C€

AlleN-G
ELISA reagenskészlet allergén fehérjék
-tej, tojas, szdja, paradicsom, foldimogyord,bizaliszt-

lag nosticum Zr t. ellen termel6dott IgG ellenanyagok kimutatdsara

human szérumbal.
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EEKH nyilv. szam: HU/CA01/1986/04

A KESZLET TARTALMA:

Alapkészlet:

Kédszam: AlleN-G / alap

Az alapkészlet 6 x 6 tesztcsikon (288mérdhely) végzett vizsgdlathoz sziikséges reagenseket tartalmazza.

IgG negativ kontroll szérum (szintelen) 150 w1

Anti-humén IgG-HRPO konjugdtum (sarga) 150 ul

PBS-Tween 20 mosé-higité puffer (10x) 130 ml

TMB szubsztrat oldat 2x16 ml

0,25M kénsav 2x18 ml

Lezar6 ontapadoé lap 6 db

Tesztcesikok és kontrollok:

Megnevezés Kiiszob kontroll jelzése Kodszdam Kiszerelés

Tehéntej Fehér AlleN-G/milk 6 tesztesik + 100 pl kiiszob kontroll
Tojés Zold AlleN-G/egg 6 tesztcsik + 100 pl kiisz6b kontroll
Széja Piros AlleN-G/soy 6 tesztcsik + 100 pl kiisz6b kontroll
Foldimogyor6 Fekete AlleN-G/peanut 6 tesztcsik + 100 pl kiisz6b kontroll
Paradicsom Rézsaszin AlleN-G/tomato 6 tesztesik + 100 pl kiiszob kontroll
Buizaliszt Kék AlleN-G/wheat 6 tesztesik + 100 pl kiiszob kontroll
A VIZSGALAT ELVE:

Az AlleN-G ELISA reagenskészlet szilardfdzisi, enzimmel jelzett immundiagnosztikai modszeren alapuld teszt. Az eljards sordn az
élelmiszerfehérjével érzékenyitett mikrotitralo lemez mikrokiivettdihoz kotott allergén (tisztitott tehéntej-, tojds-, szdja-, foldimogyord-, paradicsom-,
és buzaliszt fehérje) a vizsgdlati szérum-, vagy plazmamintdkban 1évé allergén specifikus IgG ellenanyagokkal reagdl. A keletkezett
immunkomplexek a kovetkezd 1épésben bemért, tormaperoxiddzzal jelzett anti-human IgG monoklondlis ellenanyaggal reagdlnak, ezt kovetden pedig
ez az enzimmel jelolt immunkomplex az enzimre specifikus TMB szubsztdt oldattal szinvaltozds kozben reagdl. A keletkezett termék ELISA
fotométeren 450nm-en mérhetd. A szinreakcid intenzitdsa ardnyos a lemezen lejdtsz6dé immunreakcioban képzddott komplex mennyiségével.

Az eredmények negativ ill. kiiszob kontrollszérumokkal értékelheték a mintdban 1év0 specifikus ellenanyagok negativ szérumkontrollra
vonatkoztatott relativ allergén specifikus ellenanyagszintje (RAE=relativ ellenanyag egység) alapjan.

A MERES ELVEGZESEHEZ SZUKSEGES EGYEB ANYAGOK ES KESZULEKEK:
Tonmentes vagy desztilldlt viz.

5-40, 20-200, és 200-1000 pl-es automata pipettdk.

Uvegedények a higitdshoz és méréshez.

37 °C-o0s termosztat.

ELISA fotométer, 450 nm-es szinsziirovel.

A KIT TAROLASA, KEZELESE:

A kit minden komponensét 2-8 °C-on kell tarolni.

Felhaszndlni, bontatlan dllapotban, a cimkén feltiintetett ideig szabad.

Felbontott komponensek mindségének megérzése a felhaszndl felelossége, a gyartd erre garanciat nem villal.

Egy 6rdval a felhaszndlds el6tt a sziikséges komponenseket hagyjuk szobahdmérsékletre felmelegedni.

A vizsgalat megkezdéséig a titrdlolemez sziikséges mennyiségli tesztcsikjait se vegyiik ki a foliabol, a maradék csikokat, gondosan zarjuk vissza,
lehetdség szerint forrasszuk vagy ragasszuk, mivel a tesztcsikokat éré nedvesség jelentés mindségromldst eredményezhet.

A higitott reagenseket ne tdroljuk, ne haszndljuk fel késébbi vizsgdlathoz!

A kiilonboz6 gydrtasi szamu készletek egyes komponensei nem helyettesithetéek egymassal!

ELOIRAS ES FIGYELMEZTETES:

A készlet némelyik komponense konzervaloként ndtrium azidot, tiomersalt és antibiotikumot tartalmaz. A kit humdn szérumot tartalmazé
komponensei HepatitisB-re, és C-re, ill. HIV1-2-re negativak, de ettdl fiiggetleniil a kontrollokat és a mintdkat potencidlis bioldgiai veszélyforrasként
kell kezelni és az erre vonatkozé dltaldnos laboratériumi higiénés szabdlyokat be kell tartani: ne pipettdzzuk szdjjal, felhaszndlds kozben ne egyiink,
ne igyunk, ne dohdnyozzunk, hasznaljunk gumikesztyiit! Vigydzzon, hogy ne torténhessen tlisziras, hamsériilés, vagy nydlkahdrtyara froccsend anyag
miatt 6nfert6z6dés. Munka utdn a hasznalt eszk6zoket a vonatkozé szabdlyozasoknak megtelelé dekontamindlds utdn dobjuk el és mossunk kezet!
Kiilonosen tigyeljiink a pipetta hegyek és a higité edények tisztasdgara, a szennyez6dott komponensek nem haszndlhatéak fel tovabbi mérésekhez. A
vegyszer és mososzer maradvanyok géitolhatjik, vagy beindithatjdk a reakciot!

Megfeleld eredményt csak az eldirdsok pontos betartdsa esetén kapunk!

Csak in vitro diagnosztikai célra haszndlhat6, és kizarélag gyakorlott laboratériumi szakember haszndlhatja!



A VIZSGALAT KIVITELEZESE:
1. HIGITAS, ELOKESZITES:

. Készitsiik el az assay tervét, az els¢ mérohelyeket tartsuk fenn a kontrollok szdmadra.

. A 10x tomény PBS-Tween 20 mos6-higité pufferbdl készitsiink ionmentes vagy desztillalt vizzel 1:10 ardnyd, 1x tomény oldatot.
PL.: 2 sor haszndlata esetén Sml 10x tomény puffert 45ml ionmentes vagy desztillalt vizzel higitsunk.

. Készitsiik el a negativ €s kiiszob kontroll szérumok 1:50 higitdsat. Antigénenként 5 pl kontrollszérumot kell bemérni 245 pl 1x tomény
mosé-higitd pufferbe.

. Készitsiik el a vizsgalandé mintdk 1:5000 higitdsit. A higitast két 1épésben érdemes elvégezni, antigénenként az alabbi mennyiségekkel:
1:100higitds: Spl mintaszérumot 495 pl 1x tomény mosé-higité pufferben higitsunk, majd ebbdl 1:50 ardnyd higitast készitsiink kovetkezd
moédon: Sul higitott mintaszérumot 245l 1x tomény mosé-higité pufferbe mérjiink be.

2. MINTA FELVITEL:

. Meérjiink be 100ul 1x tomény PBS puffert, és 100-100ul-t a negatiyv, ill. a kiiszob kontrollszérumok higitdsaibél az allergén tesztcsikok
megteleld mélyiileteibe. Végezziink parhuzamos méréseket, a negativ kontrollbél legaldbb harmat.

. Mérjiink 100-100 pl-t a higitott vizsgdlandé szérummintdkbdl az allergén tesztcsikok tovdbbi mélyiileteibe. Ebben az esetben is érdemes
parhuzamos méréseket végezni.

o Inkubéljuk a lemez sorait 6ntapadds fedélemezzel lezarva 60 percig 37°C-on.

3. MOSAS:

] Ontsiik ki a lemez mélyiileteibél a nem reagdlt anyagokat.

. A maradék cseppeket papirvattdval itassuk le.

. Mossuk a sorok mélyiileteit négyszer 250-250 ul mosdpufferrel.

4. KONJUGATUM FELVITELE:
. A konjugatumbdl a higité pufferrel készitsiink 1:500 ardnyud higitast.
PL.: 2 sor haszndlata esetén Spl tomény konjugdtumot higitsunk 2500ul-re.
] Mérjiink 100-100 pl-t a higitott konjugatumbdl a lemez mélyiileteibe.
o Inkubéljuk a lemez sorait 6ntapadds fedélemezzel lezarva 60 percig 37°C-on.
5. MOSAS:

] Ontsiik ki a lemez mélyiileteibél a nem reagdlt anyagokat.

. A maradék cseppeket papirvattaval itassuk le.

. Mossuk a sorok mélyiileteit négyszer 250-250 ul mosdpufferrel.

6. SZUBSZRTAT REAKCIO:

U Meérjiink a sorok mélyiileteibe 100-100 ul TMB szubsztét oldatot.

U Inkubdljuk szobahdmérsékleten, fénytdl védve 30 percig.

. Mérjiink be a lemez mélyiileteibe 100-100 ul 0,25M-os kénsavat, a bemérést koveten, a mérés elott, ajanlatos a lemezt kissé megrezgetni.

7. MERES:
U Olvassuk le a fényelnyelési értékeket a kénsav bemérését kovetd 5 percen beliil ELISA fotométeren 450 nm-en levegdvel szemben.
630nm-es differencidl sz{ir haszndlata ajanlott.

6. ERTEKELES:
A vizsgalat értékelhetd, ha

. PBS pufter oldattal mért ODyso< 0,2

U A kiiszobkontroll az 1. allergénosztaly megadott hatdrai kozé esik.
A mintdk relativ allergén ellenanyag egysége (RAE) a kovetkezd képlettel szamithato:

RAEy = Mopaso / NKopaso X RAENk
. RAEy= a minta relativ allergén ellenanyag egysége . NKopsso= negativ kontroll ODysy értékének dtlaga
. Mopuso= a minta ODys értéke . RAEnk= a negativ kontroll relativ ellenanyag egysége: 10

A mintdk kovetkezd allergén osztdlyokba sorolhatjuk a relativ allergénspecifikus ellenanyag egysége (RAE) alapjan:
] Negativ: <40 RAE

e 1. osztily (gyenge pozitiv): 40-70 RAE *  IL osztaly (pozitiv): 70-100 RAE

e IIL osztily (erds pozitiv): 100 < RAE

7. Teljesitmény jellemzdk:

1. minta 2. minta
7. 1. Intra-assay: Absz. | CV% RAE Absz. V% i RAE CV%
Tej, n=7 0474 | 36 | 439 | 0,108 1,6 Tej. n=5 54,7 438
Tojds, n=7 0,595 24 51,3 0,116 1,9 TOJ}?‘S’ n=>5 52,9 8,9
Sz6ja, n=7 0270 | 24 | 600 | 0045 | 53 Sz6ja, n=3 62.6 94
Mogyord, n=7 0,416 4,1 67,1 0,062 1,4 Mog}’f’m, n=3 58,2 5,3
Paradicsom, n=7 0,268 2,0 59,5 0,045 35 P?lradlcsom, n=3 64,8 5,0
Liszt, n=7 0,413 5,1 60,7 0,068 25 Liszt, n=3 66,3 3.4

Az inter-, és intra-assay adatok csak illusztraciok!
7. 2. Inter-assay:

A cimkéken a kovetkezo szimbolumok taldlhatéak
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In vitro diagnosztikai haszndlatra Gyartdsi szam

Lejérati id6 (év/hdonap/na
g 1 p/nap) REF Kédszam

)Y Téroldsi hémérséklet Biolégiai veszély
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