 3 10.0
k202 CCD - Gapraz reaksiyona girebilir belirleyicileri (Ct [ De
o Fons IgF kU] [epkizma Sril. | Weos WE R [Rgklama
0 <035 Spesifik antikor bulunmadi. 4 17.5- <50 [Kuvvetli antikor bulgusu.
1 0.35-<0.7 Cok zayif antikor. 5 50- <100 ok kuvvetl antikor bulgusu.
2 0.7-<35 |Zayif antikor. 6 >=100 |Gok asiri yiksek antikor titresi.
3 35-<175 Kesin antikor bulgusu.
Yorumlar:
Imza:
(Dr. J. Smith )

Standard
lines

LrSeri Kodu

Panel Kodu

Polycheck® [liarHocTuka aneprii
KepiBHMUTBO 419 KOpUCTYBaya

MeTon CKpPUMHIHFY Ta KifIbKICHOT OLiHKM anepreH-crneumdivyHnx
IgE 3 BUKOPMCTaHHAM MAAHLLIETHOro CKaHepa

36epiratv npu  TepMiH

®_Kj i . .
Polycheck®-Kit koMnoHeHT Bmict MpuroTyBaHHA Temnepatypi  npuaatHoCTi
2=0°0 B 3aKpMUTOMY nakeTi 0
Polycheck® Anepronori4Hi kaceTu 1K2 el 2t TS (22 3 MOTIMHA™OM BOMIOTW i) is TEpMiHy
acetn BUKOPUCTaHHA B peTesibHO 3aKpuUToMy

7 npupaTtHocTi
nnacTUkoBoMy nakeTi

@ Start Solution PyuHui cnoci6 :
BydepHnii npoTeiHoBUI po3UnH 12-Kit:

@ Anti-IgE Antibody KoxeH 1x3,5Mn
AnTuTina go cneundiunmx IgE: oHoknoHanbHi 24-Kit:

k MPIARNX o
aHTuTINa (Muwadi) MiveHi nirangom KkoxeH 1x3,5Mn 2-8°C

[lo 3aKiH4YeHHs Tep-

O Enzyme-Labelled Anti-Ligand ABTOMAT : BMLET?ETQ:HR [p;);::u gzz;TpZiTy MiHy 3a3Ha4eHoro Ha

AHTWTING [0 Niranf, MiYeHi pepMeHTOM: : P y uLueHomMy BIA ynakosLii

X . | KoxeH 1 x 10Mn csiTna micui)

niraHp KoH “toroBaHi 3 nyxHot docdaTasoto
@ Substrate Solution HaniaBToMaTUYHMiA:

5'6pom-4'xnop-3'inponi pocdari KoxeH 1x 10mMn

4'HITpoCMHBOTO TETpasonito
Wash Buffer e 2-gC R oy
MpomuBatoyuit bydep: pocpatHuin bydep,pH 7,4 AlIELGTS PN R el A1 L cﬁaHi L)aaKirt)quH:

P ybep: WRPEIPR BOAU YTBOPEHHS MiHK A

TepMiHy NpuaaTHOCTI

Binkputi peaktnsu cnip 36epirati npu Temnepatypi 2-8 °C i yHukaTtn 3abpynHeHHs. MacnopTu besneku MaTepianis HaaOTLCS 3@ 3aNUTOM.

Monepep>keHHs i 3anobi>kHi 3axoau

Bci peaktuBw, ski BXoAsTb A0 CkNafdy Lboro TecT-Habopy CTporo Npu3HayeHi BUKSIKYHO A AiarHOCTUKK in vitro.
TecT-Habip Npu3HavYeHnii 4ng BUKOPUCTaHHS ocobaMu, SKi MaloTb BiANOBIAHI 3HAHHS | AOCBI B rany3i BUKOHAH-
HS AIarHOCTUYHUX MaHinynauii in vitro. Cnif 4iTko LOTPUMYBATUCh YeproBoCTi NineTyBaHHsA/A0AaBaHHA/BNUBaH-
HS OKPeMMX KOMMOHEHTIB TecT-Habopy, Lo onucaHo y BknageHoMy npoTokoni. MaTtepian gns TecTis, B3STUI y
nauienTiB (Hanpukiag 3paskn CMpoBaTKU KPOBI YW NNasMu), K1t BUKOPUCTOBYETLCS A8 N1abopaTopHMX Joci-
[KeHb, 3aBXAN KNacugikyeTbcs Ak noTeHuinHo-Hebe3neyHunii. 3pasku, 3abpaHi y nauieHTiB, fKi HanexaTb 40
rpynu NiABULLLEHOMO PU3UKY, CAif MO3HaYaTW BiAMNOBIAHMM YMHOM, MO Mipi HEODXiAHOCTI BUKOPMUCTOBYBATH 1X B
yMogax be3sneuyHoro pobo4oro Micuys (Hanpuknag, Ha CTeHAi 3 NaMiHapHUM NOTOKOM MoBiTps).

XapaKTepMCTVIKa BU3Ha4YeHHA

— Marepian ana pocnimKeHHs: cuposatka

— Marepian ana pocnimkeHHs: PyyHa npouepnypa: 2:30 roguH, MoBHicTio aBToMaTM3o0BaHa npoueaypa: bnv3b-
KO 4 rofuH

- HuHs MeXa BuMiptoBaHHsa: 0,15 kU/L

- CneuundiyHicTb: noacbkuii IgE; nepexpecHux peakuiii 3 IgG, IgA, IgD, IgM He 3adikcoBaHo

- KanibpyBaHHs: fonycTuMe BUKOPUCTAHHSA OAUHAPHUX LOHOPIB i/abo 3MiluaHUX CHPOBATOK 3 EHUMM BiANOBIA-
HUMW KOHLeHTpauisaMun aneprex-cneundivHmx IgE

— MeTopA NOPiBHAHHA: LIKIPHi TEeCTW Ta afbTepHaTUBHI TBepAo $pa3oBi iMyHONOTIYHI AOCIAKEHHS
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HeobxigHi MaTepianu

— IT-06napHaHHA: NepcoHanbHUi KoMn'toTep
(Windows 7 abo 6inbuw nisHi sepcir, Net
Framework 3.5), npuHTep, nnaHWweTHUI ckaHep
(pekoMeHngoBaHi Mogeni gme. www.polycheck.de)

- BioCheck Imaging Software (BIS): gna sukoHaH-
HS aHanisy nauieHTiB, BUKOHaHHA MNigpaxyHKy Ta
BUAPYKOBYBaHHA pesynbTatis (38iTy) (3aBaHTaxuTy
3 www.polycheck.de)

— JlabopaTopHe o6napgHaHHA: UMPKYNSLIRHWUIA LWen-
kep (3006/x8), aBTOMaTW4Hi MNineTkM emkicTio Bif
200 go 1000 pl; Mynbtininetka (1 ml), ans gosysaH-
Hsl MPOMMBAYOro PO34UHY

— [emiHepanisoBaHa Bopa: bytens emkictio 1n fons
MPOMMWBAOYOro PO34UHY

HeobxigHi MaTepianu

MpodeciiHo 0bpobneHi 3pa3ku CcUMpoBaTKM MOXKHA
BMKOPUCTOBYBaTM [0 4-X TWUXHIB 3bepiratoun npu
2-8 °C. ns TpmBaniworo 36epiraHHs 3paskiB cupo-
BaTKW X Cnif 3aMmopoxysaTu i 36epiratn npu -20°C.
Xinbo3Hy cupoBaTKy (3 BUCOKMM BMICTOM TpuraiLepu-
AiB) CAif, 04NCTUTY WASXOM LEHTPUYryBaHHs nepeg
BUKOHAHHSAM AOCHIAKEHHS.

MeTopa i npMHUMN aHanisy

CkpuHiHrosi pocnigxeHHs Polycheck® saBnstoTb co-
6oto iMyHopepMeHTHE [OCAIAXKEHHS A8 KiflbKiCHOrO
BU3HA4YeHHs anepreH-crneundiyHux IgE B cuposaTtui
kpoBi. Ha MeMbpaHy, sfika 3HaxoAUTbCS B 3arnunbneHi
kacetn Polycheck® HaHeceHi okpeMo pocTynHi anep-
reHv nopsig 3 5 cTaHAapTHUMU KanibpauinHuMu niHi-
aMu. CTaHaapTHi KanibpauiiHi NiHil BUKOPUCTOBYOTb-
cs ANs NobyaoBW CTaHAAPTHOI KPWMBOI i MO3UTUBHOMO
KoHTpont. B npoueci iHkybaLii cupoBaTkn nauieHTa
aneprex-cneundiyHi IgE 38'a3yeTbca 3 BifNOBIAHUMU
anepreHamu. He3s's3aHi KOMNOHEHTU CMPOBATKM KPO-
Bi BUANAIOTLCS LWASXOM MPOMUBAHHS. MOHOK/IOHaNb-
Hi aHTuUTINa po IgE, MideHi niraHpamu, 3B'A3y0TbCA 3
IgE, siki B cBOtO Yepry 3B'A3aHi 3 anepreHamu. Hess's-
3aHi aHTUTINa BUAANSIOTLCS LWISXOM TMPOMUBAHHSAM.
EH3MM-MiYeHi aHTU-NiraHav 3B'a3y0TbCA 3 IMyHHUMM
KoMMaeKcaMu; HaganLWoK (GepMeHTHOro KOH'loraHTy
BUIANSETLCA LUASXOM MpPOMUBaHHSM. bBeskonipHuii
cybcTpaT dopMye i3 cneundiyHo 3B'A3aHUM pepMeH-
TOM TEMHWI NpeuunniTaT. IHTeHCMBHICTb 3abapBrieHHs
NiHii NponopuiiiHa KOHLeHTpaLi BiAnoBigHOro cneyu-
diyHoro IgE B cupoBaTLi KpoBi NauieHTa. 3a fonoMo-
roto nporpamHoro 3abesneyeHHs BioCheck Imaging
Software (BIS) Ta nepcoHanbHoro koMmn'ioTepa iH-
TepnpeTylTbCa OTPMMaHI pesynbtaTtu. laeHTUdikauis

BK/IO4AE BU3HAYEHHS KOXHOrO OKPeMOro ajepreny i
BIAMOBIAHO [0 KanibpyBanbHOI KPUBOI, fika NPUCYTHS
B KoxHi kaceTi, KIJIbKICHO BupaxoByeTbcs KOHLEH-
Tpauis KoXHoro anepreH-cneumdiyHoro IgE.

BuKoHaHHS TecTy

! Tlepep BMKOPWUCTaHHSAM BCi KOMMOHEHTU TeCTy no-
BWHHI ByTW KiMHaTHOT TeMnepaTypw i X cnif peTenb-
HO 3MiKCyBaTw.

Cnip BUKOPMCTOBYBATU NNLLIE Ti peareHTu, fKi 3Ha-
X0[ATbCA B YNaKoBLi 3 pakTUHHUM KOMMIEKTOM.
[MopoLuok npoMuBHOro bydepa chif, PO34YMHUTY B AeMi-
HepanizoBaHill Bogi NpuHaliMHi 3a 30 XBUAKH A0 ioro
BUKOPUCTaHHSs. HeobXifHO yHMKaTV yTBOPEHHS NiHW.
He ponyckaTtv fo BUCUXaHHS MeMbpaHu TecT-kace-
TV Mif Yac BUKOHAHHS TecTy.

Bci eTanu iHky6aLil BUKOHYIOTbCS NpY KIMHATHIN TeM-
nepatypi (18- 24 °C) 3 Ge3nepepBHNM LIENKYBaHHSAM.
[Ins BUKOHaHHSA TECTY 3a [,ONOMOroto aBToMaTU30BaHol
CUCTEMU HaJATLCSA [OAATKOBI iHPOPMALLIHI INCTW.

1. MigroTyrTe focTaTtHio KinbkicTb Polycheck® kaceT i
NiANULWITL TX - TINBKW Ha JOBTIN CTOPOHI KaceTu.

2. 3BONIOXKWTU NaHenb TeCT-KaceTn Ha NaaHLWweTi npo-
MUBaKYMM po34uHoM (1 Mn), 3nuTu, BUGUTH Ha obe-
pexHo GiNbTpyBasbHUM NanepoMm.

3. HaHecTun nineTkoto Ha NaHeNb TeCT-KaceTu Ha NiaH-
weTi 250 MK/ CTapToBOro po34uHy (cuHil KoBnavok)
Ta iHkybyBatn 1 xsunuHy (ninetysatu/monasatu/
BNMBATM 3aBXAM B WinuHy). O6epexHo BMbUTU Ha
dinbTpyBanbHUM Nanepom.

4. HaHectn 200MKkn cupoBaTKM Mali€eHTa Ha naHenb
TecT-kaceTn Ta iHkybyBaTu npoTdroM 60 XBUAWH
Ha werikepi. MoMicTUTM NnaHLwWeT 3 TecT-KaceTaMu
Ha cepeduHi Weiikepa (AMBUCHL ManioHOK nopyu) Ta
LWeliKyBaTW i3 BCTAHOBJEHOK CTasol LWIBMAKICTIO
3006/xB. Po3MilleHHs nnaHlleTy 3 TecT-KkaceTa-
MW Ha LieiKepi MOBMHHO 3aNMLWATACL HE3MIHHUM
BMPOJOBX BUKOHAHHS TeCTy.

5. 31MTN peareHTU i NPOMUTU KaceTu peTenbHO Tpw
pasu, BukopucToBylodn 1 Mn npoMuBatodoro byde-
pa. BMbUTU Ha kaceTn iNbTPyBasbHUM Manepom.
[opaTn 250 Mkn npoMuBatoyoro bydepy Ta iHkyby-
BaTV MPOTATOM 5 XBUINH Ha LUeNKepi.

6. MoBTopuTK KpoK 5. 3nuTK i obepexHo BMBUTK Ha
KaceTn ¢pinbTpyBasbHUM Nanepom.

7. 3TV peareHTV i NPOMWUTK KAceTU peTesibHO Tpu
pasu, BukopucToBytoun 1 Mn npomuBatoyoro byde-
pa. MpoMokHyTN KaceTn $inbTpyBasbHUM NanepomM.

8. Hanectn 250mkn Polycheck® aHTu-IgE aHTtMTIna
(3eneHuii kosnavok) Ta iHkyByBaTu mpoTarom 45
XBUJIMH Ha Lelkepi. 3NUTU HAAWLLIOK peareHTiB i

MPOMUTK KaceTu Tpu pasu, BUKopucToByloun 1 mn
npommBatoyoro bydepy. BbUTK Ha KaceTn obepex-
HO GiNbTPyBaNIbLHUM NanepomM.

9. HaHectn 250Mkn Polycheck® eH3nMM-MideHux aH-
TN po nirang (6inuidi Koenayok) Ta iHkyByBaTu
npoTsrom 20 XBUIMH Ha LWenKepi. 3AUTU HaZJINLLOK
peareHTiB Ta NPOMWIATE, SK OMMCaHO B N.7. BUOWTK
Ha KaceTn 0bepexkHo GiNbTpyBasbHUM NanepoM

10.Hanectn 250 Mkn po3suymHy cybetpaty Polycheck®
(YopHuin Koenayok) Ta iHkybyBaTu npotarom 20
XBUAWH Ha Lwelikepi B TeMpsBi. 31UTK HaannLLOoK
peareHTiB i NPOMUTH, K onmcaHo B n.7.

11.MpocywnTun peTenbHo MembpaHy kaceT (He MeHLwe
30 xBuAwH) i 34MTaTM pesynbTaTM 3a AOMOMOroto
ckaHepa i nporpamun BioCheck Imaging Software
(BIS).

Mono)keHHs NnaHweTH
3 TeCT-KaceTaMum Ha LueﬁKepi
'

AinsiHKa Ans nineTyBaHHs

LleHTp werikepa

= =5

30rpm (30 06/x8 Bropy i BHM3)

IHTepnpeTauia pesynbTaTiB

CneumndiyHi IgE: Ouinka pesynbtaTiB Polycheck® ka-
ceTV NpoBOAUTLCS 3 BMKOPUCTAHHSAM KoMM'loTepa Ta
NAaHWeTHOro ckaHepa. 3a [J0MoMorol MporpaMHo-
ro 3abesneyenHs BioCheck Imaging Software (BIS)
NpPOBOANTLCA aHasi3 [aHuX Ta AOKYMEHTYTbCs pe-
3ynbTaTW TeCTiB BCiX NauieHTiB. MMnaHweTy 3 TecT-ka-
cetamun Polycheck® po3millyioTb MeMbpaHol A0 HU3Yy
Ha MNOCKOMY MAaHLWeTHOMY CKaHepi i aHanisyloTb 3a
fornomoroto  nporpaMHoro 3abe3nedeHHs. [lporpama
oLiHIOE Ta NepeBipsie KanibpyBanbHi KpUBI, ifeHTUdIKye
MiCLLle3HaxoMKeHHsi OKPEeMWUX afiepreHiB i BUpaxoBye
KOHLEeHTpaLil cneundiyHnx IgE ans koxHoro anepre-
Hy. 3BIT GopMyeTbCS 3a ANS KOXKHOrO NalieHTa (3paska
cvpoBaTkK) 3 NepepaxyHKOM afepreHis , Lo AOCHiLKy-
BaNMCb Ta KOHLEHTpauii anepreH cneundiynmnx IgE.
Pe3ynbTaTt npenctaBieHi KinbKICHO B MiXXHapOOHMX
oauHmuax sumipy (kU IgE/L). BignosigHicTb Mix nesHuM

KnacoM Ta piBHeM anepreH cneundivHux IgE no nesHmx
anepreHi. Ta X KNiHIYHe 3HAYEHHS HAaBEAEH] HUXKYe.

Hecneumndiunmn IgE (Total IgE): [osinbHi KoHueH-
Tpauil cupoaTtkoBoro IgE MoxXyTb Bigpi3HaTMCAS B
LUIMPOKOMY Aliana3oHi B «340pP0OBMX» NauieHTiB. Y gitel
[0 fecatun pokis pisHi IgE ,wo nepesumwyiots 20kU/L
po3rnsfalnTbes fK Nigo3pa aTonii, y 4opoCiux BuLle,
Hix 100 kU/L.

MepexpecHo pearylodi BYrieBOAHI AeTepMiHaHTU
(CCD): [MepexpecHo-pearyiodi ByrneBogHi aeTepMi-
HaHTM (CCD) 3ycTpivaloTbesa B pi3HUX pociMHax, npo-
LyKTax xapyyBaHHs, KoMaxax Ta Mosfilockax i MoXyTb
iHayKyBaTW yTBOpeHHs cneundidnmnx IgE (slgEs). Kni-
HiYHe 3HauveHHs umx IgE-cneundiynmx o CCD cyne-
peynnBo 0broBoplOETHCSA Ta NOTPebYE PO3SACHEHHS.

Y Bunapkax, Konu pesynbTaTh TecTyBaHHA He Kope-
JII0I0Tb 3 KJIHIYHUMU cuMnToMamu abo X y BUNaakax,
KON 3a J,ONOMOrot0 TecTy BUSIBASETLCS BENUKa Kifb-
KicTb pi3Hux slgE, cnig BM3HaunTU HasBHicTb SIgE
no CCD. 3actocyeaHHa CCD-6nokatopa/posunt ang
6nokysaHHs CCD/ no3sonsie posmexysatu aHTM-CCD
aHTWUTIna Ta aHTtuTina IgE mo nenTuais BiAnoBiAHMX
anepreHis, i TOMy peKkOMeHAYEeTbCA Af1d nofanbLiol av-
depeHuiaLlil.

O6MeXxeHHs1 MeToay

— [Ins ocTaTo4HOro KAiHIYHOro AiarHo3y BCi KIiHIYHI
pesynbTaTh | pe3ynbtaTv nabopaTopHuX [ochi-
IPKeHb MOBUHHI PO3r/sAaTUCS KOMMIEKCHO.

—> AnepreHHiCTb Xap4oBWX anepreHiB Moxe 3MiHioBa-
TWCb NpwW TepMidHii 06pobui npogykTis i / abo npu
TpasneHi. Ak Hacnifok, BusiBneHHs IgE B giarHoctuy-
HWX 3paskax in vitro Moxxe MpyYMeHLLyBaTW -AiarHoc-
TWYHe 3Ha4eHHs abo HaBiTb CNPOCTOBYBaTU 3B H30K
CUMMTOMIB 3 Xap4YOBUMW MPOAyKTaMU, He3Baxauu
Ha nepeKoHAMBICTb icTopil XBopoby nauieHTa.

— Yepes HasBHICTb 3arafibHUX aHTUTeHHUX [eTepMi-
HaHT B [esikuX aneprexis, He Moxe byTn BuKItOYe-
Ha MOBHICTIO MOXJIUBICTb NEPEXPECHUX peaKLiii.
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HaNeXHicTb / 3apaxyBaHHA A0 knacy Ta ¢opMa BUCHOBKY

IgE [kU/U Knac  InTepnpeTtauis

<0.35 0 CneundiyHi aHTUTING BiACYTHI

0.35-<0.7 1 Jly>ke HU3bKa KOHLEHTpaLis aHTUTIN
0.7-<35 2 Husbka KOHUEeHTpaLis aHTUTIN

35-<175 3 fABHO BMpaXkeHa KOHLeHTpaLLis aHTUTIN
17.5-<50 4 Bucoka KoHUeHTpaLis aHTuTIn

50 - < 100 5 Jly>ke BACOKA KOHLEHTPALLI aHTUTIN

> 100 6 HapzeunyaiiHo B1CcOKa KOHLLEHTpaLlis aHTUTIN

POLYCHECK®

Laboratory " ; E
Any Street : Diagnostics made in Germany
12345 Any City Cueantitalive Multiparameter Assay
www polycheck de
Mpizewwe: Doe Nakens (anspria): Inranauiiina 20-1
lsa'm: John Peccrp. Me: / Moxop, 12345/
AaTa Hapops.: 15.10.1972 Nata ofictexsdsn. 02.09.2019
Ko nocnif#eHHa; | Befundbogen\Befundbogen_bio.bio Oata euppyky: 02.09.2019 (V. 5.01.57 )
CKamyit 02.09.2019, cass. # 5 (V5.01.57) mpn 14. 05. bm;; © o) 8 -09.2019 CTaHAapTHa
NIHIA
Anepraxn 9 Knac l ! l ! l z l = l L
IgE [kLI1] 0.15 035 07 35 175 100|
k202 CCD 4 19
t03 Munok 6epe3un 6opopasyacroil 3 53 |
102 Munok sinbxu 2 3.1 :‘z
04 MUNoK niumHn 2 33 ]
t07 Munok ay6a 0 <0.15
g06 Tumodpiiska nyrosa 0 <0.15
g12 Munok xuta 0 <0.15
w06 Munok nosinHy 0 <0.15
w09 TMunok nofopoxHuka naHuet| 3 7.1 —r—r—r—l
d01 Kniw D.pteronyssinus 3 14 . . - 1
d02 Kniw, D.farinae 3 12 1
€02/e05 Eniaepmic cobaku 4 45 I
e01 Eniaepmic koTa 0 <0.15 ]
€03 Enigepmic KoHs 3 5.1 ]
€06 Enigepmic MOPCbKOI CBUHKM 4 18
e84 Enigepmic xom'sika 2 2.4
€82 Enipgepmic kponuka 3 12 T - 1
m03 pubok Asp.fumigatus 1 0.66 _r_q
m02 pubok Cladosp.herbarum 3 8.6 T T T 1
m01 puGok Pen.notatum 3 8.6 . . . ]
m06 pubok Alt.alternata gl 10.0 ]
k202 CCD - Cross-reactive Carbohydrate Determinants
Voo | Weww IGE ROA] [lwreseparans Koae | Koww IE WO [lrescperas
0 <035 |Aururina sincymi 4 17.5- <50 Bucoka koHUeHTpaLia aHTuTin
1 0.35-<0.7 | Ayxe Huabka koHuenTpavis awTuTin 5 50- <100 | Ayxe Bncoka KoHueHTpaLis aHTHTin
2 0.7-<35 Huabka koHueHTpaLis anTuTin >=100 HanasuaiiHo BUCOKa KOHLEHTpaLIA aHTUTI
3 35-<175 3Hauna aHTuTin
KomeHTapi: TKO 2, naptii
MNanens-1D
Mignuc:
(Dr. J. Smith )

40



Explanation of Symbols

Erkléarung der Symbole
Explicacion de los simbolos
Explications des symboles
Wyjasnienie symboli
Sembollerin Aciklamasi
[osicHeHHs cumBoniB

See attached documents
Begleitdokumente beachten

Ver documentos adjuntos

Voir les documents attachés

Zapoznaj sie z dotaczonymi dokumentami
Ekteki dokiimanlara bakiniz

LvBiTbCA AoAaHI AOKYMEHTH

Package size
Packungsgrofe

Tamano del paquete

Conditionnement |VD

Wielkos¢ opakowania

<

Paket dlciileri
Po3Mip ynakoBku

Manufacturer
Hersteller

Fabri
ol e LOT

Producent

Uretici firma
BupobHuk

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten

Consultar instrucciones de uso

Se reporter au mode d’emploi REF
Zapoznaj sie z instrukcja obstugi

Kullanim talimatlarina bakiniz
3BepHiTbCA A0 IHCTPYKLT MO 3aCcTOCyBaHHIO

Storage temperature

Temperatura przechowywania

Depolama sicakligi
Temnepatypa 36epiraHHs

Date of Manufacture
Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data produkcji

Imalat tarihi
[laTa BUTOTOBNIEHHS

Lagerungstemperatur
Temperatura de almacenaje
Température de conservation S N

Expiry date
Haltbarkeitsdatum

Fecha de caducidad

Date d’expiration

Data przydatnosci do uzytku
Son kullanma tarihi

TepMiH npuaaTHoCTi

In vitro diagnostic device

In vitro-Diagnostikum

Aparato de diagndstico in vitro
Dispositif de Diagnostic in vitro
Do diagnostyki medycznej in vitro
In vitro Tani Aygiti

[iarHocTuka in vitro

Batch code
Lot-Bezeichnung
Cadigo del lote
Numéro de lot
Kod partii

Seri Kodu

Kop naprif

Catalogue number
Artikelnummer
Numero del referencia
Référence catalogue
Numer katalogowy
Katalog No

Homep B kaTanosi

Serial number
Seriennummer
Ndmero de serial
Numeéro de série
Numer seryjny
Seri No.
CepiiiHuii Homep

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

No reutilizar

nie uzywac ponownie
tekrar kullanmayin

ne vykorystovuvaty povtorno

Polycheck® is a Brand of: Biocheck GmbH / &, +49 251 2150869 / I office@polycheck.de

T www.polycheck.de / Vorbergweg 41 / 48159 Miinster / Germany
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