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Deutsch

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Zweckbestimmung

Fir die in vitro Diagnostik. Der RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Test ist ein
quantitativer bzw. qualitativer Enzymimmunoassay (EIA) zum Nachweis von
spezifischen IgG-Antikdrpern gegen Nahrungsmittelallergene zur manuellen
Abarbeitung. Der Test stellt eine Kombination aus Reagenzien sowie den
dazugehdrigen Mikrotiterplatten-Varianten dar. Es dirfen ausschlie3lich
Komponenten der Foodscreen Produktfamilie miteinander kombiniert werden. Als
Probenmatrix kann humanes Serum oder humanes Kapillarblut verwendet werden.
Der Test sollte als Diagnosehilfe bei begriindetem Verdacht auf eine 1gG-vermittelte
Nahrungsmittelunvertraglichkeit (Typ-3 Nahrungsmittelallergie) eingesetzt werden.

2. Zusammenfassung und Erklarung des Tests

Durch die Detektion spezifischer IgG-Antikdrper kann eine
Nahrungsmittelunvertraglichkeit ermittelt werden. Nahrungsmittelunvertraglichkeiten
konnen die Folge einer erhdhten Permeabilitat der Darmwand fur die
entsprechenden Nahrungsmittel sein. Durch die Penetration von Nahrungsmitteln
bzw. Nahrungsmittelbestandteilen durch die Darmwand in das umliegende Gewebe,
konnen Immunkomplexe aus IgG-Antikdrpern und den Nahrungsmitteln entstehen
und inflammatorische Reaktionen auslésen, die zu unterschiedlichen
Krankheitsbildern fihren kdnnen.

Der Test ist ein EIA. Alle unter Pkt. 4 ,Packungsinhalt* aufgefihrten Mikrotiterplatten
wurden in Kombination mit dem Reagenziensatz A8020 der Firma R-Biopharm AG
validiert. Der Einsatz der RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagenzien in
Verbindung mit Mikrotiterplatten anderer Hersteller, bzw. der Einsatz der
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Mikrotiterplatten mit Reagenzien anderer
Hersteller, ist nicht zul&ssig.
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3. Testprinzip

Extrakte von Nahrungsmitteln, welche eine Unvertraglichkeitsreaktion auslésen
konnen, sind an die Innenflachen der Kavitaten einer Mikrotiterplatte adsorbiert.
Humane Patientenproben (Serum oder Eluat von Kapillarblut), Standard- und
Kontrollseren werden in die entsprechenden Kavitaten pipettiert und bei
Raumtemperatur inkubiert. Dabei binden spezifische 1gG-Antikérper an ihre
korrespondierenden, adsorbierten Nahrungsmittelantigene. Nicht gebundenes
Material wird durch Waschen entfernt. Anschlie3end erfolgt die Zugabe eines mit
alkalischer Phosphatase konjugierten anti-human-IgG-Antikorpers. Wahrend einer
erneuten Inkubationsphase bindet dieses Antikorperkonjugat an die humanen 1gG
Antikodrper aus der Patientenprobe. Nicht gebundenes Konjugat wird durch Waschen
entfernt. Letztlich wird das Substrat bei dessen Zugabe durch die alkalische
Phosphatase dephosphoryliert und somit in ein gelbgefarbtes Produkt Gberfihrt. Die
Intensitat der Gelbfarbung ist proportional der Menge an antigenspezifischen
Antikdrpern im Serum und kann photometrisch bei 405 nm unter Abzug der
Referenzwellenlangenmessung bei 620/630 nm gemessen werden. Mit Hilfe der
Standardkurve erfolgt eine Quantifizierung der Messergebnisse (Achtung: Die Platten
A0301, A8921 und A8931 ermdglichen lediglich eine qualitative Auswertung).

4. Packungsinhalt

Tab. 1: Inhalt von RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Mikrotiterplatte kundenspezifisch, mit verschiedenen
Plate 15x 1 | Nahrungsmittelantigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix)
beschichtet, ohne Standardkurve, qualitativ

Tab. 2: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

Wash buffer sald 5 x Waschpuffersalz fir 5 Liter Waschpuffer, 10 mM PBS, 0,05
Tween | % TWEEN20
Standardserum 1, verd. Humanserum;
30 ml
SEmeEE Konz.: 2,5 pg IgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
Standardserum 2, verd. Humanserum;
30 ml . o :
SRR 2 Konz.: 10,0 ug lgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
Standardserum 3, verd. Humanserum;
30 ml . o :
SRR 2 Konz.: 40,0 ug lgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
Standardserum 4, verd. Humanserum;
30 ml . . .
SNl 4 Konz.: 200,0 ug IgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
- 30 ml Kontrollserum, verd. Humanserum; Konzentration siehe
Control| high Zertifikat; in stabilisierter Proteinldsung
Anti-human IgG Konjugat, (Schaf); gebrauchsfertig;
11 alkalische Phosphatase-konjugierter Antikérper in
stabilisierter Proteinlésung
AllergvSub 11 Substratldsung, gebrauchsfertig, enthalt pNPP
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AllergyStop R 11 Stoppreagens, gebrauchsfertig

Tab. 3: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

|Samp|e Buffer IgG | 120 ml | Probenverdiinnungspuffer, gebrauchsfertig
Wash buffer salf 6 x Waschpuffersalz fur 1 Liter Waschpuffer, 10 mM PBS, 0,05
Tween | % TWEEN20
Standardserum 1, verd. Humanserum;
2ml . e L
SIEMIE 1 Konz.: 2,5 ug IgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
Standardserum 2, verd. Humanserum;
2ml ’ . e ' .
SRR 2 Konz.: 10,0 ug lgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
Standardserum 3, verd. Humanserum;
2ml ’ . e ' .
SRR & Konz.: 40,0 ug lgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
Standardserum 4, verd. Humanserum;
2ml
SN 4 Konz.: 200,0 ug IgG/ml; in stabilisierter Proteinlésung
- > mi Kontrollserum, verd. Humanserum; Konzentration siehe
Control| high Zertifikat; in stabilisierter Proteinlésung
Anti-human 1gG Konjugat (Schaf); gebrauchsfertig;
80 ml | alkalische Phosphatase-konjugierter Antikérper in
stabilisierter Proteinldsung
AllergySub 80 ml Substratldsung, gebrauchsfertig, enthalt pNPP
AllergyStop R 80 ml Stoppreagens, gebrauchsfertig

Tab. 4: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Mikrotiterplatte kundenspezifisch, mit verschiedenen
Plate 15x 1 | Nahrungsmittelantigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix)
beschichtet, inkl. Standardkurve, quantitativ

Tab. 5: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5/ Mikrotiterplatte 1, mit verschiedenen Nahrungsmittel-

Plate 1 antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
3x5 . L

inkl. Standardkurve, quantitativ

Tab. 6: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

1x5/ Mikrotiterplatte 2, mit verschiedenen Nahrungsmittel-

Plate 2 antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
3x5 . o

inkl. Standardkurve, quantitativ

Tab. 7: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Mikrotiterplatte 3, mit verschiedenen Nahrungsmittel-
1x5/ . X . . )
Plate 3 35 antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ
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Tab. 8: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Mikrotiterplatte 6, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

1x5/

e

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

Tab. 9: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1
(A8821-15)

Mikrotiterplatte Panel 1, mit verschiedenen Nahrungsmittel-
antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

151

Tab. 10: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 2
(A8822-15)

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

151

Mikrotiterplatte Panel 2, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

Tab. 11: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Mikrotiterplatte ES, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

15x 1

Tab. 12: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Mikrotiterplatte GS, mit verschiedenen Nahrungsmittel-
15x 1 | antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

Tab. 13: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Mikrotiterplatte GB, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

151

Tab. 14: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Mikrotiterplatte GP1, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

151

Tab. 15: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Mikrotiterplatte GP2, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

15x1

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ
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Tab. 16: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Mikrotiterplatte GK, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

15x1

Tab. 17: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

1x5/

e

antigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix) beschichtet,
inkl. Standardkurve, quantitativ

Mikrotiterplatte VEG, mit verschiedenen Nahrungsmittel- ‘

Tab. 18: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Mikrotiterplatte Prescreen 1, mit verschiedenen

15x 1 | Nahrungsmittelantigenen (siehe beigelegte Allergenmatrix)
beschichtet, inkl. Cut-Off, qualitativ
Cut-Off Kontrolle, verdiinntes Humanserum; Konz.:

Cut-Off 5m 10 pg lgG/ml; in stabilisierter Proteinldsung |

Tab. 19: Inhalt von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen Customized
Plate (A8931)

Mikrotiterplatte Prescreen kundenspezifisch, mit verschie-
15x1 | denen Nahrungsmittelantigenen (siehe beigelegte
Allergenmatrix) beschichtet, inkl. Cut-Off, qualitativ
CuLOR 5 mi Cut-Off Kontrolle, verdiinntes Humanserum; in stabilisierter
ut- Proteinlosung

Gefahrstoffangabe gemaf Kennzeichnungspflicht. Weitere Details siehe Safety Data
Sheets (SDS) auf www.r-biopharm.com.

5. Reagenzien und ihre Lagerung

Das Testkit ist bei 2 — 8 °C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten
Verfallsdatum verwendbar. Der verdiinnte Waschpuffer | Wash buffer salt Tween | ist
bei einer Lagerung von 2 — 8 °C maximal 4 Wochen haltbar. Mikrobielle
Kontamination ist zu vermeiden. Nach Erreichen des Verfallsdatums kann keine
Qualitatsgarantie mehr tibernommen werden.

Eine Kontamination der Substratldsung mit Konjugat ist
unbedingt zu vermeiden, da dies eine Verfarbung des Substrats zur
Folge hat. Ebenso ist eine direkte Lichteinwirkung auf das Substrat zu
vermeiden, um einer Zersetzung bzw. Verfarbung durch Hydrolyse vorzubeugen. Bei
starker Gelbfarbung darf das Substrat nicht mehr verwendet werden.
Siehe auch Pkt. 10.3 ,Qualitatskontrolle — Anzeichen fur Reagenzienverfall®.
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5.1 Lagerung der Mikrotiterplatten

Da die Mikrotiterplatten gegenuber Feuchtigkeit aus der Luft empfindlich sind,
sollten die Alu-Beutel nach Entnahme der bendtigten Platten wieder grundlich
verschlossen werden. Der Trockenbeutel sollte wahrend der gesamten
Lagerungszeit im Alu-Beutel vorhanden bleiben. Die Mikrotiterplatten kénnen
im korrekt wiederverschlossenen Alu-Beutel Gber die angegebene Haltbarkeit bei 2 —
8 °C gelagert werden.

6. Zuséatzlich bendtigte Reagenzien — erforderliches Zubehor

6.1 Reagenzien

- Destilliertes oder deionisiertes Wasser

6.2 Zubehor

- Photometer fur Mikrotiterplatten (mit 405 und 620/630 nm-Filter),
Messbereich 0 bis 3,5 OD

- Mikrotiterplatten-Waschautomat fiir 8 — 96 Kavitaten

- 12-Kanal-Pipette

- Multistep-Pipette

- Horizontal-Schuttler (fur die Elution von Kapillarblutproben)

7. VorsichtsmalRnahmen

- Nur fir die in vitro Diagnostik

- Dieser Test ist nur von geschultem Laborpersonal durchzufiihren. Die Richtlinien
zur Arbeit in medizinischen Laboratorien sind zu beachten. Die
Gebrauchsanweisung zur Durchfiihrung des Tests ist strikt einzuhalten.

- Proben oder Reagenzien nicht mit dem Mund pipettieren, Kontakt mit verletzter
Haut oder Schleimhaut vermeiden. Wahrend des Umgangs mit Proben
Einmalhandschuhe tragen und nach Abschluss des Tests die Hande waschen.

- In den Bereichen, in denen mit den Proben oder den Test-Reagenzien gearbeitet
wird, nicht rauchen, essen oder trinken.

- Die im Kit befindlichen Standardseren wurden auf HIV- und HCV-Ak sowie HbsAg
und Syphilis CFR 21.640 untersucht und fir negativ befunden. Dennoch sollten
Sie die Patientenproben und alle Materialien, die mit ihnen in Beriihrung kommen,
als potentiell infektios behandeln. Es gelten die nationalen
Sicherheitsbestimmungen fir den Umgang sowie die Entsorgung von potentiell
infektiosem Material.

- Standardseren [Standard |, Konjugat und
Waschpufferkonzentrat |Wash buffer salt Tween | enthalten als
Konservierungsmittel Natriumazid. Eine Bertihrung mit der Haut oder Schleimhaut
ist zu vermeiden. Bei Kontakt mit Blei- oder Kupferrohren kénnen explosive
Metallazide entstehen.
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- Eine Berihrung der Haut, Augen und Kleidung mit Stoppreagens und
Substratldsung vermeiden! Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen.
Bei Augenkontakt sofort 15 Minuten bei gespreizten Lidern unter flieRendem
Wasser spulen. Augenarzt konsultieren. Bei Verschlucken viel Wasser trinken,
Erbrechen vermeiden und umgehend einen Arzt aufsuchen.

- Alle Bestandteile des Kits missen nach Gebrauch sachgerecht und
eigenverantwortlich entsorgt werden (siehe Sicherheitsdatenblatter der im Kit
befindlichen Komponenten).

- Samtliche Reagenzien und Materialien, die mit potentiell infektiosen Proben in
Berthrung kommen, mussen mit geeigneten Desinfektionsmitteln behandelt oder
fur mindestens eine Stunde bei 121 °C autoklaviert werden.

8. Sammlung und Lagerung der Proben

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen wurde fir die Untersuchung von humanem
Serum und Kapillarblut entwickelt.

Bei der vendsen Blutentnahme sollte zur Vermeidung einer Hamolyse das Serum
nach vollstandiger Gerinnung mdglichst schnell vom Blutkuchen getrennt werden.
Die Serumproben sind bis zur Testung kiihl (2 — 8 °C) oder gefroren (20 °C) zu
lagern. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen des Serums sollte vermieden werden,
ebenso mikrobielle Kontamination. Die Verwendung von Hitze-inaktivierten,
lipamischen, hamolytischen, ikterischen oder triiben Seren kann zu verfalschten
Ergebnissen flhren.

Bei der Verwendung von Kapillarblutproben im RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen Test muss das entsprechende Zubehor (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Card) verwendet werden. Nur dieses Zubehdr wurde
fur diesen Test validiert. Die getrockneten Kapillarblutproben auf der Blood Collection
Card (Bestandteil von A8025 und A8025-BCC) sind bei trockener Lagerung maximal
3 Wochen bei Raumtemperatur (20 — 25 °C) stabil. Die Kapillarblutproben sollten
nicht im Kahlschrank gelagert werden.

Tab. 20: Stabilitat der Probentypen

unverdinntes Serum verdinntes Serum getrocknete Eluat der
Kapillarblutprobe Kapillarblutprobe

2-8°C -20 °C 20-25°C 20-25°C 20-25°C

1 Monat >3 Monate max. 6 Stunden 3 Wochen max. 6 Stunden
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Wichtiger Hinweis fur die Bearbeitung von Kapillarblutproben:
Die Kreise auf der Blutkarte miissen vollstandig mit Blut gefillt sein. Uberpriifen Sie
auch, ob die Kreise auf der Ruckseite der Karte gut durchtrankt sind.

LICIC,
®OoD
00O

9. Testdurchfuhrung

9.1 Allgemeines

Vor Verwendung sind alle Reagenzien, Patientenseren und die

Mikrotiterplatte unbedingt auf Raumtemperatur zu bringen (wichtig). Die
Reagenzien sind unmittelbar vor der Verwendung gut zu mischen. Nach dem
Gebrauch ist das Reagenzienkit wieder bei 2 — 8 °C zu lagern.

Die beschichteten Mikrotiterplatten kénnen nicht mehrfach verwendet werden.
Reagenzien und die Mikrotiterplatten diirfen nicht verwendet werden, wenn
die Verpackung beschadigt ist oder die Gefal3e undicht sind.

Die beschichteten Mikrotiterplatten kdnnen mit Reagenzien
verschiedener Kit-Chargen verwendet werden!

Eine Abweichung von vorgegebenen Inkubationszeiten und —temperaturen
fuhrt zu einer Verschiebung der Standardkurve im Vergleich zum Zertifikat.
Signifikante Unterschiede in den Werten der Standardkurve kénnen zu
ungultigen Testergebnissen fiuhren. Anpassungen von Inkubationszeit
und/oder -temperatur fur z. B. eine vollautomatische Abarbeitung des Tests
mussen vom Kunden durchgefihrt (validiert) werden.

Direkte Sonneneinstrahlung ist wahrend der Durchfihrung des Testes zu vermeiden.
Es wird empfohlen, die Mikrotiterplatten wéhrend der Inkubationsphasen
abzudecken.

9.2 Herstellung des Waschpuffers

Den Inhalt eines Packchens Waschpuffersalz | Wash buffer salt Tween |in 1 Liter
destilliertem Wasser l6sen. Bitte nur die Menge ansetzen, die fur den jeweiligen
Testansatz benétigt wird. Verdiinnter Waschpuffer | Wash buffer salt Tween | hat nur
eine begrenzte Haltbarkeit von max. 4 Wochen

(2-8"°C).
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9.3 Vorbereiten der Mikrotiterplatten

Die beschichteten Mikrotiterplatten kénnen direkt eingesetzt werden. Vor dem
Pipettieren sollten die Platten mit Patientenname oder -nummer beschriftet
werden.

9.4 Probenverdinnung

9.4.1 Probenverdinnung; Serumproben

Serumprobe mit Probenverdiinnungspuffer | Sample Buffer IgG | 1:100
verdinnen.

Tab. 21: Empfohlene Probenverdiinnungs-Ansatze

bis 50 bis 100 bis 200 bis 300
Bestimmungen Bestimmungen Bestimmungen Bestimmungen
Serum Puffer Serum Puffer Serum Puffer Serum Puffer
40 pl 4,0 ml 70 7,0 ml 150 pl 15,0 ml 200 pl 20,0 ml

9.4.2 Proben-Elution; Kapillarblutproben

Die getrocknete Kapillarblutprobe wird mit dem Probenverdinnungspuffer

| Sample Buffer IgG | eine (bis 14) Stunde(n) bei 20 - 25 °C auf einem Horizontal-
Schittler in einem geeigneten Gefald geschuttelt. Dazu werden dem jeweiligen
Testansatz entsprechend die Kreise an der Perforation herausgedriickt. Zum
Herausdrticken der getrockneten, mit Blut gefillten Kreise mit dem Finger,
sollten Einmalhandschuhe getragen werden. Alternativ kénnen die

Kreise auch mit einem passenden sterilen Gegenstand herausgedrickt
werden, z. B. dem Ende einer Pipettenspitze oder einem Laborspatel.

Tab. 22: Empfohlene Proben-Elutions-Ansatze

bis 50 bis 100 bis 200 bis 300
Bestimmungen Bestimmungen Bestimmungen Bestimmungen
Probe Puffer Probe Puffer Probe Puffer Probe Puffer
2 Kreise 4,0ml 4 Kreise 8,0 ml 6 Kreise ’ 12,0 ml 8 Kreise ‘ 16,0 ml

Das Eluat der Kapillarblutprobe entspricht bereits der verdinnten Patienten-Probe
und wird entsprechend der Anleitung auf die Mikrotiterplatte pipettiert.

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen 2020-11-10 11



9.5 Erste Inkubation (Probeninkubation)

In die Kavitaten der Mikrotiterplatte werden je 50 pl der Standardseren

| Standard 1], | Standard 2|, | Standard 3|, | Standard 4|, der

Kontrolle | Control [ high | oder und das verdiinnte Patientenserum oder Eluat
der Kapillarblutprobe entsprechend dem Pipettierschema pipettiert. AnschlieRend
werden die Platten far 90 min bei 20 — 25 °C inkubiert. Die Platten kdnnen in
der Reihenfolge des Pipettierens gestapelt werden; oberste Platte bitte abdecken.

9.6 Waschen

Die Kavitaten werden 3-mal mit jeweils 350 ul verdinntem

Waschpuffer | Wash buffer salt Tween | fiir jede Kavitat in einem Waschautomaten
gewaschen. Das letzte Absaugen sollte moglichst quantitativ erfolgen. Ggf. kdnnen
die Platten nach dem Waschen auf einer saugfahigen Unterlage ausgeklopft
werden, um restliche Waschldsung zu entfernen.

9.7 Zweite Inkubation (Konjugat-Inkubation)

In alle Kavitaten werden je 50 ul Konjugat pipettiert. AnschlieRend
werden die Platten fir 90 min bei 20 — 25 °C inkubiert. Die

Platten kénnen in der Reihenfolge des Pipettierens gestapelt werden; die
oberste Platte dabei bitte abdecken.

9.8 Waschen
Waschen gemal Pkt. 9.6.

9.9 Dritte Inkubation (Substrat-Inkubation)

In alle Kavitaten werden 50 ul Substratlésung | AllergySub | pipettiert. Anschliel3end
werden die Platten fr 60 min bei 20 — 25 °C inkubiert. Die inkubierenden

Platten sollten nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Die
Platten kénnen in der Reihenfolge des Pipettierens gestapelt werden; die
oberste Platte dabei bitte abdecken.

9.10 Stoppen der Reaktion und Messung

Durch die Zugabe von 50 ul Stoppreagens | AllergyStop R |in jede Kavitat wird die
Reaktion beendet. Nach Zugabe des Stoppreagens | AllergyStop R | die Platte
bitte leicht ,klopfen* um eine gute Durchmischung innerhalb der Kavitaten zu
erreichen. Die Messung der Extinktion erfolgt bei 405 nm gegen die
Referenzwellenlange von 620/630 nm. Die Platten kénnen innerhalb von 24
Stunden erneut gemessen werden, wenn sie kiihl und abgedeckt gelagert werden.
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10. Qualitatskontrolle — Anzeichen fir Reagenzienverfall

10.1 Auswertung RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Bei jeder Testdurchfilhrung sind auf jeder Platte die Standards | Standard 1|,

| Standard 2], | Standard 3|, | Standard 4 | sowie die
Kontrolle | Control | high | mitzufiinren. Der Test ist korrekt verlaufen, wenn folgende

Kriterien erflllt sind (alle Angaben beziehen sich auf eine Differenzmessung von 405
nm zu 620 nm (oder 630 nm) [ODa4os/620]):

Standard 2 | minus | Standard 1 > 0,08
Standard 3 | minus | Standard 2 > 0,30
Standard 4 | minus | Standard 3 > 0,70

Standard 4 >1,0

10.2 Auswertung RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

Bei jeder Testdurchfiihrung ist auf jeder Platte die Cut-Off-

Kontrolle mitzufihren. Der Test ist korrekt verlaufen, wenn folgendes
Kriterium erfillt ist (Angaben bezieht sich auf eine Differenzmessung von 405 nm zu
620 nm (oder 630 nm) [ODaos/620]):

Cut-Off 20,20

10.3 Anzeichen fur Reagenzienverfall

Eine Abweichung von den geforderten Sollwerten, eine Tribung der Reagenzien
oder eine starke Gelbfarbung des Substrates | AllergySub | vor Zugabe in die
Kavitaten kénnen ein Hinweis auf einen Reagenzienverfall sein.

Sollten die vorgegebenen Sollwerte nicht erflllt sein, ist vor einer Testwiederholung
Folgendes zu Uberprfen:

Haltbarkeit der verwendeten Reagenzien

Funktionsfahigkeit der eingesetzten Gerate (z. B. Kalibrierung)

Korrekte Testdurchfiihrung

Visuelle Kontrolle der Kitkomponenten auf Kontamination oder Undichtigkeit

Eine stark gelblich verfarbte Substratlésung | AllergySub | darf nicht mehr verwendet
werden. Sind auch nach der Wiederholung des Tests die Sollwerte nicht erfllt,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen 2020-11-10 13



11. Auswertung und Interpretation

11.1 Seren- und Kapillarblutbefundung
11.1.1 Berechnungsgrundlagen

Fur die quantitative Testauswertung wird eine Berechnung anhand der
Standardkurve vorausgesetzt. Dazu mussen die Standards auf jeder Platte
mitgefuhrt werden. Zur Erstellung der Standardkurve werden die Extinktionswerte der
Standards als Funktion der zugehorigen Konzentrationen (ug/ml) halblogarithmisch
(y-lin-/x-log-Darstellung) in einer point-to-point-Darstellung aufgetragen. Bei
Doppelbestimmungen der Standards werden zur Erstellung der Standardkurve die
Mittelwerte der Extinktionen aus den Doppelbestimmungen der Standards benutzt.
Die Konzentrationen der spez. IgG-Antikorper in ug/ml kdnnen anhand der
Standardkurve aus den gemessenen OD-Werten ermittelt und anschlieend in IgG-
Klassen umgerechnet werden (siehe Tab. 23 und 24). Die Auswertung kann auch
durch entsprechende Software durchgefiihrt werden. Die qualitative Testauswertung
ist in Tab. erlautert.

Die Kalibrierung der Standardkurve des RIDASCREEN® Spec. 1gG Foodscreen
erfolgte an einer internationalen Referenzpraparation: ,1st WHO IRP 67/86 for
human IgG*.

11.1.2 Konzentrationen, IgG-Klassen, Berechnungen fiir RIDASCREEN® Spec.
lgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Tab. 23: Quantitativer Zusammenhang zwischen ermittelten IgG-Konzentrationen
[Mg/ml], IgG-Klassen und antigenspezifischen IgG-Gehalten des Patienten aus einer
Serumprobe

lgG-Konzentration I9G- Antigenspezifische Aléelrgné\'_tlv Antigenspezifische
[ug / ml] Klasse r lgG-Gehalt Klasse r lgG-Gehalt
<75 0

negativ 0 negativ
7,5 bis< 12,5 1 schwach
1 erhoht
12,5 bis < 20,0 2 erhoht
20,0 bis < 50,0 3 hoch
2 stark erhoht
> 50,0 4 sehr hoch

14 2020-11-10 RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen



Tab. 24: Quantitativer Zusammenhang zwischen ermittelten Konzentrationen [ug/ml],
IgG-Klassen und antigenspezifischen IgG-Gehalten des Patienten aus einer
Kapillarblutprobe

IlgG-Konzentration Antigenspezifische AléelrgnGaflv Antigenspezifische
[ng / ml] Klasse r IgG-Gehalt Klasse r IgG-Gehalt
<8,0 0

negativ 0 negativ
8,0 bis < 18,0 1 schwach 1 erhoht
18,0 bis < 40,0 2 erhoht
2 stark erhoht
240,0 3 hoch

Die genannten Werte sind lediglich Anhaltspunkte. Internationale Standards fur spez.
IgG gegen Nahrungsmittel werden weltweit nicht angegeben.

Tab. 25: Qualitative Auswertung und Interpretation der RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) und RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) und Prescreen Customized Plate
(A8931) aus einer Serum- oder Kapillarblutprobe

<1,0 - negativ
>1,0bis<25 + schwach
22,5his<5,0 ++ erhoht

>5,0 +++ hoch

Quotient = ODaos/620 (Probe) / ODaos/s20 (Cut-Off), Der Test ist valide wenn: ODa4os/620
Cut-Off 2 0,20

12. Grenzen der Methode

Die mit diesem Testsystem ermittelten IgG-Konzentrationen ermdglichen eine
Aussage Uber den Sensibilisierungsgrad des Patienten hinsichtlich der Gberpriften
Nahrungsmittelantigene oder Mischungen.

Ein Zusammenhang zwischen der Hohe einer ermittelten 1gG-Konzentration und dem
Auftreten oder der Schwere klinischer Symptome kann hieraus nicht abgeleitet
werden. Die erzielten Ergebnisse sind immer in Verbindung mit dem vollstandigen
klinischen Bild zu interpretieren.

Falsch-positive Testergebnisse kdénnen durch Kreuzreaktivitat des getesteten
Antigens mit Epitopen anderer Antigene zustande kommen.
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Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass durch die Herstellung der
Nahrungsmittelextrakte und die Beschichtung der Mikrotiterplatten antigenwirkende
Epitope fehlen, was zu falsch-negativen Ergebnissen fihren kann. IgG-Antikérper
gegen Nahrungsmittelantigene, die erst durch die industrielle Verarbeitung, bei der
Speisenzubereitung oder wahrend des Verdauungsprozesses entstehen, kénnen
maoglicherweise nicht nachgewiesen werden, da sie nicht in dem urspriinglichen
Nahrungsmittel, auf das der Patient getestet wird, enthalten sind.

13. Leistungsmerkmale

13.1 Prazision

Die Reproduzierbarkeit des RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Tests wurde mit
Referenzenproben bestimmt, die den gesamten Messbereich von negativ bis hoch
positiv abdecken. Die Mittelwerte und die Variationskoeffizienten (VK) wurden fur drei
Reagenzien-Chargen sowie zwei Mikrotiterplatten ermittelt. Fir die Bestimmung der
Inter-Assay Reproduzierbarkeit wurden die Referenzproben an finf
aufeinanderfolgenden Arbeitstagen mit zwei Laufen am Tag in Triplikaten gemessen.
Die Messungen wurden von zwei Technikern durchgefihrt.

Tab. 26: Intra-Assay Prazisionsmessung

Mittlerer VK (%) 8,1

Tab, 27: Inter-Assay Prazisionsmessung

Mittlerer VK (%) 111

Tab. 28: Inter-Lot Prazisionsmessung

Seumproben

Anzahl an Reagenzienkit- 3 3 3
Chargen

Anzahl an Mikrotiterplatten- 2 2 2
Chargen

Anzahl an Allergenen 44 44 44

Anzahl an Messungen 264 264 264

Variationskoeffizient 25,0 % 16,9 % 15,4 %

Mittlerer Variationskoeffizient 19,1 %
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Auf Grundlage der Intra-Assay, Inter-Assay und Inter-Lot Prazisionsmessungen kann
davon ausgegangen werden, dass der RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Test
sowohl unter gleichen, als auch unter wechselnden Bedingungen sowie Uber
verschiedene Kit-Chargen hinaus, im kompletten Messbereich prazise und
reproduzierbare Ergebnisse liefert.

13.2 Stabilitat
13.2.1 Transportstabilitat

Die Kitkomponenten wurden auf ihre Stabilitat unter transportbedingten
Temperaturschwankungen untersucht. Dabei wurden sowohl zwei simulierte
Transportszenarien, als auch ein reeller Uberseetransport nach Australien
untersucht. Die aufgetretenen Temperaturschwankungen sind tber die gesamte
Transportzeit dokumentiert worden. Es wurden Temperaturen zwischen 4,5 °C und
46 °C verzeichnet. Die Kitkomponenten wurden mit dem Referenz-Kit verglichen,
welches bei der vorgeschriebenen Temperatur (2-8 °C) gelagert wurde.

In keinem Fall wurde eine Beeintrachtigung der Resultate nach Transport der
Kitkomponenten festgestellt, d.h. der RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ist
stabil unter Transportbedingungen.

13.2.2 Kit-Stabilitat nach Offnen

Die Kitkomponenten wurden auf ihre Stabilitat nach dem Offnen der
Einzelkomponenten Uber einen Zeitraum von 6 Wochen untersucht. Die Analyse
erfolgte mit zwei Positiv-Seren, die nach 2,4 und 6 Wochen mit den Testergebnissen
aus Woche 0 verglichen wurden, wobei diese 100 % (% REF) entsprechen.
Zusatzlich erfolgte die Analyse nach 6 Wochen von einer offen-gelagerten
Mikrotiterplatte kombiniert mit einem frisch gedffneten Reagenzien-Kit (Ref. Kit),
sowie einer frisch getffneten Mikrotiterplatte kombiniert mit einem offen-gelagerten
Reagenzien-Kit (Ref. Plate). Die Kits wurden bei 2 — 8 °C gelagert.

Sowohl die Reagenzien als auch die Mikrotiterplatten zeigten keinerlei
Stabilitatseinbuf3en Gber einen Zeitraum von min. 6 Wochen. Die mit diesen
Kitkomponenten erzielten Testergebnisse verzeichneten aul3erdem keine
signifikanten Abweichungen im Vergleich zu den Referenzen.

13.3 Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitat ist ein Mal} fur die Genauigkeit eines Tests bei niedrigen
Konzentrationen des Analyten.

Der durchschnittliche LOB bzw. LOD von RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
betragt 2,8 pg/ml respektive 4,0 ug/ml.
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13.4 Interferenzen

Folgende potentiellen Substanzen wurden getestet: Hamoglobin, Bilirubin,
Triglyceride, HSA.

Zu keiner der aufgefuihrten Substanzen konnten relevante Beeintrachtigungen
des Testresultates des RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen festgestellt
werden.

Es ist jedoch unbedingt zu beachten, dass keine Kombinationen von Substanzen
getestet worden sind. Daher ist ein unplausibles Ergebnis bei hAmolytischen,
hamorrhagischen oder lipamischen Patientenproben stets genau in Hinblick auf das
gesamte klinische Bild des Patienten zu hinterfragen.

14. Versionsubersicht

Versionsnummer | Kapitel und Bezeichnung

2016-08-29 Vorversion
2020-02-04 Generelle Uberarbeitung: Neues Layout
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8. Sammlung und Lagerung der Proben

9. Testdurchfuhrung

10. Qualitatskontrolle — Anzeichen flr Reagenzienverfall
11. Auswertung und Interpretation
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15. Symbolerklarung

Allgemeine Symbole

In-vitro-Diagnostikum
[1i] Gebrauchsanweisung beachten
Chargennummer
& verwendbar bis
,ﬂ’ Lagertemperatur
Artikelnummer
Y/ Anzahl Tests
ﬁﬂ Herstelldatum
d Hersteller
Test-spezifische Symbole

AllergySub
Card
Plate

Conjugate

Standard 1
Standard 2
Standard 3
Standard 4
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Stoppreagens
Substratlésung, gebrauchsfertig
Blood Collection Card
Mikrotiterplatte

Konjugat

Positivkontrolle
Probenverdinnungspuffer
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

Waschpuffersalz
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RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Intended use

For in vitro diagnostic use. The RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen test is a
quantitative or qualitative enzyme immunoassay (EIA) for the determination of
specific IgG antibodies against food allergens. The test is designed for manual
processing and is a combination of reagents and the associated microtiter plate
variants. Only the Foodscreen product components shall be combined with each
other. The test is suited for the use of human serum and human capillary blood
samples. The test is a diagnostic aid in cases of suspected IgG-mediated food
hypersensitivities.

2. Summary and explanation of the test

Food intolerance can be identified by the detection of specific IgG antibodies. Food
intolerances can be the result of increased permeability of the intestinal wall for a
specific food. Immune complexes consisting of IgG antibodies and food can form
resulting from food or its ingredients penetrating through the intestinal wall into the
surrounding tissue, and these complexes can trigger inflammatory responses that
can lead to different diseases.

The test is an EIA. All microtiter plates listed under 4 “Reagents provided” were
validated in combination with R-Biopharm AG’s A8020 reagent kit. The
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen reagents may not be used in combination
with microtiter plates from other manufacturers, and the RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen microtiter plates may not be used with reagents from other
manufacturers.
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3. Test principle

Food extracts that can cause an intolerance reaction are adsorbed on the inner
surfaces of the wells of a microtiter plate. Human patient samples (serum or eluate
from capillary blood), standard sera, and control sera are pipetted into the
appropriate cavities and incubated at room temperature. During incubation, specific
IgG antibodies bind to the corresponding adsorbed food antigens. Unbound material
is removed by washing. An anti-human IgG antibody conjugated with alkaline
phosphatase is then added. During another incubation phase, this antibody
conjugate binds to the human IgG antibodies of the patient sample. Any unbound
conjugate is removed by washing. Lastly, after being added, the substrate is
dephosphorylated by alkaline phosphatase and turns into a yellow-colored product.
The intensity of the yellow coloration is proportional to the amount of antigen-specific
antibodies in the serum and can be measured by photometry at 405 nm minus the
reference wavelength measurement at 620/630 nm. The standard curve is used to
qguantify the measurement results. (Important: Plates A0301, A8921, and A8931
allow only for a qualitative evaluation.)

4. Reagents provided

Table 1: Contents of RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate
(A0301)

Microtiter plate, customer-specific, coated with various food
Plate 15x1 antigens (see enclosed allergen matrix), without standard
curve, qualitative

Table 2: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

[PES e Sl T 5 x \éVg;or/\ buffer salt for 5 liters of wash buffer, 10 mM PBS,
. ® TWEEN20
Standard serum 1, diluted human serum;

0 ml concentration: 2.5 pug IgG/ml; in stabilized protein solution
Standard serum 2, diluted human serum;

0 ml concentration: 10.0 pug IgG/ml; in stabilized protein solution
Standard serum 3, diluted human serum;

30 ml concentration: 40.0 pg IgG/ml; in stabilized protein solution
Standard serum 4, diluted human serum;

30 ml concentration: 200.0 ug IgG/ml; in stabilized protein solution

30 ml Control ser_um.,.diluted. _human serum; see certificate for
concentration; in stabilized protein solution
Anti-human IgG conjugate (sheep); ready to use; alkaline-

11 phosphatase-conjugated antibody in stabilized protein
solution

11 Substrate solution, ready to use, contains pNPP

11 Stop reagent, ready to use
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Table 3: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer IgG | 120 ml | Sample dilution buffer, ready to use
Fb I 6 x Wash buffer salt for 1 liters of wash buffer, 10 mM PBS,
[Wash buffer salt Tween | 0.05% TWEEN20
— 5 ml Standard serum 1, diluted human serum;
concentration: 2.5 pug IgG/ml; in stabilized protein solution
— 5 ml Standard serum 2, diluted human serum;
concentration: 10.0 pug IgG/ml; in stabilized protein solution
— 5 ml Standard serum 3, diluted human serum,;
concentration: 40.0 pug IgG/ml; in stabilized protein solution
— 5 ml Standard serum 4, diluted human serum;
concentration: 200.0 ug IgG/ml; in stabilized protein solution
_ Control serum, diluted human serum; see certificate for
2 mi concentration; in stabilized protein solution
Anti-human IgG conjugate (sheep); ready to use; alkaline-
80 ml | phosphatase-conjugated antibody in stabilized protein
solution
AlleravSub 80 ml Substrate solution, ready to use, contains pNPP
AllergyStop R 80 ml Stop reagent, ready to use

Table 4: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate
(A8101)

Microtiter plate, customer-specific, coated with various food
Plate 15x 1 | antigens (see enclosed allergen matrix), including standard
curve, quantitative

Table 5: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5 Microtiter plate 1, coated with various food antigens (see
Plate 1 3x 5’ enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

Table 6: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

1x5 Microtiter plate 2, coated with various food antigens (see
Plate 2 3% 5’ enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

Table 7: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

1x5 Microtiter plate 3, coated with various food antigens (see

Plate 3 3% 5 enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative
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Table 8: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Microtiter plate 6, coated with various food antigens (see
enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

1x5,
3xs

Table 9: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1
(A8821-15)

Microtiter plate panel 1, coated with various food antigens
(see enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

151

Table 10: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel
2 (A8822-15)

Microtiter plate panel 2, coated with various food antigens
(see enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

151

Table 11: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Microtiter plate ES, coated with various food antigens (see
enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

151

Table 12: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Microtiter plate GS, coated with various food antigens (see
enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

151

Table 13: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Microtiter plate GB, coated with various food antigens (see
enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

151

Table 14: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Microtiter plate GP1, coated with various food antigens (see
enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

151

Table 15: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Microtiter plate GP2, coated with various food antigens (see
enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

15x1
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Table 16: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Microtiter plate GK, coated with various food antigens (see
enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

15x1

Table 17: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-
05/15)

Microtiter plate VEG, coated with various food antigens
(see enclosed allergen matrix), including standard curve,
quantitative

1x5,

e

Table 18: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

10 pg lgG/ml; in stabilized protein solution

Microtiter plate Prescreen 1, coated with various food
15x 1 | antigens (see enclosed allergen matrix), including cut-off,

qualitative

Cut-off control, diluted human serum; concentration:
Cut-Off 5mil

Table 19: Contents of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen Customized
Plate (A8931)

Microtiter plate Prescreen, customer-specific, coated with
15x 1 | various food antigens (see enclosed allergen matrix),
including cut-off, qualitative
5 mi Cut-off control, diluted human serum; in stabilized protein
Cut-O solution

Hazardous materials are indicated according to labeling obligations. For further
details, see the safety data sheets (SDSs) at www.r-biopharm.com.

5. Storage instructions

The test kit must be stored at 2 to 8°C and can be used until the expiration date
printed on the label. The diluted wash buffer | Wash buffer salt Tween| has a
maximum shelf life of 4 weeks when stored at 2 to 8°C. Microbial contamination must
be prevented. After the expiration date, the quality guarantee is no longer valid.

Contamination of the substrate solution | AllergySub | with the
conjugate must be avoided as this will cause the
substrate | AllergySub | to discolor. Likewise, direct exposure of the

substrate to light must be avoided to prevent degradation or
discoloration by hydrolysis. Do not use the substrate if it has developed
an intense yellow coloration. See 10.3 “Quality control — indication of instability or
expiration of reagents.”
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5.1 Storage of microtiter plates

Since the microtiter plates are susceptible to air humidity, the aluminum bags
should be securely resealed after the required number of plates has been
removed. The desiccant bag needs to stay in the aluminum bag throughout the
storage period. The microtiter plates can be stored in the correctly resealed
aluminum bag for the specified shelf life at 2 to 8°C.

6. Reagents required but not provided

6.1 Reagents provided
- Distilled or deionized water

6.2 Equipment

- Photometer for microtiter plates (with 405-nm and 620/630-nm filter),
measuring range 0 to 3.5 OD

- Microtiter plate washer for 8 to 96 wells

- 12-channel pipette

- Multi-step pipette

- Horizontal shaker (for the elution of capillary blood samples)

7. Warnings and precautions for the users

- For in vitro diagnostic use only

- This test must be carried out only by trained laboratory personnel. The guidelines
for working in medical laboratories must be followed. Always adhere strictly to the
user instructions for carrying out this test.

- Do not pipette samples or reagents by mouth; avoid contact with injured skin and
mucous membranes. Wear disposable gloves when handling samples and wash
your hands after the test.

- Do not smoke, eat, or drink in areas where samples or test reagents are being
processed.

- The standard sera in the kit were tested for HIV and HCV antibodies, HBsAg, and
syphilis as per CFR 21.640 and were negative. Nevertheless, the patient samples
and all materials that you touch should be treated as potentially infectious. Follow
the national safety regulations for handling and disposing of potentially infectious
material.

- Standard sera | Standard ], conjugate | Conjugate |, and wash buffer

concentrate |Wash buffer salt Tween| contain sodium azide as a preservative.
This substance must not be allowed to come into contact with skin or mucous
membranes. Contact with lead or copper pipes may cause the formation of
explosive metal azides.
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- Do not allow the stop reagent or substrate solution to come into contact with skin,
eyes, or clothing. In case of skin contact, wash with soap and water immediately.
In case of eye contact, immediately flush under running water for 15 minutes with
the eyelids open. Consult an eye specialist. If swallowed, drink plenty of water,
avoid vomiting, and seek immediate medical attention.

- All components of the kit must be appropriately disposed of by the user after use
(see safety datasheets for the components in the kit).

- All reagents and materials that come into contact with potentially infectious
samples must be treated with suitable disinfectants or autoclaved at 121°C for at
least one hour.

8. Collection and storage of samples

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen was developed for testing human serum and
capillary blood.

During venous blood collection, the serum should be separated from the clot as
quickly as possible after complete coagulation to prevent hemolysis. The serum
samples must be stored cold (2 to 8°C) or frozen (—20°C) until they are tested. Avoid
repeated freezing and thawing of the serum as well as bacterial contamination. The
use of heat-inactivated, lipemic, hemolytic, icteric, or turbid sera may lead to false
results.

When capillary blood samples are used in the RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
test, the right equipment must be used (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Card). Only this equipment was validated for this test.
The dried capillary blood samples on the Blood Collection Card (component of A8025
and A8025-BCC) are stable for a maximum of 3 weeks when stored in a dry location
at room temperature (20 to 25°C). Do not store capillary blood samples in the
refrigerator.

Table 20: Stability of sample types

Undiluted serum Diluted serum Dried capillary blood Eluate of capillary
sample blood sample
2to 8°C -20°C 20 to 25°C 20 to 25°C 20 to 25°C
1 month > 3 months Max. 6 hours 3 weeks Max. 6 hours
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Important note for processing capillary blood samples:
The circles on the blood card need to be completely filled with blood. Also check the
back of the card to ensure the circles are soaked through.
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9. Test procedure

9.1 General information

All reagents, patient sera, and the microtiter plate must be brought to room
temperature before use (important). Mix the reagents well immediately before use.
After use, the reagent kit must be stored at 2 to 8°C.

The coated microtiter plates may not be used more than once. Do not use
reagents or the microtiter plates if the packaging is damaged or the
containers are not tightly sealed.

The coated microtiter plates can be used with the reagents of different
Kit lots.

Any deviation from the specified incubation times and temperatures will cause
the standard curve to shift in comparison with the certificate. Significant
differences in the values of the standard curve can lead to invalid test results.
The customer needs to modify (and validate) the incubation time and/or
temperature, for example, for fully automated processing of the test.

Do not conduct the test in direct sunlight. It is recommended to cover the microtiter
plates during the incubation phases.

9.2 Preparing the wash buffer

Dissolve the contents of one package of wash buffer salt | Wash buffer salf

in 1 liter of distilled water. Use only the amount needed for each assay.
Diluted wash buffer |Wash buffer salt Tween| has only a limited maximum shelf life
of 4 weeks (2 to 8°C).
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9.3 Preparing the microtiter plates

The coated microtiter plates cannot be used directly. Before pipetting takes
place, the plates need to be labeled with patient name or number.

9.4 Sample dilution

9.4.1 Sample dilution; serum samples

Dilute serum sample with sample dilution buffer | Sample Buffer IgG | 1:100.

Table 21: Recommended sample dilution preparations

Up to 50 Up to 100 Up to 200 Up to 300
determinations determinations determinations determinations
Serum ‘ Buffer Serum ‘ Buffer Serum ‘ Buffer Serum ‘ Buffer
40 pl ‘ 4.0ml | 70 pl ‘ 7.0 ml | 150 ul ‘ 15.0 ml | 200 pl ‘ 20.0 ml

9.4.2 Sample elution; capillary blood samples

Shake the dried capillary blood sample with the sample dilution buffer

| Sample Buffer IgG | in an appropriate vial for 1 (to 14) hour(s) at 20 to 25°C on a
horizontal shaker. For each assay, punch out the corresponding perforated

circles . Disposable gloves should be worn to punch out the dried, blood-filled
circles using your finger. You can also use an appropriate sterile object, such
as the end of a pipette tip or a laboratory spatula, to punch out the circles .

Table 22: Recommended sample elution preparations

Up to 50 Up to 100 Up to 200 Up to 300
determinations determinations determinations determinations
Sample Buffer Sample Buffer Sample Buffer Sample Buffer
2 circles 4.0 ml 4 circles 8.0 ml 6 circles ‘ 12.0 ml 8 circles 16.0 ml

The eluate of the capillary blood sample already corresponds to the diluted patient
sample and is pipetted onto the microtiter plate according to the instructions.

9.5 First incubation (sample incubation)

Pipette 50 pl of the standard sera |Standard 1|, | Standard 2],

| Standard 3|, | Standard 4|, the control | Control| high|, or | Cut-Off| and the diluted
patient serum or eluate of the capillary blood sample into the wells of the microtiter
plate according to the pipetting scheme. Next, incubate the

plates for 90 minutes at 20 to 25°C. The plates can be stacked in the order
of pipetting; please cover the top plate.
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9.6 Washing

Wash the wells three times in a microplate washer using 350 pl of diluted wash
buffer | Wash buffer salt Tween | for each well. Final siphoning should be
quantitative, if possible. The plates can be tapped out onto absorbable
material after washing to remove any residual wash solution.

9.7 Second incubation (conjugate incubation)

Pipette 50 pl of conjugate | Conjugate | into each well. Next, incubate the
plates for 90 minutes at 20 to 25°C. The plates can be stacked in
the order of pipetting; please cover the top |Plate |.

9.8 Washing

Wash as described in section 9.6.

9.9 Third incubation (substrate incubation)

Pipette 50 pl substrate solution | AllergySub | into each well. Next, incubate the

plates for 60 minutes at 20 to 25°C. Keep the incubated plates out
of direct sunlight. The plates can be stacked in the order of pipetting; please

cover the top plate |Plate|.

9.10 Stopping the reaction and performing the measurement

Adding 50 pl of stop reagent | AllergyStop R| into each well will stop the reaction.
After the stop reagent | AllergyStop R| is added, gently “tap” the plate to
achieve thorough mixing within the wells. Measure the extinction at 405 nm against
the reference wavelength of 620/630 nm. The plates can be remeasured
within 24 hours if they are covered and refrigerated.

10. Quality control — Indication of instability or expiration of reagents

10.1 Evaluation of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

During each test procedure, each plate should contain the

standards |Standard 1], | Standard 2|, | Standard 3], | Standard 4], and the

control | Control| high|]. The test was performed correctly if the following criteria are
met (all information is based on a differential measurement of 405 nm to 620 nm (or
630 nm) [ODa4os/620]):

minus 20.08
minus 20.30
minus 20.70
>1.0
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10.2 Evaluation of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

During each test procedure, each plate should contain the cut-off

control [Cut-Off]. The test was done correctly if the following criterion is met
(information based on a differential measurement of 405 nm to 620 nm, or 630 nm
[ODa4os/620]):

20.20

10.3 Indication of instability or deterioration of reagents

A deviation from the expected reference value, turbidity of the reagents, or intense
yellow coloration of the substrate | AllergySub | prior to addition to the wells can be
an indication of an expired reagent.

If the specified reference values are not met, the following things must be checked
before the test is repeated:

- Expiration date of the reagents used

- Functional performance of the equipment used (e.g., calibration)
- Correct test procedure

- Visual inspection of the kit components for contamination or leaks

Do not use substrate solution | AllergySub | that has an intense yellowish coloration.
If the stipulated values are not obtained after repeating the test, please contact the
manufacturer.

11. Evaluation and interpretation

11.1 Serum and capillary blood findings

11.1.1 Basis for the calculations

Calculations must be based on a standard curve for the quantitative evaluation and
interpretation of the test. For such, the standards must be run on every plate. The
extinction values of the standard are plotted as a function of the related
concentrations (ug/ml) semi-logarithmically (y-In-/x-log graph) in a point-to-point
graph to generate the standard curve. In duplicate analyses of the standard, the
mean extinctions from the duplicate analyses of the standards will be used to
generate the standard curve. The concentrations of the specific IgG antibodies in
pg/ml can be determined on the basis of the standard curve from the measured OD
values and then converted into IgG classes (see Tables 23 and 24). The evaluation
can also be done using appropriate software. The qualitative test evaluation and
interpretation is explained in the table.

The standard curve of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen was calibrated to an
international reference preparation: 1st WHO IRP 67/86 for human IgG.
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11.1.2 Concentrations, IgG classes, and calculations for RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Table 23: Quantitative relationship between the determined IgG
concentrations [ug/ml], IgG classes, and the patient’s antigen-specific IgG
concentration from a serum sample

IgG concentration IgG Antigen-specific Alteelrn(a;lv Antigen-specific
[ng/ml] class IgG content clagss IgG content

Negative 0 Negative
75t0< 125 1 Mild
1 Elevated
12.5t0<20.0 2 Elevated
20.0 to < 50.0 3 High
2 Highly elevated
=>50.0 4 Very high

Table 24: Quantitative relationship between the determined concentrations [pg/ml],
IgG classes, and the patient’s antigen-specific IgG concentration from a capillary
blood sample

IgG concentration [o] €] Antigen-specific Altéelrngtw Antigen-specific
[ng/ml] class IgG content cla(f,ss IgG content

Negative 0 Negative
8.0t0 < 18.0 1 Mild 1 Elevated
18.0to < 40.0 2 Elevated

2 Highly elevated
=40.0 3 High

These values are rough guidelines only. International standards for specific IgGs to
foods do not exist.
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Table 25: Qualitative evaluation and interpretation of RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) and RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921), and Prescreen Customized Plate
(A8931) from a serum or capillary blood sample

<1.0 - Negative
>10to<25 + Mild
225t0<5.0 ++ Elevated
> 5.0 +++ High

Ratio = ODaos/620 (Sample) + ODa4os/e20 (cut-off). The test is valid if ODaos/620 Of cut-off
is =2 0.20.

12. Limitations of the method

The 1gG concentrations determined using this test system provide information about
the level of sensitization of the patient with regard to the investigated food antigens or
mixes.

A correlation between the level of a determined IgG concentration and the
occurrence or the severity of clinical symptoms cannot be deduced from this. The
results which are obtained must always be interpreted in combination with the
complete clinical symptoms.

False-positive test results may occur due to cross-reactivity of the tested antigen with
epitopes of other antigens.

The manufacture of food extracts and the coating of microtiter plates do not always
eliminate antigenic epitopes, which can lead to false-negative results. IgG antibodies
against food antigens that do not appear until during industrial preparation, food
preparation, or digestion may not be detectable because they are not present in the
original food for which the patient is tested.

13. Performance characteristics

13.1. Precision

The reproducibility of the RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen test was determined
using reference samples covering the entire measuring range from negative to high
positive. The mean values and the coefficients of variation (CV) were determined for
three reagent lots and for two microtiter plates. For the determination inter-assay
reproducibility, reference samples from five sequential working days were assayed in

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen 2020-11-10 33



triplicate, with two runs per day. The measurements were performed by two
technicians.

Table 26: Intra-assay precision measurement

Mean CV (%) 8.1

Table 27: Inter-assay precision measurement

Mean CV (%)

111

Table 28: Inter-lot precision measurement

3 3 3

Number of reagent kit lots
Number of microtiter plate lots 2 2 2
Number of allergens 44 44 44

Number of measurements 264 264 264

Coefficient of variation 25.0% 16.9% 15.4%

Mean coefficient of variation 19.1%

The intra-assay, inter-assay, and inter-lot precision measurements suggest that the
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen test generates accurate and reproducible
results in the complete measuring range under constant as well as changing
conditions and over several kit lots.

13.2 Stability
13.2.1 Transport stability

The kit components were tested for stability under temperature fluctuations due to
transportation. Two simulated transport scenarios (TC 1 and TC 2) and one genuine
overseas transport to Australia (TC 3) were investigated. The temperature
fluctuations were documented throughout the transport period. Temperatures
between 4.5°C and 46°C were recorded. The kit components were compared with
the reference kit, which was stored at the prescribed temperature (2 to 8°C).

No impact on the results after transport of the kit components was detected in
any scenario, which means that RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen is stable
under transport conditions.
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13.2.2 Kit stability after opening

The kit components were tested for their stability after opening of the individual
components for a period of 6 weeks. The analysis was done using two positive sera,
which, after 2, 4 and 6 weeks, were compared with the test results from week 0,
which correspond to 100% (% of REF). The analysis was also done on a microtiter
plate left uncovered after 6 weeks combined with a recently opened reagent kit
(Ref. Kit) and a recently opened microtiter plate combined with a reagent kit left
uncovered (Ref. Plate). The kits were stored at 2 to 8°C.

No losses of stability were detected in the reagents or microtiter plates over a
period of at least 6 weeks. The test results obtained with these kit components
showed no significant deviations compared to the references either.

13.3 Analytical sensitivity

Analytical sensitivity is a measurement of the accuracy of a test at low concentrations
of the analyte.

The mean LOB of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen is 2.8 yg/ml and the
mean LOD 4.0 ug/ml.

13.4 Interferents

The following potential substances were tested: hemoglobin, bilirubin, triglycerides,
HSA.

Relative impacts on the test result of RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
were not detected for any of the listed substances.

Keep in mind, however, that combinations of substances were not tested. Therefore,
an implausible result in the event of hemolytic, hemorrhagic, or lipemic patient
samples must always be investigated specifically in regard to the patient’s overall
clinical picture.
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14. Version history

Version number Section and designation

2016-08-29 Previous version
2020-02-04 General revision: New layout
2020-02-04 1. Intended use

4. Reagents provided
8. Collection and storage of samples
9. Test procedure

10. Quality control — Indication of instability or expiration of
reagents

11. Evaluation and interpretation
13. Performance characteristics
Test-specific symbols

2020-11-10 13. Performance characteristics

15. Explanation of symbols

General symbols

LLdg~"8RE

For in vitro diagnostic use
Consult instructions for use
Batch number

Use before

Storage temperature
Article number

Number of tests

Date of manufacture

Manufacturer
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Test-specific symbols

| AllergyStop R | Stop reagent
Substrate solution, ready to use
Blood collection card
Microtiter plate
Conjugate

| Control | high| Positive control

| Sample Buffer IgG | Sample dilution buffer
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween|  Wash buffer salt
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CesStina

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Uéel pouziti

K diagnostickému pouziti in vitro. Test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen je
enzymova imunoanalyza (EIA) ur€ena ke kvantitativnimu nebo kvalitativnhimu
stanoveni specifickych protilatek IgG proti potravinovym alergentm. Test je urCen

k manualnimu zpracovani a jedna se o kombinaci ¢inidel a pfisluSnych variant
mikrotitracnich desti¢ek. Kombinovat Ize pouze soucasti produkti Foodscreen. Test
je vhodny k pouZiti se vzorky lidského séra a lidské kapilarni krve. Test slouzi jako
pomducka pfi diagnostice suspektnich potravinovych hypersenzitivit
zprostfedkovanych protilatkami IgG.

2. Souhrn a vysvétleni testu

Detekovanim specifickych protilatek 1gG lze identifikovat potravinovou intoleranci.
Potravinové intolerance mohou byt vysledkem zvySené permeability stfevni stény pro
urcité potraviny. Z potravy nebo jejich slozek se pfi praniku stfevni sténou do okolni
tkané mohou utvaret imunitni komplexy sestavajici z protilatek IgG a potravin a tyto
komplexy mohou spoustét zanétlivé reakce, jez mohou vést k riznym onemocnénim.
Tento test je EIA. VSechny mikrotitraCni destiCky uvedené v bodé 4 ,Dodavana
¢inidla“ byly ovéfeny v kombinaci s kitem Cinidla A8020 spole¢nosti R-Biopharm AG.
Cinidla RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen nesmi byt pouzivana v kombinaci

s mikrotitraénimi desti¢kami jinych vyrobct a mikrotitraéni desticky RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen nesmi byt pouzivany s Cinidly jinych vyrobcu.
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3. Princip testu

Potravinové extrakty, které mohou zpusobovat intoleran¢ni reakci, jsou adsorbovany
na vnitfnich povrsich jamek mikrotitracni destic¢ky. Vzorky lidskych pacientt (sérum
nebo eluat z kapilarni krve), standardni séra a kontrolni séra se pipetuji do
prislusnych dutinek a inkubuji se pfi pokojové teploté. BEéhem inkubace se na
odpovidajici adsorbované potravinové antigeny navazou specifické protilatky 1gG.
Nenavazany material se odstrani mytim. Poté se pfida protilatka proti lidské IgG
konjugovana s alkalickou fosfatazou. B€hem dalSi inkubacni faze se tento konjugat
protilatky navaze na lidskeé protilatky 1IgG ze vzorku pacienta. Nenavazany konjugat
se odstrani mytim. Nakonec se substrat defosforyluje pfidanim alkalické fosfatazy

a zméni se ve Zluté zbarveny produkt. Intenzita zlutého zbarveni je umérna mnozstvi
protilatek specifickych pro antigen v séru a Ize ji fotometricky zméfit pfi vinové délce
405 nm minus méfeni pfi referenéni vinové délce 620/630 nm. Ke kvantifikaci
naméfenych vysledkl se pouziva standardni kfivka. (Dulezité: Desticky A0301,
A8921 a A8931 umoziuji pouze kvalitativni hodnoceni.)

4. Dodavana ¢inidla

Tabulka 1: Obsah RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Mikrotitraéni desticka, dle pozadavk(l zakaznika, potazeno
Plate 15x 1 | rdznymi potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici
alergent), bez standardni kfivky, kvalitativni

Tabulka 2: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

Sl do promyvaciho roztoku na 5 litri promyvaciho roztoku,

[Wash buffer salt Tween| X | 15,101 PBS, TWEEN20 0,05 %
Standardni sérum 1, zfedéné lidské sérum;

Standard 1 30 ml | koncentrace: 2,5 ug IgG/ml; ve stabilizovaném proteinovém
roztoku
Standardni sérum 2, ziedéné lidské sérum;

Standard 2 30 ml | koncentrace: 10,0 pg lgG/ml; ve stabilizovaném
proteinovém roztoku
Standardni sérum 3, zfedéné lidské sérum;

Standard 3 30 ml | koncentrace: 40,0 ug IgG/ml; ve stabilizovaném
proteinovém roztoku
Standardni sérum 4, ziedéné lidské sérum;

Standard 4 30 ml | koncentrace: 200,0 pg IgG/ml; ve stabilizovaném
proteinovém roztoku

- 30 ml Kontrolni sérum, zfedéné lidské sérum; koncentrace viz

Control| high certifikaci; ve stabilizovaném proteinovém roztoku
Konjugat proti lidské protilatce IgG (ov&i); pfipraveno

1l k pouziti; protilatka konjugovana alkalickou fosfatazou ve
stabilizovaném proteinovém roztoku

AllergySub 11 Roztok substratu, pfipraveno k pouziti, obsahuje pNPP
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AllergyStop R 11 Stop ¢€inidlo, pfipraveno k pouziti

Tabulka 3: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

|Samp|e Buffer IgG | 120 ml | Roztok k fedéni vzorku, pfipraveno k pouziti
6x Sl do promyvaciho roztoku na 1 litrd promyvaciho roztoku,
[Wash buffer salt Tween| 10 mmol PBS, TWEEN20 0,05 %
Standardni sérum 1, zfedéné lidské sérum;

Standard 1 2mi koncentrace: 2,5 ug IgG/ml; ve stabilizovaném proteinovém
roztoku

Standardni sérum 2, zfredéné lidské sérum;

Standard 2 2mi koncentrace: 10,0 ug IgG/ml; ve stabilizovaném
proteinovém roztoku

Standardni sérum 3, zfedéné lidské sérum;

Standard 3 2 ml koncentrace: 40,0 ug IgG/ml; ve stabilizovaném
proteinovém roztoku

Standardni sérum 4, zfedéné lidské sérum;

Standard 4 2mi koncentrace: 200,0 ug IgG/ml; ve stabilizovaném
proteinovém roztoku

Control > mi Kontrolni sérum, zfedéné lidské sérum; koncentrace viz
ontrof] nig certifikaci; ve stabilizovaném proteinovém roztoku

Konjugat proti lidské protilatce IgG (ov¢i); pfipraveno
Conjugate 80 ml k pouziti; protilatka konjugovana alkalickou fosfatazou ve
stabilizovaném proteinovém roztoku

AlleravSub 80 ml Roztok substratu, pfipraveno k pouziti, obsahuje pNPP

AllergyStop R 80 ml Stop ¢inidlo, pfipraveno k pouziti

Tabulka 4: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Mikrotitracni desti¢ka, dle pozadavk(l zakaznika, potazeno
Plate 15x 1 | rdznymi potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici
alergenu), v€etné standardni kfivky, kvantitativni

Tabulka 5: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5 Mikrotitracni desti¢ka 1, potazeno riznymi potravinovymi

Plate 1 ! antigeny (viz pfilozenou matici alergent), v€etné standardni
3x5 .. R

kFivky, kvantitativni

Tabulka 6: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

1x5 Mikrotitracni destiCka 2, potazeno riznymi potravinovymi
Plate 2 3 5’ antigeny (viz pfiloZzenou matici alergen(), véetné standardni
kfivky, kvantitativni
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Tabulka 7: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Mikrotitracni desti¢ka 3, potazeno ridznymi potravinovymi
antigeny (viz pfilozenou matici alergent), véetné standardni
kFivky, kvantitativni

1x5,

e

Tabulka 8: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Mikrotitraéni desti¢ka 6, potazeno rdznymi potravinovymi
antigeny (viz pfiloZzenou matici alergen(), véetné standardni
kfivky, kvantitativni

1x5,

e

Tabulka 9: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1
(A8821-15)

Panel k mikrotitracni desti¢ce 1, potazeno rGznymi
potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici alergen(),
v€etné standardni kfivky, kvantitativni

151

Tabulka 10: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 2
(A8822-15)

Panel k mikrotitracni desti¢ce 2, potazeno raznymi
potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici alergent),
v&etné standardni kfivky, kvantitativni

151

Tabulka 11: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Mikrotitraéni desticka ES, potazeno rliznymi potravinovymi
15x 1 | antigeny (viz pfilozenou matici alergenu), véetné standardni
kfivky, kvantitativni

Tabulka 12: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Mikrotitracni desticka GS, potazeno riznymi potravinovymi
antigeny (viz pfilozenou matici alergent), v€etné standardni
kfivky, kvantitativni

151

Tabulka 13: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Mikrotitracni desticka GB, potazeno rlznymi potravinovymi
antigeny (viz pfiloZzenou matici alergen(), véetné standardni
kfivky, kvantitativni

151

Tabulka 14: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Mikrotitracni desticka GP1, potazeno rGznymi
potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici alergent),
v&etné standardni kfivky, kvantitativni

15x1
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Tabulka 15: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Mikrotitracni desticka GP2, potazeno riznymi ‘

potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici alergenu),
vCetné standardni kfivky, kvantitativni

15x1

Tabulka 16: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Mikrotitraéni desticka GK, potazeno rdznymi potravinovymi
antigeny (viz pfiloZzenou matici alergen(), véetné standardni
kfivky, kvantitativni

151

Tabulka 17: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

1x5,

e

potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici alergent),
v€etné standardni kfivky, kvantitativni

Mikrotitracni desticka VEG, potazeno rGznymi ‘

Tabulka 18: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Pfedbézny screening k mikrotitracni desti¢ce 1, potazeno

15x1 | raznymi potravinovymi antigeny (viz pfilozenou matici
alergent), véetné hodnoty cut-off, kvalitativni

Cut-off kontrolni sérum, zfedéné lidské sérum; koncentrace:
Cut-Off 5 mi 10 pg IgG/ml; ve stabilizovaném proteinovém roztoku

Tabulka 19: Obsah RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen Customized
Plate (A8931)

Pfedbézny screening k mikrotitracni desti¢ce, dle
pozadavku zakaznika, potazeno riznymi potravinovymi
15x1 antigeny (viz pfilozenou matici alergent), véetné hodnoty
cut-off, kvalitativni

CULOR 5 mi Cut-off kontrolni sérum, zfedéné lidské sérum; ve
ut- stabilizovaném proteinovém roztoku

Nebezpecné materialy jsou oznaceny v souladu s pfedpisy pro znac¢eni. Podrobnosti uvadi
bezpecnostni listy (SDS), které jsou k dispozici na strankach www.r-biopharm.com.

5. Pokyny k uskladnéni

Testovaci kit skladujte pfi teploté 2 az 8 °C a pouzivejte do data pouZitelnosti
vytisténého na pfislusném Stitku. Zfedény promyvaci roztok

\Wash buffer salt Tween \ ma pfi skladovani pfi teploté 2 az 8 °C maximalni zZivotnost
4 tydny. Je nutné zabranit mikrobialni kontaminaci. Po datu pouzitelnosti jiz neni
platna zaruka kvality.

Nesmi dojit ke kontaminaci roztoku substratu konjugatem |Conjugate |,
protoZe kontaminace zpUsobi zménu barvy substratu [AllergySub |. Dale nesmi byt
substrat pfimo vystaven svétlu, aby nedoslo k jeho degradaci nebo ke
zméné jeho barvy hydrolyzou. Pokud se u substratu objevilo intenzivni
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Zluté zbarveni, nepouzivejte jej. Viz 10.3 ,Kontrola kvality — znamky nestability nebo
zkazeni Cinidel”.

5.1 Skladovani mikrotitracnich desticek

Vzhledem k tomu, Ze mikrotitraéni destiky jsou citlivé na vihkost vzduchu, je
nutné hlinikovy obal po odebrani potfebného poctu destiCek opét pevné
uzavrit. Sacek s vysousedlem musi zUstat v hlinikovém obalu po celou dobu
skladovani. Mikrotitracni destiCky Ize ve spravne uzavieném hlinikovem
obalu skladovat pfi teploté 2 az 8 °C po uvedenou dobu Zivotnosti.

6. Potfebna €inidla, ktera nejsou soucasti dodavky

6.1 Dodavana ¢inidla

- Destilovana nebo deionizovana voda

6.2 Vybaveni

- Fotometr na mikrotitracni desticky (s filtrem 405 nm a 620/630 nm),
rozsah méreni 0 az 3,5 OD.

- Mycka na mikrotitracni desti¢ky pro 8 az 96 jamek

- 12kanélova pipeta

- Vicekrokova pipeta

- Horizontalni Sejkr (k louhovani vzorku kapilarni krve)

7. Varovani a bezpec¢nostni opatieni pro uzivatele

- Pouze k diagnostickému pouZiti in-vitro.

- Tento test smi provadét vyhradné vyskoleny laboratorni personal. Dodrzujte
pokyny pro praci ve zdravotnickych laboratofich. Vzdy striktné dodrZujte
uzivatelské pokyny pro provadéni testu.

- Nepipetujte vzorky ani ¢inidla usty; zabrante jejich kontaktu s poranénou kuzi
a sliznicemi. Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte jednorazoveé rukavice a po testu
si umyjte ruce.

- Nekurte, nejezte ani nepijte v oblastech, kde se zpracovavaji vzorky nebo testova
Cinidla.

- Standardni séra v kitu byla testovana na protilatky proti HIV a HCV, HBsAg
a syfilidé, dle normy CFR 21.640, a byla negativni. Nicméné se vzorky pacient(
a veSkerymi materialy, kterych se dotykate, je tfeba zachazet jako s potencialné
infek&nimi. Pfi manipulaci a likvidaci potencialné infekéniho materialu dodrzujte
narodni bezpeénostni predpisy.

- Standardni séra |Standard |, konjugat a koncentrat promyvaciho
roztoku |Wash buffer salt Tween | obsahuji azid sodny jako konzervaéni
pripravek. Tato latka nesmi pfijit do kontaktu s pokozZkou ani sliznicemi. Pfi
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kontaktu s olovénymi nebo médénymi trubkami maze dojit ke vzniku vybusnych
kovovych azidd.

- Zabrante tomu, aby se stop Cinidlo nebo roztok substratu dostaly do kontaktu
s klzi, o¢ima nebo odévem. V prfipadé, ze dojde ke kontaktu s klizi, postizené
misto okamzité umyjte vodou a mydlem. V pfipadé, Zze dojde ke kontaktu s oima,
okamzité je proplachujte tekouci vodou po dobu 15 minut s otevienymi vicky.
Obratte se na o¢niho Iékafe. V pfipadé, Ze dojde ke spolknuti, vypijte velké
mnozstvi vody, nezvracejte a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

- Uzivatel musi po pouziti vSechny soucasti kitu nalezitym zplasobem zlikvidovat
(blizsi informace k sou€astem v kitu najdete v bezpec€nostnich listech).

- VS8echna €inidla a materialy, které pfijdou do kontaktu s potencialné infekénimi
vzorky, je nutné oSetfit vhodnymi dezinfekCnimi pfipravky nebo alespor jednu
hodinu sterilizovat v autoklavu pfi teploté 121°C.

8. Odbér a uskladnéni vzorku

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen byl vyvinut za Uéelem testovani lidského séra
a kapilarni krve.

Béhem odbéru zilni krve musi byt ze séra po dokonceni koagulace co nejdfive
oddélena srazenina, aby se zabranilo hemolyze. Vzorky séra se musi az do doby,
kdy budou testovany, skladovat v chladu (2 az 8 °C) nebo mrazu (-20 °C). Sérum
opakované nezmrazujte a nerozmrazujte a zabrante bakterialni kontaminaci. Pouziti
séra inaktivovaného teplem, lipemického, hemolytického, ikterického nebo kalného
muze vést k faleSnym vysledkdm.

P¥i pouziti vzork( kapilarni krve v testu RIDASCREEN® Spec. IgG musi byt pouzito
spravné vybaveni (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card). Pro
tento test bylo ovéfeno pouze toto vybaveni. UsuSené vzorky kapilarni krve na
karticce k odbéru krve (soucast kiti A8025 a A8025-BCC) jsou stabilni po dobu
maximalné 3 tydnu pfi uskladnéni na suchém misté pfi pokojové teploté (20 az

25 °C). Vzorky kapilarni krve neskladujte v chladnicce.

Tabulka 20: Stabilita typ vzork

Neredéné sérum Ziedéné sérum UsusSeny vzorek Eluat vzorku kapilarni
kapiléarni krve krve
2az8°C -20°C 20az25°C 20az25°C 20az25°C
1 mésic > 3 mésice Max. 6 hodin 3 tydny Max. 6 hodin
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Dulezita poznamka ke zpracovani vzorka kapilarni krve:
Krouzky na kartiCce s krvi je nutné krvi zcela zaplnit. Také zkontrolujte zadni stranu
kartiCky a ujistéte se, Ze krev v krouzcich prosakla pres papir.

LICIC,
®OoD
00O

9. Prubéh testu

9.1 Obecné informace

V$echna ¢inidla, séra pacient(i a mikrotitraéni desti¢ka musi mit pred
pouzitim pokojovou teplotu. Cinidla pfed pouzitim dobfe promichejte. Kit &inidla musi
byt po pouziti uskladnén pfi teploté 2 az 8 °C.

Potazené mikrotitra¢ni desticky nesmi byt pouZity vice neZ jednou.

Nepouzivejte &inidla ani mikrotitraéni desticky , pokud je baleni poskozené
nebo nejsou nadoby pevné utésnéné.

Potazené mikrotitraéni desticky Ize pouzit s éinidly z riznych $arzi kitu.

Jakakoli odchylka od specifikované inkubacni doby a teploty zplisobi posun
standardni kfivky v porovnani s certifikatem. Vyznamné rozdily v hodnotach
standardni kfivky mohou vést k neplatnym vysledkim testu. Zakaznik musi
inkubac€ni dobu a/nebo teplotu upravit (a ovérit) napriklad pro pIiné
automatizované zpracovani testu.

Neprovadéjte test na pfimém slunednim svétle. Mikrotitraéni desticky
doporuc€ujeme béhem inkubacnich fazi zakryt.

9.2.Priprava promyvaciho roztoku

Rozpustte obsah jednoho baleni soli do promyvaciho roztoku |Wash buffer salf

v 1 litru destilované vody. Na kazdy test pouzijte pouze nezbytné mnozstvi.
Ztedény promyvaci roztok |Wash buffer salt Tween| ma pouze omezenou Zivotnost
4 tydnu (pfi teploté 2 az 8 °C).

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen 2020-11-10 45



9.3 Priprava mikrotitracnich desticek

Potazené mikrotitraéni desticky nelze pouzit pfimo. Jeété pred pipetovanim
musi byt desticky oznadeny $titkem se jménem nebo &islem pacienta.

9.4 Redéni vzorku

9.4.1 Redéni vzorku; vzorky séra

Vzorek séra nafedte roztokem k fedéni vzorkd | Sample Buffer IgG | v poméru
1:100.

Tabulka 21: Doporuéena priprava pro fedéni vzorki

Az 50 stanoveni Az 100 stanoveni Az 200 stanoveni Az 300 stanoveni
Sérum ’ Roztok Sérum ‘ Roztok Sérum ‘ Roztok Sérum ‘ Roztok
40 pl ’ 4,0 ml | 70 pl ‘ 7,0 ml | 150 ul ‘ 15,0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Louhovani vzorku; vzorky kapilarni krve

Ve vhodné lahvi¢ce protfepavejte ususeny vzorek kapilarni krve s roztokem k fedéni
vzorkd | Sample Buffer IgG | po dobu 1 hodiny (aZ 14 hodin) pfi teploté 20 az 25 °C
na horizontalnim Sejkru. Pro kazdy test vytlacte odpovidajici perforované krouzky
. K vytlaceni usuSenych krouzkd napinénych krvi prstem pouzijte
jednorazoveé rukavice. K vytlaceni krouzku muzete pouzit rovnéz vhodny
sterilni pfedmét, napf. konec SpiCky pipety nebo laboratorni Spachtle.

Tabulka 22: Doporuéena pfiprava pro louhovani vzorki

Az 50 stanoveni Az 100 stanoveni Az 200 stanoveni Az 300 stanoveni

Vzorek Roztok Vzorek Roztok Vzorek Roztok Vzorek Roztok

2 krouzky 4,0 ml 4 krouzky ‘ 8,0 ml 6 krouzkd 12,0 ml 8 krouzk 16,0 ml

Eluat vzorku kapilarni krve jiz odpovida zfedénému vzorku pacienta a dle pokynu se
pipetuje na mikrotitraéni desti¢ku | Plate |.

9.5 Prvni inkubace (inkubace vzorku)

Dle pipetovaciho schématu napipetujte 50 ul standardnich sér | Standard 1 |,
| Standard 2], [ Standard 3], | Standard 4 |, kontrolniho séra | Control | high

nebo a zfedéné sérum pacienta nebo eluat vzorku kapilarni krve do jamek
mikrotitradni desti¢ky [Plate]. Dale desticky inkubujte po dobu 90 minut pfi
teploté 20 az 25 °C. DestiCky Ize skladat na sebe v pofadi, v jakém byly pipetovany;
horni destiCku zakryjte.
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9.6 Promyvani
Jamky tfikrat promyjte v mycce na desticky. Na kazdou jamku pouZijte 350 pl
zfedéného promyvaciho roztoku |Wash buffer salt Tween| . Je-li to moZné, koneéné

sifonovani by mélo byt kvantitativni. Desticky Ize po promyti oklepat na
absorpCni material, a odstranit tak veskery zbyvajici promyvaci roztok.

9.7 Druh& inkubace (inkubace konjugatu)

Napipetujte 50 pl konjugatu do kazdé jamky. Dale
desticky inkubujte po dobu 90 minut pfi teploté 20 az 25 °C.
Desticky Ize skladat na sebe v poradi, v jakém byly pipetovany; horni

desticku zakryjte.

9.8 Promyvani

Promyjte, jak je popsano v ¢asti 9.6.

9.9 Treti inkubace (inkubace substratu)
Napipetujte 50 pl roztoku substratu | AllergySub | do kazdé jamky. Dale
desticky inkubujte po dobu 60 minut pfi teploté 20 az 25 °C. Inkubované

desticky udrzujte mimo pfimé sluneéni svétlo. Desticky Ize skladat
na sebe v poradi, v jakém byly pipetovany; horni desti¢ku zakryjte.

9.10 Zastaveni reakce a provedeni méreni

PFidanim 50 pl stop &inidla | AllergyStop R| do kaZdé jamky zastavte reakci. Po
pridani stop &inidla | AllergyStop R| desti¢kou opatrné ,poklepeijte”, aby

v jamkach doslo k duslednému promichani. Zmérte extinkci pfi vinové délce 405 nm
proti referenéni vinové délce 620/630 nm. Pokud desticky zakryjete

a umistite do chladnicky, Ize do 24 hodin provést opétovné méreni.

10. Kontrola kvality — znamky nestability nebo zkazeni €inidel

10.1 Hodnoceni RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

V prubéhu kazdého testu musi kazda desticka obsahovat standardni

séra | Standard 1],| Standard 2|, |Standard 3], | Standard 4|a

kontrolni sérum | Control| high |. Test byl proveden spravné, jsou-li splnéna
nasledujici kritéria (veSkeré informace jsou zaloZzeny na diferenénim méfeni pfi
vinoveé délce 405 nm vici 620 nm (nebo 630 nm) [ODaos/620]):

minus 20,08
minus 20,30
minus 20,70
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>1,0

10.2 Hodnoceni RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

V prubéhu kazdého testu musi kazda desticka obsahovat cut-off kontrolni
serum . Test byl proveden spravng, je-li splnéno nasledujici kritérium
(informace jsou zaloZeny na diferenénim méfeni pfi vinové délce 405 nm vuci

620 nm nebo 630 nm [ODa4os/620]):

20,20

10.3 Znamky nestability nebo zkazeni €inidel

Odchylka od ocekavané referencni hodnoty, kalnost €inidel nebo intenzivni Zluté
zbarveni substratu | AllergySub | pfed pfidanim do jamek muze indikovat, ze Cinidlo
je exspirované.

Neni-li dosazeno specifikovanych referencnich hodnot, je nutné pfed opakovanim
testu zkontrolovat tyto zalezitosti:

- datum pouzitelnosti pouzitych Cinidel,

- funkéni vykonnost pouzitého vybaveni (napf. kalibrace),
- spravny prubéh testu,

- vizualni kontrola kontaminace nebo uniku soucasti kitu.

Roztok substratu | AllergySub |, ktery ma intenzivni Zlutavé zabarveni, nepouzivejte.
Pokud neni stanovenych hodnot dosaZeno ani po opakovani testu, obratte se na

vyrobce.

11. Hodnoceni a interpretace

11.1 Vysledky ze séra a kapilarni krve

11.1.1 Zaklad pro vypocty

Vypocty musi byt zaloZzeny na standardni kfivce pro kvantitativni hodnoceni

a interpretaci testu. Za tim ucelem je nutné nanaset standardy na kazdou desticku.
Hodnoty extinkce standardu se zaznamenavaiji jako funkce souvisejicich koncentraci
(ug/ml) semilogaritmicky (graf: y-In-/x-log) do spojnicového grafu a vytvareji
standardni kfivku. V duplicitnich analyzach standardu budou k vygenerovani
standardni kfivky pouzity primeérné extinkce z duplicitnich analyz standardu.
Koncentrace specifickych protilatek 1gG v ug/ml Ize stanovit na zakladé standardni
kfivky z naméfenych hodnot OD a nasledné je Ize prevést na tfidy IgG (viz tabulky 23
a 24). Hodnoceni Ize provést rovnéz pomoci vhodného softwaru. V tabulce je
vysvétleno hodnoceni a interpretace kvalitativniho testu.
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Standardni kfivka pro RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen byla kalibrovana dle
mezinarodni referenéni pfipravy: proti referenénimu séru WHO 1st IRP 67/86 pro

lidsky 1gG.

11.1.2 Koncentrace, tiidy IgG a vypocty pro RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-
05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828, A8829-

05/-15, A8921, A8931

Tabulka 23: Kvantitativni vztah mezi stanovenymi koncentracemi IgG [ug/ml], tfidami
IgG a koncentraci IgG specifického pro antigen u pacienta ze vzorku séra

7,5az<12,5
12,5 az2< 20,0

20,0 az < 50,0

2 50,0

Koncentrace IgG Trida
[Hg/ml] 19G
<75 0

1

2

3

4

Obsah IgG

specificky pro
antigen

Negativni
Mirny
Zvyseny

Vysoky

Velmi vysoky

Alternativ
ni tfida

Obsah IgG

specificky pro

antigen

Negativni

ZvySeny

Velmi zvyseny

Tabulka 24: Kvantitativni vztah mezi stanovenymi koncentracemi IgG [ug/ml], tfidami
IgG a koncentraci IgG specifického pro antigen u pacienta ze vzorku kapilarni krve

Koncentrace IgG Trida
[Hg/ml] lgG
<8,0 0

8,0az<18,0
18,0 az < 40,0

> 40,0

1

2

3

Obsah IgG

specificky pro

antigen
Negativni
Mirny

Zvyseny

Vysoky

Alternativ Obsah IgG
ni trida specificky pro
IgG antigen
Negativni
1 ZvySeny
2 Velmi zvySeny

Tyto hodnoty slouzi pouze jako pfiblizné voditko. Mezinarodni standardy pro
specifické IgG pro potraviny neexistuji.
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Tabulka 25: Kvalitativni hodnoceni a interpretace RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) a RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) a Prescreen Customized Plate
(A8931) ze vzorku séra nebo kapilarni krve

<10 - Negativni
>1,0az<25 + Mirny
225az<5,0 ++ Zvyseny

25,0 +++ Vysoky

Pomér = ODaos/e20 (vzorek) + ODaosse20 (cut-off). Test je platny, pokud je ODaos/e20
hodnoty cut-off = 0,20.

12. Omezeni metody

Koncentrace IgG stanovené pomoci tohoto testovaciho systému poskytuji informace
o Urovni senzitizace pacienta s ohledem na zkoumané potravinové antigeny nebo
jejich mixy.

Korelaci mezi arovni stanovené koncentrace IgG a vyskytem nebo zavaznosti
klinickych symptomu z nich vyvodit nelze. Ziskané vysledky je vzdy nutné
interpretovat v kombinaci s uplnymi klinickymi pfiznaky.

Z duavodu zkfizené reaktivity testovaného antigenu s epitopy jinych antigenu se
mohou vyskytnout faleSné pozitivni vysledky testa.

Vyroba potravinovych extraktll a potazeni mikrotitracnich desti¢ek antigenni epitopy
ne vzdy eliminuje, coz muze vést k faleSné negativnim vysledkim. Protilatky IgG
proti potravinovym antigentim, které se neprojevi az do primyslové pfipravy,
pFipravy potravy nebo traveni, nemusi byt detekovatelné, protoze v plvodni
potravingé, na niz je pacient testovan, nemusi byt pfitomny.

13. Provozni charakteristiky

13.1. Pfresnost

Opakovatelnost testu RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen byla stanovena pomoci
referencnich vzorkd pokryvajicich cely rozsah méfeni od negativniho po silné
pozitivni. Byly uréeny stfedni hodnoty a variacni koeficienty (CV) pro tfi Sarze Cinidel
a pro dvé mikrotitraéni destiCky. Ke stanoveni opakovatelnosti v ramci analyz byly
triplicitné analyzovany referencni vzorky z péti po sobé jdoucich pracovnich dnli ve
dvou bézich denné. Méfeni byla provadéna dvéma techniky.
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Tabulka 26: Méfeni pfesnosti uvnitf testu

Stredni CV (%) 8,1

Tabulka 27: Méfeni pfesnosti v ramci testu

Stredni CV (%) 11,1

Tabulka 28: Méfeni pfesnosti v ramci Sarzi

3 3 3

Pocet Sarzi kitu ¢inidla

Pocet Sarzi mikrotitracnich 2 2 2
desticek

Pocet alergenu 44 44 44
Pocget méfeni 264 264 264

Variaéni koeficient 25,0 % 16,9 % 15,4 %

Stredni hodnota variac¢niho 19,1 %
koeficientu

Mé&reni presnosti uvnitf testu, v ramci testl a v ramci Sarzi naznacuiji, ze test
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen generuje presné a opakovatelné vysledky
v uplném rozsahu méreni za konstantnich i proménlivych podminek a v nékolika
Sarzich kitd.

13.2 Stabilita
13.2.1 Stabilita pri prepravé

Soucasti kita byly testovany ohledné stability pfi kolisani teplot zplisobeném pfi
prepravé. Zkoumany byly dva simulované scénare prepravy (TC 1 a TC 2) a jedna
skute€na zamorska preprava do Australie (TC 3). V prubéhu celé doby pfrepravy bylo
dokumentovano kolisani teploty. Zaznamenana byla teplota v hodnotach mezi 4,5 °C
a 46 °C. Soucasti kitu byly porovnavany s referen¢nim kitem, ktery byl uskladnén pfi
pfedepsané teploté (2 az 8 °C).

Ani v jednom scénafi nebyl po prepravé soucasti kitu detekovan zadny
negativni dopad na vysledky, coZ znamena, Ze test RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen je pri prepravé stabilni.

13.2.2 Stabilita kitu po otevireni

Soucasti kitu byly po dobu 6 tydnu testovany ohledné stability po otevieni téchto
jednotlivych soucasti. Analyza byla provedena pomoci dvou pozitivnich sér, kdy byly
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vysledky po 2, 4 a 6 tydnech porovnany s vysledky testl z 0. tydne, které odpovidaji
100 % (% REF). Analyza byla provedena také na nezakryté mikrotitracni desti¢ce po
6 tydnech v kombinaci s nedavno otevienym kitem €inidla (Ref. Kit) a na nedavno
oteviené mikrotitracni destiCce v kombinaci s nezakrytym kitem cCinidla (Ref. Plate).
Kity byly uskladnény pfi teploté 2 az 8 °C.

V obdobi minimalné 6 tydnu nebyly u c¢inidel ani mikrotitracnich desticek
detekovany zZadné ztraty stability. Vysledky testi ziskané s témito souc¢astmi
kit nevykazaly ani Zadné vyznamné odchylky v porovnani s referen¢nimi
hodnotami.

13.3 Analyticka senzitivita
Analyticka senzitivita je méfeni pfesnosti testu pfi nizkych koncentracich analytu.

Stredni hodnota LOB pro RIDASCREENP® Spec. IgG Foodscreen ¢ini 2,8 ug/ml
a stredni hodnota LOD 4,0 ug/ml.

13.4 Interferenty
Testovany byly tyto potencialni latky: hemoglobin, bilirubin, triglyceridy, HSA.

U Zadné z uvedenych latek nebyly u RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
detekovany zadné relativni dopady na vysledek testu.

Upozoriujeme vSak, ze kombinace latek testovany nebyly. Proto je nutné, aby
nevérohodny vysledek v pfipadé hemolytickych, hemoragickych ¢&i lipemickych
vzorkl pacientl byl vzdy zkouman specificky s ohledem na celkovy klinicky stav
pacienta.
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14. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2016-08-29

2020-02-04

2020-02-04

2020-11-10

Pfedchozi verze

Obecna revize: Nové rozvrzeni

1. Ugel pouziti

4. Dodavana Cinidla

8. Odbér a uskladnéni vzorkul

9. Priibéh testu

10. Kontrola kvality — znamky nestability nebo zkazeni Cinidel
11. Hodnoceni a interpretace

13. Provozni charakteristiky

Symboly specifické pro test

13. Provozni charakteristiky

15. Vysvétleni symbolu

VSeobecné symboly

LG~ G2 E

Pro diagnostiku in vitro
Prostudujte si ndvod k pouziti
Cislo 3arze

Datum spotfeby

Teplota pfi skladovani

Cislo vyrobku

Pocet testl

Datum vyroby

Vyrobce
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Symboly specifické pro test

Stop Cinidlo
AllergySub Roztok substratu, pfipraveno k pouziti
Card Karticka k odbéru krve
Plate Mikrotitracni desticka
Conjugate Konjugat

Pozitivni kontrola

Roztok k fedéni vzorku
Standard 1 Standard 1
Standard 2 Standard 2
Standard 3 Standard 3
Standard 4 Standard 4
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Dansk

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Tilsigtet anvendelse

Til in vitro-diagnostisk anvendelse. RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-test er en
kvantitativ eller kvalitativ enzymimmunanalyse (EIA) til bestemmelse af specifikke
IgG-antistoffer mod fadevareallergener. Testen er beregnet til manuel behandling og
er en kombination af reagenser og de tilhgrende mikrotiterpladevarianter. Kun
Foodscreen-produktkomponenter ma kombineres med hinanden. Testen er velegnet
til brug af prever af humant serum og humant kapilleerblod. Testen er et diagnostisk
hjeelpemiddel i tilfeelde af mistanke om IgG-medieret fgdevareoverfglsomhed.

2. Oversigt og forklaring af testen

Fgdevareintolerance kan pavises ved detektion af specifikke IgG-antistoffer.
Fadevareintolerance kan skyldes gget permeabilitet i tarmveeggen for en bestemt
fadevare. Immunkomplekser, der bestar af IgG-antistoffer, kan dannes af fadevarer
eller foadevareingredienser, der treenger igennem tarmvaeggen og ind i det omgivende
veev. Disse komplekser kan udlgse inflammatoriske reaktioner, der kan medfgre
forskellige sygdomme.

Testen er en EIA. Alle mikrotiterplader, der er anfart i 4 "Leverede reagenser”, blev
valideret i kombination med R-Biopharm AG’s A8020-reagenskit. RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen-reagenserne ma ikke anvendes i kombination med
mikrotiterplader fra andre producenter, og RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-
mikrotiterpladerne ma ikke anvendes sammen med reagenser fra andre producenter.
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3. Testprincip

Fodevareekstrakter, der kan forarsage en intolerancereaktion, adsorberes pa de
indvendige overflader af brandene i en mikrotiterplade. Prgver fra patientpregver af
human oprindelse (serum eller eluat fra kapilleerblod), standardsera, og kontrolsera
afpipetteres i de relevante hulrum og inkuberes ved stuetemperatur. Under
inkubation binder specifikke IgG-antistoffer sig til de tilsvarende adsorberede
fedevareantigener. Ubundet materiale fjernes ved afvaskning. Derefter tilsaettes et
anti-human-lgG-antistof konjugeret med basisk fosfatase. Under en anden
inkubationsfase binder dette antistofkonjugat sig til patientprgvens human-lgG-
antistoffer. Alt ubundet konjugat fijernes ved afvaskning. Efter tilsaetning
defosforyleres substratet til slut med basisk fosfatase og forvandles til et gulfarvet
produkt. Gulfarvningens intensitet er proportional med maengden af antigenspecifikke
antistoffer i serummet og kan males ved fotometri ved 405 nm minus
referencebglgeleengdemalingen ved 620/630 nm. Standardkurven bruges til at
kvantificere maleresultaterne. (Vigtigt: Plade A0301, A8921 og A8931 muliggar kun
en kvalitativ evaluering).

4. Leverede reagenser

Tabel 1: Indhold af RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Mikrotiterplade, kundespecifik, coatet med forskellige
Plate 15x 1 | fedevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), uden
standardkurve, kvalitativ

Tabel 2: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

—— | 5y Vaskebuffersalt til 5 liter vaskebuffer, 10 mM PBS, 0,05 %

| Wash buffer salt Tween | TWEEN20

30ml Standardserum 1, fortyndet humant serum.

StanedicE Koncentration: 2,5 pg 1IgG/ml. | stabiliseret proteinoplgsning
Standardserum 2, fortyndet humant serum.

Standard 2 30 ml | Koncentration: 10,0 pg lgG/ml. | stabiliseret
proteinoplgsning
Standardserum 3, fortyndet humant serum.

Standard 3 30 ml | Koncentration: 40,0 pg IgG/ml. | stabiliseret
proteinoplgsning
Standardserum 4, fortyndet humant serum.

Standard 4 30 ml | Koncentration: 200,0 pg IgG/ml. | stabiliseret
proteinoplgsning

. 30 ml Kontrolserum, fortyndet humant serum. Se certifikatet vedr.
Control| high koncentration. | stabiliseret proteinoplgsning
- 11 Anti-human-IgG-konjugat (far). Klar til brug. Basisk
fosfatase-konjugeret antistof i stabiliseret proteinoplgsning
AllergySub 11 Substratoplgsning, Klar til brug, indeholder pNPP
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AllergyStop R 1l Stopreagens, klar til brug

Tabel 3: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

|Samp|e Buffer IgG | 120 ml | Pravefortyndingsbuffer, klar til brug
6 x Vaskebuffersalt til 1 liter vaskebuffer, 10 mM PBS, 0,05 %
| Wash buffer salt Tween | TWEEN20
Standardserum 1, fortyndet humant serum.
2ml : . . .
SIEMIE 1 Koncentration: 2,5 pg IgG/ml. | stabiliseret proteinoplgsning
Standardserum 2, fortyndet humant serum.
Standard 2 2mi Koncentration: 10,0 ug IgG/ml. | stabiliseret
proteinoplgsning
Standardserum 3, fortyndet humant serum.
Standard 3 2mi Koncentration: 40,0 pg IgG/ml. | stabiliseret
proteinoplgsning
Standardserum 4, fortyndet humant serum.
Standard 4 2 ml Koncentration: 200,0 pg IgG/ml. | stabiliseret
proteinoplgsning
. Kontrolserum, fortyndet humant serum. Se certifikatet vedr.
2 mi koncentration. | stabiliseret proteinoplgsning
- Anti-human-1gG-konjugat (far). Klar til brug. Basisk
80 ml fosfatase-konjugeret antistof i stabiliseret proteinoplgsning
AlleravSub 80 ml Substratoplgsning, klar til brug, indeholder pNPP
AllergyStop R 80 ml Stopreagens, Klar til brug

Tabel 4: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Mikrotiterplade, kundespecifik, coatet med forskellige
Plate 15x 1 | fgdevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

Tabel 5: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

Mikrotiterplade 1, coatet med forskellige fadevareallergener
1x5, . -
Plate 1 3%5 (se medfglgende allergenmatriks), inkl. standardkurve,
kvantitativ

Tabel 6: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

1x5 Mikrotiterplade 2, coatet med forskellige fgdevareallergener
Plate 2 3% 5’ (se medfglgende allergenmatriks), inkl. standardkurve,
kvantitativ

Tabel 7: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Mikrotiterplade 3, coatet med forskellige fgdevareallergener

é))((% (se medfglgende allergenmatriks), inkl. standardkurve,
kvantitativ
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Tabel 8: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Mikrotiterplade 6, coatet med forskellige fgdevareallergener
(se medfglgende allergenmatriks), inkl. standardkurve,
kvantitativ

1x5,

e

Tabel 9: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1
(A8821-15)

fodevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

151

Mikrotiterplade panel 1, coatet med forskellige ‘

Tabel 10: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 2
(A8822-15)

fodevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

151

Mikrotiterplade panel 2, coatet med forskellige ‘

Tabel 11: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Mikrotiterplade ES, coatet med forskellige ‘

fgdevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

151

Tabel 12: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

fgdevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

151

Mikrotiterplade GS, coatet med forskellige ‘

Tabel 13: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)
Mikrotiterplade GB, coatet med forskellige ‘

fgdevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

151

Tabel 14: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Mikrotiterplade GP1, coatet med forskellige ‘

fadevareallergener (se medfaglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

151

Tabel 15: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

fedevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

15x1

Mikrotiterplade GP2, coatet med forskellige ‘
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Tabel 16: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Mikrotiterplade GK, coatet med forskellige
fadevareallergener (se medfalgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

15x1

Tabel 17: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

Mikrotiterplade VEG, coatet med forskellige
fodevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
standardkurve, kvantitativ

1x5,

e

Tabel 18: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Mikrotiterplade Prescreen 1, coatet med forskellige
15x1 | fedevareallergener (se medfglgende allergenmatriks), inkl.
cut-off, kvalitativ
Cut-off-kontrol, fortyndet humant serum. Koncentration:
Cut-Off 5 mi 10 pg lgG/mil. | stabiliseret proteinoplgsning

Tabel 19: Indhold af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen Customized
Plate (A8931)

Mikrotiterplade Prescreen, kundespecifik, coatet med
15x 1 | forskellige fadevareallergener (se medfglgende

allergenmatriks), inkl. cut-off, kvalitativ

Cut-off-kontrol, fortyndet humant serum. | stabiliseret
Cut-Off 5 ml . .

proteinoplgsning

Farlige materialer er angivet i henhold til maerkningsforpligtelser. Yderligere
oplysninger findes i sikkerhedsdatabladene (SDS) pa www.r-biopharm.com.

5. Opbevaringsanvisninger

Testkittet skal opbevares ved temperaturer pa 2-8 °C og kan anvendes indtil
udlgbsdatoen, der er angivet p& etiketten. Den fortyndede vaskebuffer
har en maksimal holdbarhed p& 4 uger, nar den opbevares ved 2-8 °C.
Mikrobiel kontaminering skal forebygges. Efter udlgbsdatoen er kvalitetsgarantien
ikke leengere gyldig.

Kontaminering af substratoplgsningen [AllergySub| med konjugatet
skal undgas, da dette vil medfgre misfarvning af substratet | AllergySub |. Direkte

eksponering af substratet | AllergySub | for lys skal ligeledes undgas for at forebygge

nedbrydning eller misfarvning pa grund af hydrolyse. Substratet | AllergySub| ma
ikke anvendes, hvis det har udviklet en intens gulfarvning. Se 10.3 "Kvalitetskontrol —

angivelse af instabilitet eller udlgb af reagenser".
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http://www.r-biopharm.com/

5.1 Opbevaring af mikrotiterplader

Eftersom mikrotiterpladerne er fglsomme over for luftfugtighed, skal
aluposerne forsegles forsvarligt igen, nar det pakraevede antal plader er
flernet. Posen med tgrremiddel skal blive liggende i aluposen i hele
opbevaringsperioden. Mikrotiterpladerne kan opbevares i den korrekt
forseglede alupose i den angivne opbevaringstid ved 2-8 °C.

6. Materialer, der er ngdvendige, men som ikke leveres

6.1 Leverede reagenser

- Destilleret eller demineraliseret vand

6.2 Udstyr

- Fotometer til mikrotiterplader (med 405-nm og 620/630-nm filter),
maleomrade 0-3,5 OD

- Mikrotiterpladevasker til 8-96 brgnde

- 12-kanals pipette

- Flertrinspipette

- Horisontal omryster (til eluering af kapillserblodprgver)

7. Advarsler og forsigtighedsregler for brugerne

- Kun til in vitro-diagnostisk anvendelse

- Denne test ma kun udfares af uddannet laboratoriepersonale. Retningslinjerne for
arbejde pa medicinske laboratorier skal overholdes. Brugsanvisningen for
udfgrelse af denne test skal altid fglges ngje.

- Prgver eller reagenser ma ikke afpipetteres med munden. Undga kontakt med
skadet hud og skadede slimhinder. Brug engangshandsker ved handtering af
prgver, og vask haender efter testen.

- Der ma ikke ryges, spises eller drikkes i omrader, hvor praver eller testreagenser
behandles.

- Standardsera i kittet blev testet for hiv- og HCV-antistoffer, HBsAg og syfilis i
henhold til CFR 21.640 og var negative. Patientprgverne og alle materialer, du
beragrer, skal ikke desto mindre behandles som potentielt smittefarlige. Falg de
nationale sikkerhedsforskrifter for handtering og bortskaffelse af potentielt
smittefarligt materiale.

- Standardsera , konjugat og vaskebufferkoncentrat |Wash
buffer salt Tween| indeholder natriumazid som konserveringsmiddel. Dette stof
ma ikke komme i kontakt med hverken hud eller slimhinder. Kontakt med bly- eller
kobberrar kan forarsage dannelse af eksplosive metalazider.

- Stopreagenset eller substratoplgsningen ma ikke komme i kontakt med hud, gjne
eller tgj. Ved hudkontakt skal huden straks vaskes med vand og seebe. Ved
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gjenkontakt skal gjnene straks skylles under rindende vand i 15 minutter med
opspilede gjne. Sag gjenleege. Ved indtagelse skal du drikke rigelige maengder
vand, undgéa opkastning og straks sage laege.

- Alle kittets komponenter skal bortskaffes korrekt af brugeren efter brug (se
sikkerhedsdatabladene til kittets komponenter).

- Alle reagenser og materialer, der kommer i kontakt med potentielt smitsomme
praver, skal behandles med egnede desinfektionsmidler eller autoklaveres ved
121 °C i mindst én time.

8. Indsamling og opbevaring af praver

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen er udviklet til test af humant serum og
kapilleerblod.

Under indsamling af veneblod skal serummet separeres fra koaglet hurtigst muligt
efter komplet koagulering for at forhindre haemolyse. Serumprgverne skal opbevares
nedkglet (2-8 °C) eller nedfrosset (-20 °C), indtil de testes. Undga gentaget
nedfrysning og opt@ning af serummet samt bakteriel kontaminering. Varme-
inaktiverede, lipaemiske, haemolytiske, ikteriske eller uklare sera kan give falske
resultater.

Ved brug af kapilleerblodpraver i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-test skal det
rigtige udstyr bruges (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Card). Det er kun dette udstyr, der er valideret til denne test. De tgrrede
kapilleerblodprgver pa Blood Collection Card (en komponent i A8025 og A8025-BCC)
er stabile i maksimalt 3 uger, hvis de opbevares tgrt ved stuetemperatur (20-25 °C).
Kapillzerblodpraver ma ikke opbevares i kgleskab.

Tabel 20: Prgvetypers stabilitet

Ufortyndet serum Fortyndet serum Tarret Eluat af
kapilleerblodprave kapilleerblodprave
2-8°C -20°C 20-25 °C 20-25 °C 20-25 °C
1 maned |>3 maneder Maks. 6 timer 3 uger Maks. 6 timer
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Vigtig bemeerkning ved behandling af kapilleerblodpregver:
Cirklerne pa blodkortet skal fyldes helt ud med blod. Kontrollér ogsa kortets bagside
for at sikre, at cirklerne er blgdt igennem.
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9. Testprocedure

9.1 Generelle oplysninger

Alle reagenser, patientsera og mikrotiterpladen skal have stuetemperatur far
brug (dette er vigtigt). Bland reagenserne omhyggeligt umiddelbart fgr brug.
Reagenskittet skal opbevares ved 2-8 °C efter brug.

De coatede mikrotiterplader ma& kun bruges én gang. Reagenserne eller
mikrotiterpladerne m& ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller
beholderne ikke er teet forseglede.

De coatede mikrotiterplader kan bruges sammen med reagenserne fra
forskellige kitlots.

Enhver afvigelse fra de angive inkubationstider og temperaturer vil betyde, at
standardkurven flytter sig i forhold til certifikatet. Betydelige forskelle i
standardkurvens veerdier kan medfgre ugyldige testresultater. Kunden skal
f.eks. eendre (og validere) inkubationstiden og/eller temperaturen ved en
fuldautomatisk behandling af testen.

Testen ma ikke udfgres i direkte sollys. Mikrotiterpladerne bar overdaekkes
under inkubationsfasen.

9.2 Klarggring af vaskebufferen

Oplgs indholdet af en pakke med vaskebuffersalt |Wash buffer salt Tween | i 1 liter
destilleret vand. Brug kun den ngdvendige maengde til hver analyse. Fortyndet
vaskebuffer |Wash buffer salt Tween| har kun en begraenset maksimal holdbarhed
pa 4 uger (2-8 °C).
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9.3 Klarggring af mikrotiterpladerne

De coatede mikrotiterplader kan ikke bruges uden klarggring. Far
afpipettering skal pladerne maerkes med patientens navn eller nummer.

9.4 Fortynding af prgven

9.4.1 Fortynding af prgven, serumprgver

Fortynd serumprgven med pravefortyndingsbuffer | Sample Buffer IgG | 1:100.

Tabel 21: Anbefalet klargering ved fortynding af pregven

Op til Op til Op til Op til
50 bestemmelser 100 bestemmelser 200 bestemmelser 300 bestemmelser
Serum ’ Buffer Serum ‘ Buffer Serum Buffer Serum ‘ Buffer
40 pl ’ 4,0 ml | 70 pl ‘ 7,0 ml | 150 ul ‘ 15,0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Eluering af praven, kapilleerblodprgver

Omryst den tagrrede kapillserblodprgve med prgvefortyndingsbufferen

| Sample Buffer IgG | i et passende heetteglas i 1 (til 14) time(er) ved 20-25 °C pa en
horisontal omryster. Tryk for hver analyse de tilhgrende perforerede cirkler ud

af . Brug engangshandsker, nar de tarrede, blodfyldte cirkler trykkes ud af
kortet med fingeren. Du kan ogsa bruge en egnet steril genstand, f.eks.
enden af pipettespidsen eller en laboratoriespatel, til at trykke cirklerne ud af .

Tabel 22: Anbefalet klargaring ved eluering af prgven

(O]l Op til Op til Op til
50 bestemmelser 100 bestemmelser 200 bestemmelser 300 bestemmelser
Prave Buffer Prave Buffer Prave Buffer Prave Buffer
2 cirkler 4,0ml 4 cirkler ‘ 8,0 ml 6 cirkler 12,0 ml 8 cirkler 16,0 ml

Eluatet af kapilleerblodpragven svarer allerede til den fortyndede patientpragve og
afpipetteres til mikrotiterpraven i henhold til anvisningerne.

9.5 Farste inkubation (inkubation af prgven)

Afpipetter 50 pl af standardsera \Standard 1|, | Standard 2 |, | Standard 3 \

[Standard 4, kontrollen [Control[high| eller og det fortyndede

patientserum eller eluat af kapillzerblodprgven til brandene i mikrotiterpladen

i henhold til afpipetteringsplanen. Inkuber derefter pladerne [
90 minutter ved 20-25 °C. Pladerne kan stables i afpipetteringsreekkefglgen. Daek

toppladen.
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9.6 Afvaskning

Afvask brgndene tre gange i en mikropladevaskemaskine med 350 pl fortyndet
vaskebuffer |Wash buffer salt Tween| til hver bragnd. Den afsluttende temning med
heevert bgr veere kvantitiv, hvis det er muligt. Pladerne kan bankes ud pa
sugende materiale efter afvaskning for at fjerne alle rester af vaskeoplgsningen.

9.7 Anden inkubation (inkubation af konjugatet)
Afpipetter 50 ul konjugat i hver brend. Inkuber derefter

pladerne i 90 minutter ved 20-25 °C. Pladerne kan stables i

afpipetteringsraekkefglgen. Deek toppladen .

9.8 Afvaskning

Afvask som beskrevet i afsnit 9.6.

9.9 Tredje inkubation (inkubation af substratet)

Afpipetter 50 ul substratoplgsning | AllergySub | i hver brgnd. Inkuber derefter
pladerne i 60 minutter ved 20-25 °C. Beskyt de inkuberede

plader mod direkte sollys. Pladerne kan stables i
afpipetteringsraekkefalgen. Daek toppladen [Plate].

9.10 Stop reaktionen, og udfgr malingen

Ved tilseetning af 50 pl stopreagens | AllergyStop R] til hver brgnd stoppes
reaktionen. Efter tilsaetning af stopreagenset | AllergyStop R | skal der forsigtigt
bankes p& pladen for at opn& grundig blanding i brendene. M&l ekstinktionen
ved 405 nm i forhold til referencebglgelaengden pa 620/630 nm.

Pladerne kan méles igen inden for 24 timer, hvis de tildeekkes og opbevares
I keleskab.

10. Kvalitetskontrol — angivelse af instabilitet eller udlgb af reagenser

10.1 Evaluering af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
AB8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Under hver testprocedure skal hver plade indeholde standarderne

| Standard 1], [ Standard 2|, | Standard 3], | Standard 4 | og kontrollen

| Control | high |. Testen er udfart korrekt, hvis falgende kriterier er opfyldt (alle
oplysninger er baseret pa en differentiel maling pa 405 nm til 620 nm (eller 630 nm)
[ODa4os/620]):

minus 20,08
minus 20,30
minus 20,70
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>1,0

10.2 Evaluering af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

Under hver testprocedure skal hver plade indeholde cut-off-kontrollen
Off|. Testen er udfart korrekt, hvis fglgende kriterier er opfyldt (oplysninger er baseret
pa en differentiel maling pa 405 nm til 620 nm eller 630 nm [ODa4os/620]):

20,20

10.3 Angivelse af reagensers instabilitet eller forringelse

En afvigelse fra den forventede referenceveerdi, turbiditet i reagenserne eller kraftig

gulfarvning af substratet | AllergySub | far tilszetning til brandene kan veere tegn pa,
at reagenset er udlgbet.

Hvis de angivne referenceveerdier ikke opfyldes, skal falgende kontrolleres, far
testen gentages:

- De anvendte reagensers udlgbsdato

- Det anvendte udstyrs funktionelle ydelse (f.eks. kalibrering)

- Korrekt testprocedure

- Visuel inspektion af kittets komponenter for kontaminering eller laekager

Substratoplgsningen | AllergySub | ma ikke bruges, hvis den har en kraftig
gulfarvning. Hvis de angivne veerdier ikke opnas efter gentagelse af testen, skal du

kontakte producenten.

11. Evaluering og fortolkning

11.1 Serum- og kapilleerblodresultater

11.1.1 Beregningsgrundlag

Beregninger skal baseres pa en standardkurve for den kvantitative evaluering og
fortolkning af testen. Her skal standarderne kares pa hver plade. Standardens
ekstinktionsveerdier plottes som funktion af de tilhgrende koncentrationer (ug/ml)
semilogaritmisk (y-In-/x-log-graf) i en punkt-til-punkt graf for at generere
standardkurven. Ved dubletanalyser af standarden bruges
gennemsnitsekstinktionerne fra dubletanalyserne af standarderne til at generere
standardkurven. Koncentrationerne af de specifikke IgG-antistoffer i pg/ml kan
bestemmes péa grundlag af standardkurven ud fra de malte OD-veerdi og derefter
omregnes til IgG-klasser (se tabel 23 og 24). Evalueringen kan ogsa udfgres ved
hjeelp af egnet software. Den kvalitative testevaluering og -fortolkning er forklaret i
tabellen.
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Standardkurven for RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen er kalibreret til et
internationalt referencepraeparat: 1. WHO IRP 67/86 til human IgG.

11.1.2 Koncentrationer, IgG-klasser og beregninger for RIDASCREEN® Spec.
lgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Tabel 23: Kvantitativ sammenhaeng mellem de malte IgG-koncentrationer [ug/ml],
IgG-klasser og patientens antigen-specifikke IgG-koncentration fra en serumprgve

IgG-koncentration IgG- Antigen-specifikt Alternativ Antigen-specifikt
g/ml klasse IgG-indhold IgG-klasse IgG-indhold

<75 Negativ Negativ
75t1<125 1 Let
1 Forhgjet
12,5 til < 20,0 2 Forhgijet
20,0 til < 50,0 3 Hgj
2 Meget forhgijet
=>50,0 4 Meget hgj

Tabel 24: Kvantitativ sammenhaeng mellem de malte koncentrationer [ug/ml], IgG-
klasser og patientens antigen-specifikke IgG-koncentration fra en kapilleerblodpreve

lgG-koncentration I9G- Antigen-specifikt Alternativ Antigen-specifikt
[ug/ml] klasse IgG-indhold IgG-klasse IgG-indhold

<8,0 Negativ Negativ
8,0l <18,0 1 Let 1 Forhgijet
18,0 til < 40,0 2 Forhgijet
2 Meget forhgjet
= 40,0 3 Hgj

Disse veerdier er kun omtrentlige retningslinjer. Der er ingen internationale
standarder for specifikke 1gG'er for fadevarer.
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Tabel 25: Kvalitativ evaluering og fortolkning af RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) og RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) og Prescreen Customized Plate
(A8931) fra en serum- eller kapilleerblodpreve

Fornot Fortokring

<10 - Negativ
>1,0tl<25 + Let
225Til<5,0 ++ Forhgjet

<5,0 +++ Hgj

Forhold = ODa4os/e20 (prave) + ODaos/s20 (cut-off). Testen er gyldig, hvis ODaos/s20 af
cut-off er 2 0,20.

12. Metodens begraensninger

De IgG-koncentrationer, der bestemmes ved hjeelp af dette testsystem, giver
oplysninger om patientens sensibiliseringsniveau over for de undersggte
fgdevareantigener eller blandinger.

Ud fra dette er det ikke muligt at udlede en korrelation mellem niveauet af en malt
IgG-koncentration og forekomsten eller sveerhedsgraden af kliniske symptomer. De
resultater, der opnas, skal altid fortolkes sammen med alle kliniske symptomer.

Der kan forekomme falsk-positive testresultater pa grund af krydsreaktiviteten af det
testede antigen med epitoper af andre antigener.

Produktionen af fadevareekstrakter og coatingen pa mikrotiterplader fierner ikke altid
antigene epitoper, hvilket kan medfgre falsk-negative resultater. IgG-antistoffer mod
fgdevareantiger, der fgrst viser sig under industriel fremstilling, tilberedning af
fadevarer eller fordgjelse, kan ikke ngdvendigvis detekteres, fordi de ikke findes i
den oprindelige fedevare, som patienten testes for.

13. Ydelseskarakteristika

13.1. Preecision

Reproducerbarheden for RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testen blev bestemt
ved hjeelp af referencepraver, der deekker hele maleomradet fra negativ til hait
positiv. Gennemsnitsveerdierne og variationskoefficienterne (CV) blev bestemt for tre
reagenslots og for to mikrotiterplader. Ved bestemmelse af reproducerbarheden
mellem analyser blev referenceprgver fra fem pa hinanden faglgende arbejdsdage
analyseret i tre eksemplarer med to karsler om dagen. Malingerne blev udfert af to
teknikere.
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Tabel 26: Maling af preecision inden for analysen

Gennemsnitlig CV (%) 8,1

Tabel 27: Maling af preecision mellem analyser

Gennemsnitlig CV (% 11,1

Tabel 28: Maling af preecision mellem lots

3 3 3

Antal reagenskitlots

Antal mikrotiterpladelots 2 2 2

Antal allergener 44 44 44
Antal méalinger 264 264 264

Variationskoefficient (CV) 25,0 % 16,9 % 15,4 %

Gennemsnitlig 19,1 %
variationskofficient

Malinger af praecisionen inden for analysen, mellem analyser og mellem lots tyder
pa, at RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testen genererer ngjagtige og
reproducerbare resultater over hele maleomradet under konstante og skiftende
forhold og over flere kitlots.

13.2 Stabilitet
13.2.1 Transportstabilitet

Kitkomponenterne blev testet for stabilitet under temperaturudsving pa grund af
transport. To simulerede transportscenarier (TC 1 og TC 2) og én konkret oversgisk
transport til Australien (TC 3) blev undersggt. Temperaturudsvingene blev
dokumenteret under hele transportperioden. Der blev registreret temperaturer pa
mellem 4,5 °C og 46 °C. Kitkomponenterne blev sammenlignet med referencekittet,
der blev opbevaret ved den foreskrevne temperatur (2-8 °C).

Der blev ikke detekteret nogen indvirkning pa resultaterne efter transport af
kitkomponenterne i noget scenarie, hvilket betyder, at RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen er stabil under transportforhold.

13.2.2 Kittets stabilitet efter abning

Kitkomponenternes stabilitet blev testet efter abning af de enkelte komponenter over
en periode pa 6 uger. Analysen blev udfgrt med to positive sera, der efter 2, 4 og

6 uger blev sammenlignet med testresultaterne fra uge 0, svarende til 100 % (% af
REF). Analysen blev desuden udfart pa en mikrotiterplade, der stod utildeekket efter
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6 uger kombineret med et nyligt abnet reagenskit (Ref. Kit) og en nyligt abnet
mikrotiterplade kombineret med et reagenskit, der stod utildeekket (Ref. Plate).
Kittene blev opbevaret ved 2-8 °C.

Der blev ikke detekteret tab af stabilitet i reagenserne eller mikrotiterpladerne
over en periode pa mindst 6 uger. De testresultater, der blev opnaet med disse
kitkomponenter, viste heller ingen signifikante afvigelser sammenlignet med
referencerne.

13.3 Analysefglsomhed

Analysefglsomhed er en maling af en tests ngjagtighed ved lave koncentrationer af
analytten.

Den gennemsnitlige LOB af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen er 2,8 ug/ml,
og den gennemsnitlige LOD er 4,0 ug/ml.

13.4 Interferenter
Falgende potentielle stoffer blev testet: haemoglobin, bilirubin, triglycerider, HSA.

Relativ indvirkning pa testresultat af RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen blev
ikke detekteret for nogen af de anfarte stoffer.

Husk imidlertid, at kombinationer af stoffer ikke blev testet. Derfor skal et
usandsynligt resultat for haemolytiske, haemoragiske eller lipaemiske patientpraver
altid undersgges specifikt i forhold til patientens samlede kliniske billede.
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14. Versionshistorik

Versionsnummer | Afsnit og betegnelse

2016-08-29 Foregaende version
2020-02-04 Generel revision: Nyt layout
2020-02-04 1. Tilsigtet anvendelse

4. Leverede reagenser
8. Indsamling og opbevaring af praver
9. Testprocedure

10. Kvalitetskontrol — angivelse af instabilitet eller udlgb af
reagenser

11. Evaluering og fortolkning
13. Ydelseskarakteristika
Testspecifikke symboler

2020-11-10 13. Ydelseskarakteristika

15. Symbolforklaringer

Generelle symboler

Til in vitro-diagnostisk anvendelse
[1i] Brugsanvisningen skal overholdes
Batchnummer

& Udlgbsdato

/ﬂ’ Opbevaringstemperatur
Artikelnummer

Y/ Antal tests

ﬂ Produktionsdato

pov | Producent
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Testspecifikke symboler

| AllergyStop R | Stopreagens
Substratoplgsning, klar til brug
Blodprgvetagningskort
Mikrotiterplade
Conjugate

| Control | high| Positiv kontrol

| Sample Buffer 1gG ] Pravefortyndingsbuffer
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween|  Vaskebuffersalt
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Espainol

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Uso previsto

Para el diagnéstico in vitro. RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen es un
inmunoensayo enzimatico (EIA) cuantitativo o cualitativo para la determinacion de
anticuerpos IgG especificos contra alérgenos alimentarios. La prueba esté disefiada
para el procesamiento manual y es una combinacion de reactivos y de las variantes
de placa de microtitulacion asociadas. Solo deberan combinarse entre si los
componentes del producto Foodscreen. La prueba es adecuada para el uso con
muestras de suero humano y sangre capilar humana. La prueba es una ayuda
diagnéstica en casos de sospecha de hipersensibilidad alimentaria mediada por I1gG.

2. Resumen y descripcidn del ensayo

La intolerancia alimentaria puede identificarse por medio de la deteccion de
anticuerpos IgG especificos. Las intolerancias alimentarias pueden ser el resultado
de una mayor permeabilidad de la pared intestinal a un alimento especifico. Como
resultado de la penetracion de los alimentos o sus ingredientes a través de la pared
intestinal hacia el tejido circundante, pueden formarse complejos inmunitarios
compuestos por anticuerpos IgG y alimentos, que pueden desencadenar respuestas
inflamatorias y conducir a diferentes enfermedades.

La prueba es un EIA. Todas las placas de microtitulacién enumeradas en el punto 4
"Reactivos suministrados" se validaron en combinacién con el kit de reactivos A8020
de R-Biopharm AG. Los reactivos de la prueba RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen no pueden usarse en combinacion con placas de microtitulacién de
otros fabricantes y las placas de microtitulacion RIDASCREEN ® Spec. IgG
Foodscreen no pueden usarse con reactivos de otros fabricantes.
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3. Principio del ensayo

Los extractos de alimentos que pueden causar una reaccion de intolerancia se
adsorben en las superficies internas de los pocillos de una placa de microtitulacion.
Las muestras de pacientes humanos (suero o eluato de sangre capilar) y los sueros
de estandar y de control se pipetean en las cavidades correspondientes y se incuban
a temperatura ambiente. Durante la incubacion los anticuerpos IgG especificos se
unen a los antigenos alimentarios adsorbidos correspondientes. El material libre (no
unido) se elimina por lavado. Se agrega luego un anticuerpo IgG antihumano
conjugado con fosfatasa alcalina. Durante otra fase de incubacion, este anticuerpo
conjugado se une a los anticuerpos IgG humanos de la muestra del paciente. Todo
el conjugado libre (no unido) se elimina por lavado. Finalmente, después de ser
agregado, el sustrato es desfosforilado con fosfatasa alcalina y se convierte en un
producto de color amarillo. La intensidad del color amarillo es proporcional a la
cantidad de anticuerpos especificos para el antigeno presente en el suero y se
puede medir por fotometria a 405 nm restando la medicién a la longitud de onda de
referencia de 620/630 nm. La curva estandar se utiliza para cuantificar los resultados
de la medicion. (Importante: las placas A0301, A8921 y A8931 solo permiten una
evaluacion cualitativa).

4. Reactivos suministrados

Tabla 1: Contenido de RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate
(A0301)

Placa de microtitulacion, especifica del cliente, recubierta
Plate 15x 1 | con varios antigenos alimentarios (consulte la matriz de
alérgenos adjunta), sin curva estandar, cualitativa

Tabla 2: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk
(A8010)

Sales para preparar 5 litros de tampon de lavado, PBS

| Wash buffer salt Tween | 5X | 10 mM. 0,05 % de TWEEN20
Suero de estandar 1, suero humano diluido;

Standard 1 30 ml | concentracion: 2,5 ug lgG/ml; en solucion de proteinas
estabilizada
Suero de estandar 2, suero humano diluido;

Standard 2 30 ml | concentracion: 10,0 pg IgG/ml; en solucion de proteinas
estabilizada
Suero de estandar 3, suero humano diluido;

Standard 3 30 ml | concentracion: 40,0 pg IgG/ml; en solucién de proteinas
estabilizada
Suero de estandar 4, suero humano diluido;

Standard 4 30 ml | concentracién: 200,0 pg lgG/ml; en solucion de proteinas
estabilizada
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Suero de control, suero humano diluido; consulte el
Control | high 30 ml | certificado para ver la concentracion; en solucion de
proteinas estabilizada

Conjugado de 1gG (de oveja) antihumana listo para su uso;
Conjugate IgG 11 anticuerpo conjugado con fosfatasa alcalina en solucién de
proteinas estabilizada

AllergySub 11 Solucién de sustrato lista para su uso; contiene pNPP

AllergyStop R 11 Reactivo de detencion listo para su uso

Tabla 3: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer 19G | 120 ml | Tampon de dilucion de muestras, listo para su uso
Sales para preparar 1 litros de tampdn de lavado, PBS
| Wash buffer salt Tween | 6 x 10 mM. 0,05 % de TWEEN20
Suero de estandar 1, suero humano diluido;

Standard 1 2 ml concentracion: 2,5 ug IgG/ml; en solucién de proteinas
estabilizada

Suero de estandar 2, suero humano diluido;

Standard 2 2 ml concentracion: 10,0 ug IgG/ml; en solucién de proteinas
estabilizada

Suero de estandar 3, suero humano diluido;

Standard 3 2 ml concentracion: 40,0 ug IgG/ml; en solucién de proteinas
estabilizada

Suero de estandar 4, suero humano diluido;

Standard 4 2 ml concentracion: 200,0 ug IlgG/ml; en solucién de proteinas
estabilizada

Suero de control, suero humano diluido; consulte el
Control 2 ml certificado para ver la concentracién; en solucién de
proteinas estabilizada

Conjugado de IgG (de oveja) antihumana listo para su uso;
Conjugate 80 ml anticuerpo conjugado con fosfatasa alcalina en solucién de
proteinas estabilizada

AllergySub 80 ml Solucidn de sustrato lista para su uso; contiene pNPP

AllergyStop R 80 ml | Reactivo de detencidn listo para su uso

Tabla 4: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Placa de microtitulacion, especifica del cliente, recubierta
Plate 15x 1 | con varios antigenos alimentarios (consulte la matriz de
alérgenos adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 5: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5 Placa de microtitulacion 1, recubierta con varios antigenos
Plate 1 3% 5’ alimentarios (consulte la matriz de alérgenos adjunta),
curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 6: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)
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1x5 Placa de microtitulacion 2, recubierta con varios antigenos

Plate 2 3%5 alimentarios (consulte la matriz de alérgenos adjunta),
curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 7: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Placa de microtitulacion 3, recubierta con varios antigenos

Plate 3 é))((‘g alimentarios (consulte la matriz de alérgenos adjunta),
curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 8: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

1x5 Placa de microtitulacion 6, recubierta con varios antigenos

Plate 6 35 alimentarios (consulte la matriz de alérgenos adjunta),
curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 9: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 1 (A8821-15)

Placa de microtitulacion panel 1, recubierta con varios
Plate 15x1 antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 10: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 2 (A8822-15)

Placa de microtitulacion panel 2, recubierta con varios
Plate 15x 1 | antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 11: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Placa de microtitulacion ES, recubierta con varios
15x 1 | antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 12: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Placa de microtitulacién GS, recubierta con varios
Plate 15x1 antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 13: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Placa de microtitulacion GB, recubierta con varios
Plate 15x 1 | antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa
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Tabla 14: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Placa de microtitulacion GP1, recubierta con varios
15x 1 | antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 15: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Placa de microtitulacion GP2, recubierta con varios
15x 1 | antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 16: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Placa de microtitulacion GK, recubierta con varios
15x 1 | antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 17: Contenido de RIDASCREEN® Spec. 1gG Foodscreen Plate VEG (A8829-
05/15)

Placa de microtitulacion VEG, recubierta con varios

1x5, p . ; . "
Plate VEG antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
3x5 . . : . o
adjunta), curva estandar incluida, cuantitativa

Tabla 18: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Placa de microtitulacion Prescreen 1, recubierta con varios
Plate 15x 1 | antigenos alimentarios (consulte la matriz de alérgenos
adjunta), corte incluido, cualitativo

5 ml Control de corte, suero humano diluido; concentracion:
ut-o 10 pug IgG/ml; en solucién de proteinas estabilizada

Tabla 19: Contenido de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen
Customized Plate (A8931)

Placa de microtitulacion Prescreen, especifica del cliente,
Plate 15x1 recubierta con varios antigenos alimentarios (consulte la
matriz de alérgenos adjunta), corte incluido, cualitativo

5 ml Control de corte, suero humano diluido; en solucién de
Cuto proteinas estabilizada

Los materiales peligrosos se indican de acuerdo con las obligaciones de etiquetado.
Para obtener informacion mas detallada, consulte las hojas de datos de seguridad
(SDS) en www.r-biopharm.com.

5. Instrucciones de almacenamiento

El kit de prueba debe almacenarse a una temperatura de 2 °C a 8 °C y puede
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. El tampon de lavado
diluido |Wash buffer salt Tween| tiene una caducidad maxima de 4 semanas si se
almacena a una temperatura de 2 °C a 8 °C. Se debe evitar la contaminacion
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microbiana. Después de la fecha de caducidad, la garantia de calidad ya no es
valida.

Debe evitarse la contaminacion de la solucion de sustrato con el
conjugado [Conjugate], ya que causara que el sustrato se decolore.
Asimismo, debe evitarse la exposicion directa del sustrato alaluz para
evitar la degradacién o decoloracion por hidrdlisis. No usar el

sustrato si este ha desarrollado una intensa coloracion amarilla.
Consulte el punto 10.3 "Control de calidad: indicacion de inestabilidad o deterioro de
los reactivos".

5.1 Almacenamiento de placas de microtitulacion

Debido a que las placas de microtitulacién son susceptibles a la humedad
del aire, las bolsas de aluminio deben volver a sellarse bien después de haberse
retirado el nimero requerido de placas |Plate]. La bolsa de desecador debe
permanecer en la bolsa de aluminio durante todo el periodo de almacenamiento. Las
placas de microtitulacion se pueden almacenar en la bolsa de aluminio
correctamente resellada hasta la fecha de caducidad especificada a una temperatura
de2°Ca8-°C.

6. Reactivos necesarios no suministrados

6.1 Reactivos suministrados

- Agua destilada o desionizada

6.2 Accesorios

- Fotébmetro para placas de microtitulacion (con filtros de 405 nm y 620/630 nm),
intervalo de medicion de 0 a 3,5 DO.

- Equipo de limpieza de placas de microtitulacion de 8 a 96 pocillos

- Pipeta de 12 canales

- Pipeta de repeticion

- Agitador horizontal (para la elucion de muestras de sangre capilar)

7. Advertencias y precauciones para los usuarios

- Exclusivamente para el diagndstico in vitro.

- Esta prueba solo debe llevarla a cabo personal de laboratorio capacitado. Deben
respetarse las directrices para el trabajo en laboratorios médicos. Seguir siempre
las instrucciones de uso al llevar a cabo esta prueba.
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- No pipetear las muestras ni los reactivos con la boca, evitar el contacto con
lesiones de la piel y con las mucosas. Usar guantes desechables cuando se
manipulen las muestras y lavarse las manos después de realizar el ensayo.

- No fumar, comer ni beber en las areas en las que se procesan las muestras o los
reactivos del ensayo.

- Se obtuvieron resultados negativos en las pruebas para detectar la presencia de
anticuerpos anti-VIH y anti-VHC, y de antigenos HbsAg y de sifilis conforme a
CFR 21.640 en los sueros de los estandares del kit. Sin embargo, las muestras de
pacientes y todos los materiales con los que usted entre en contacto deben
tratarse como potencialmente infecciosos. Seguir las normas de seguridad
nacionales para manipular y desechar material potencialmente infeccioso.

- Los sueros de los estandares |Standard], el conjugado y el
concentrado de tampén de lavado |Wash buffer salt Tween| contienen azida de
sodio como conservador. Esta sustancia no debe entrar en contacto con la piel ni
con las membranas mucosas. Se pueden producir azidas metalicas explosivas
por contacto con tuberias de plomo o cobre.

- No permitir que el reactivo de parada o la solucion de sustrato entren en contacto
con la piel, los ojos o la ropa. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y
jabén inmediatamente. En caso de contacto con los ojos, enjuagar
inmediatamente con agua corriente durante 15 minutos con los parpados abiertos.
Consultar a un oftalmélogo. En caso de ingestion, beber abundante agua, evitar el
vémito y buscar atencion médica de inmediato.

- El usuario debe desechar todos los componentes del kit de manera apropiada
después de su uso (consulte las hojas de datos de seguridad de los componentes
del kit).

- Todos los reactivos y materiales que entren en contacto con muestras
potencialmente infecciosas deben tratarse con desinfectantes adecuados o
esterilizarse en autoclave a 121 °C durante una hora como minimo.

8. Obtencién y almacenamiento de muestras

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen se desarroll6 para evaluar suero y sangre
capilar humanos.

Durante la obtencién de sangre venosa, debe separarse el suero del coagulo lo
antes posible, después de la coagulacion completa, para evitar la hemdlisis. Las
muestras de suero deben conservarse en frio (2 °C a 8 °C) o congeladas (-20 °C)
hasta el momento de realizar la prueba. Se debe evitar la congelacion y
descongelacién repetitiva del suero, asi como la contaminacion microbiana. El uso
de sueros turbios, ictéricos, hemoliticos, lipémicos o termoinactivados puede dar
lugar a resultados falsos.

Cuando se usan muestras de sangre capilar con el ensayo RIDASCREEN ® Spec.
IgG Foodscreen, se debe usar el equipo adecuado (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM
RIDASCREEN ® Foodscreen Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN ®
Foodscreen Blood Collection Card). Estos son los Unicos accesorios validados para
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esta prueba. Las muestras de sangre capilar seca en la tarjeta de extraccion de
sangre (componente de A8025 y A8025-BCC) son estables durante un maximo de 3
semanas cuando se almacenan en un lugar seco a temperatura ambiente (20 °C a
25 °C). No almacenar muestras de sangre capilar en el refrigerador.

Tabla 20: Estabilidad de los tipos de muestra

Suero sin diluir Suero diluido Muestra de sangre Eluato de la muestra
capilar seca de sangre capilar
2°Casg°C -20 °C 20°Ca25°C 20°Ca25°C 20°Ca25°C
1 mes >3 meses | Max. 6 horas 3 semanas Max. 6 horas

Nota importante para procesar muestras de sangre capilar:

Los circulos en la tarjeta de sangre deben estar completamente llenos de sangre.
Comprobar también el reverso de la tarjeta para asegurarse de que los circulos
estan bien empapados.

LICIC,
®OD
00O

©9

O @b
OO

”@@

O

9. Ejecucion de la prueba

9.1 Informacion general

Todos los reactivos, sueros de pacientes y placas de microtitulacion deben
equilibrarse a la temperatura ambiente antes de usarlos (importante). Mezclar bien
los reactivos inmediatamente antes de usarlos. Después de usarlo, el kit de reactivos
debe almacenarse a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

Las placas de microtitulacion recubiertas |Plate | no pueden utilizarse mas de una
vez. No utilizar los reactivos ni las placas de microtitulacién |Plate | si el envase esta
dafiado o los recipientes no estan cerrados herméticamente.

Las placas de microtitulacién recubiertas pueden usarse con reactivos
de diferentes lotes de kits.

Cualquier desviacion de los periodos de incubacion y temperaturas
especificados hara que los valores de la curva estandar cambien en
comparacion con el certificado. Las diferencias importantes en los valores de
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la curva estandar pueden llevar a resultados del ensayo no validos. El cliente
debe modificar (y validar) el periodo o temperatura de incubacion, por ejemplo,
para el procesamiento totalmente automatizado de la prueba.

No realizar el ensayo con luz solar directa. Se recomienda cubrir las placas de
microtitulacion | Plate | durante las fases de incubacion.

9.2 Preparacion del tampon de lavado

Disolver el contenido de un paquete de sal de tampdn de

lavado |Wash buffer salt Tween | en 1 litro de agua destilada. Usar solo la cantidad
necesaria para cada ensayo. El tampén de lavado

diluido |Wash buffer salt Tween| tiene una caducidad maxima limitada de

4 semanas (2 °C a 8 °C).

9.3 Preparacion de las placas de microtitulacion

Las placas de microtitulacidon recubiertas |Plate | no se pueden utilizar directamente.
Antes de realizar el pipeteo, las placas |Plate | debe etiquetarse con el nombre o
namero del paciente.

9.4 Dilucion de las muestras

9.4.1 Dilucién de las muestras; muestras de suero

Diluir cada muestra de suero 1:100 con tampon de dilucién de
muestras | Sample Buffer 1gG |

Tabla 21: Preparaciones de dilucion de muestra recomendadas

Hasta 50 Hasta 100 Hasta 200 Hasta 300
determinaciones determinaciones determinaciones determinaciones
Suero Tampoén Suero Tampén Suero Tampén Suero Tampoén
40 pl 4,0 ml 70 pl 7,0 ml 150 pl 15,0 ml 200 pl 20,0 ml

9.4.2 Elucion de las muestras; muestras de sangre capilar

Agitar la muestra de sangre capilar seca con el tampon de dilucion de

muestras | Sample Buffer IgG | en un vial apropiado durante 1 (a 14) hora (s) a una
temperatura de 20 °C a 25 °C en un agitador horizontal. Para cada ensayo, perforar
los circulos correspondientes de la [Card]. Deben utilizarse guantes desechables
para perforar los circulos de sangre seca de la con los dedos. También se
puede usar un objeto estéril apropiado, como el extremo de una punta de pipeta o
una espatula de laboratorio, para perforar los circulos de la .
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Tabla 22: Preparaciones de elucién de muestra recomendadas

Hasta 50 Hasta 100 Hasta 200 Hasta 300
determinaciones determinaciones determinaciones determinaciones
Muestra Tampoén Muestra Tampén Muestra Tampoén Muestra Tampoén
2 circulos ‘ 4,0 ml | 4 circulos ’ 8,0 ml | 6 circulos ‘ 12,0 ml | 8 circulos ‘ 16,0 ml

El eluato de la muestra de sangre capilar ya se corresponde con la muestra diluida
del paciente y se pipetea sobre la placa de microtitulacion |Plate | de acuerdo con
las instrucciones.

9.5 Primera incubacion (incubacién de muestras)

Pipetear 50 pl del suero de

estandar |Standard 1|, | Standard 2|, | Standard 3], | Standard 4, el

control | Control| high|o | Cut-Off| y el suero del paciente diluido o el eluato de la
muestra de sangre capilar en los pocillos de la placa de microtitulacion

segun el plan de pipeteo. A continuacion, incubar las placas durante
90 minutos a una temperatura de 20 °C a 25 °C. Las placas se pueden apilar en el
orden de pipeteo; se debe cubrir la placa superior.

9.6 Lavado

Lavar cada pocillo tres veces en un equipo de limpieza de microplacas con 350 ul de
tamp6n de lavado diluido |Wash buffer salt Tween |. La aspiracion final debe ser
cuantitativa, si es posible. Las placas pueden volcarse sobre un material
absorbente después del lavado para eliminar restos de solucién de lavado.

9.7 Segunda incubacién (incubacion del conjugado)

Pipetear 50 ul de conjugado en cada pocillo. A continuacién, incubar
las placas durante 90 minutos a una temperatura de 20 °C a 25 °C. Las

placas se pueden apilar en el orden de pipeteo; se debe cubrir

la superior.

9.8 Lavado

Lavar segun se describe en el punto 9.6.

9.9 Terceraincubacion (incubacién del sustrato)

Pipetear 50 ul de solucion de sustrato | AllergySub | en cada pocillo. A continuacion,
incubar las placas durante 60 minutos a una temperatura de 20 °C a 25 °C.

Mantener las placas incubadas al abrigo de la luz solar directa. Las
placas se pueden apilar en el orden de pipeteo; se debe cubrir la placa

superior .
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9.10 Detener lareaccion y realizar la medicion

Al agregar 50 pl de reactivo de parada | AllergyStop R| en cada pocillo se detendra
la reaccion. Después de agregar el reactivo de parada | AllergyStop R |, "golpear"
suavemente la placa para lograr una mezcla homogénea en los pocillos.
Medir la extincidon a 405 nm contra una longitud de onda de referencia de

620/630 nm. Las placas se pueden volver a medir dentro de las 24 horas
siguientes si han estado cubiertas y refrigeradas.

10. Control de calidad: indicacién de inestabilidad o caducidad de los
reactivos

10.1  Evaluacion de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-
15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826,
A8827, A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Durante cada procedimiento de prueba, cada placa debe contener los
estandares |Standard 1, Standard 2, Standard 3, Standard 4] y el

control | Control| high]. La prueba se realizé correctamente si se cumplen los
siguientes criterios (toda la informacion se basa en una medicion diferencial de

405 nm a 620 nm (0 630 nm) [DO4os/620)):

menos 20,08
menos 20,30
menos 20,70
>1,0

10.2  Evaluacién de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921,
A8931

Durante cada procedimiento de prueba, cada placa debe contener el control
de corte [Cut-Off]. La prueba se realizé correctamente si se cumple el siguiente
criterio (informacion basada en una medicién diferencial de 405 nm a 620 nm, o

630 Nnm [DO4os/620]):

Cut-off 20,20

10.3 Indicacion de inestabilidad o deterioro de los reactivos

Una desviacion del valor de referencia esperado, la turbidez de los reactivos o una
coloracion amarilla intensa del sustrato | AllergySub | antes de afadirlo a los
pocillos, pueden ser una indicacién de un reactivo caducado.

Si no se cumplen los valores de referencia especificados, se deben verificar los
siguientes puntos antes de repetir la prueba:

Fecha de caducidad de los reactivos utilizados

(0]
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- Desempefio funcional de los equipos utilizados (p. €j., calibracién)
- Ejecucion correcta de la prueba
- Comprobacion visual de contaminacion o pérdidas en los componentes del kit.

No debe utilizarse la solucion de sustrato | AllergySub | que tenga una coloracion
amarillenta intensa. Si no se obtienen los valores estipulados después de repetir la
prueba, comuniquese con el fabricante.

11. Evaluacion e interpretacién

11.1 Resultados de suero y sangre capilar

11.1.1 Bases para los céalculos

Los célculos deben basarse en una curva estandar para la evaluacion e
interpretacion cuantitativa de la prueba. Para esto, los estandares deben analizarse
en cada placa. Los valores de extincion del estandar se grafican
semilogaritmicamente (gréfico y-In-/x-log) en funcién de las concentraciones
asociadas (pg/ml) en un grafico punto a punto para obtener la curva estandar. En los
andlisis por duplicado del estandar, se utilizaran las extinciones medias de los
analisis por duplicado de los estandares para generar la curva estandar. Las
concentraciones de los anticuerpos IgG especificos en pug/ml pueden determinarse
sobre la base de la curva estandar a partir de los valores medidos de DO y se
pueden convertir luego en clases de IgG (consulte las tablas 23 y 24). La evaluacién
también puede llevarse a cabo con un software apropiado. La evaluacién e
interpretacion cualitativa de la prueba se explica en la tabla.

La curva estandar de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen se calibré contra una
preparacion de referencia internacional: 1.2 IRP 67/86 de la OMS para IgG humana.

11.1.2 Concentraciones, clases de IgG y célculos para RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Tabla 23: Relacion cuantitativa entre las concentraciones de IgG determinadas
[Mg/ml], las clases de IgG y la concentracion de IgG especifica del antigeno del

paciente a partir de una muestra de suero

. Contenido de IgG Clase de Contenido de IgG
Concentracion de e e
l9G [ug/ml] espeCJf|ca del IgG : espeqﬂca del
antigeno alternativa antigeno
<7,5 0 Negativo 0 Negativo
7,5a<12,5 1 Débil
1 Elevado
12,5 a<20,0 2 Elevado
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Concentracién de

Contenido de IgG

especifica del

Clase de

[o]€]

Contenido de IgG
especifica del

IgG [pg/ml]
20,0 a <50,0

250,0

antigeno

Alto

Muy alto

alternativa

2

antigeno

Altamente elevado

Tabla 24: Relacion cuantitativa entre las concentraciones determinadas [ug/ml], las
clases de IgG y la concentracion de IgG especifica del antigeno del paciente a partir

de una muestra de sangre capilar

Concentracién de

IgG [pg/ml]

Contenido de IgG

especifica del

<8,0
8,0 a<18,0
18,0 a <40,0

240,0

3

antigeno

Negativo
Débil

Elevado

Alto

Clase de Contenido de IgG
IgG especifica del
alternativa antigeno
0 Negativo
1 Elevado
2 Altamente elevado

Estos valores son solo lineamientos aproximados. No existen estandares

internacionales para IgG especificas contra alimentos.

Tabla 25: Evaluacion e interpretacion cualitativa de RIDASCREEN ® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) y RIDASCREEN ® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) y Prescreen Customized Plate
(A8931) a partir de una muestra de suero o sangre capilar

Proporcion Evaluacion Interpretacion

<1,0
>10a<25
=225a<5,0

25,0

=+

++

+++

Negativo
Débil
Elevado

Alto

Proporcion = DOa4osie20 (Mmuestra) + DOaosie20 (corte). La prueba es valida si la
DOuaos/620 del corte es 20,20.
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12. Limitaciones del método

Las concentraciones de IgG determinadas con este sistema de ensayo proporcionan
informacion sobre el nivel de sensibilizacion del paciente en relacion con los
antigenos alimentarios o0 mezclas investigados.

No es posible deducir una correlacion entre el nivel de una determinada
concentracion de IgG y la aparicion o la intensidad de los sintomas clinicos a partir
de esta informacion. Los resultados obtenidos deben interpretarse siempre en
combinacion con el cuadro clinico completo.

Los resultados positivos falsos de la prueba pueden deberse a la reactividad cruzada
del antigeno analizado con los epitopos de otros antigenos.

La fabricacion de extractos alimenticios y el recubrimiento de las placas de
microtitulacién no siempre eliminan los epitopos antigénicos, lo que puede conducir
a resultados negativos falsos. Es posible que los anticuerpos IgG contra antigenos
alimentarios que no aparecen hasta el momento de la preparacién industrial, de
preparacion de los alimentos o la digestién no puedan detectarse debido a que no
estaban presentes en el alimento original con el que se realizaron las pruebas del
paciente.

13. Caracteristicas de rendimiento

13.1. Precision

La reproducibilidad del ensayo RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen se determin6
usando muestras de referencia que abarcan el intervalo de medicién completo de
negativo a alto positivo. Se determinaron los valores medios y los coeficientes de
variacion (CV) para tres lotes de reactivos y para dos placas de microtitulacion. Para
determinar la reproducibilidad interensayo, se analizaron muestras de referencia
durante cinco dias de trabajo seguidos por triplicado, con dos ensayos por dia. Las
mediciones fueron realizadas por dos técnicos.
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Tabla 26: Precision intraensayo

CV medio (%) 8.1

Tabla 27: Medicion de la precision interensayo

CV medio (%

111

Tabla 28: Medicién de la precision interlote

3 3 3

Numero de lotes de kits de
reactivos

Ndmero de lotes de placas de 2 2 2
microtitulacion

Numero de alérgenos 44 44 44

Numero de mediciones 264 264 264

Coeficiente de variacién 25,0 % 16.9% 15,4 %

Coeficiente de variacion medio 19,1 %

Las mediciones de precision intraensayo, interensayo e interlote sugieren que el
ensayo RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen genera resultados precisos y
reproducibles en el intervalo de medicién completo en condiciones constantes y
cambiantes y en varios lotes de Kits.

13.2 Estabilidad
13.2.1 Estabilidad en el transporte

Se hicieron pruebas de la estabilidad de los componentes del kit con fluctuaciones
de temperatura debidas al transporte. Se investigaron dos escenarios de transporte
simulados (TC 1y TC 2) y un transporte genuino al extranjero a Australia (TC 3). Las
fluctuaciones de temperatura se documentaron durante todo el periodo de
transporte. Se registraron temperaturas entre 4,5 °C y 46 °C. Los componentes del
kit se compararon con el kit de referencia, que se almacend a la temperatura
prescrita (2 °C a 8 °C).

No se detecté ningun impacto en los resultados después del transporte de los
componentes del kit en ningln escenario, lo que significa que RIDASCREEN ®
Spec. IgG Foodscreen es estable en condiciones de transporte.

13.2.2 Estabilidad del kit después de abrir

Se probd la estabilidad de los componentes del kit después de abrir cada uno
durante un periodo de 6 semanas. El andlisis se realizé utilizando dos sueros
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positivos, que, después de 2, 4 y 6 semanas, se compararon con los resultados del
ensayo de la semana 0, que corresponden al 100 % (% de REF). También se
analiz6 una placa de microtitulacion que se dejo sin cubrir durante 6 semanas,
combinada con un kit de reactivos abierto recientemente (Ref. Kit [kit de referencia])
y una placa de microtitulacion recientemente abierta combinada con un kit de
reactivos que se dejo sin cubrir (Ref. Plate [placa de referencia]). Los kits se
almacenaron a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

No se detectaron pérdidas de estabilidad en los reactivos ni en las placas de
microtitulacion durante un periodo de al menos 6 semanas. Los resultados del
ensayo obtenidos con estos componentes del kit tampoco mostraron
desviaciones significativas en comparacion con las referencias.

13.3. Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica es una medida de la precisién de un ensayo a bajas
concentraciones del analito.

El LOB promedio de RIDASCREEN ® Spec. IgG Foodscreen es de 2,8 yg/ml y el
LOD promedio es de 4,0 pg/ml.

13.4 Interferencias

Se analizaron las siguientes sustancias potenciales: hemoglobina, bilirrubina,
triglicéridos, HSA.

No se detectaron impactos relativos en el resultado de la prueba de
RIDASCREEN ® Spec. IgG Foodscreen para ninguna de las sustancias
enumeradas.

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que no se evaluaron combinaciones de
sustancias. Por lo tanto, siempre es importante investigar especificamente el cuadro
clinico completo del paciente ante resultados inverosimiles en el caso de muestras
de pacientes hemoliticos, hemorragicos o lipémicos.

13.5.3 Comparacion con producto de la competencia 1

La comparacion se realizé con siete muestras de suero. Las pruebas se realizaron
de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Las dos pruebas se evaluaron con
respecto a su concordancia cualitativa.
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14. Historial de versiones

Numero de version | Seccién y designacion

2016-08-29

Versién anterior

2020-02-04

Revision general: Nuevo disefio

2020-02-04

1. Uso previsto

4. Reactivos suministrados

8. Obtencion y almacenamiento de muestras
9. Ejecucion de la prueba

10. Control de calidad: indicacion de inestabilidad o
caducidad de los reactivos

11. Evaluacion e interpretacion
13. Caracteristicas de rendimiento
Simbolos especificos del ensayo

2020-11-10

13. Caracteristicas de rendimiento

15. Explicacion de los simbolos

Simbolos generales

LLdf~"EE5

88

Para el diagnéstico in vitro
Obsérvese las instrucciones de uso
Numero de lote

Fecha de caducidad

Temperatura de almacenamiento
Numero de articulo

Numero de ensayos

Fecha de fabricacion

Fabricante
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Simbolos especificos del ensayo

| AllergyStop R| Reactivo de parada

Solucién de sustrato, lista para su uso
Tarjeta de extraccién de sangre
Placa de microtitulacion
Conjugate

| Control | high| Control positivo

| Sample Buffer IgG | Tampo6n de diluciéon de muestras
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween|  Sal de tampén de lavado
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RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. MpoBAeréuevn xpRon

Ma diayvwoTiKn in vitro xpron. H dokiurp RIDASCREEN® Spec. 1gG Foodscreen eivai
MIa TTOOOTIKA A TTOIOTIKY) avoooeVUMIKY dokipaaia (EIA) yia Tov TTpocdlopioud
OUYKEKPIMEVWYV aVTIOWUATWY 1gG évavTi TPOPIKWYV aAAEPYIOYOVWYV. H dOKIUF €XEl
OXeOIOOTEI yIA YN AUTOPATN ETTECEPYATIA KOl ATTOTEAEI CUVOUACUO avTIOPACTNPIWV
KAl TWV OXETIKWYV TTAPAAAQYWY OYKOMETPIKAG TTAGKAS. MOvo Ta e€apTiuaTa Twv
TTPoidvTWV Foodscreen TTpéTrel va ouvdudlovTal JeTagu Toug. H dokiun eival
KATAAANAN yia Xpron SelyuaTwy avBpwTivou opou Kal avepwITivou TPIXOEIdIKoU
aipartog. H dokiuA atroTteAei diayvwoTiKG BornBnua o€ TTEPITITWOEIS TTOU UTTAPXEI
uTToWia yia utrepeuaiodnaia o Tpo@Iua Adyw IgG.

2. MepiAnyn kai ere§Rynon Tng SOKIPAG

H duocavedia o€ TpO@IUA PTTOPEI va EVTOTTIOTEI HEOW TNG AVIXVEUONG CUYKEKPIPNEVWIV
avTiowudTtwy 1gG. Aucavegia oe TPOYINA PTTOPET va TTPOKANBEI AOyw augnuévng
JITTEPATOTATAG TWV EVTEPIKWYV TOIXWHATWY 000V AQOPd £VA CUYKEKPIPMEVO TPOPIMO.
MT1ropouUv va avattuxbouv avocoouuTTAEyuaTa atroTeAoupeva atrd avTiowuarta IgG
Kal TpO@Iua Adyw Tng dIgioduong TPOPIUWY ] CUCTATIKWY TOUG HECW TWV EVTEPIKWYV
TOIXWHATWYV OTOUG TTEPIBAAAOVTEC IOTOUG KAl QUTA TO CUMTTAEYHOTA JTTOPOUV Va
TTPOKAAETOUV QAEYUOVWOEIS AVTIOPATEIG TTOU UTTOPEI VO 0dnyrRoouv o€ dIAPOPES
aoBEveleq.

H dokiun gival pia avoooevquuikn dokipaoia (EIA). OAeG oI OyKOUETPIKEG TTAAKEG TTOU
ava@épovTtal oTnv evoTnTa 4 «lMapexoueva avTidpaoTrpla» £€X0UV EYKPIBEI yia xprion
o€ ouvduaouo ue 1o KIT avtidpaoTnpiwv A8020 tng R-Biopharm AG. Aev emmTpETTeETal
n xpnon Twv avtidpaotnpiwv RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen g cuvduaouo
ME OYKOUETPIKEG TTAAKEG AAAWY KATOOKEUAOTWY KAl N XPron TWV OYKOUETPIKWY
TAakwv RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen pe avtidpaaTripia GAAwvV
KOTOOKEUOAOTWV.
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3. Apxég TnG SOKINAG

EkyxuAiopaTa TpOQidwy TTOU JTTOPOUV va TTPOKAAECOUV avTidpaaon dUCAVELIag
TTPOCPOPWIVTAI OTIG ECWTEPIKES ETTIPAVEIEG TWV KOIANOTATWY UIOG OYKOUETPIKNAG
TTAGKOG. AgiypaTa aoBevwv (0pog | EKAououa aTrd To TPIXOEIBIKO aiua), TTPOTUTTOI
OPOI KAl 0pOi EAEYXOU XOPNYOUVTAI JE TTITTETA OTIG KATAAANAEG KOIAOTNTEG KAl
emwadovTal o€ Bepuokpacia dwuatiou. Kard Tnv ETTWACT, CUYKEKPIPMEVA AVTICWHATA
IgG deopevovTal OTA AVTIOTOIXA TTPOCPOPNUEVA AVTIVOVA TWV TPOQPINWYV. TO un
OEOUEUPEVO UNIKO OTTOPAKPUVETAI JE EKTTAUCH. 2T CUVEXEIQ TTPOOTIOETAI
avTiavepwTrivo avtiowpa 1gG, oculeuypévo e aAKaAikn pwo@atdon. Katd tn
d1apKeIa pIag AAANG pAong €TTWwAcNG, AuTd TO CUPTTAOKO QVTIOWHATOG OEOUEUETAI
oTa avlpwTriva avTicwpaTa IgG Tou deiypaTog Tou acBevoug. OTToIadnTTOTE N
deopeupéva CUPTTAOKA aTTOPOKPUVOVTal PE EKTTAUCT. TEAOG, HETA TNV TTPOCONAKN TOU,
TO UTTOCTPWHA ATTOPWOPOPUAIWVETAI HE OAKAAIK) QWOPATACN KAl HETATPETTETAI O€
TTPOIOV KITPIVOU XPWHATOG. H £€vTaon TOU KiTPIVOU XPWHATIOUOU gival avaAoyn Tng
TTOOOTATAG TWV AVTICWHATWY £VAVTI CUYKEKPIMEVWYV AVTIYOVWY OTOV 0PO KAl UTTOPEI
VO JETPNOEI uE QWTOMETPIKN avayvwon oTta 405 nm peiov TN YETPNON TOU PKOUG
KUpaTog avagopdg ota 620/630 nm. H TTpdTUTIN KAPTTUAN XPNOIUOTTOIEITAI VIO TV
TTOCOTIKOTIOINON TWV ATTOTEAEOUATWY TNG METPNONG. (ZNUavTIKG: O1 TTAdkeg A0301,
A8921 kai A8931 emiTpETTOUV PUOVO TTOIOTIKA agloAdynon.)

4. Mapexodueva avTidpacThpia

MNivakag 1: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized
Plate (A0301)

OykKouEeTPIKA TTAGKA, CUYKEKPIYEVN ava TTEAGTN,
EMKAAUPPEVN PE BIGPopa avTiydva TpoQiuwyv (BA. Tov

15x1 TTivaka aAAEPYIOYOVWY TTOU ECWKAEIETAL), XWPIG TTPOTUTTN
KAPTTUAN, TTOIOTIKR agloAdynon

Nivakag 2: Mepiexopeva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk
(A8010)

AAag puBuIoTIKOU dloAUpaTog TTAUGNG yia 5 Aitpa

| Wash buffer salt Tween | 5 X pUBUICTIKOU dlaAUuaTog TTAUoNG, 10 mM PBS, 0,05%
TWEEN20
Mpétutrog opdg 1, apalwpévog avBpwTTivog 0pag:

30 ml | ouykévrpwon: 2,5 ug IgG/ml- o€ oTaBePOTIOINUEVO SIGAUNA
TTPWTEIVWV

MpéTuTrog 0pd¢ 2, apalwpPéVog avBpwTTivog 0pag:

Standard 2 30 ml | ouykévtpwon: 10,0 pg lgG/ml- o€ oTaBepoTToINUéVO
OIGAUPa TTPWTEIVWV

MpdTuTtrog 0pdg 3, apalwpévog avBpwTTivog opog:

30 ml ouykévipwon: 40,0 pg IgG/ml- o€ oTtaBepoTroinuévo
ke 8 m OlIdAupa TTPWTEIVIOV
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Standard 4 30 ml

Control | high 30 ml

Conjugate 1gG 11

AllergySub 11

AllergyStop R 11

MpdTuTrog 0pdG 4, APAIWPEVOS avBPWTTIVOG 0POG:
ouykévipwaon: 200,0 pug IgG/ml- og otabepoTroinuévo
OldAupa TTPWTEIVIOV

Opdg eAéyxou, apalwpévog avBpwTTivog opdg:
OUYKEVTPWON: BA. TTICTOTTOINTIKO: O€ OTABEPOTTOINKEVO
OldAupa TTPpWTEIVWV

AvTtiavBpwTivo auuTtrAoko IgG (TrpéBaro)- £Toiyo yia
XPAoN: avTiowua culeUyHEVO UE AAKAAIKT QuOPATAon o€
oTaBepoTTOINUEVO DIGAUNA TTPWTEIVWOV

AlGAupa UTTOOTPWHATOG, £TOIUO YIa Xprion, TTepiExel pNPP

AvTidpacTApIo Stop, £€TOIUO yIa XPAON

MNivakag 3: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents

(A8020)
| Sample Buffer 19G | 120 ml
| Wash buffer salt Tween | 6 x

Standard 1 2ml

Standard 2 2ml

Standard 3 2ml

Standard 4 2ml

Control 2mi

Conjugate 80 ml

AllergySub 80 ml

AllergyStop R 80 ml

PubuioTiké didAupa apaiwang deiyuaTog, £€TOINO yia XpAoN

AAag puBuIoTIKOU SlaAUuaTog TTAUGNG yia 1 AiTpa
pubuIoTIKOU dlaAUpaTog TTAUong, 10 mM PBS, 0,05%
TWEEN20

MpdTuTtrog 0pdg 1, apaiwpévog avBpwITivog 0poG:
ouykévipwaon: 2,5 ug IgG/ml- oe ataBepoTroinuévo diIGAupa
TTPWTEIVWV

MpdTuTtog 0pdG 2, apalwPEVOS avBPWITTIVOG 0pOG:
ouykévipwaon: 10,0 pug IgG/ml- o€ aTtaBepoTroinuévo
SIGAupa TTPWTEIVWV

MpdTuTrog 0pdg 3, apalwPEVOS avBPWITTIVOG 0pOG:
ouykévipwan: 40,0 pug IgG/ml- o€ aTtaBepoTroinuévo
SIGAUpa TTPWTEIVWV

MpdTuTtrog 0pdg 4, apalwpEvog avBpwITIvVOG 0pOG:
ouykévtpwan: 200,0 pg IgG/ml- og aTtabepoTroinuévo
OIdAUpa TTPWTEIVWV

Opobg eAéyyou, apalwpévog avBpwTTivog opog:
OUYKEVTPWON: BA. TTIOTOTTOINTIKO: OE GTABEPOTTOINUEVO
SIGAUpa TTPWTEIVWOV

AvTiavBpwTTivo cupuTtrAoko IgG (TTpéBaro)- £Toipo yia
Xprnon- avricwua culeuypévo Pe aAKaAIkh Quo@aTdaon o€
oTaBepoTroinuévo dIGAUNA TTPWTEIVWV

AlGAupa UTTOOTPWHATOG, £TOIYO YIO XPAOTN, TTEPIEXEl pPNPP

AvTidpaoTiplo Stop, £€ToIUO yIa XpAon

Nivakag 4: Mepiexdpeva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized

Plate (A8101)

Plate 15x1

92 2020-11-10

OyKouETPIKA TTAGKA, CUYKEKPIYEVN ava TTEAGTN,
EMKAAUPPEVN e DIGPopa avTiyéva TpoQiuwyv (BA. Tov
TTivaka aAAepyIoyOVWY TTOU ECWKAEIETAL), HE TTPOTUTTN
KAUTTUAN, TTOOOTIKA agloAdynon
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Nivakag 5: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-
05/15)

1x5 OykopeTpIKA TTAGKA 1, ETTIKAAUMMEVN PE OIGpopa avTiyova

3% 5 TPpOQidwy (BA. Tov TTivaka aAAEPYIOYOVWY TTOU ECWKAEIETAI),
ME TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOCOTIKA afloAdynon

MNivakag 6: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-
05/15)

1x5 OykoueTPIKN TTAAKA 2, ETTIKAAUPPEVN ME BIGPOpPa avTIyova

3%5 TPpoQidwy (BA. Tov TTivaka aAAEPYIOYOVWY TTOU ECWKAEIETAI),
ME TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOCOTIKA agloAdynon

Nivakag 7: Mepiexopeva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-
05/15)

1x5 OykopeTpIKA TTAGKA 3, €TTIKAAUMMEVN PE OIdpopa avTiyova

3%5 TPpOoQidwy (BA. Tov TTivaka aAAEPYIOYOVWY TTOU ECWKAEIETAI),
ME TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOCOTIKA agloAdynon

Nivakag 8: Mepiexopeva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-
05/15)

OykopeTpIKA TTAGKA 6, ETTIKAAUMMEVN PE OIdpopa avTiyova

?3)5(55 TPOQiuwWV (BA. TOV TTivaka aAAEPYIOYOVWY TTOU ETWKAEIETAI),
ME TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOCOTIKA agloAdynon

MNivakag 9: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 1 (A8821-15)

OykopeTtpikh TTAGKa Panel 1, emikaAuppévn ye didgopa

15x1 | avriyova Tpo@idwv (BA. Tov TTivaka aAAEpyIOyOVWY TTOU
E0WKAEieTal), yE TTPOTUTTN KAUTTUAR, TTOOOTIKN a&loAdynon

Nivakag 10: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter
Plate, Panel 2 (A8822-15)

OykopeTtpikh TTAGKa Panel 2, emikaAupuévn e didgopa

15x1 | avriydva Tpo@ipwy (BA. Tov TTivaka aAAEPYIOYOVWY TTou
€0WKAEieTal), e TTPOTUTTN KAUTTUARN, TTOOOTIKN agloAdynon

Nivakag 11: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. 1gG Foodscreen Plate ES (A8823)

OykopueTpIkn TTAGKa ES, emmiKaAuppévn ye didgopa avTiyéva
15x1 | Tpogipwv (BA. Tov Trivaka aAAepyIOyOVWY TTOU ECWKAEIETal),
ME TTPOTUTTN KAPTTUAN, TTOOOTIKA agloAdynon
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MNivakag 12: Mepiexopeva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

OykopeTpIKA TTAGKA GS, eTKAAUPUEVN e DIAQOPa avTiyova
15x 1 | Tpoipwy (BA. Tov TTivaka aAAepyloyovwy TToU eCwKAEiETal),
ME TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOCOTIKA afloAdynon

MNivakag 13: Mepiexopeva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

OykopueTpIkn TTAAGKa GB, emKaAuppévn pe didpopa avTiyova
15x1 | Tpo@ipwv (BA. Tov TTivaka aAAEPYIOYOVWY TTOU ECWKAEIETa),
ME TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOCOTIKA agloAdynon

Nivakag 14: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

OykopeTpikA TTAGKa GP1, emKaAupuévn ye didgopa

15x1 | avriyéva tpoipwy (BA. Tov TTivaka aAAepyioyovwy TTou
€0WKAEieTal), e TTPOTUTTN KAUTTUARN, TTOOOTIKN a&loAdynon

Nivakag 15: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

OykopeTpIkA TTAGKa GP2, emKaAupuévn e didgopa

15x 1 | aviiyéva Tpo@idwy (BA. Tov Trivaka aAAEPYIOYOVWY TToU
eowKAEeieTal), JE TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOOOTIKA a§loAdynaon

MNivakag 16: Mepiexopeva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

OykopeTtpikA TTAGKa GK, eTTIKaAUPUéVn PE BIAQopa avTiyova

15x1 | Tpogiywv (BA. Tov TTivaka aAAepyloyovwy TTou ECwKAEieTal),
ME TTPOTUTTN KAUTTUAN, TTOCOTIKA agloAdynon

Nivakag 17: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG
(A8829-05/15)

1x5 OykopeTtpikh TTAGKa VEG, emikaAupuévn pe didgopa

Plate VEG 3%5 avTiyéva Tpo@iuwyv (BA. Tov TTivaka aAAEpyIOyOVwWY TTOU
€0WKAEieTal), e TTPOTUTTN KAUTTUARN, TTOOOTIKN a&loAdynon

Nivakag 18: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1
(A8921)

OykopeTpikn TTAGKa Prescreen 1, emikKaAuppévn ue didgpopa

15x 1 | aviiyéva Tpo@idwy (BA. Tov Trivaka aAAEPYIOYOVWY TToU
EO0WKAEIETAI), YE TIPA ATTOKOTTAG, TTOIOTIKY afloAdynon

‘EAEYX0G ATTOKOTTAG, aPAIWUEVOS avBpWITIVOG 0pOG:
Cut-Off 5ml ouykévrpwon: 10 pg 1IgG/ml- og oTaBepoTroinuévo didAupa
TTPWTEIVWV

Nivakag 19: Mepiexdueva Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen
Customized Plate (A8931)

OykopetpikA TTAGka Prescreen, cuykekpipévn ava TeAdrn,
emMKaAUPPEVN Pe didgopa avTiydva TpoPipwy (BA. Tov

15x1 TTivaka aAAEPYIOYOVWYV TTOU ECWKAEIETAI), YE TIUA
QTTOKOTTAG, TTOIOTIKN agloAdynaon
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"EAEYX0G ATTOKOTIAG, OPAIWHUEVOS aVOPWTTIVOG 0pOG: O€
Cut-Off 5 ml oTaBepoTroinuévo SIGAUNA TTPWTEIVWV

Ta emKivOuva UAIKA UTTOOEIKVUOVTAI CULQWVA HE TIG UTTOXPEWOEIG ETTIONUavong. Na
TTEPICCOTEPEG AETTTOUEPEIESG, AVATPELTE OTA DeEATIO OedONEVWY ao@aAciag (SDS) aTov
OIKTUAKO TOTTO Www.r-biopharm.com.

5. Odnyigg amrobnkeuong

To KIT dOKIUAG TTPETTEI va QUAGCOETAl 0€ Beppokpacia 2 Ewg 8°C Kkal PUTTOPEi va
XPNOIMOTTOINBEI £WG TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU €ival EKTUTTWHEVN OTNV ETIKETA. TO
apaiwpévo puBUIoTIKG didAupa TTAUoNG | Wash buffer salt Tween | éxel péyioTn
diapkela Cwn g 4 eBdopddwy, epodoov puldooeTal ot Bepuokpacia 2 €éwg 8 C. Na
atmmo@euyeTal N hikpoPiakn poéAuvon. Metd Tnv nuepounvia ARgNG, N eyyunon
TTOIOTNTOG TTAUEl VA I0XUEL.

Mpétrel va atro@euyeTal N €MPOAUVON Tou OIaAUUATOG

UTTOOTPWHATOG ME TO OUMTTAOKO KaBwg auTo Ba
TTPOKAAETEI ATTOXPWHATIONO TOU UTTOCTPWHOTOG . Mapopoiwg, TTPETTE
Va aTTOQEUYETAI N APECN €KBEDN TOU UTTOOTPWHOTOG OTO PWG, WOTE VA
atmo@euxOei N aAAoiwaon f; 0 ATTOXPWHATIOPOS HEoW UdPOAUONG. MnVv XPNOIUOTTOIEITE

TO0 UTTOOTPpWHA | AllergySub | €dv €xel ATTOKTACEI £VTOVO KITPIVO Xpwpa. BA. evotnta
10.3 «’EAeyxog 1T010TNTAG — £VvOEIEn aoTdBeIag 1 ARENG Twv avTidpacTnpiwvy.

5.1 ATTOOKEUOT OYKOUETPIKWY TTAOKWYV

O1 oOyKOUETPIKEG TTAAKEG gival euaiodnTeG OTNV UYPACia TOU aéPa, ETTOUEVWG
T OOKOUAGKIO GAOUMIVIOU TTRETTEI VA ETTAVOOPPAYICOVTAl TTPOOEKTIKA META TNV
a@aipean TOU ATTAITOUMEVOU APIBUOU TTAOKWV . To 0aKOUAGQKI hE TO
QAQUYPAVTIKO TTPETTEI VO TTOPAPEVEI JECO OTO GAKOUAAGKI aAoupiviou KaB' OAn Tn
d1apKeIa TNG TTEPIOdOU aT1ToBrKeUOoNG. O OYKOUETPIKEG TTAAKEG MTTOPOUV va
QUAGOOOVTAlI OTO CWOTA ETTAVOCPPAYICHEVO COKOUAAKI aAOUIViou yia TV
TTpodiaypagopevn didpkeia (wrg o€ Bepuokpaaia 2 Ewg 8°C.
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6. ATTaITOUMEVA OAAG Un TTAPEXOMEVA AVTIOPAOTHPIA

6.1 NMNapexopeva avridpaoThpia

ATTECTAYMEVO 1] ATTIOVICPEVO VEPD

6.2 E§omrAiopudg

96

PWTOUETPO YIO OYKOPETPIKEG TTAGKES (ME PiATPO 405 nm kal 620/630 nm),
eupog pétpnong 0 €wg 3,5 OD

2U0TNUA EKTTAUONG OYKOMPETPIKWY TTAAKWYV YIa 8 £wg 96 KOIANOTNTEG

Miréta 12 kavaAiwv

MIréTa TTOAAQTTAWY BNUATWY

OpigovTiog avakivnTApag (yia TNV €KAouon OEyUATWYV TPIXOEIBIKOU QiATOG)

. MposidoTtroIinoeig Kal TTPOQPUAAEEIS VIO TOUG XPHOTES

ATTOKAEIOTIKG yia dIayVWOTIKN in vitro xpAon.

AuTr n dokiuA TTPETTEl va BIECAYETAI JOVO ATTO KATAPTIOPEVO TTPOCWTTIKO
gepyaoTnpiou. TnpeiTe TIG 0ONYIEC OXETIKA WE TNV EPYATIA O€ IATPIKA EPYACTRPIA.
Tnpeite TAvTa auoTnpd TIG 0dnyieg XpAong yia tn die¢aywyn auTtrng TNG SOKIKNG.
Mnv XpNOIYOTTOIEITE TO OTOUA YIA TN XOPNyNnon OEIyuATwy f avTidpacTnpiwyv Ye
TITTETA" ATTOQUYETE TNV ETTAPN JE TPAUPATIOUEVO PP Kal ToV BAevvoyovo. Katda
TOV XEIPIOPO TWV BEIYUATWY QOPATE YAVTIA Jiag XProng Kal TTAEVETE T XEPIA 0OG
META TN SOKIUN.

Mnv KaTTViCeTE, TPWTE A TTIVETE O XWPOUG ETTECEPYATIAC DEIYUATWY N
avTidpaoTNPiwy TNG OOKIKNG.

O1 TpdTUTTOI 0OPOI GTO KIT £X0UV eAeYXOEi yia avTiowparta HIV kar HCV, HBsAg kai
oUQIAN cupewva pe 1o CFR 21.640 kal Bpédnkav apvnTikoi. QoTéc0, Ba TTPETTE
va XelpieoTe Ta deiypaTa Twv acBevwy Kal OAa Ta UAIKA TTou ayyileTe wg duvnTiKdA
MoAuopaTikd. Tnpeite TOug €BVIKOUG KavovIoUoUG ao@aAgiag yia Tov XEIPIoOPO Kal
TNV a1ToPPIYn dUVNTIKA JOAUOUATIKOU UAIKOU.

O1 1TpoTUTTOI OPOI , TO OUMTTAOKO , KOl TO OUNTTUKVWHEVO
puBIOTIKS BIGAUPa TTAUONG |Wash buffer salt Tween | mepiéxouv aZidio Tou
vaTpiou w¢ auvTnpenTIKG. AUTH N oudia dev Ba TTPETTEI va EPXETAI OE ETTAPNA ME TO
OépHa ) To BAevVOYyOVO. 2€ TTEPITITWON ETTAPAG JE CWANVES HOAUBOOU 1) XaAkoU
EVOEXETAI VA OXNUATIOTOUV EKPNKTIKA adidia ueTGAAou.

ATTOQUYETE TNV £TTAPNA TOU avTIOPAOTNPIOU Stop | TOU UTTOOTPWHATOG PE TO dEPUQ,
Ta PATIA A TO pOUXA OAG. € TTEPITITWON ETTAPAG ME TO OEPUA, TTAUVTE APECWG E
oaTToUVI Kal vepOd. Z& TTEPITITWON ETTAPNS ME TA PATIA, EETTAUVTE AUECWGS HE
TPEXOUMEVO VEPO yia 15 AeTTTd, KpaTwvTag Ta BAEQAPE 0ag avoIKTA.

2 UMBouAeuBEeiTE 0OQBaAiIaTPO. Z€ TTEPITITWON KATATTOONG, TTIEITE AYOOVO VEPO,
ATTOQUYETE VO KAVETE EUETO Kal {NTACTE APECWG 10TPIKA BorBeia.

OAa 1a €€apTAPOTA TOU KIT TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI KATAAANAQ a1Td TOV XproTN
META TN XpNon (BA. deATia dedopévv aoPAAEIAS yIa TA EEAPTHATA TOU KIT).
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- OAa ta avridpaoThpia Kal Ta UAIKA TTOU €pXOVTal O€ TTAQr e duvNTIKA
MOAUCATIKA OgiypaTa TTPETTEI VA aTToOAUMaivovTal he KATAAANAa péoa
atroAUpavong f va TotroBeTouvTal o€ AUTOKAEIOTO 0TOUG 121°C yia TOUAGXIOTOV
Mia wpa.

8. ZuAAoyn kal atroBrikeuon delyudTwyV

To RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen £xel avaTTTuxOei yia Tn dOKIUN
avlpwTTIvVou 0pouU Kal TPIXOEIBIKOU QiuaToq.

Katd 1n ouAAoyrh QAEBIKOU aipaTtog, o opdg TTPETTEN va dlaxwpEileTal atro TO TTRYMA TO
OUVTOPOTEPO dUVATOV PETA TNV OAOKARpWON TNG TTMENG TOU QiATOG, WOTE va
TTpoAapBaveral n aipoAuon. Ta deiyyara opou TTPETTEN va QUAGCOOVTAI TTaywHEVa (2
€wg 8°C) ) karewuypéva (-20°C) €wg 6Tou va uttoBANBoUV o€ dOKIUr. ATTOQUYETE TV
ETTAVEIANUUEVN KATAWUEN Kal ATTOWUEN TOU 0poU, KABWG Kal Tn BakTnplokh yoAuvon.
H xpron AITTaIPIKWY, QIJOAUTIKWY, IKTEPIKWY A BOAWY 0pwV ) 0OpwV TTOU £XOUV
adpavoTtroindei e BEpuavon utropei va odnyroel o Yeudn ammoTeAéouaTa.

Ortav xpnoiyoTrololvral deiyyata TpIXoeidikou aiyatog otn dokiury RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen, TTpETTel va XpnoldoTTolEiTal KATAAANAOG €COTTAICHOG
(A8025/A8025-IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit,
A8025-BCC RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card). Mévo autog o
€COTTANIOUOG €xel YKPIBE yIa auTr) TN OKIWN. Ta atroénpapéva deiyuaTa TPIXOEIBIKOU
aipaTog oTnVv KApTa OUAAOYAG aipaTog (e€apTnua Tou KIT A8025 kai Tou KIT A8025-
BCC) eival otaBepd yia €wg 3 fOouAdeg, epdoov QuAdooovTal o€ ¢nPd PEPOG, OE
Bepuokpacia dwpaTiou (20 €wg 25°C). Mnv @uAdooeTe deiyuata TPIXOEISIKOU QipuaTog
OTO Yuyeio.

Mivakag 20: 21aBepdTNTa TWV TUTTWV OEIYHATWY

Mn apaiwpévog opog Apaiwpévog opog Atroénpapévo deiypa | ‘EkAouopa deiyparog

TPIXO0EIBIKOU aipaTtog | TpIx0£18iIkoU aiparog
2 ¢wg 8°C -20°C 20 éwg 25°C 20 ¢wg 25°C 20 ¢wg 25°C

1 pnAvag > 3 pAveg ‘Ewg 6 wpeg 3 epdouadeg ‘Ewg 6 wpeg
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2NMAVTIKI ONMEIWON YIA TNV ETTESEPYATIA SEIYUATWYV TPIXOEISIKOU AiNATOG:

O1 KUKAOI 0TV KAPTA aipgaTog TTPETTEN Va yepiCovTal TTAAPWG PE aipa. EAEyETE, eTTioNg,
TNV TTioWw TTAEUPA TNG KAPTAG, YIa VA BERaIWBEITE OTI 01 KUKAOI £X0UV OIATTOTIOTEI
TTAAPWG.

LJCIC,
®OD
00O

©®
o5
OO

x

O

O

9. Ais§aywyn TnG doKipaoiag

9.1 lNevikég TTANnpOPOPpPIES

OAa 1a avTidpacTrpia, oI 0poi A0OEVWYV Kal N OYKOPETPIKA TTAGKa TIPETTEN Va
ATTOKTA)OOUV BepuoKpacia dwuaTiou TTPIV XpNOIKMOTToOINBoUY (OnuUavTikG). AvaueifTe
KaAG Ta avTiI®paoTrpIa auéowWG TTPIV aTTd TN Xpron. MeTd tn xprion, QUAAETE To KIT
avTidpaoTnpiwv oe Beppokpaacia 2 €wg 8°C.

Mnv XpNOILOTTOIEITE TIG ETTIKAAUUPEVEG OYKOUETPIKES TTAAKEG TTAvw aTTd Hia
@opda. Mnv XpNOIUOTIOIEITE AVTIOPACTHPIA N TIG OYKOUETPIKES TTAAKEG eav n
OUOKEUOOia €€l UTTOOTEI POOPA 1] O TTEPIEKTES OEV Eival KOAG OQPAYICUEVOL.

O1 eMIKAAUPHUEVEG OYKOUETPIKEG TTAAKEG MITOPOUV VA XpNoIgoTToIN6ouV
ME Ta AvTIOPACTAPIA SIAPOPETIKWYV TTAPTIOWV KIT.

OT1ol1adATTOTE ATTOKAION ATTO TOUG TTPOdIaYPAPOUEVOUS XPOVOUG Kal
0EpHOKPATIEG ETTWAOCNG TTPOKAAEI METATOTTION TNG TIPOTUTTNG KAMTIUANG O€
oUyKpIoN HE TO TIOTOTTOINTIKO. O1 onUAVTIKEG S1aQOPES OTIG TIMEG TNG
TPOTUTTNG KAMTTUANG MTTOPEI va 08NYACOUV O€ AKUPO ATTOTEAETHATA SOKIMAG.
O 1eAdTNG TTPETTEI VA TPOTTOTTOINOEI (KAl VA ETTIKUPWOEL) TOV XpOvo Kai/f} Tn
OepuoKpaCTia eTWAONG, YIA TTAPASEIYHA, YIa TNV TTARPWS AUTOUATOTTOINMEVN
emegepyaoia TNG SOKIPAG.

Mnv TTpaypaToTTolEiTe TN SOKIUN O OUVONKES atreuBeiag £kBeong oTov NAIo.
2UVIOTATAI VO KOAUTTITETE TIG OYKOMETPIKEG TTAAKEG KATd TN OIAPKEID TWV
PACEWV ETTWAONG.
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9.2 MNpoeToipacia Tou puBUICTIKOU S10AUATOG TTAUONG

AIOAUOTE TO TTEPIEXOPEVO EVOG TTAKETOU AAATOG PUBNIOTIKOU SIGAUNATOG

TAUONG | Wash buffer salt Tween| o€ 1 Aitpo atreaTaypévou vepou. XpnoIUoTIOIOTE
MOVO TNV TTOOOTNTA TTOU ATTAITEITAI VIO KABE dokipaaoia. To apalwpévo puBPIoTIKO
SidAupa TTAUoNG | Wash buffer salt Tween | éxel Trepiopiopévn péyioTn Sidpkeia WAG
4 eBOopadwy (2 £wg 8°C).

9.3 MpPOoETOINATIO TWV OYKOMETPIKWYV TTAAKWV

O1 eTMKAAUUUEVEG OYKOUETPIKES TTAAKEG dev PTTOPOUV Va XpnoluoTToinBouv
arreuBeiag. Mpiv TPAyPATOTIOINCETE TN XOPHYNON ME TITTETA, TTPETTEI VO TOTTOBETACETE
OTIG TTAGKEG ETIKETA PE TO OVOMQ i TOV apiBud Tou aoBevoug.

9.4 Apaiwon deiyparog

9.4.1 Apaiwon dsiyparog- deiypara opou
ApaiWOTE TO Seiya 0poU PE PUBUICTIKG SIGAUHO apaiwong SeiyHaTog

Buffer IgG | o€ avaAoyia 1:100.

Mivakag 21: ZuvioTWUEVA TTAPACKEUAOTHATA apaiwong deiyuaTog

"Ewg 50 ‘Ewg 100 1 ‘Ewg 300
TPOOdIOPIoHOI POODIOPIoHOI 1 POOdIOPIoHOI
. PuBuioTiké . PubuioTiké . PuBpuioTikéd . PubuioTiké
Opdg O1dAupa Opdg O1GAupa Opdg O1dAupa Opdg OlIGAupa
40 pl ’ 4,0 ml | 70 pl ’ 7,0 ml | 150 l ‘ 15,0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 'EkAouon deiypaTtog- deiypara TpiX0€ISIKOU AipaTog

AVOKIVAOTE TO ATTOENPAMEVO DEIYUa TPIXOEIDIKOU QiaTOog hE TO pUBUIOTIKO didAupa
apaiwong deiypatog | Sample Buffer IgG | og katdAAnAo @IoAidIo yia 1 (Ewg 14)
wpa(-e¢) o€ Beppokpaacia 20 €wg 25°C o opifovTio avakivntripa. MNa KGBe
QOKIJagia, TPUTTAOTE TOUG AVTIOTOIXOUG OIATPNTOUG KUKAOUG . Mpétrel va
QPOPECETE YAVTIA Hiag XPAONG VIO VA TPUTTHOETE TOUG ATTOENPANEVOUG, YEUATOUGS aiua
KUKAOUG XPNOIMOTTOIWVTAG TO BAXTUAG 0a¢. MTTopeiTe £TTiong va
XPNOIMOTTOINOETE KATAAANAO QTTOOTEIPWHEVO AVTIKEIMEVO, OTTWG TNV AKPN £VOG
PUYXOUG TTITTETAG f MIA OTTATOUAO €pYACTnPIOU, YIA VO TPUTTHOETE TOUG

KUKAOUG .
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Mivakag 22: 2uvIOTWHEVA TTOPACKEUAOHATA éKAouoNG BEiyHNaTOg

‘Ewg 50 ‘Ewg 100 ‘Ewg 200 ‘Ewg 300
mPoodlopicHoi mPOoodlopICUOI mPoodlopICUOoi mPoodlopicHUoi

. PubuioTikd . PuBpuioTikéd . PuBpuioTikd . PubuioTiké
Aciypa OIGAUpQ Agiypa O1dAupua Agiypa O1dAupua Agiyua OIGAupa
2 KUKAOI ’ 4,0 ml | 4 KUKAoI ‘ 8,0 ml | 6 KUKAOI ‘ 12,0 ml | 8 KUKAoI ‘ 16,0 ml

To ékKAouopa Tou OeiyuaTog TPIXOEIOIKOU AipaTog avTIoToIXEI AdN OTO APAIWHPEVO
dciyua Tou aoBevOUG KAl XOPNYEITAI JE TTITTETA OTNV OYKOMETPIKN

TTAGKQ OoUPPWVA JE TIG 0dNYiEG.

9.5 NpwTn eTTwaon (eTwaon deiyparog)

XopnynoTe pe méTa 50 pl Twv TPOTUTIWY opWwv | Standard 1|, | Standard 2,
| Standard 3|, | Standard 4], Tou eAéyxou | Control| high |, i Tou Kal Tou
apalwpévou opol aoBevoUg ) Tou EKAOUCHOTOG TOU DEIYUATOG TPIXOEIDIKOU AiaTOg
OTIG KOIAOTNTEG TNG OYKOUETPIKAG TTAAKAG oUPPWVA JE TO OUCTNPA
XOPNyNoNG UE TIITTETA. 2TN CUVEXEIA, APAOTE TIG TTAAKEG va eTTwayxdouv yia
90 Aetrtd oTouGg 20 £wg 25°C. MTTopeiTe va OTOIBALETE TIG TTAAKEG OCUMQWVA [E TN
ocIpd Xoprnynong Twy opwv: KOAUYTE TNV ETTAVW TTAAKA.

9.6 NMAUoN

[MpayuatoTroINoTE TTAUCT OTIG KOIAOTNTEG TPEIG YOPEG 0€ OUCTNUA TTAUONG
OYKOUETPIKWY TTAOKWYV Xpnolpotrolwvtag 350 ul apaiwpévou pubuioTIKOU SIGAUPATOG
mAUoNg |Wash buffer salt Tween| yia k88¢ kolAdTnTa. H TEAIKA TTapoxETeuon Oa
TTPETTEl VA TTPAYUATOTTOIEITAI TTOOOTIKA, €AV gival duvaTdv. MTTOpEITE VO XTUTTAOETE TIG
TTAGKEG TTAVW o€ atTopPOoPNTIKG UAIKO META TNV TTAUCH VIO VA OTTOUAKPUVETE
TUXOV UTTOAEiJpaTa Tou SIAAUPATOG TTAUONG.

9.7 AgUTepn eTTWOON (ETTWAON CUUTTAGKOU)

XopnynoTte pe mréta 50 ul cuptTAdKoU o€ KABe KOIAOTNTA. 27N
OUVEXEIA, aQrOTE TIG TTAAKEG va eTwaxBouv yia 90 Aetrtd oToug 20 €wg

25°C. Mrtropeite va oToIBAEETE TIG TTAAKEG oUP@WVA JE TN O€IPA Xoprnynong
TOU CUUTTAGKOU" KOAUWTE TNV ETTAVW TTAGKA .

9.8 NMAUoN

MpayuaToTroifoTe TTAUCH OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO OonuEio 9.6.

9.9 TpiTn eTTwaAON (ETWACH UTTOCTPWHATOG)

XopnyAhoTte pe mmméTa 50 ul diaAupartog uttooTpwuatog | AllergySub | o€ kGBe
KOINOTNTA. 21N OUVEXEIA, OPNOTE TIG TTAGKEG va eTTwayBouv yia 60 AeTrTa

0ToUC 20 éw¢ 25°C. KPATATTE TIC ETWATHEVEC TTAGKES HOKPIG aTTO TO NAIOKS
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QPWG. MTTopEiTe va OTOIBALETE TIG TTAAKES oUuewWVa PE TN ogIpd Xoprynong
TOU OIOAUPATOG" KOAUWTE TNV ETTAVW TTAGKQ .

9.10 A1aKOTTA TNG AVTIdPAONG KAl TTPAYMATOTTOINON TNG NETPNONG

H mpoodrkn 50 pl avridpacTnpiou Stop |AllergyStop R| o€ kdBe KoIAGTTA OTAPATA
TV avtidpaon. Agou TTpoaBéocTe To avtidpacTtripio Stop | AllergyStop R |
«XTUTTAOTE» ATTOAG TNV TTAGKQ YIO VO ETTITUXETE TTANPN AVAUEIEN EVTOG TWV
KoINoTATWY. MeTpAoTe TNV €AaAeIYn oTa 405 nm o€ oxéon PE TO WAKOG KUPOTOG
avagopdc 620/630 nm. MTTopei va TTpayuaToTToINOEl ETTAVAUETPNON TWV

TTAOKWV evTOG 24 wpwv, EQOCOV KaAupBouv kal wuxbouv.

10. "EAgyxog tro1éTnTag — 'Evdei§n aotddeiag n ARng Twv avridpacTtnpiwv

10.1 ASi1oAdynon Twv TpoidvTtwv RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101,
A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8827, A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Katd 1n die€aywyn TG dokipaoiag, KaBe TTAAKa Ba TTPETTEI va TTEPIEXEI TOUG
TPOTUTIOUG 0poU¢ | Standard 1], | Standard 2], | Standard 3], [ Standard 4], kai Tov
opd eAéyxou | Control| high |. H dokipn éxel Sic€ayxBei owaoTd, epdoov TTAnpolvTal Ta
TTOPAKATW KPITAPIA (OAEG oI TTAnpo@opicg BaaifovTal o€ dIOPOPIKA HETPNON OTA

405 nm o€ oxéon pe Ta 620 nm () 630 nm) [ODaos/620]):

psiov > 0,08

peiov 20,30

ueiov |Standard 3| 20,70
>1,0

10.2 ASiIoAdynon Twv TpoidvTwyv RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301,
A8921, A8931

Katd 1n die€aywyn TG dokipaoiag, KaBe TTAAKa Ba TTPETTEl va TTEPIEXEI TOV

0pd eAéyxou aTrokoTTAS | Cut-Off | H Sokiun €xel die€axBei owaTd, epodcov TTAnpoUTal
TO TTAPAKATW KPEITHPIO (01 TTANpoopics BaaifovTal oe dlagoplkn uETpnon ota 405 nm
o€ oxéon pe 1a 620 nm r; Ta 630 nm [ODaos/e20]):

> 0,20

10.3 'Evdeign aotddeiag fp aAAoiwong Twv avtidpaoTnpiwv

Mia atrékAion aTTd TNV avauevOUEVN TIUN ava@opdc, n BoAdTNTa Twv
avTIdPACTNPIWY, 0 EVTOVOG KITPIVOG XPWHATIOUOGS TOU

uttooTpwuatog |AllergySub | TTpiv atrd TNV TTPOCHKN TOU OTA TOIXWUATA WTTOPE va
atroTeAoUV £vOeiEn Anypévou avTidpaaTnpiou.
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Edv dgv TnpouvTal o1 TTpodIaypaPOUEVES TINEG AVOPOPAG, TTPETTEI va eEAeyXBouv Ta
akOAouba TTpIv eTTavaAn®Oei n doKIuA:

- Hpepounvia AgnNg Twv XpNoIJOTTOIOUPEVWY aVTIOPACTNPIWY

- N\&ITOUPYIKEG €TTIOOCEIG TOU XPNOIUOTTOIOUHEVOU EEOTTAICUOU (TT.X. BaBuovéunon)
- Opbn diegaywyn NG dOKIUAG

- OTITIKOG £AEYXOG TWV £EAPTNUATWY TOU KIT yId TUXOV eTTIMOAUVON 1] BIAPPOES

Mnv xpnoigoTrolgite To diIdAupa uttooTpwuatog |AllergySub | edv éxel éviovo
KITRIVWTTO XPWHATIONO. EGv dev AN@BOoUV o1 KOBOPIOPEVES TINEG HETA TNV ETTAVAANWN
TNG OOKIUNAG, ETTIKOIVWVHOTE JE TOV KATOOKEUAOTH.

11. ASloAdynon Kail gpunveia

11.1 EuppaTta opoU Kal TPIX0EISIKOU AipNaTog

11.1.1 Bdon utroAoyiopwyv

O1 uttoAoyiopoi TTPETTEl va BadifovTal 0€ YIa TTPOTUTTN KAPTTUAN YIO TNV TTOCOTIKA
agloAdynon kal epunveia NG doKIUAG. ETTOpéVWG, TTPETTEI VO EKTEAOUVTAI TA TTPOTUTTA
o€ KaOe mAdka. O1 TIuéG €AAeIYNG TOu TTPOTUTTOU aTTEIKOVI(OVTAl WG GUVAPTNON TWV
OXETIKWV OUYKEVTPWOewV (g/ml) nuiAoyapiBuika (ypdenua y-In-/x-log) o€ éva
ypagnua atrd onueio o€ onueio (point-to-point) yia Tnv Tapaywyn NG TTPOTUTING
KAUTTUANG. ZTNV TTEPITITWON AVAAUCEWY TOU TTPOTUTTOU €IG OITTAOUV, Ol HECEG TIMEG
e€AAEIYNG aTTd TIC AVAAUCEIG TwV TTPOTUTTWYV €16 dITTAOUV Ba XpnaolpoTToIinBouy yia TV
TTapaywyr] TG TTPOTUTTNG KAPTTUANG. Ol CUYKEVTPWOEIG TWV OUYKEKPIUEVWV
avTiowudTtwy IgG o€ pug/ml ytropouv va TTPoadIopIoTOUV PE BAcn TRV TTPOTUTTN
KAMTTUAN O1TO TIG JETPOUMEVEG TIMEG OD Kal, ETTEITA, VO HETATPATTIOUV 0€ KAdoeIg IgG
(BA. TTivakeg 23 kai 24). H aloAdynon UTTopEi 1TioNG va TTpayPOTOTToINGEN JE TN
xpron KatdAAnAou Aoyiouikou. H a&loAdynaon kai n epunveia TG TToI0TIKAG OOKIKNG
eTTEENyoUvTal OTOV TTIVOKA.

H mpdTuTn KAUTTUAN Tou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Baduovounonke Pe
Baon éva dieBvég TTapaockeuaoua avagopdg: To 10 WHO IRP 67/86 yia avBpwTTivo
19G.

11.1.2 Zuykevipwoeig, KAdoeig IgG Kal UTToAoyIoHOI yia TO TTPOIOVTA
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-
15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8827, A8828, A8829-05/-15, A8921, A8931

Mivakag 23: NoooTIKr) oX£on METAEU TWV TTPOCOIOPICPEVIWIV GUYKEVTPWOEWY
I9G [ug/ml], Twv KAGoewv IgG Kal TNG cuyKEVTPWONG IgG £vavTi OUYKEKPIPEVOU
avTiyovou Tou aoBevoug atrd deiypua opou

102 2020-11-10 RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen



MepiekTikOTNTA IgG

EvaAAaKTI MepiekTikOTNTA IgG

Zuykévipwon IgG EvavrTi . . EvavTi
” K KAdon .
[ng/ml] OUYKEKPIMEVOU 109G OUYKEKPINEVOU
avTiyévou 9 avTiyévou
<75 0 ApvnTiKn 0 ApvnTiKn
7,5€éwg<125 1 ‘Hma
1 Augnuévn
12,5 éwg < 20,0 2 Augnuévn
20,0 £éwg < 50,0 3 YwnAn
2 [SiaiTepa augnuévn
>50,0 4 MoAU uywnAn

Mivakag 24: MoooTIKA ox€on METAEU TwV TTPOCOIOPICUEVWY CUYKEVTPWOEWV [ug/ml],
TWV KAdoewv IgG Kal TnG ouykEVTpwong 1gG EvavTi CUYKEKPIYEVOU avTiydvou TOU
a0Bgvoug atrd deiypa TPIXOEIDIKOU AipaTog

MepiekTikOTNTA IgG

MepiekTikOTNTO IgG

. . EvaAAakTi .
Zuykévipwon IgG EvavrTi ki KAGO EvavrTi
[ug/ml] OUYKEKPIMEVOU n 149G n OUYKEKPIHEVOU
avTiyovou 9 avTiyovou
<8,0 0 ApvnTikn 0 ApvnTiKn
8,0 éwg < 18,0 1 ‘Hma 1 Augnuévn
18,0 £éwg < 40,0 2 Augnuévn
2 [S1aiTepa augnuévn
> 40,0 3 YwnAn

AUTEG OI TIMEG ATTOTEAOUV OVO KATEUBUVTAPIEG YPAUMES KATA TTPOCEYYION. Agv
UTTApYoUV BIEBVA TTPOTUTTA YIa OUYKEKPIYEVA IgG o€ TpOPIUQ.

Nivakag 25: MoioTikr agloAdynaon Kai epunveia Twv TPoidviwyv RIDASCREEN®
Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301) ka1 RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) kai Prescreen
Customized Plate (A8931) ato deiyua opou 1) TPIXOEIBIKOU QiaTOg

Agoronon Epunvei

<1,0 - ApvnTIKA
>1,0éwg<25 + ‘Hma
>225€¢wg<5,0 ++ Augnuévn

25,0 +++ YwnAn

Avaloyia = ODaos/e20 (d€iypa) + ODaos/s20 (TIMA ATTOKOTING). H dokKiun gival éykupn €av
N TiuA ODaos/620 TNG TIUAG ATTOKOTIAG €ival = 0,20.
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12. MNMepropiopoi TG ped6dou

O1 ouykevtpwoelg IgG Tou TTpoadiopifovTal e TO TTAPOV cUOTNUA BOKIUAG TTAPEXOUV
TTANPOPOpPIES yia Tov BaBud euaioBnoiag Tou aoBevoUg avapopIKa PE TA
EPEUVOUPEVA TPOPIKA AAAEPYIOYOVA 1) PEIYHATA.

Aev utropei va ouvaxBei cuoxETion HETAEU Tou TTITTEOOU TNG TTPOCBIOPICHEVNG
OouykéVTpwOonG IgG Kal TG EPPAvIoNS A TNG 0oBapdTNTAG TWV KAIVIKWV
CUUTITWHATWY atrd auTrv TN JEBodo. Ta atroTeEAEOUATA TTOU TTPOKUTITOUV TTPETTEI
TTAVTA va EpUNVEUOVTAl O€ OUVOUAOUO PE TA TTARPN KAIVIKG CUPTITWUATA.

Ta weudwg BeTIKA atroTeEAéoUATA PTTOPET va o@eiAovTal 0T dIOOTAUPOUMEVN
AvTIOPACTIKOTNTA TOU EAEYXOMEVOU OAAEPYIOYOVOU UE ETTITOTTOUG AAAWYV AVTIYOVWV.

H mmapaywyni EKXUNIOUATWY TPOPIMWYV Kal N ETTIKAAUWN TWV OYKOPETPIKWY TTAAKWV
Oev e¢aoc@aliCouv TTavTa TNV €CAAEIYPN TWV EMTOTTWYV TWV AVTIYOVWY, YEYOVOG TTOU
MTTOPEI va 0dnynoel o€ Yeudwg apvnTIKA atroteAéoparta. Avricwuarta IgG évavri
QAVTIYOVWYV TPOQiPwYV TTou Oev ePavifovtal TTPIV atro TN BIOPNXAVIKR TTPOETOINOCIA,
TNV TTPOETOINACIA TWV TPOPIUWYV 1 TV TTEWYN UTTOPEI va PNV €ival aviXveuolua, KabBwg
OEV UTTAPXOUV OTO OPXIKO TPOPIUO YIa TO OTTOI0 EAEYXETAI O QOBEVAG.

13. XapaKTnpIOTIKA £MISO0EWV

13.1. AkpiBeia

H SuvatétnTa avarrapaywyng Tng dokiung RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
TTPOCBIOPIOTNKE PE TN XPHoN OEIYUATWY ava@opAs TToU KAAUTITOUV TO TTANPEG EUPOG
METPNONG, aTTd TIG APVNTIKEG WG TIG ECAIPETIKA BETIKES TINEG. [TpoadlopioTnKav Ol
MEOEC TINEG KAl 01 OUVTEAEOTEG dlakUpavong (ZA) yia TpEIG TTaPTIOES avTIdpaoTnPiwv
Kal yia OUO OYKOMPETPIKEG TTAAKEG. [a TOV TTPOCdIOPICHO TG dUVATOTATAG
avaTTapaywyng METAEU dIaQoPETIKWYV dOKIUACIWY (inter assay), TTPAyUATOTTONNONKE
EAEYXOG OEIYPATWY ava@OpPAg aTtro TTEVTE DIODOXIKEG EPYATIUES NUEPES €IG TPITTAOUV,
ME dUo avaAuoelg avd nuépa. O1 JETPAOEIG TTPAYUATOTTOINBNKAV ATTO dUO TEXVIKOUG.
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Mivakag 26: Métpnon akpipelag eviog Tng idiag dokipaoiag (intra-assay)

Méoog ZA (%) 8,1

Mivakag 27: Métpnon akpielag JeTagu dIa@opeTIKWY dOKIPAoIwy (inter-assay)

Mivakag 28: Métpnon akpifeiag peragu maptidwv (Inter-Lot)

betuara opoy
3 3

ApIBUOG TTAPTIOWV KIT 3
avTIdpaaTNEiWV

111

ApIBUOS TTAPTIOWY OYKOUETPIKWV 2 2 2
TTAOKWV

ApIBu6G aAAepyloydvwy 44 44 a4
APIBUOG PETPAOEWY 264 264 264
TuvTeAEOTAG SloKUAVONG 25,0% 16,9% 15,4%

Méoog ouvTeAeOTHG 19,1%
Sdlakupavong

O1 yetproeig akpiBeiag evrog TnG idlag dokipaaiag (intra-assay), METAEU OIOQPOPETIKWV
doKIpaoiwy (inter-assay) Kal JETALU DIOPOPETIKWY TTaPTiIOWV (inter-lot) utrodeikvuouv
ot n dokiury RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen trapdyel akpifr Kai
AVOTTAPAYOUEVA ATTOTEAEOUATA OTO TTAAPEG EUPOG PETPHOEWV UTTO OTABEPEG, KABWGS
Kal UTTO PETORBAAAOPEVEG, OUVONKEG Kal 0€ DIAQOPES TTAPTIOES KIT.

13.2 ZT1aBepdTNTC
13.2.1 Z1a0epdTNTA KATA TN METAPOPT

EAEéyxOnke n otaBepdTNTa TWV EEAPTANATWY TOU KIT € OUVONKES dlaKUPavoNg TNG
Bepuokpaaiag Adyw peTagopds. EpeuvrBnkav dUo oevdpia TTPOCOUOIWMPEVNG
MeETa@opPdg (TC 1 kai TC 2) Kal hia TTPAYHATIK) UTTEPTTOVTIO HETAPOPG OTAV
AuoTtpaAia (TC 3). O1 dlakupdvoeig Beppokpaciag Tekunpiwinkav kad' 6An
dIGpKeIa TNG TTEPIOdOU ueTaPopdg. Kataypdenkav Bepuokpaacies yetagu 4,5°C kai
46°C. MpaypaTotroiNOnke oUYKPION TWV EEAPTNHATWY TOU KIT PE TO KIT AVvaQopdg, TO
OTT0i0 ATAV ATTOONKEUPEVO OTNV TTPOodIaypa@opevn Beppokpaacia (2 Eéwg 8°C).

Agv gvromrioTnkav EMITITWOEIS OTA ATTOTEAEONATA UETA TI) UETAPOPA TWV
£§apTNUATWYV TOU KIT O€ OTTOIOONTTOTE OEVAPIO, YEYOVOC TTOU ONUAivEl OTI TO
RIDASCREENP® Spec. IgG Foodscreen gival oTafsp6 o€ ouvOlnKeS ETAPOPAS.
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13.2.2 Z1a0epOTNTA TOU KIT META TO AVOIYHO

EAEyxOnke N oTaBepdTNTA TWV £CAPTNUATWY TOU KIT JETA TO AVOIYHA TWV ETTIMEPOUG
€COPTANATWY yIa pia TTEPI0dO 6 eBOONGdwWY. H avdAuon TTpaydaToTToINenkKe Pe TN
XPAon dU0 BETIKWV OpwV, Ol OTTOIOI, HETA TNV TTAP0dO 2, 4 Kal 6 BOoUGdwWY,
OuyKpiOnkav Pe Ta atroTeAéopaTa SoKIPNG TNG EBdouddag 0 Ta OTToia AVTIOTOIXOUV
o010 100% (% Tou REF). MNpaypaTtotroinénke emiong avaAucn o€ OYKOPETPIKN TTAGKO
TTOU €iX€E TTAPAUEIVEI AKAAUTITN PETA aTTO 6 €OOUAdES, 0€ OUVOUAOHO E Eva
TTPOC@ATA avolyhévo KIT avTidpaoTnpiwv (Ref. Kit), kal o€ TTpOdo@aTa avolyuévn
OYKOMETPIKN TTAAKA, 0€ CUVOUACHO HE Eva KIT AvTIOPAOTNPIWY TTOU E€iXE TTAPAMEIVEI
akaAutrTo (Ref. Plate). Ta kit puhdooovTtav o€ Beppokpaacia 2 £wg 8°C.

Agv gvromioTnke pegiwon tnS orabspornTag Twv avridpacrnpiwv n Twv
OYKOUETPIKWY TTAAKWYV Kara 1 SIApKEIA pIag mmepIOSou TouAdyioTov

6 gBoouadwy. Emiong ra amoreAéouara SoKiuwyv 1rou Afgénoav us aura ra
eéapriuara kit 5ev karédei§av onUAvTIKES ATTOKAIOEISC O OUYKpION ME TA
séapriuara avagopdag.

13.3 AvaAuTiK guaioOnoia

H avaAuTikn euaicbnaoia atroTeAei HETpnon TNG akPiBEIOG PIAg SOKIUAG O€ XAUNAEG
OUYKEVTPWOEIG TOU avaAUTh.

H péon miun LOB rou RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen givar 2,8 ug/ml kai n
péon riun LOD givai 4,0 ug/ml.

13.4 Ouoieg TapeuPOoAng

EAEyxOnkav o1 akdAouBeg TTBavVES ouaics: aijoo@aipivn, XOAepuBpivn, TpIYAUKEPIDIQ,
HSA.

Agv gvrommioTnkav OXETIKES EMITTTWOEISC OTO AMMOTEAEOUA OOKIMING TOU
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen yia omroiadimore amo TiIC AVAPEPOUEVES
OUOisC.

Emonuaiveral, wotdoo, 611 dev eAéyxBnKav cuvduaouoi Twv ouciwyv. ETTopévwg, eav
TTPOKUYEI KATTOIO TTAPAAOYO ATTOTEAECUO OTNV TTEPITITWON AINOAUTIKWY,
AIOPPAYIKWY A NITTAINIKWY OEIYHATWY acBevoug, Ba TTpETTel va dIEvEPYEITal
OUYKEKPIPEVA EPEUVA OE OXEOT ME TN OUVOAIKN KAIVIKN €IKOVA TOU a0BEVOUG.
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14. loTopIK6 ekdO6OEWV

Ap10u6g ékdoong | EvoTnra kal ovopaocia

2016-08-29 Mponyouuevn £€kdoon
2020-02-04 Mevikr) avaBewpnon: Néa diatagn
2020-02-04 1. MpoBAettéuevn xprion

4. MNapexdpeva avtidpacTripia

8. ZUAAoyn Kal atroBrkeuon BEIYUATWY

9. AiEaywyn TnG doKiuaaoiag

10. ‘EAgyxog mmoiotnTag — ‘Evdeién aotdbeiag i AENg Twv
avTIdpacTNPIWV

11. A€loAéynon kal epunveia

13. XapaktnpIoTIKA ETTIOOCEWV

Eidik& oupupBoAa NG dokiung

2020-11-10 13. XapaktnpIoTIKA ETTIOOCEWV

15. Emre§nynon cuppoAwyv

["evikd ocUpBoAa

MNa diayvwaTiKn in vitro xpAon
(1] Mpoooxn oTig 0dnyieg xprong
Ap1Budg TrapTtidag

% XpAon Tpiv ato

/ﬂ’ O¢epuokpacia amobAkeuong
ApiBudc €idoug

%% ApIBAS SOKIPWV

o] Huepopnvia Tapaywyrig

d KaTtaokeuaoTAg
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E181kd cupBoAa Tng doKIPAG

| AllergyStop R | AvT1IdpaoThpIO DIOKOTING

AIGAUPQA UTTOOTPWHATOC, £TOIHO VIO XPAON
KdpTa GUAOYAC aitaTog

OVYKOUETPIKA TTAGKO

S GUTTAOKO

| Control | high| OETIKOC €AeYXOC

| Sample Buffer 1gG ] PuBuIoTIKG SIGAUPA apaiwong deiyuaTog
MpdTUTTOC 0P 1

MpPATUTIOC 0PAE 2

MpdTuTog 0pdS 3

MpdTUTTOC 0PAC 4

| Wash buffer salt Tween|  AAag puBuIoTIKOU SIGAUPOTOC TTAUCNG

16. Napatroptrég
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Francais

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Application

Pour usage diagnostique in vitro. Le test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen est
un test immunoenzymatique (TIE) quantitatif ou qualitatif pour la détermination
d'anticorps IgG spécifiques contre les allergénes alimentaires. Le test est congu pour
un traitement manuel et consiste en une combinaison de réactifs et des variantes de
plaques de microtitration associées. Seuls les composants du produit Foodscreen
doivent étre combinés les uns avec les autres. Le test est adapté a I'utilisation
d'échantillons de sérum et de sang capillaire humains. Le test facilite le diagnostic en
cas de suspicion d'hypersensibilité alimentaire IgG médiée.

2. Résumé et explication du test

L'intolérance alimentaire peut étre identifiée par la détection d'anticorps IgG
spécifiques. Les intolérances alimentaires peuvent étre le résultat d'une perméabilité
accrue de la paroi intestinale vis-a-vis d'un aliment spécifique. Des complexes
immuns composés d'anticorps IgG et d'aliments peuvent se former a la suite de la
pénétration d'aliments ou de leurs ingrédients dans les tissus environnants a travers
la paroi intestinale, et ces complexes peuvent déclencher des réponses
inflammatoires pouvant entrainer différentes maladies.

Il s’agit d'un TIE. Toutes les plaques de microtitration répertoriées sous 4 « Contenu
du paquet » ont été validées en combinaison avec le kit de réactifs A8020 de R-
Biopharm AG. Les réactifs RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ne peuvent pas
étre utilisés en combinaison avec des plagues de microtitration d'autres fabricants, et
les plagues de microtitration RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ne peuvent pas
étre utilisées avec des réactifs d'autres fabricants.
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3. Principe du test

Les extraits alimentaires qui peuvent provoquer une réaction d'intolérance sont
adsorbés sur les surfaces internes des puits d'une plaque de microtitration. Des
échantillons de patients humains (sérum ou éluat de sang capillaire), des sérums
standards et des sérums témoins sont pipetés dans les cavités appropriées et
incubés a température ambiante. Pendant 'incubation, les anticorps IgG spécifiques
se lient aux antigenes alimentaires adsorbés correspondants. Les éléments non fixés
de I'’échantillon sont éliminés par lavage. Un anticorps anti-IgG humain conjugué a
de la phosphatase alcaline est ensuite ajouté. Au cours d'une autre phase
d'incubation, ce conjugué d'anticorps se lie aux anticorps anti-lgG humains de
I'échantillon de patient. Tout conjugué non fixé est éliminé par lavage. Enfin, apres
avoir été ajouté, le substrat est déphosphorylé par la phosphatase alcaline et devient
un produit de couleur jaune. L'intensité de la coloration jaune est proportionnelle a la
guantité d'anticorps spécifiques aux antigenes dans le sérum et peut étre mesurée
par photométrie a 405 nm moins la mesure de la longueur d'onde de référence a
620/630 nm. La courbe standard est utilisée pour quantifier les résultats de la
mesure. (Important : les plaques A0301, A8921 et A8931 ne permettent qu'une
évaluation qualitative.)

4. Contenu du pagquet

Tableau 1 : Contenu du kit RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate
(A0301)

Plague de microtitration, spécifique au client, recouverte de
Plate 15x 1 | divers antigénes alimentaires (voir matrice des allergénes
jointe), sans courbe standard, qualitative

Tableau 2 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk
(A8010)

Sel de tampon de lavage pour 5 litres de tampon de lavage,

| Wash buffer salt Tween | 5X | PBS 10 mM, 0,05 % TWEEN20
Sérum standard 1, sérum humain dilué ;

Standard 1 30 ml | concentration : 2,5 pug IlgG/ml ; dans une solution protéique
stabilisée

Sérum standard 2, sérum humain dilué ;

Standard 2 30 ml | Concentration : 10,0 ug IgG/ml ; dans une solution

protéique stabilisée

Sérum standard 3, sérum humain dilué ;

Standard 3 30 ml | Concentration : 40,0 ug IgG/ml ; dans une solution

protéique stabilisée

Sérum standard 4, sérum humain dilué ;

Standard 4 30 ml | Concentration : 200,0 pg IgG/ml ; dans une solution

protéique stabilisée
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Sérum de controle, sérum humain dilué ; voir le certificat

Control | high 30 ml | pour la concentration ; dans une solution protéique

stabilisée
Conjugué anti-IgG humaine (mouton) ; prét a I'emploi ;

Conjugate IgG 11 anticorps conjugué a de la phosphatase alcaline dans une

solution protéique stabilisée

AllergySub 11 La solution de substrat, préte a I'emploi, contient du pNPP

AllergyStop R 11 Réactif d’arrét, prét a 'emploi

Tableau 3 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer 19G | 120 ml

| Wash buffer salt Tween | 6 x

Standard 1 2ml

Standard 2 2ml

Standard 3 2ml

Standard 4 2ml

Control 2 mi

Conjugate 80 ml

AllergySub 80 ml

AllergyStop R 80 ml

Tampon de dilution de I'échantillon, prét a I'emploi

Sel de tampon de lavage pour 1 litre de tampon de lavage,
PBS 10 mM, 0,05 % TWEEN20

Sérum standard 1, sérum humain dilué ;

Concentration : 2,5 pug IgG/ml ; dans une solution protéique
stabilisée

Sérum standard 2, sérum humain dilué ;

Concentration : 10,0 pg lgG/ml ; dans une solution
protéique stabilisée

Sérum standard 3, sérum humain dilué ;

Concentration : 40,0 pg lgG/ml ; dans une solution
protéique stabilisée

Sérum standard 4, sérum humain dilué ;

Concentration : 200,0 pg lgG/ml ; dans une solution
protéique stabilisée

Sérum de contréle, sérum humain dilué ; voir le certificat
pour la concentration ; dans une solution protéique
stabilisée

Conjugué anti-lgG humaine (mouton) ; prét a I'emploi ;
anticorps conjugué a de la phosphatase alcaline dans une
solution protéique stabilisée

La solution de substrat, préte a I'emploi, contient du pNPP

Réactif d’arrét, prét a 'emploi

Tableau 4 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate

(A8101)

Plate 15x1

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

Plague de microtitration, spécifique au client, recouverte de
divers antigénes alimentaires (voir matrice des allergénes
jointe), sans courbe standard, quantitative
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Tableau 5 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

Plague de microtitration 1, recouverte de divers antigénes
alimentaires (voir matrice des allergénes jointe), avec
courbe standard, quantitative

1x5,
35

Tableau 6 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

Plaque de microtitration 2, recouverte de divers antigenes
alimentaires (voir matrice des allergenes jointe), avec
courbe standard, quantitative

1x5

e

Tableau 7 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Plague de microtitration 3, recouverte de divers antigénes
alimentaires (voir matrice des allergenes jointe), avec
courbe standard, quantitative

1x5,

e

Tableau 8 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. Plaque 6 IgG Foodscreen (A8621-05/15)

Plague de microtitration 6, recouverte de divers antigénes
alimentaires (voir matrice des allergénes jointe), avec
courbe standard, quantitative

1x5,
axs

Tableau 9 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 1 (A8821-15)

antigénes alimentaires (voir matrice des allergénes jointe),
avec courbe standard, quantitative

151

Plague de microtitration panel 1, recouverte de divers ‘

Tableau 10 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 2 (A8822-15)

antigenes alimentaires (voir matrice des allergénes jointe),
avec courbe standard, quantitative

151

Plague de microtitration panel 2, recouverte de divers ‘

Tableau 11 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Plague de microtitration ES, recouverte de divers antigénes ‘

alimentaires (voir matrice des allergénes jointe), avec
courbe standard, quantitative

151

Tableau 12 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Plaque de microtitration GS, recouverte de divers antigénes
alimentaires (voir matrice des allergenes jointe), avec
courbe standard, quantitative

15x1
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Tableau 13 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Plague de microtitration GB, recouverte de divers antigénes
15x 1 | alimentaires (voir matrice des allergénes jointe), avec
courbe standard, quantitative

Tableau 14 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Plague de microtitration GP1, recouverte de divers
15x1 | antigénes alimentaires (voir matrice des allergenes jointe),
avec courbe standard, quantitative

Tableau 15 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Plague de microtitration GP2, recouverte de divers
15x 1 | antigénes alimentaires (voir matrice des allergénes jointe),
avec courbe standard, quantitative

Tableau 16 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Plague de microtitration GK, recouverte de divers antigénes
15x 1 | alimentaires (voir matrice des allergenes jointe), avec
courbe standard, quantitative

Tableau 17 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG
(A8829-05/15)

1x5 Plague de microtitration VEG, recouverte de divers

Plate VEG 3%5 antigénes alimentaires (voir matrice des allergenes jointe),
avec courbe standard, quantitative

Tableau 18 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Plague de microtitration Prescreen 1, recouverte de divers
15x 1 | antigénes alimentaires (voir matrice des allergénes jointe),
avec valeur seuil, quantitative

Contréle de valeur seuil, sérum humain dilué ;
Cut-Off 5ml concentration : 10 pug IgG/ml ; dans une solution protéique
stabilisée

Tableau 19 : Contenu du kit RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen
Customized Plate (A8931)

Plague de microtitration Prescreen, spécifique au client,
Plate 15x 1 | recouverte de divers antigénes alimentaires (voir matrice
des allergenes jointe), avec valeur seuil, qualitative

CULOR 5 ml Controle de valeur seuil, sérum humain dilué ; dans une
ut- solution protéique stabilisée

Les matiéres dangereuses sont signalées conformément aux dispositions
d’étiquetage obligatoires. Pour en savoir plus, consulter les fiches de données de
sécurité (FDS) sur www.r-biopharm.com.
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5. Instructions de conservation des réactifs

Ce kit de test doit étre conservé entre 2 et 8 °C et peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption imprimée sur I'étiquette. Le tampon de lavage

dilué [Wash buffer salt Tween| a une durée de conservation maximale de

4 semaines lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C. Toute contamination microbienne
doit étre évitée. Aprés la date de péremption, la qualité n’est plus garantie.

La contamination de la solution de substrat par le conjugué

doit étre évitée car cela entrainera la décoloration du

substrat [AllergySub |. De méme, I'exposition directe du substrat ala
lumiere doit étre évitée pour éviter la dégradation ou la décoloration par hydrolyse.
Ne pas utiliser le substrat s'il a pris une coloration jaune intense. Voir
la section 10.3 « Contrdle qualité - signes d’instabilité ou de péremption des
réactifs ».

5.1 Stockage des plaques de microtitration

Etant donné que les plaques de microtitration sont sensibles a I'humidité de
I'air, les sachets en aluminium doivent étre refermés en toute sécurité aprés le retrait
du nombre requis de plaques . Le sachet déshydratant doit rester dans le
sachet en aluminium pendant toute la période de stockage. Les plaques de
microtitration peuvent étre conservées dans le sachet en aluminium
correctement refermé pendant la durée de conservation spécifiée entre 2 et 8 °C.

6. Réactifs requis, mais non fournis

6.1 Contenu du paquet
- Eau distillée ou désionisée

6.2 Equipement

- Photomeétre pour plaques de microtitration (avec filtre 405 nm et 620/630 nm),
plage de mesure DO de 0 a 3,5

- Laveur de plagues de microtitration pour 8 a 96 puits

- Pipette a 12 canaux

- Pipette a etapes multiples

- Agitateur horizontal (pour I'élution d'échantillons de sang capillaire)

114 2020-11-10 RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen



7.

8.

Mesures de précaution

Exclusivement réservé au diagnostic in vitro

Ce test doit uniquement étre réalisé par un personnel de laboratoire formé. Il
convient de respecter les directives de travail dans les laboratoires médicaux. Les
instructions d’exécution du test doivent étre respectées a la lettre.

Ne pas pipeter les échantillons ou les réactifs a la bouche ; éviter tout contact
avec la peau lésée et les muqueuses. Porter des gants jetables lors de la
manipulation des échantillons et se laver les mains apres le test.

Ne pas fumer, manger, ni boire dans les zones ou des échantillons ou des réactifs
de test sont manipulés.

Les sérums standards du kit ont été testés pour les anticorps contre le VIH et le
VHC, le HBsAg et la syphilis selon la norme CFR 21.640 et étaient négatifs.
Néanmoins, les échantillons de patients et tous les matériaux touchés doivent étre
traités comme du matériel potentiellement infectieux. Suivre les réglementations
nationales de sécurité pour la manipulation et I'élimination des matieres
potentiellement infectieuses.

Les sérums standards [ Standard ], le conjugué et le concentré de
tampon de lavage |Wash buffer salt Tween | contiennent de I'azoture de sodium &
titre de conservateur. Cette substance ne doit pas entrer en contact avec la peau
ou les membranes muqueuses. Le contact avec des tuyaux en plomb ou en cuivre
peut provoquer la formation d’azotures métalliques explosifs.

Ne pas laisser le réactif d'arrét ou la solution de substrat entrer en contact avec la
peau, les yeux ou les vétements. En cas de contact avec la peau, laver
immédiatement a I'eau et au savon. En cas de contact avec les yeux, rincer
immédiatement a I'eau du robinet pendant 15 minutes en maintenant les
paupiéres ouvertes. Consulter un ophtalmologue. En cas d’ingestion, boire
beaucoup d’eau, éviter de vomir et consulter immediatement un médecin.

Apres utilisation, tous les composants du kit doivent étre éliminés de fagon
appropriée par l'utilisateur (voir les fiches techniques de sécurité des composants
du kit).

Tous les réactifs et matériaux entrant en contact avec des échantillons
potentiellement infectieux doivent étre traités avec des désinfectants adaptés ou
passés en autoclave a 121 °C pendant au moins une heure.

Prélevement et conservation des échantillons

Le test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a été développé pour tester le sérum
humain et le sang capillaire.

Lors du prélevement de sang veineux, le sérum doit étre séparé du caillot le plus
rapidement possible aprés une coagulation compléte pour éviter I'hémolyse. Les
echantillons sériques doivent étre conservés dans un endroit frais (2 a 8 °C) ou
congelés (-20 °C) jusqu’a ce qu’ils soient soumis & un test. Eviter des cycles répétés
de congélation/décongélation du sérum ainsi que toute contamination bactérienne.
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L'utilisation de sérums inactivés par la chaleur, lipémiques, hémolytiques, ictériques
ou troubles peut donner lieu a des résultats erronés.

Lorsque des échantillons de sang capillaire sont utilisés dans le test RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen, il est important d'utiliser I'équipement approprié
(A8025/A8025-IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit,
A8025-BCC RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card). Seul cet
équipement a été validé pour ce test. Les échantillons de sang capillaire séché sur la
carte de prélévement de sang (composant des kits A8025 et A8025-BCC) sont
stables pendant un maximum de 3 semaines lorsqu'ils sont conservés dans un
endroit sec a température ambiante (20 a 25 °C). Ne pas conserver les échantillons
de sang capillaire au réfrigérateur.

Tableau 20 : Stabilité des types d'échantillons

Sérum non dilué Sérum dilué Echantillon de sang | Eluat d'échantillon de
capillaire séché sang capillaire
2a8°C -20°C 20a25°C 20a25°C 20a25°C
1 mois > 3 mois | 6 heures max. 3 semaines 6 heures max.

Remarque importante pour le traitement des échantillons de sang capillaire :
Les cercles sur la carte de prélevement de sang doivent étre complétement remplis
de sang. Vérifiez également que les cercles sont bien humectés a l'arriere de la
carte.

LJOIC,
®OD
00O

9. Réalisation du test

9.1 Informations générales

Tous les réactifs, les sérums du patient et la plaque de microtitration doivent
étre amenés a température ambiante avant utilisation (important). Bien mélanger les
réactifs juste avant utilisation. Apres utilisation, le kit de réactifs doit étre conservé
entre 2 et 8 °C.

Les plaques de microtitration enduites ne peuvent pas étre utilisées
plusieurs fois. Ne pas utiliser les réactifs ou les plaques de microtitration si
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I'emballage est endommageé ou si les contenants ne sont pas hermétiguement
fermés.

Les plaques de microtitration enduites peuvent étre utilisées avec les
réactifs de différents lots de kits.

Tout écart par rapport aux durées et températures d'incubation spécifiées
entrainera un décalage de la courbe standard par rapport au certificat.
D’importantes différences entre les valeurs des courbes standard peuvent
donner lieu a des résultats de test non valides. Le client doit modifier (et
valider) la durée d'incubation et/ou la température, par exemple, pour un
traitement entierement automatisé du test.

Ne pas réaliser le test a la lumiére directe du soleil. Il est recommandé de recouvrir
les plaques de microtitration |Plate | pendant les phases d'incubation.

9.2 Préparation du tampon de lavage

Dissoudre le contenu d'un paquet de sel de tampon de

lavage |Wash buffer salt Tween| dans 1 litre d'eau distillée. Utiliser uniquement
la quantité nécessaire pour chaque test. Le tampon de lavage dilué

| Wash buffer salt Tween | n'a qu'une durée de conservation maximale

limitée de 4 semaines (2 a 8 °C).

9.3 Préparation des plaques de microtitration

Les plaques de microtitration enduites ne peuvent pas étre utilisées
directement. Avant le pipetage, les plaques doivent étre étiquetées avec le
nom ou le numéro du patient.

9.4 Dilution de I’échantillon

9.4.1 Dilution de I’échantillon ; échantillons de sérum

Diluer I'échantillon de sérum avec le tampon de dilution de
I'échantillon | Sample Buffer IgG | selon un rapport 1/100.

Tableau 21 : Préparations recommandées pour la dilution des échantillons

Jusqu’a Jusqu’a Jusqu’a Jusqu’a
50 déterminations 100 déterminations 200 déterminations 300 déterminations
Sérum Tampon Sérum Tampon Sérum Tampon Sérum Tampon
40 pl 4.0 ml 70 pl 7,0 ml 150 pl 15,0 ml 200 pl 20,0 mi
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9.4.2 Elution de I’échantillon ; échantillons de sang capillaire

Agiter I'échantillon de sang capillaire séché avec le tampon de dilution de
I'échantillon | Sample Buffer IgG | dans un flacon approprié pendant 1 (& 14)
heure(s) entre 20 et 25 °C, sur un agitateur horizontal. Pour chaque test, sortir les
cercles perforés correspondants de la carte . Des gants jetables doivent étre
portés pour sortir les cercles remplis de sang séché de la carte avec le doigt.
Il est également possible d’utiliser un objet stérile approprié, comme l'extrémité d'une
pointe de pipette ou d'une spatule de laboratoire, pour sortir les cercles de la

carte [Card |

Tableau 22 : Préparations d'élution d'échantillon recommandées

Jusqu’a Jusqu’a Jusqu’a Jusqu’a
50 déterminations 100 déterminations 200 déterminations 300 déterminations

Echantillon | Tampon Echantillon‘ Tampon | Echantillon | Tampon | Echantillon | Tampon

2 cercles ‘ 4,0ml | 4 cercles ‘ 8,0 ml | 6 cercles ‘ 12,0m|| 8 cercles ‘ 16,0 ml

L'éluat de I'échantillon de sang capillaire correspond déja a I'échantillon de patient
dilué et est pipeté sur la plaque de microtitration conformément aux
instructions.

9.5 Premiére incubation (de I’échantillon)

Pipeter 50 pl de sérums standards | Standard 1], | Standard 2
| Standard 3|, | Standard 4], du contréle |Control| high Jou du contrdle de valeur

seuil et le sérum de patient dilué ou I'éluat de I'échantillon de sang
capillaire dans les puits de la plague de microtitration conformément au
procédé de pipetage. Ensuite, incuber les plaques pendant 90 minutes entre
20 et 25 °C. Les plaques peuvent étre empilées dans I'ordre du pipetage ; veiller a
couvrir la plaque supérieure.

9.6. Lavage

Laver les puits trois fois dans un laveur de microplaques en utilisant 350 pl de
tampon de lavage dilué |Wash buffer salt Tween| pour chaque puits. Le siphonnage
final doit étre quantitatif, si possible. Les plaques peuvent étre tapotées sur
un matériau absorbable aprés lavage pour éliminer toute solution de lavage
résiduelle.

9.7 Deuxieme incubation (du conjugué)

Pipeter 50 pl de conjugué dans chaque puits. Ensuite, incuber les

plaques pendant 90 minutes entre 20 et 25 °C. Les plaques peuvent
étre empilées dans I'ordre du pipetage ; veiller & couvrir la plaque | Plate |supérieure.
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9.8. Lavage

Laver en suivant les instructions de la rubrique 9.6.

9.9 Troisieme incubation (du substrat)
Pipeter 50 ul de solution de substrat | AllergySub | dans chaque puits. Ensuite,
incuber les plaques pendant 60 minutes entre 20 et 25 °C. Maintenir les

plaques incubées a I'abri du soleil direct. Les plaques peuvent étre
empilées dans l'ordre de pipetage ; veiller & couvrir la plaque supérieure.

9.10 Arrét de la réaction et exécution de la mesure

L’ajout de 50 ul de réactif d’arrét | AllergyStop R | dans chaque puits arréte la
réaction. Aprés avoir ajouté le réactif d’arrét | AllergyStop R, « tapoter » doucement
la plaque pour obtenir un mélange complet dans les puits. Mesurer
I'extinction a 405 nm par rapport a la longueur d'onde de référence de 620/630 nm.
Les plaques peuvent étre a nouveau mesurées dans les 24 heures si elles
sont recouvertes et réfrigérées.

10. Contréle qualité — signes d’instabilité ou de péremption des réactifs

10.1 Evaluation de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen : A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Pendant chaque procédure de test, chaque plague doit contenir les
standards |Standard 1], | Standard 2|, | Standard 3], | Standard 4], et le

contrdle | Control| high|. Le test a été effectué correctement si les critéres suivants
sont remplis (toutes les informations sont basées sur une mesure différentielle de
405 nm a 620 nm (ou 630 nm) [DOu4os/620]) :

Standard 2| moins |Standard 1| = 0,08
Standard 3| moins |Standard 2| = 0,30
Standard 4| moins |Standard 3| = 0,70

Standard 4 >1,0

10.2 Evaluation de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen : A0301, A8921, A8931

Pendant chaque procédure de test, chaque plague doit contenir le contrble
de valeur seuil [Cut-Off]. Le test a été effectué correctement si le critére suivant est
respecté (informations basées sur une mesure différentielle de 405 nm a 620 nm ou
630 nm [DOaos/620]) :

Cut-Off 20,20
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10.3 Signes d'instabilité ou de détérioration des réactifs

Un écart par rapport & la valeur de référence attendue, une turbidité des réactifs ou

une coloration jaune intense du substrat | AllergySub | avant remplissage des puits
peut indiquer une expiration des réactifs.

Si les valeurs de référence spécifiées ne sont pas respectées, les éléments suivants
doivent étre vérifiés avant de répéter le test :

- Date de péremption des réactifs utilisés

- Performances fonctionnelles de I'équipement utilisé (par ex. étalonnage)

- Réalisation correcte du test

- Inspection visuelle des composants du kit a la recherche d’'une contamination ou
de fuites

Ne pas utiliser de solution de substrat | AllergySub | dont la coloration jaunatre
intense. Si les valeurs indiquées ne sont pas obtenues aprés avoir recommence le
test, contacter le fabricant.

11. Evaluation et interprétation

11.1 Résultats sanguins sériques et capillaires

11.1.1 Base des calculs

Les calculs doivent étre basés sur une courbe standard pour I'évaluation quantitative
et l'interprétation du test. Pour cela, les standards doivent étre exécutés sur chaque
plaque. Les valeurs d'extinction du standard sont tracées en fonction des
concentrations associées (pg/ml) semi-logarithmiquement (graphique y-In-/x-log)
dans un graphique de point & point pour générer la courbe standard. Dans les
analyses en double du standard, les extinctions moyennes des analyses en double
des standards seront utilisées pour générer la courbe standard. Les concentrations
d’anticorps anti-IgG spécifiques en ug/ml peuvent étre déterminées en fonction de la
courbe standard a partir des valeurs de DO mesurées, puis converties en classes
d’'IgG (voir tableaux 23 et 24). L'évaluation peut également étre effectuée a l'aide
d'un logiciel approprié. L'évaluation et l'interprétation des tests qualitatifs sont
expliquées dans le tableau.

La courbe standard de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a été étalonnée pour
une préparation de référence internationale : 1° Préparation internationale de
référence (IRP) 67/86 de 'OMS pour les IgG humaines.
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11.1.2 Concentrations, classes d’IgG et calculs pour RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen : A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-
05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828, A8829-
05/-15, A8921, A8931

Tableau 23 : Relation quantitative entre les concentrations d'lgG déterminées
[Mg/ml], les classes d'lgG et la concentration d'lgG spécifique de I'antigene du patient
a partir d'un échantillon de sérum

: Teneur en 1gG Classe Teneur en 1gG
S eiatch ClEees spécifiqgues aux d’lgG spécifiques aux
d’1gG [pg/ml] d’lgG pecitiqu g% pecitiqu
antigenes alternative antigénes

<75 0 Négatif 0 Négatif
75a<12,5 1 Modérée i
] 1 Elevée
12,5a<20,0 2 Elevée
20,0 a<50,0 3 Elevée
2 Trés élevée
250,0 4 Tres élevée

Tableau 24 : Relation quantitative entre les concentrations déterminées [ug/ml], les
classes d'IgG et la concentration d'lgG spécifique de I'antigene du patient a partir
d'un échantillon de sang capillaire

. Teneur en IgG Classe Teneur en 1gG
Comesul ol Clezze spécifiques aux d’lgG spécifiques aux
d’IgG [pg/ml] d’lgG pecitiqu 9% pecitqu
antigenes alternative antigenes

<8,0 0 Négatif 0 Négatif
8,0a<18,0 1 Modérée 1 Elevée
18,0 4 < 40,0 2 Elevée
) 2 Tres élevée
= 40,0 3 Elevée

Ces valeurs sont données a titre indicatif. Il n’existe pas de standards internationaux
pour les IgG spécifiques aux aliments.
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Tableau 25 : Evaluation qualitative et interprétation de RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) et de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) et Prescreen Customized Plate
(A8931) a partir d'un échantillon de sérum ou de sang capillaire

Rappor nterpreaton

<1,0 - Négatif
>10a<25 + Modérée
225a<5,0 ++ Elevée

>5,0 +++ Elevée

Rapport = DOaoss20 (€chantillon) + DOaose20 (valeur seuil). Le test est valide si la
valeur DOuos/620 de la valeur seuil est = 0,20.

12. Limites de la méthode

Les concentrations d’lgG déterminées a I'aide de ce systéeme de test fournissent des
informations concernant le niveau de sensibilisation du patient aux antigenes ou
mélanges d’antigénes alimentaires étudiés.

Il n'est pas possible d’en déduire une corrélation entre le niveau d’une concentration
d’'IgG déterminée et I'apparition ou la gravité de symptdémes cliniques. Les résultats
obtenus doivent toujours étre interprétés au regard des symptémes cliniques dans
leur ensemble.

Des résultats de test faux-positifs peuvent étre générés a la suite d’'une réactivité
croisée de I'antigéne testé avec les épitopes d’autres antigénes.

La fabrication d'extraits alimentaires et le revétement de plagues de microtitration
n'éliminent pas toujours les épitopes antigéniques, ce qui peut conduire a des
résultats faussement négatifs. Les anticorps IgG contre les antigénes alimentaires,
qui se forment uniguement pendant la préparation industrielle, la préparation
alimentaire ou la digestion, peuvent ne pas étre détectables car non présents dans
I'aliment d'origine pour lequel le patient est testé.
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13. Performances

13,1. Précision

La reproductibilité du test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen test a été
déterminée a l'aide d'échantillons de référence couvrant I'ensemble de la plage de
mesure depuis le négatif jusqu'au positif élevé. Les valeurs moyennes et les
coefficients de variation (CV) ont été déterminés pour trois lots de réactifs et deux
plaques de microtitration. Concernant la détermination de la reproductibilité inter-
essais, des échantillons de référence de cinq jours de travail consécutifs ont été
analysés en triple, avec deux passages par jour. Chaque mesure a été effectuée par
deux techniciens.

Tableau 26 : Mesure de la précision intra-essai

CV moyen (%) 8,1

Tableau 27 : Mesure de la précision inter-essais
CV moyen (%)

Tableau 28 : Mesure de la précision inter-lots

Echantlons de séu
3 3 3

Nombre de lots de kits de réactifs

111

Nombre de lots de plaques de 2 2 2
microtitration

Nombre d’allergénes 44 44 44
Nombre de mesures 264 264 264

Coefficient de variation 25,0 % 16,9 % 15,4 %

Coefficient de variation moyen 19,1 %

Les mesures de précision intra-essai, inter-essais et inter-lots laissent a penser que
le test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen génere des résultats précis et
reproductibles dans I'ensemble de la plage de mesure dans des conditions
constantes et changeantes et avec plusieurs lots de kits.

13.2 Stabilité
13.2.1 Stabilité pendant le transport

La stabilité des composants du kit en conditions de variations de température induites par le
transport a été testée. Deux scénarios de transport simulé (TC 1 et TC 2) et un véritable
transport outre-mer vers |'Australie (TC 3) ont été étudiés. Les fluctuations de température
ont été documentées tout au long de la période de transport. Des températures entre 4,5 et
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46 °C ont été enregistrées. Les composants du kit ont été comparés a ceux du kit de
référence qui a été conservé a la température prescrite (2 a 8 °C).

Aucun impact sur les résultats apres le transport des composants du kit n'a
été détecté dans aucun des scénarios, ce qui signifie que RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen reste stable dans les conditions de transport.

13.2.2 Stabilité du kit aprés ouverture

La stabilité des composants du kit a été testée aprés ouverture de chaque
composant pendant une période de 6 semaines. L'analyse a été réalisée en utilisant
deux sérums positifs qui, apres 2,4 et 6 semaines, ont été comparés aux résultats
des tests de la semaine 0, qui correspondent a 100 % (% de REF). L'analyse a
également été effectuée sur une plague de microtitration laissée découverte aprés
6 semaines combinée avec un kit de réactifs recemment ouvert (Ref. Kit) et une
plague de microtitration récemment ouverte combinée avec un kit de réactifs laissé
découvert (Ref. Plate). Les kits ont été conservés entre 2 et 8 °C.

Aucune perte de stabilité n'a été détectée dans les réactifs ou les plaques de
microtitration sur une période d'au moins 6 semaines. Les résultats des tests
obtenus avec ces composants du kit n'ont pas montré d'écart significatif non
plus par rapport aux références.

13.3 Sensibilité analytique

La sensibilité analytique est une mesure de la précision d'un test a de faibles
concentrations de I'analyte.

La valeur LOB moyenne de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen est de
2,8 ug/ml et la valeur LOD moyenne est de 4,0 ug/ml.

13.4. Substances interférentes

Les substances interférentes potentielles suivantes ont été testées : hémoglobine,
bilirubine, triglycérides, HSA.

Aucun impact relatif sur le résultat de test de RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen n’a été détecté pour I'une quelconque des substances indiquées.

Il est & noter cependant que les combinaisons de substances n'ont pas été testées.
Par conséquent, un résultat invraisemblable en cas d’échantillons de patients
hémolytiques, hémorragiques ou lipémiques doit toujours étre étudié spécifiguement
au regard du tableau clinique global du patient.
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14. Historique des versions

Numéro de version | Section et désignation

29/08/2016 Version précédente
04/02/2020 Révision générale : Nouvelle configuration
04/02/2020 1. Application

4. Contenu du paquet
8. Prélévement et conservation des échantillons
9. Réalisation du test

10. Contréle qualité — signes d’instabilité ou de péremption
des réactifs

11. Evaluation et interprétation
13. Performances
Symboles spécifiques des tests

10/11/2020 13. Performances

15. Signification des symboles

Symboles généraux

LLdf~"EE5

Pour usage diagnostique in vitro
Consulter le mode d’emploi
Numéro de lot

Date de péremption
Température de conservation
Numéro d’article

Nombre de tests

Date de fabrication

Fabricant
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Symboles spécifiques des tests

| AllergyStop R| Réactif d’arrét

Solution de substrat, préte & 'emploi
Carte de prélevement de sang
Plaque de microtitration
Conjugué

| Control | high| Contrdle positif

| Sample Buffer IgG | Tampon de dilution d’échantillon
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween|  Sel de tampon de lavage
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RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Campo di applicazione

Per la diagnostica in vitro. Il test RIDASCREEN® Spec. IgG € un dosaggio
immunoenzimatico quantitativo o qualitativo (EIA) per la determinazione di anticorpi
IgG specifici contro allergeni alimentari. Il test & progettato per la processazione
manuale ed & una combinazione di reagenti e piastre da microtitolazione associate.
Combinare fra loro solo componenti della linea Foodscreen. Il test utilizza siero
umano e sangue capillare umano. E un aiuto diagnostico in caso di sospetta
ipersensibilita alimentare mediata da 1gG.

2. Sintesi e spiegazione del test

L'intolleranza alimentare puo essere individuata rivelando anticorpi IgG specifici. Le
intolleranze alimentari possono essere il risultato di una maggiore permeabilita della
parete intestinale verso alimento specifico. Immunocomplessi costituiti da anticorpi
IgG e alimenti possono formarsi a seguito della diffusione degli alimenti o dei loro
ingredienti attraverso la parete intestinale nel tessuto circostante; questi complessi
posSsono innescare risposte inflammatorie che possono portare a diverse malattie.
Questo e un test di tipo EIA. Tutte le piastre da microtitolazione elencate al punto 4,
“Reagenti forniti” sono state validate in combinazione con il kit di reagenti A8020 di
R-Biopharm AG. | reagenti RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen non devono
essere utilizzati in combinazione con piastre da microtitolazione di altri produttori e le
piastre da microtitolazione RIDASCREEN ® Spec. IgG Foodscreen non devono
essere utilizzate con reagenti di altri produttori.
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3. Principio del test

Gli estratti alimentari che possono causare una reazione di intolleranza vengono
adsorbiti sulle superfici interne dei pozzetti di una piastra da microtitolazione.
Campioni di pazienti umani (siero o eluato da sangue capillare), sieri standard e sieri
di controllo vengono pipettati nelle cavita appropriate e incubati a temperatura
ambiente. Durante l'incubazione, gli anticorpi IgG specifici si legano ai corrispondenti
antigeni alimentari adsorbiti. Il materiale non legato viene rimosso mediante lavaggio.
Viene quindi aggiunto un anticorpo contro le IgG umane coniugato con fosfatasi
alcalina. Durante un'ulteriore incubazione, questo coniugato anticorpale si lega agli
anticorpi IgG umani del campione del paziente. Il coniugato non legato viene rimosso
mediante lavaggio. Infine, dopo essere stato aggiunto, il substrato viene defosforilato
dalla fosfatasi alcalina e si trasforma in un prodotto di colore giallo. L'intensita della
colorazione gialla & proporzionale alla quantita di anticorpi specifici dell'antigene nel
siero e puo essere misurata mediante fotometria a 405 nm, sottraendo la
misurazione alla lunghezza d'onda di riferimento di 620/630 nm. La curva standard
viene utilizzata per quantificare i risultati della misurazione. (Importante: le piastre
A0301, A8921 e A8931 consentono solo una valutazione qualitativa).

4. Contenuto della confezione

Tabella 1: Contenuto di RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Piastra da microtitolazione, personalizzata, rivestita con vari
Plate 15x 1 | antigeni alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa),
senza curva standard, qualitativa

Tabella 2: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

Sale per 5 litri di tampone di lavaggio, 10 mM di PBS,

| Wash buffer salt Tween | 5 0,05% di TWEEN20
Siero standard 1, siero umano diluito;

Standard 1 30 ml | concentrazione: 2,5 pg di IgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata
Siero standard 2, siero umano diluito;

Standard 2 30 ml | concentrazione: 10,0 pg di IlgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata
Siero standard 3, siero umano diluito;

Standard 3 30 ml | concentrazione: 40,0 pg di IlgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata
Siero standard 4, siero umano diluito;

Standard 4 30 ml | concentrazione: 200,0 ug di IlgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata

c Thiah 30 ml Siero di controllo, siero umano diluito; per la concentrazione

vedere il certificato; in soluzione proteica stabilizzata
Coniugato di IgG anti umane (capra), pronto all'uso;

Conijugate 10G 11 anticorpi coniugati con fosfatasi alcalina in soluzione

proteica stabilizzata
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AllergySub 11

Soluzione di substrato, pronta all'uso, contiene pNPP |

AllergyStop R 11

Reagente bloccante, pronto all'uso |

Tabella 3: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer IgG | 120 ml | Tampone di diluizione, pronto all'uso
Sale per 1 litri di tampone di lavaggio, 10 mM di PBS,
| Wash buffer salt Tween | 6 0.05% di TWEEN20
Siero standard 1, siero umano diluito;
Standard 1 2ml concentrazione: 2,5 pug di IgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata
Siero standard 2, siero umano diluito;
Standard 2 2ml concentrazione: 10,0 pg di IgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata
Siero standard 3, siero umano diluito;
Standard 3 2 ml concentrazione: 40,0 ug di IgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata
Siero standard 4, siero umano diluito;
Standard 4 2 ml concentrazione: 200,0 ug di IgG/ml; in soluzione proteica
stabilizzata
- Siero di controllo, siero umano diluito; per la concentrazione
2 mi vedere il certificato; in soluzione proteica stabilizzata
Coniugato di IgG anti umane (capra), pronto all'uso;
80 ml | anticorpi coniugati con fosfatasi alcalina in soluzione
proteica stabilizzata
AlleroavSub 80 ml Soluzione di substrato, pronta all'uso, contiene pNPP
AllergyStop R 80 ml Reagente bloccante, pronto all'uso

Tabella 4: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Piastra da microtitolazione, personalizzata, rivestita con vari
Plate 15x 1 | antigeni alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa),
inclusa curva standard, quantitativa

Tabella 5: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5 Piastra da microtitolazione 1, rivestita con vari antigeni
Plate 1 3% 5’ alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

Tabella 6: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

1x5 Piastra da microtitolazione 2, rivestita con vari antigeni
Plate 2 3% 5’ alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa
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Tabella 7: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Piastra da microtitolazione 3, rivestita con vari antigeni
alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

1x5,
3xs

Tabella 8: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Piastra da microtitolazione 6, rivestita con vari antigeni ‘

1x5,

e

alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

Tabella 9: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 1 (A8821-15)

antigeni alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa),
inclusa curva standard, quantitativa

151

Piastra da microtitolazione Panel 1, rivestita con vari ‘

Tabella 10: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 2 (A8822-15)

antigeni alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa),
inclusa curva standard, quantitativa

151

Piastra da microtitolazione Panel 2, rivestita con vari ‘

Tabella 11: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Piastra da microtitolazione ES, rivestita con vari antigeni ‘

alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

151

Tabella 12: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

151

Piastra da microtitolazione GS rivestita con vari antigeni ‘

Tabella 13: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

151

Piastra da microtitolazione GB, rivestita con vari antigeni ‘

Tabella 14: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Piastra da microtitolazione GP1 rivestita con vari antigeni ‘

alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

15x1
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Tabella 15: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Piastra da microtitolazione GP2 rivestita con vari antigeni
15x 1 | alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

Tabella 16: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

151

alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

Piastra da microtitolazione GK, rivestita con vari antigeni ‘

Tabella 17: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

Piastra da microtitolazione VEG, rivestita con vari antigeni
alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa), inclusa
curva standard, quantitativa

1
3xs

Tabella 18: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Piastra da microtitolazione Prescreen 1, rivestita con vari
15x 1 | antigeni alimentari (vedere tabella degli allergeni acclusa),
incluso cut-off, qualitativo

5 ml Controllo di cut-off, siero umano diluito; concentrazione:
ut-o 10 pg IgG/ml; in soluzione proteica stabilizzata

Tabella 19: Contenuto di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen
Customized Plate (A8931)

Piastra da microtitolazione Prescreen, personalizzata,
15x 1 | rivestita con vari antigeni alimentari (vedere tabella degli
allergeni acclusa), incluso cut-off, qualitativo

= 5 mi Controllo di cut-off, siero umano diluito; in soluzione
proteica stabilizzata

| materiali pericolosi sono indicati in base ai requisiti di etichettatura. Per ulteriori
dettagli consultare le schede dati di sicurezza (SDS) all'indirizzo www.r-
biopharm.com.

5. Istruzioni di conservazione

Il kit del test deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C e puo
essere utilizzato fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta. Il tampone di
lavaggio diluito |Wash buffer salt Tween| ha una durata massima di 4 settimane se
conservato a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. La contaminazione microbica
deve essere evitata. Dopo la data di scadenza la garanzia di qualita non e piu valida.

Evitare di contaminare la soluzione di substrato |AllergySub| con il

coniugato perché il substrato [AllergySub| potrebbe scolorire. Allo
stesso modo, I'esposizione diretta del substrato | AllergySub | alla luce deve essere
evitata per prevenire il degrado o lo scolorimento per idrolisi. Non utilizzare il
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substrato | AllergySub | se ha sviluppato un'intensa colorazione gialla. Vedere 10.3
"Controllo di qualita — Indicazioni di instabilita o deterioramento dei reagenti”

5.1 Conservazione delle piastre da microtitolazione

Dal momento che le piastre di microtitolazione sono sensibili all'umidita
dell'aria, i sacchetti di alluminio devono essere richiusi accuratamente dopo aver
prelevato il numero richiesto di piastre . Il sacchetto di materiale igroscopico
deve rimanere nel sacchetto di alluminio per tutto il periodo di conservazione. La
piastra da microtitolazione puo essere conservata nel sacchetto di alluminio
correttamente sigillato, per la durata di conservazione specificata, tra 2 e 8 °C.

6. Reagenti necessari ma non in dotazione

6.1 Contenuto della confezione

- Acqua distillata o deionizzata

6.2 Attrezzatura

- Fotometro per piastre da microtitolazione (con filtro da 405 nm e 620/630 nm),
campo di misurada 0 a 3,5 OD

- Dispositivo di lavaggio per piastra da microtitolazione da 8 a 96 pozzetti

- Pipetta a 12 canali

- Pipetta multi-step

- Agitatore orizzontale (per I'eluizione di campioni di sangue capillare)

7. Avvertenze e misure precauzionali

- Esclusivamente per la diagnostica in vitro

- Questo test deve essere eseguito esclusivamente da personale di laboratorio
qualificato. Osservare le linee guida per il lavoro nei laboratori medici.
Nell'esecuzione del test, attenersi rigorosamente alle istruzioni per l'uso.

- Non pipettare campioni o reagenti con la bocca; evitare il contatto con la cute lesa
o con le mucose. Durante la manipolazione dei campioni indossare guanti
monouso e lavarsi le mani dopo aver eseguito il test.

- Non fumare, mangiare o bere negli ambienti in cui si opera con i campioni o con i
reagenti del test.

- | sieri standard contenuti nel kit sono stati testati per la presenza di anticorpi HIV e
HCV, HBsAg e sifilide secondo CFR 21.640 e sono risultati negativi. Tuttavia, i
campioni provenienti dai pazienti e tutti i materiali con cui gli operatori entrano in
contatto devono essere trattati come potenzialmente infettivi. Seguire le norme di
sicurezza nazionali per la manipolazione e lo smaltimento di materiale
potenzialmente infettivo.
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- | sieri standard | Standard |, il coniugato e il tampone di lavaggio

concentrato |Wash buffer salt Tween | contengono sodio azide come
conservante. Questa sostanza non deve entrare in contatto con la cute o le
mucose. Il contatto con tubi di piombo o rame puod causare la formazione di azoturi
metallici esplosivi.

- Evitare che il reagente bloccante o la soluzione di substrato vengano a contatto
con pelle, occhi o indumenti. In caso di contatto con la pelle, lavare
immediatamente con acqua e sapone. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente sotto I'acqua corrente per 15 minuti tenendo le palpebre aperte.
Consultare un oculista. In caso di ingestione bere molta acqua, evitare il vomito e
consultare immediatamente un medico.

- Tutti i componenti del kit devono essere correttamente smailtiti dopo 'uso
(consultare le schede di sicurezza per i componenti nel kit).

- Tutti i reagenti e i materiali che entrano in contatto con campioni potenzialmente
infettivi devono essere trattati con adeguati disinfettanti o messi in autoclave per
almeno un'ora a 121 °C.

8. Raccolta e conservazione dei campioni

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen é stato sviluppato per testare siero e sangue
capillare umano.

Dopo il prelievo di sangue venoso, il siero deve essere separato dal coagulo il piu
rapidamente possibile, dopo coagulazione completa, per evitare I'emolisi. | campioni
di siero devono essere refrigerati (da 2 a 8 °C) o congelati (-20 °C) fino al momento
di eseguire il test. Evitare di congelare e scongelare ripetutamente il siero; evitare la
contaminazione batterica. L'uso di sieri inattivati dal calore, lipemici, emolitici, itterici
o torbidi puo produrre risultati errati.

Quando vengono utilizzati campioni di sangue capillare nel test RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen e necessario utilizzare dispositivi adeguati (A8025/A8025-
IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, A8025-BCC
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card). Solo questi dispositivi sono stati
validati per questo test. | campioni di sangue capillare essiccato sulla Blood
Collection Card (componente dei kit AB025 e A8025-BCC) sono stabili per un
massimo di 3 settimane se conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente
(da 20 a 25 °C). Non conservare i campioni di sangue capillare in frigorifero.

Tabella 20: Stabilita dei tipi di campione

Siero non diluito Siero diluito Campioni di sangue | Eluato del campione
capillare essiccato di sangue capillare
da +2 a 8°C -20°C 20-25 °C 20-25 °C 20-25 °C
1 mese > 3 mesi Max. 6 ore 3 settimane Max. 6 ore
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Nota importante per la processazione dei campioni di sangue capillare:
I cerchi sulla card devono essere ben intrisi di sangue. Controllare anche il retro della
card per verificare che il sangue nei cerchi sia passato dall'altra parte.

LICIC,
®OoD
00O

9. Esecuzione del test

9.1 Informazioni generali

Tutti i reagenti, i sieri dei pazienti e la piastra da microtitolazione devono
essere portati a temperatura ambiente prima dell'uso (importante). Mescolare bene i
reagenti immediatamente prima dell’'uso. Dopo I'uso, il kit di reagenti deve essere
conservato tra 2 e 8 °C.

Le piastre da microtitolazione rivestite | Plate| sono monouso. Non utilizzare
reagenti o piastre da microtitolazione |Plate | se la confezione é danneggiata o i
contenitori non sono sigillati ermeticamente.

Le piastre da microtitolazione rivestite possono essere utilizzate con i
reagenti di lotti di kit diversi.

Qualsiasi deviazione dai tempi e dalle temperature di incubazione specificati
causera lo spostamento della curva standard rispetto al certificato. Differenze
significative nei valori della curva standard possono portare a risultati non
validi. E compito del cliente modificare (e convalidare) il tempo e/o la
temperatura di incubazione, ad esempio, per la processazione completamente
automatizzata del test.

Non eseguire il test alla luce solare diretta. Si raccomanda di coprire le piastre da
microtitolazione |Plates| durante le fasi di incubazione.

9.2 Preparazione del tampone di lavaggio

Sciogliere il contenuto di una confezione di sale per tampone di

lavaggio \Wash buffer salt Tween \ in 1 litro di acqua distillata. Utilizzare solo la
quantita necessaria per ciascun test. Il tampone di lavaggio

diluito |Wash buffer salt Tween | ha una durata di conservazione limitata a max. 4
settimane (da 2 a 8 °C).
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9.3 Preparazione delle piastre da microtitolazione

Le piastre da microtitolazione rivestite non possono essere utilizzate
direttamente. Prima del pipettaggio, le piastre devono essere etichettate con
il nome o il numero del paziente.

9.4 Diluizione del campione

9.4.1 Diluizione del campione; campioni di siero

Diluire il campione di siero con il tampone di diluizione |Sample Buffer IgG| 1:100.

Tabella 21: Preparazioni delle diluizioni del campione raccomandate

Fino a 50 Fino a 100 Fino a 200 Fino a 300
determinazioni determinazioni determinazioni determinazioni
Siero Tampone Siero Tampone Siero Tampone Siero ‘ Tampone
40 pl ‘ 4,0 ml | 70 pl ‘ 7,0 ml | 150 ul ‘ 15,0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Eluizione del campione; campioni di sangue capillare

Agitare il campione di sangue capillare essiccato con il tampone di

diluizione | Sample Buffer IgG | in una cuvetta adeguata da 1 a 14 ore a 20-25 °C su
un agitatore orizzontale. Perforare i cerchi della corrispondenti a ogni test.
Indossare guanti monouso e aiutandosi con un dito perforare i cerchi intrisi di sangue
secco della [Card]. Per perforare i cerchi della e inoltre possibile utilizzare
un oggetto sterile appropriato, come I'estremita del puntale di una pipetta o una
spatola da laboratorio.

Tabella 22: Preparazione delle eluizioni del campione raccomandate

Fino a 50 Fino a 100 Fino a 200 Fino a 300

determinazioni determinazioni determinazioni determinazioni

Campione | Tampone | Campione | Tampone | Campione | Tampone Campione | Tampone

2 cerchi 4,0ml 4 cerchi 8,0 ml 6 cerchi ‘ 12,0 ml 8 cerchi 16,0 ml

L'eluato del campione di sangue capillare corrisponde gia al campione diluito del
paziente e viene pipettato nella piastra da microtitolazione secondo le
istruzioni.

9.5 Primaincubazione (incubazione del campione)

Pipettare 50 pl di sieri standard |Standard 1|, |Standard 2|, | Standard 3], | Standard|
[4], controllo [Control| high| o [Cut-Off] e il siero del paziente diluito o I'eluato del
campione di sangue capillare nei pozzetti della piastra da microtitolazione
secondo lo schema di pipettaggio. Quindi, incubare le piastre per 90 minuti a
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20-25 °C. Le piastre possono essere impilate nell'ordine di pipettaggio; coprire la
piastra superiore.

9.6. Lavaggio

Lavare i pozzetti tre volte in un dispositivo di lavaggio per micropiastre usando 350 pl
di tampone di lavaggio diluito |Wash buffer salt Tween | per ciascun pozzetto. Se
possibile, il sifonamento finale dovrebbe essere quantitativo. Le piastre Si
possono picchiettare su materiale assorbente dopo il lavaggio per rimuovere
I'eventuale residuo di soluzione di lavaggio.

9.7 Seconda incubazione (incubazione del coniugato)

Pipettare 50 pl di coniugato in ogni pozzetto. Quindi, incubare le
piastre per 90 minuti a 20-25 °C. Le piastre si possono impilare
nell'ordine di pipettaggio; coprire la piastra superiore.

9.8. Lavaggio
Lavare come descritto al punto 9.6.

9.9 Terza incubazione (incubazione del substrato)

Pipettare 50 ul di soluzione di substrato | AllergySub | in ogni pozzetto.
Successivamente incubare le piastre per 60 minuti a 20-25 °C. Tenere le

piastre incubate al riparo della luce solare diretta. Le
piastre possono essere impilate nell'ordine di pipettaggio; coprire la

piastra superiore.

9.10 Interruzione della reazione ed esecuzione della misurazione

Aggiungere 50 pl di reagente bloccante |AllergyStop R| in ciascun pozzetto per
interrompere la reazione. Dopo I'aggiunta del reagente bloccante

R]| picchettare delicatamente la piastra per ottenere una miscelazione
accurata all'interno dei pozzetti. Misurare I'estinzione a 405 nm rispetto alla
lunghezza d'onda di riferimento di 620/630 nm. Le piastre pOSSONOo essere
sottoposte a una nuova misurazione entro 24 ore se sono coperte e refrigerate.

10. Controllo qualita — Indicazioni di instabilita o deterioramento dei reagenti

10.1 Valutazione di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Durante I'esecuzione del test, ogni piastra deve contenere gli

standard |Standard 1], | Standard 2], [Standard 3 |, [Standard 4] e il

controllo | Control| high |. Il test si ritiene eseguito correttamente se sono soddisfatti i
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seguenti criteri (tutte le informazioni si basano su una misurazione differenziale da
405 nm a 620 nm (0 630 nm) [ODa4os/620]):

meno 20,08
meno 20,30
meno 20,70
>1,0

10.2 Valutazione di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

Durante I'esecuzione del test, ogni piastra deve contenere il controllo di cut-
off [ Cut-Off]. Il test si ritiene eseguito correttamente se & soddisfatto il seguente
criterio (informazioni basate su una misurazione differenziale da 405 nm a 620 nm o
630 nm [OD40s/620]):

20,20

10.3 Indicazioni di instabilita o deterioramento dei reagenti

Una deviazione dai valori di riferimento attesi, la torbidita dei reagenti o una intensa

colorazione gialla del substrato |AllergySub | prima dell’aggiunta ai pozzetti possono
indicare che il reagente € scaduto.

Se i valori di riferimento fissati non vengono soddisfatti, prima di ripetere il test &
necessario verificare quanto segue:

- Data di scadenza dei reagenti utilizzati

- Prestazioni funzionali dell'attrezzatura utilizzata (ad es. calibrazione)

- Correttezza della procedura di esecuzione del test

- Ispezione visiva dei componenti del kit per escludere contaminazione o perdite.

Non utilizzare la soluzione di substrato | AllergySub | se presenta un'intensa
colorazione giallastra. Se dopo aver ripetuto il test non si ottengono i valori indicati
contattare il produttore.

11. Valutazione e interpretazione

11.1 Risultati del siero e del sangue capillare

11.1.1 Base per il calcolo

Per la valutazione quantitativa e l'interpretazione del test i calcoli devono basarsi su
una curva standard. Per tale motivo, gli standard devono essere eseguiti su ogni
piastra. Per generare la curva standard, i valori di estinzione dello standard sono
tracciati semi-logaritmicamente (grafico y-In-/x-log) in funzione delle relative
concentrazioni (ug/ml) in un grafico punto-punto. Nelle analisi in duplicato dello
standard, per generare la curva standard vengono utilizzate le estinzioni medie delle
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analisi. Le concentrazioni degli anticorpi IgG specifici in ug/ml sono determinate sulla
base della curva standard dai valori OD misurati e quindi convertite in classi IgG
(vedere Tabelle 23 e 24). La valutazione puo anche essere effettuata utilizzando un
software appropriato. La valutazione e l'interpretazione del test qualitativo sono
spiegate nella tabella.

La curva standard di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen é stata calibrata su una
preparazione di riferimento internazionale: 1° IRP 67/86 dellOMS per le IgG umane.

11.1.2 Concentrazioni, classi IgG e calcoli per RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-
05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828, A8829-
05/-15, A8921, A8931

Tabella 23: Relazione quantitativa tra le concentrazioni di IgG determinate [ug/ml], le
classi IgG e la concentrazione di IgG specifiche dell'antigene del paziente in un
campione di siero

. : Contenuto di IgG Classe Contenuto di IgG
Concentrazione di Classe Fich ifich
IgG [ug/ml] IgG specifiche I9G S
dell'antigene alternativa dell'antigene
<75 0 Negativo 0 Negativo
da75a<125 1 Leggero
1 Aumentato
da12,5a<20,0 2 Aumentato
da 20,0 a<50,0 3 Alto
2 Molto aumentato
>50,0 4 Molto alto

Tabella 24: Relazione quantitativa tra le concentrazioni determinate [pg/ml], le classi
IgG e la concentrazione di IgG specifiche dell'antigene del paziente in un campione
di sangue capillare

: : Contenuto di IgG Classe Contenuto di IgG
Concentrazione di oo -
I9G [ug/ml] speC|f_|che [o]€] : speC|f_|che
dell'antigene alternativa dell'antigene
<8,0 0 Negativo 0 Negativo
da8,0a<18,0 1 Leggero 1 Aumentato
da 18,0 a< 40,0 2 Aumentato
2 Molto aumentato
> 40,0 3 Alto

Questi valori sono solo indicativi. Non esistono standard internazionali per le 1gG
specifiche per gli alimenti.
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Tabella 25: Valutazione qualitativa e interpretazione di RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) e RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) e Prescreen Customized Plate
(A8931) da un campione di siero o sangue capillare

Rapport nterpretazons

<10 - Negativo
da>1,0a<25 + Leggero
daz25a<5,0 ++ Aumentato

>5,0 +++ Alto

Rapporto = ODaosie20 (campione) + ODaos/s20 (cut-off). Il test € valido se ODaos/e20 del
cut-off € 2 0,20.

12. Limiti del metodo

Le concentrazioni di IgG determinate con questo sistema analitico forniscono
informazioni sul livello di sensibilizzazione del paziente per quanto riguarda gli
antigeni alimentari o i mix esaminati.

Su questa base non e possibile dedurre una correlazione tra il livello di una
determinata concentrazione di IgG e la comparsa o la gravita dei sintomi clinici. |
risultati ottenuti devono sempre essere interpretati in combinazione con la
sintomatologia clinica nel suo complesso.

Data la cross-reattivita dell'antigene testato con gli epitopi di altri antigeni, il test
potrebbe produrre risultati falsi positivi.

La preparazione degli estratti di alimenti e il rivestimento delle piastre da
microtitolazione non sempre eliminano gli epitopi antigenici; questo puo portare a
risultati falsi negativi. Gli anticorpi IgG contro gli antigeni alimentari che compaiono
solo durante la preparazione industriale, la preparazione dell'alimento o la digestione
potrebbero non essere rivelabili perché non sono presenti negli alimenti originali per i
quali il paziente effettua il test.

13. Prestazioni e caratteristiche

13,1. Precisione

La riproducibilita del test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen é stata determinata
utilizzando campioni di riferimento che coprono l'intero intervallo di misurazione da
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negativo ad alto positivo. Sono stati determinati i valori medi e il coefficiente di
variazione (CV) per tre lotti di reagenti e due piastre da microtitolazione. Per la
determinazione della riproducibilita inter-test, i campioni di riferimento di cinque giorni
lavorativi consecutivi sono stati analizzati in triplicato con due serie al giorno. Le
misurazioni sono state eseguite da due operatori.

Tabella 26: Misurazione della precisione intra-test

CV medio (%) 8,1

Tabella 27: Misurazione della precisione inter-test

Tabella 28: Misurazione della precisione inter-lotto

3 3 3

Numero di lotti dei kit di reagenti

111

Numero di lotti delle piastre da 2 2 2
microtitolazione

Numero di allergeni 44 44 44
Numero di misurazioni 264 264 264

Coefficiente di variazione 25,0% 16,9% 15,4%

Coefficiente di variazione 19,1%
medio

Le misurazioni della precisione intra-test, inter-test e inter-lotto suggeriscono che i
test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen generano risultati accurati e riproducibili
nell'intero campo di misura in condizioni costanti e variabili e su diversi lotti di kit.

13.2 Stabilita
13.2.1 Stabilita di trasporto

| componenti del kit sono stati testati per controllarne la stabilita in presenza di shalzi
di temperatura dovuti al trasporto. Sono stati studiati due scenari di trasporto
simulato (TC 1 e TC 2) e un vero trasporto via mare diretto in Australia (TC 3). Gli
sbalzi termici sono stati documentati durante l'intera durata del trasporto. Sono state
registrate temperature fra 4,5 °C e 46 °C. | componenti del kit sono stati confrontati
con il kit di riferimento, che é stato conservato alla temperatura prescritta (da 2 a

8 °C).

Nessuno degli scenari ha evidenziato conseguenze sui risultati dopo il
trasporto dei componenti del kit; questo significa che RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen e stabile in condizioni di trasporto.
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13.2.2 Stabilita del kit dopo I'apertura

La stabilita dei singoli componenti del kit dopo l'apertura é stata testata per un
periodo di 6 settimane. L'analisi & stata condotta utilizzando due sieri positivi, che
dopo 2, 4 e 6 settimane sono stati confrontati con i risultati del test della settimana O,
corrispondenti al 100% (% di RIF). L'analisi e stata condotta anche su una piastra da
microtitolazione lasciata scoperta per 6 settimane, combinata con un kit reagenti
appena aperto (kit rif.) e su una piastra da microtitolazione appena aperta abbinata a
un kit di reagenti lasciato aperto (piastra rif.). | kit sono stati conservati tra 2 e 8 °C.

Non sono state rilevate perdite di stabilita nei reagenti o nelle piastre da
microtitolazione per un periodo di almeno 6 settimane. | risultati dei test
ottenuti con questi componenti non hanno mostrato deviazioni significative
rispetto ai prodotti di riferimento.

13.3 Sensibilita analitica

La sensibilita analitica & una misura dell'accuratezza di un test a basse
concentrazioni dell'analita.

I LOB medio di RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen & 2,8 yg/ml; il LOD medio
e 4,0 ug/ml.

13.4 Interferenti
Sono state testate le seguenti sostanze: emoglobina, bilirubina, trigliceridi, HSA.

| risultati del test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen non hanno mostrato
interferenze per nessuna delle sostanze elencate.

Ricordiamo che tuttavia le sostanze non sono state testate in combinazione.
Pertanto, un risultato non plausibile in caso di campioni emolitici, emorragici o
lipemici deve essere sempre analizzato in dettaglio rispetto al quadro clinico
generale del paziente.
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14. Cronologia delle versioni

Numero della
versione

2016-08-29 Versione precedente

Sezione e denominazione

2020-02-04 Revisione generale: Nuovo layout

2020-02-04 1. Campo di applicazione

4. Contenuto della confezione

8. Raccolta e conservazione dei campioni
9. Esecuzione del test

10. Controllo qualita — Indicazioni di instabilita o
deterioramento dei reagenti

11. Valutazione e interpretazione
13. Prestazioni e caratteristiche
Simboli specifici del test

2020-11-10 13. Prestazioni e caratteristiche

15. Descrizione dei simboli

Simboli generali

LLAf~"E5E

Diagnostica in vitro

Leggere le istruzioni per l'uso
Numero di lotto

Data di scadenza
Temperatura di conservazione
Numero articolo

Quantita di test

Data di produzione

Produttore
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Simboli specifici del test

| AllergyStop R| Reagente bloccante

Soluzione per substrato, pronta all'uso
Card per la raccolta del sangue
Piastra da microtitolazione
Coniugato

| Control | high| Controllo positivo

| Sample Buffer IgG | Tampone di diluizione

Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween|  Sale per tampone di lavaggio Tween
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Nederlands

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Beoogd gebruik

Voor in-vitro-diagnostisch gebruik. De RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-test is
een kwantitatief of kwalitatief enzym-immunoassay (EIA) voor de bepaling van
specifieke IgG-antilichamen tegen voedselallergenen. De test is ontworpen voor
handmatige verwerking en is een combinatie van reagentia en de bijbehorende
microtiterplaatvarianten. Alleen de Foodscreen-productcomponenten mogen met
elkaar worden gecombineerd. De test is geschikt voor gebruik van humaan serum en
humane capillairbloedmonsters. De test is een diagnostisch hulpmiddel in gevallen
van vermoede IgG-gemedieerde overgevoeligheden voor voedsel.

2. Samenvatting en uitleg van de test

Voedselintolerantie kan worden geidentificeerd door de detectie van specifieke 1gG-
antilichamen. Voedselintoleranties kunnen het gevolg zijn van een toegenomen
doorlaatbaarheid van de darmwand voor een specifiek soort voedsel. De vorming
van immuuncomplexen die bestaan uit IgG-antilichamen en voedsel kunnen het
gevolg zijn van voedsel of de ingrediénten ervan die door de darmwand in het
omringende weefsel dringen. Deze complexen kunnen ontstekingsreacties
teweegbrengen die tot verschillende ziekten kunnen leiden.

De test is een EIA. Alle microtiterplaten die onder 4 “Verstrekte reagentia” zijn
opgesomd, zijn gevalideerd in combinatie met de A8020 reagent kit van R-Biopharm
AG. De RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen reagents mogen niet worden gebruikt
in combinatie met microtiterplaten van andere fabrikanten, en de RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen microtiter plates mogen niet worden gebruikt met reagentia
van andere fabrikanten.
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3. Testprincipe

Voedselextracten die een intolerantiereactie kunnen veroorzaken, zijn aan de
binnenoppervlakken van de wells van een microtiterplaat geadsorbeerd. Humane
patiéntmonsters (serum of eluaat van capillair bloed), standaardsera en controlesera
worden in de betreffende holtes gepipetteerd en bij kamertemperatuur geincubeerd.
Tijdens de incubatie binden specifieke IgG-antilichamen aan de overeenkomstige
geadsorbeerde voedselantigenen. Ongebonden materiaal wordt door wassen
verwijderd. Dan wordt een anti-humaan-lgG-antilichaam geconjugeerd aan alkalische
fosfatase toegevoegd. Tijdens nog een incubatiefase bindt dit antilichaamconjugaat
aan de humane IgG-antilichamen van het patiéntmonster. Al het ongebonden
conjugaat wordt door wassen verwijderd. Ten slotte wordt het substraat, nadat het is
toegevoegd, gedefosforyleerd door alkalisch fosfatase en verandert dit in een
geelkleurig product. De intensiteit van de geelkleuring is proportioneel aan de
hoeveelheid antigen-specifieke antilichamen in het serum en kan met fotometrie
worden gemeten bij 405 nm minus de referentiegolflengtemeting bij 620/630 nm. De
standaardkromme wordt gebruikt om de meetresultaten te kwantificeren. (Belangrijk:
Platen A0301, A8921 en A8931 staan alleen een kwalitatieve evaluatie toe.)

4. Verstrekte reagentia

Tabel 1: Inhoud van RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Microtiterplaat, klantspecifiek, gecoat met diverse
Plate 15x 1 | voedselantigenen (zie bijgesloten allergenenmatrix), zonder
standaardkromme, kwalitatief

Tabel 2: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

5y Wasbufferzout voor 5 liter wasbuffer, 10 mM PBS, 0,05%
| Wash buffer salt Tween | TWEEN20

Standaardserum 1, verdund humaan serum;

Standard 1 30 ml | concentratie: 2,5 pg IgG/ml; in gestabiliseerde

eiwitoplossing
Standaardserum 2, verdund humaan serum;

Standard 2 30 ml | concentratie: 10,0 pg IgG/ml; in gestabiliseerde

eiwitoplossing
Standaardserum 3, verdund humaan serum;

Standard 3 30 ml | concentratie: 40,0 pg lgG/ml; in gestabiliseerde

eiwitoplossing
Standaardserum 4, verdund humaan serum;

Standard 4 30 ml | concentratie: 200,0 pg IgG/ml; in gestabiliseerde
eiwitoplossing
Taelneh 30 ml Controleserum, verdund humaan serum; zie attest voor
ontrot] hig concentratie; in gestabiliseerde eiwitoplossing
Anti-humaan-lgG-conjugaat (schapen); klaar voor gebruik;
Conjugate IgG 11 alkalisch-fosfatase-geconjugeerd antilichaam in

gestabiliseerde eiwitoplossing
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AllergySub 11

AllergyStop R 11

Substraatoplossing, klaar voor gebruik, bevat pNPP

Stopreagens, klaar voor gebruik

Tabel 3: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer 1gG | 120 ml
| Wash buffer salt Tween | 6 x
2ml
2ml
2ml
2ml
2ml
80 ml
AllergySub 80 ml
80 ml

Monsterverdunningsbuffer, klaar voor gebruik
Wasbufferzout voor 1 liter wasbuffer, 10 mM PBS, 0,05%
TWEEN20

Standaardserum 1, verdund humaan serum;
concentratie: 2,5 pg 19G/ml; in gestabiliseerde
eiwitoplossing

Standaardserum 2, verdund humaan serum;
concentratie: 10,0 pg IgG/ml; in gestabiliseerde
eiwitoplossing

Standaardserum 3, verdund humaan serum;
concentratie: 40,0 pug lgG/ml; in gestabiliseerde
eiwitoplossing

Standaardserum 4, verdund humaan serum;
concentratie: 200,0 pug IgG/ml; in gestabiliseerde
eiwitoplossing

Controleserum, verdund humaan serum; zie attest voor
concentratie; in gestabiliseerde eiwitoplossing

Anti-humaan-1gG-conjugaat (schapen); klaar voor gebruik;
alkalisch-fosfatase-geconjugeerd antilichaam in
gestabiliseerde eiwitoplossing

Substraatoplossing, klaar voor gebruik, bevat pNPP

Stopreagens, klaar voor gebruik

Tabel 4: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Plate 15x1

Microtiterplaat, klantspecifiek, gecoat met diverse
voedselantigenen (zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat
standaardkromme, kwantitatief

Tabel 5: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5,
3x5

Plate 1

Microtiterplaat 1, gecoat met diverse voedselantigenen (zie
bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

Tabel 6: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

1x5,
Plate 2 3x5
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Tabel 7: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Microtiterplaat 3, gecoat met diverse voedselantigenen (zie ‘

bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

1x5,
3xs

Tabel 8: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Microtiterplaat 6, gecoat met diverse voedselantigenen (zie ‘

1x5,

e

bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

Tabel 9: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1
(A8821-15)

voedselantigenen (zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat
standaardkromme, kwantitatief

151

Microtiterplaatpaneel 1, gecoat met diverse ‘

Tabel 10: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 2 (A8822-15)

voedselantigenen (zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat
standaardkromme, kwantitatief

151

Microtiterplaatpaneel 2, gecoat met diverse ‘

Tabel 11: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

(zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

151

Microtiterplaat ES, gecoat met diverse voedselantigenen ‘

Tabel 12: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Microtiterplaat GS, gecoat met diverse voedselantigenen ‘

(zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

151

Tabel 13: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Microtiterplaat GB, gecoat met diverse voedselantigenen ‘

(zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

151

Tabel 14: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

(zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

15x1

Microtiterplaat GP1, gecoat met diverse voedselantigenen ‘
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Tabel 15: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Microtiterplaat GP2, gecoat met diverse voedselantigenen ‘

(zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

15x1

Tabel 16: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Microtiterplaat GK, gecoat met diverse voedselantigenen ‘

(zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

151

Tabel 17: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

Microtiterplaat VEG, gecoat met diverse voedselantigenen ‘

1x5,

e

(zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat standaardkromme,
kwantitatief

Tabel 18: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Microtiterplaat Prescreen 1, gecoat met diverse
15x 1 | voedselantigenen (zie bijgesloten allergenenmatrix), bevat
cut-off (grens), kwalitatief

Cut-off-controle, verdund humaan serum; concentratie:
Cut-Off 5mi 10 pug IgG/ml; in gestabiliseerde eiwitoplossing

Tabel 19: Inhoud van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen Customized
Plate (A8931)

Microtiterplaat Prescreen, klantspecifiek, gecoat met
15x 1 | diverse voedselantigenen (zie bijgesloten
allergenenmatrix), bevat cut-off (grens), kwalitatief

Cut-off-controle, verdund humaan serum; in gestabiliseerde
Cut-Off 5 mi eiwitoplossing

Gevaarlijke materialen worden aangegeven in overeenstemming met de
etiketteringsverplichtingen. Zie voor verdere details de veiligheidsinformatiebladen
(SDS’s) op www.r-biopharm.com.

5. Opslaginstructies

De testkit moet worden bewaard bij 2 tot 8 °C en kan worden gebruikt tot de uiterste
gebruiksdatum die op het etiket is gedrukt. De verdunde wasbuffer |Wash buffer salf
heeft een maximale houdbaarheidsperiode van 4 weken wanneer deze bij 2
tot 8 °C wordt bewaard. Microbiéle besmetting moet worden voorkomen. Na de
uiterste houdbaarheidsdatum is de kwaliteitsgarantie niet langer geldig.

Contaminatie van de substraatoplossing | AllergySub | met het

conjugaat moet worden voorkomen omdat dit ervoor zorgt dat het
substraat | AllergySub | verkleurt. Tevens moet directe blootstelling van het
substraat | AllergySub | aan licht worden vermeden om degradatie of verkleuring
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door hydrolyse te voorkomen. Gebruik het substraat | AllergySub | niet als het een
intense gele kleuring heeft ontwikkeld. Zie 10.3 “Kwaliteitscontrole — indicatie van
instabiliteit of vervaltijd van reagentia.”

5.1 Opslag van microtiterplaten

Aangezien de microtiterplaten gevoelig zijn voor luchtvochtigheid, moeten de
aluminium zakken weer zorgvuldig worden dichtgemaakt nadat het vereiste aantal
platen eruit is gehaald. Het zakje droogmiddel moet gedurende de hele
opslagperiode in de aluminium zak blijven. De microtiterplaten kunnen
gedurende de gespecificeerde houdbaarheidsperiode in de correct opnieuw
afgedichte aluminium zak bij 2 tot 8 °C worden bewaard.

6. Vereiste, maar niet geleverde reagentia

6.1 Verstrekte reagentia

- Gedistilleerd of gedeioniseerd water

6.2 Apparatuur

- Fotometer voor microtiterplaten (met filter van 405 nm en 620/630 nm) die in het
bereik van 0 tot 3,5 OD meet

- Microtiterplaatwasser voor 8 tot 96 wells

- 12-kanaals pipet

- Meerstapspipet

- Horizontale shaker (voor de elutie van capillairbloedmonsters)

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de gebruikers

- Alleen voor in-vitro-diagnostisch gebruik.

- Deze test mag alleen door getraind laboratoriumpersoneel worden uitgevoerd. De
richtlijnen voor het werken in medische laboratoria moeten worden gevolgd. Houd
u altijd strikt aan de gebruikersinstructies voor het uitvoeren van deze test.

- Pipetteer geen monsters of reagentia met de mond; vermijd contact met verwonde
huid en slijmvliezen. Draag wegwerphandschoenen wanneer u monsters hanteert
en was uw handen na de test.

- Rook, eet of drink niet in ruimten waar monsters of testreagentia worden verwerkt.

- De standaardsera in de kit werden getest op hiv- en HCV-antilichamen, HBsSAg en
syfilis volgens CFR 21.640, en waren negatief. Desondanks moeten de
patiéntmonsters en alle materialen die u aanraakt, worden behandeld als mogelijk
infectieus. Volg de nationale veiligheidsregelgeving voor de hantering en het
wegdoen van mogelijk infectieus materiaal.
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- Standaardsera | Standard |, conjugaat en

wasbufferconcentraat |Wash buffer salt Tween| bevatten natriumazide als
conserveringsmiddel. Deze stof mag zeker niet in contact komen met de huid of
slijmvliezen. Contact met loden of koperen pijpen kan de vorming van explosieve
metaalaziden veroorzaken.

- Laat het stopreagens of de substraatoplossing zeker niet in contact komen met de
huid, ogen of kleding. In geval van huidcontact wast u deze onmiddellijk met water
en zeep. In geval van oogcontact spoelt u onmiddellijk gedurende 15 minuten
onder stromend water met de oogleden open. Raadpleeg een oogspecialist.
Indien ingeslikt, drinkt u overvlioedig veel water, vermijdt braken en roept
onmiddellijk medische hulp in.

- Alle componenten van de kit moeten na gebruik op de juiste wijze worden
weggedaan door de gebruiker (zie de veiligheidsinformatiebladen voor de
componenten in de kit).

- Alle reagentia en materialen die in contact komen met mogelijk infectueuze
monsters moeten worden behandeld met geschikte desinfectiemiddelen of ten
minste gedurende een uur worden geautoclaveerd bij 121 °C.

8. Afname en opslag van monsters

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen werd ontwikkeld voor het testen van humaan
serum en capillair bloed.

TijJdens de afname van veneus bloed moet het serum na volledige coagulatie zo snel
mogelijk worden gescheiden van het stolsel om hemolyse te voorkomen. De
serummonsters moeten koud worden bewaard (2 tot 8 °C) of worden ingevroren (—
20 °C) totdat ze worden getest. Vermijd herhaaldelijk invriezen en ontdooien van het
serum evenals bacteriéle contaminatie. Het gebruik van warmte-geinactiveerde,
lipemische, hemolytische, icterische of troebele sera kan tot verkeerde resultaten
leiden.

Wanneer er capillairbloedmonsters in de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-test
worden gebruikt, moet de juiste uitrusting worden gebruikt (A8025/A8025-
IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, AB025-BCC
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card). Alleen deze uitrusting werd voor
deze test gevalideerd. De gedroogde capillairbloedmonsters op de Blood Collection
Card (component van A8025 en A8025-BCC) zijn maximaal 3 weken stabiel wanneer
ze op een droge locatie bij kamertemperatuur (20 tot 25 °C) worden bewaard.
Bewaar geen capillairbloedmonsters in de koelkast.
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Tabel 20: Stabiliteit van monstertypen

Onverdund serum Verdund serum Gedroogd Eluaat van

capillairbloedmonster | capillairbloedmonster

2tot 8 °C -20 °C 20 tot 25 °C 20 tot 25 °C 20 tot 25 °C
1 maand >3 Max. 6 uur 3 weken Max. 6 uur
maanden

Belangrijke opmerking voor de verwerking van capillairbloedmonsters:
De cirkels op de bloedkaart moeten volledig gevuld zijn met bloed. Controleer ook de
achterkant van de kaart om ervoor te zorgen dat de cirkels doortrokken zijn.

LICKC . o9
®Ov

L pelel
OO0 | OO0

X

9. Testprocedure

9.1 Algemene informatie

Alle reagentia, patiéntsera en de microtiterplaat moeten vo6r gebruik op
kamertemperatuur worden gebracht (belangrijk). Meng de reagentia onmiddellijk voor
gebruik goed. Na gebruik moet de reagenskit worden bewaard bij 2 tot 8 °C.

De gecoate microtiterplaten mogen niet meer dan een keer worden gebruikt.
Gebruik geen reagentia of de microtiterplaten als de verpakking beschadigd
is of de containers niet secuur zijn afgedicht.

De gecoate microtiterplaten kunnen met de reagentia van verschillende
kit-lots worden gebruikt.

Elke afwijking van de gespecificeerde incubatietijden en -temperaturen zorgt
ervoor dat de standaardkromme verschuift in vergelijking met het attest.
Significante verschillen in de waarden van de standaardkromme kunnen leiden
tot ongeldige testresultaten. De klant dient de incubatietijd en/of -temperatuur
aan te passen (en te valideren), bijvoorbeeld, om de test volledig
geautomatiseerd te verwerken.

Voer de test niet in direct zonlicht uit. Aanbevolen wordt de microtiterplaten
tijdens de incubatiefasen te bedekken.
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9.2 Bereiding van de wasbuffer

Los de inhoud van een verpakking wasbufferzout | Wash buffer salt Tween| op in

1 liter gedistilleerd water. Gebruik alleen de hoeveelheid die voor elke analyse nodig
is. Verdunde wasbuffer |Wash buffer salt Tween | heeft maar een beperkte
maximale houdbaarheidsperiode van 4 weken (2 tot 8 °C).

9.3 Voorbereiding van de microtiterplaten

De gecoate microtiterplaten kunnen niet direct worden gebruikt. Voordat de
pipettering plaatsvindt, moeten de platen worden geétiketteerd met de naam
of het nummer van de patiént.

9.4 Monsterverdunning

9.4.1 Monsterverdunning; serummonsters

Verdun het serummonster met monsterverdunningsbuffer | Sample Buffer IgG | 1:100.

Tabel 21: Aanbevolen monsterverdunningsbereidingen

Tot 50 bepalingen Tot 100 bepalingen Tot 200 bepalingen Tot 300 bepalingen
Serum ‘ Buffer Serum ‘ Buffer Serum ‘ Buffer Serum ‘ Buffer
40 pl ‘ 4,0 ml | 70 pl ‘ 7,0 ml | 150 ul ‘ 15,0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Monsterelutie; capillairbloedmonsters

Schud het gedroogde capillairbloedmonster in een geschikt flesje met de
monsterverduningsbuffer | Sample Buffer IgG| gedurende 1 (tot 14) uur bij 20 tot
25 °C op een horizontale shaker. Voor elke analyse drukt u er de overeenkomstige
geperforeerde cirkels uit . Er moeten wegwerphandschoenen worden
gedragen om de gedroogde, met bloed gevulde cirkels er met uw vinger uit
te drukken. U kunt ook een geschikt steriel voorwerp gebruiken, zoals het uiteinde
van een pipetpunt of een laboratoriumspatel, om de cirkels eruit te drukken.

Tabel 22: Aanbevolen monsterelutiebereidingen

Tot 50 bepalingen Tot 100 bepalingen Tot 200 bepalingen Tot 300 bepalingen
Monster Buffer Monster Buffer Monster Buffer Monster Buffer
2 cirkels 40ml 4 cirkels 8,0 ml 6 cirkels ‘ 12,0 mi 8 cirkels 16,0 ml

Het eluaat van het capillairbloedmonster correnspondeert al met het verdunde
patiéntmonster en wordt op de microtiterplaat gepipetteerd, overeenkomstig
de instructies.
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9.5 Eerste incubatie (monsterincubatie)

Pipetteer 50 ul van de standaardsera |Standard 1], | Standard 2],

| Standard 3], [ Standard 4|, de controle | Control| high|, of | Cut-Off| en het
verdunde patiéntserum of eluaat van het capillairbloedmonster in de wells van de
microtiterplaat overeenkomstig het pipetteringschema. Incubeer vervolgens
de platen gedurende 90 minuten bij 20 tot 25 °C. De platen kunnen op
volgorde van pipettering worden gestapeld; dek de bovenste plaat af.

9.6 Wassen

Was de wells drie keer in een microplaatwasser. Gebruik daarbij 350 ul verdunde
wasbuffer |Wash buffer salt Tween| voor elke well. De laatste overheveling moet
kwantitatief zijn, indien mogelijk. De platen kunnen na het wassen worden
uitgetikt op absorbeerbaar materiaal om eventueel achterblijvende wasoplossing te
verwijderen.

9.7 Tweede incubatie (conjugaatincubatie)

Pipetteer 50 ul conjugaat | Conjugate | in elke well. Incubeer vervolgens de

platen gedurende 90 minuten bij 20 tot 25 °C. De platen kunnen op
volgorde van pipettering worden gestapeld; dek de bovenste af.

9.8 Wassen

Was zoals beschreven in paragraaf 9.6.

9.9 Derde incubatie (substraatincubatie)

Pipetteer 50 ul substraatoplossing | AllergySub |in elke well. Incubeer vervolgens de
platen gedurende 60 minuten bij 20 tot 25 °C. Houd de geincubeerde

platen uit direct zonlicht. De platen kunnen op volgorde van
pipettering worden gestapeld; dek de bovenste plaat |Plate Jaf.

9.10 De reactie stoppen en de meting uitvoeren

Door toevoeging van 50 ul stopreagens | AllergyStop R| in elke well stopt de reactie.
Nadat het stopreagens | AllergyStop R| is toegevoegd, “tikt” u voorzichtig tegen de
plaat om een grondige menging in de wells te bereiken. Meet de extinctie bij
405 nm tegen de referentiegolflengte van 620/630 nm. De platen kunnen
binnen 24 uur opnieuw worden gemeten als ze bedekt en gekoeld worden.
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10. Kwaliteitscontrole — indicatie van instabiliteit of vervaltijd van reagentia

10.1 Evaluatie van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Tijdens elke testprocedure moet iedere plaat de standaards |Standard 1,

| Standard 2|, |Standard 3|, | Standard 4|, en de controle | Control| high| bevatten.
De test werd correct uitgevoerd als voldaan is aan de volgende criteria

(alle informatie is gebaseerd op een differentiéle meting van 405 nm tot 620 nm (of
630 nm) [ODa4os/620]):

minus 20,08
minus 20,30
minus 20,70
>1,0

10.2 Evaluatie van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

Tijdens elke testprocedure moet elke plaat de cut-off-controle
Off pevatten. De test werd correct uitgevoerd als voldaan is aan het volgende

criterium (informatie is gebaseerd op een differentiéle meting van 405 nm tot 620 nm,
of 630 nm [[ODaos/620]):

Cut-Off 20,20

10.3 Indicatie van instabiliteit of achteruitgang van reagentia

Een afwijking van de verwachte referentiewaarde, troebelheid van de reagentia, of

een intens gele kleuring van het substraat | AllergySub | v6ér toevoeging aan de
wells kan een indicatie van een vervallen reagens zijn.

Als niet voldaan wordt aan de gespecificeerde referentiewaarden, moeten de
volgende aspecten worden gecontroleerd voordat de test wordt herhaald:

Vervaldatum van de gebruikte reagentia

Functionele prestatie van de gebruikte uitrusting (bijv. kalibratie)
Correcte testprocedure

Visuele inspectie van de kitcomponenten op contaminatie of lekken

Gebruik geen substraatoplossing |AllergySub | die een intense geelachtige kleuring
heeft. Als de vastgelegde waarden na herhaling van de test niet worden verkregen,

neemt u contact op met de fabrikant.
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11. Beoordeling en interpretatie

11.1 Serum en capillairbloedresultaten

11.1.1 Basis voor de berekeningen

De berekeningen moeten worden gebaseerd op een standaardkromme voor de
kwantitatieve beoordeling en interpretatie van de test. Daarvoor moeten de
standaards op elke plaat worden uitgevoerd. De extinctiewaarden van de standaard
worden semi-logaritmisch (y-In-/x-log-grafiek) uitgezet als een functie van de
gerelateerde concentraties (ug/ml) in een punt-tot-puntgrafiek om de
standaardkromme te genereren. In duplicaatanalyses van de standaard worden de
gemiddelde extincties van de duplicaatanalyses van de standaards gebruikt om de
standaardkromme te genereren. De concentraties van de specifieke 1gG-
antilichamen in pg/ml kunnen worden bepaald op basis van de standaardkromme
van de gemeten OD-waarden en dan worden omgezet in IlgG-klassen (zie tabel

23 en 24). De evaluatie kan ook worden gedaan met behulp van geschikte software.
De kwalitatieve testbeoordeling en -interpretatie wordt uitgelegd in de tabel.

De standaardkromme van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen werd gekalibreerd
aan een internationaal referentiepreparaat: 1st WHO IRP 67/86 for human IgG

(1* WGO IRP 67/86 voor humaan IgG).

11.1.2 Concentraties, IgG-klassen en berekeningen voor RIDASCREEN® Spec.
lgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Tabel 23: Kwantitatieve relatie tussen de bepaalde IgG-concentraties [ug/ml],
IgG-klassen, en de antigenspecifieke IgG-concentratie van de patiént van een
serummonster

IgG-concentratie IgG- Antigenspecifieke AIEMEDE Antigenspecifieke
[ug/ml] klasse IgG-inhoud ve lgG- IgG-inhoud
ES)
<75 0

Negatief 0 Negatief
7,5tot< 12,5 1 Mild
1 Verhoogd
12,5tot < 20,0 2 Verhoogd
20,0 tot < 50,0 3 Hoog
2 Sterk verhoogd
= 50,0 4 Zeer hoog

Tabel 24: Kwantitatieve relatie tussen de bepaalde concentraties [ug/ml], IgG-
klassen, en de antigenspecifieke IgG-concentratie van de patiént van een
capillairbloedmonster
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Alternatie

IgG-concentratie IgG- Antigenspecifieke Antigenspecifieke

: ve lgG- :
[ng/ml] klasse IgG-inhoud Klasse lgG-inhoud
<8,0 0 Negatief 0 Negatief
8,0 tot < 18,0 1 Mild 1 Verhoogd
18,0 tot < 40,0 2 Verhoogd
2 Sterk verhoogd
> 40,0 3 Hoog

Deze waarden zijn slechts grove richtlijnen. Er bestaan geen internationale
standaards voor specifieke IgG’s voor voedingsmiddelen.

Tabel 25: Kwalitatieve beoordeling en interpretatie van RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) en RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) en Prescreen Customized Plate
(A8931) van een serum- of capillairbloedmonster

verhouaing nerpretate

<1,0 - Negatief
>1,0tot<2,5 + Mild
=225tot<5,0 ++ Verhoogd

=25,0 +++ Hoog

Verhouding = ODa4osie20 (Mmonster) + ODaose20 (cut-off). De test is geldig als ODaose20
van de cut-off 2 0,20 is.

12. Beperkingen van de methode

De met dit testsysteem bepaalde IgG-concentraties leveren informatie over het
sensibilisatieniveau van de patiént met betrekking tot de onderzochte
voedselantigenen of mengsels.

Hieruit kan geen correlatie worden gededuceerd tussen het niveau van een bepaalde
IgG-concentratie en het optreden of de ernst van klinische symptomen. De resultaten
die verkregen werden, moeten altijd worden geinterpreteerd in combinatie met de
volledige klinische symptomen.

Er kunnen fout-positieve testresultaten optreden als gevolg van kruisreactiviteit van
het geteste antigen met epitopen van andere antigenen.

De fabricage van voedselextracten en de coating van microtiterplaten elimineren niet
altijd antigenepitopen, wat kan leiden tot fout-negatieve resultaten. IgG-antilichamen
tegen voedselantigenen die pas verschijnen na industriéle bereiding,
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voedselbereiding of digestie zijn misschien niet detecteerbaar omdat ze niet
aanwezig zijn in het oorspronkelijke voedsel waarop de patiént wordt getest.

13. Prestatiekarakteristieken

13.1. Nauwkeurigheid

De reproduceerbaarheid van de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-test werd
bepaald met behulp van referentiemonsters die het hele meetbereik van negatief tot
sterk positief bestrijken. De gemiddelde waarden en de variatiecoéfficienten (CV)
werden vastgesteld voor drie reagens-lots en voor twee microtiterplaten. Voor de
bepaling van de inter-assay-reproduceerbaarheid, werden referentiemonsters van vijf
opeenvolgende werkdagen geanalyseerd in drievoud, met twee runs per dag. De
metingen werden door twee technici uitgevoerd.

Tabel 26: Intra-assay-nauwkeurigheidsmeting

Gemiddelde CV (%) 8,1

Tabel 27: Inter-assay-nauwkeurigheidsmeting

Gemiddelde CV (%)

Tabel 28: Inter-lot-nauwkeurigheidsmeting

3 3 3

Aantal reagenskit-lots

111

Aantal microtiterplaat-lots 2 2 2
Aantal allergenen 44 44 44

Aantal metingen 264 264 264

Variatiecoéfficiént 25,0% 16,9% 15,4%

Gemiddelde variatiecoéfficiént 19,1%
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De intra-assay-, inter-assay- en inter-lothauwkeurigheidsmetingen suggereren dat de
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-test in het volledige meetbereik accurate en
reproduceerbare resultaten genereert onder constante en tevens onder wisselende
condities en over verscheidene kit-lots.

13.2 Stabiliteit
13.2.1 Transportstabiliteit

De kitcomponenten werden getest op stabiliteit onder temperatuurschommelingen
als gevolg van transport. Er werden twee gesimuleerde transportscenario’s (TC 1 en
TC 2) en een echt overzees transport naar Australié (TC 3) onderzocht. De
temperatuurschommelingen werden gedocumenteerd tijdens de hele
transportperiode. Er werden temperaturen tussen 4,5 °C en 46 °C geregistreerd. De
kitcomponenten werden vergeleken met de referentiekit,die werd opgeslagen op de
voorgeschreven temperatuur (2 tot 8 °C).

Er werd geen invloed op de resultaten na transport van de kitcomponenten
gedetecteerd, in geen enkele scenario, wat betekent dat RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen stabiel is onder transportcondities.

13.2.2 Kitstabiliteit na opening

De kitcomponenten werden gedurende een periode van 6 weken getest op hun
stabiliteit na opening van de individuele componenten. De analyse werd gedaan met
gebruik van twee positieve sera, die, na 2, 4 en 6 weken werden vergeleken met de
testresultaten van week 0, wat overeenkomt met 100% (% van REF). De analyse
werd ook gedaan op een microtiterplaat die onbedekt werd gelaten, na 6 weken
gecombineerd met een recent geopende reagenskit (Ref. Kit) en een recent
geopende microtiterplaat gecombineerd met een reagenskit die onbedekt werd
gelaten (Ref. Plate). De kits werden opgeslagen bij 2 tot 8 °C.

Er werden gedurende een periode van ten minste 6 weken geen verliezen van
de stabiliteit gedetecteerd in de reagentia van microtiterplaten. De
testresultaten verkregen met deze kitcomponenten vertoonden ook geen
significante afwijkingen vergeleken met de referenties.

13.3 Analytische gevoeligheid

Analytische gevoeligheid is een meting van de nauwkeurigheid van een test bij lage
concentraties van de analyt.

De gemiddelde LOB van RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen is 2,8 ug/ml en
de gemiddelde LOD is 4,0 ug/ml.
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13.4 Interferenten

De volgende potentiéle stoffen werden getest: hemoglobine, bilirubine, triglyceriden,
HSA.

Er werden geen relatieve invloeden op het testresultaat van RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen gedetecteerd voor ook maar een van de genoemde
stoffen.

Houd echter in gedachten dat er geen combinaties van stoffen werden getest.
Daarom moet een onwaarschijnlijk resultaat in het geval van hemolytische,
hemorragische of lipemische patiéntmonsters altijd specifiek in verband met het
totale klinische plaatje van de patiént worden onderzocht.

14. Versiegeschiedenis

Versienummer Paragraaf en naam

2016-08-29 Voorgaande versie
2020-02-04 Algemene revisie: Nieuwe lay-out
2020-02-04 1. Beoogd gebruik

4. Verstrekte reagentia
8. Afname en opslag van monsters
9. Testprocedure

10. Kwaliteitscontrole — indicatie van instabiliteit of vervaltijd
van reagentia

11. Beoordeling en interpretatie
13. Prestatiekarakteristieken
Testspecifieke symbolen

2020-11-10 13. Prestatiekarakteristieken
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15. Verklaring van symbolen

Algemene symbolen
Voor in-vitro-diagnostisch gebruik

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Batchnummer

& Vervaldatum

,ﬂ’ Opslagtemperatuur
Artikelnummer

Y/ Aantal tests

ﬁﬂ Productiedatum
d Producent

Testspecifieke symbolen

| AllergyStop R| Stopreagens

Substraatoplossing, klaar voor gebruik
Bloedafnamekaart

Microtiterplaat

Conjugaat

| Control | high| Positieve controle

| Sample Buffer IgG | Monsterverdunningsbuffer

Standaard 1

Standaard 2

Standaard 3

Standaard 4

|Wash buffer salt Tween|  Wasbufferzout
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Norsk

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Tiltenkt bruk

Til bruk ved in vitro-diagnostikk. RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testen er en
kvantitativ eller kvalitativ enzymimmunanalyse (EIA) for bestemmelsen av spesifikke
IgG-antistoffer mot matallergener. Testen er beregnet for manuell behandling og er
en kombinasjon av reagenser og de tilknyttede mikrotiterplatevariantene.
Foodscreen-produktkomponentene skal kun kombineres med hverandre. Testen er
egnet for bruk med humane serum- og kapilleerblodpraver. Testen er et diagnostisk
verktgy for kasus med mistenkt IgG-mediert matoverfglsomhet.

2. Sammendrag og forklaring av testen

Matintoleranse kan identifiseres ved deteksjon av spesifikke IgG-antistoffer.
Matintoleranser kan skyldes gkt gjennomtrengelighet i tarmveggen overfor spesifikke
matvarer. Inmunkomplekser som bestar av IgG-antistoffer og mat, kan dannes som
folge av at mat eller innholdsstoffer trenger gjennom tarmveggen og inn i vevet rundt.
Disse kompleksene kan utlgse betennelsesresponser som kan fgre til ulike
sykdommer.

Testen er en EIA. Alle mikrotiterplater oppfert under 4 «<Reagenser som medfglger»,
ble validert i kombinasjon med R-Biopharm AGs A8020-reagenskit. RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen-reagensene kan ikke brukes i kombinasjon med
mikrotiterplater fra andre produsenter, og RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-
mikrotiterplatene kan ikke brukes med reagenser fra andre produsenter.
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3. Testprinsipp

Ekstrakter fra mat som kan gi intoleransereaksjoner, adsorberes pa de innvendige
overflatene av brannene pa mikrotiterplaten. Humane pasientpraver (serum eller
eluat fra kapilleerblod), standardsera og kontrollsera pipetteres inn i de egnede
hulrommene og inkuberes ved romtemperatur. Under inkubasjon bindes spesifikke
IgG-antistoffer til de tilsvarende, adsoberte matantigenene. Ikke-bundet materiale
fiernes ved vasking. Et anti-humant IgG-antistoff konjugert med alkalisk fosfatase, blir
deretter tilsatt. Under en annen inkubasjonsfase bindes dette antistoffkonjugatet til de
humane IgG-antistoffene i pasientprgven. Alt ubundet konjugat fjernes ved vasking.
Til sist, etter tilsetning, blir substratet defosforylert av alkalisk fosfatase og forvandles
til et gulfarget produkt. Hvor sterk gulfargen er, er proporsjonal med mengden av
antigenspesifikke antistoffer i serum, og kan males ved hjelp av fotometri ved 405 nm
minus referansebglgelengdemalingen ved 620/630 nm. Standardkurven brukes for &
kvantifisere malingsresultatene. (Viktig: Plate A0301, A8921 og A8931 tillater kun
kvalitativ evaluering.)

4. Reagenser som medfglger

Tabell 1: Innholdet i RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Mikrotiterplate, kundespesifikk, belagt med ulike
Plate 15x1 matantigener (se vedlagt allergenmatrise), uten
standardkurve, kvalitativ

Tabell 2: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

BN e 5 x ¥3\7Iégt’)\lu2fgersalt for 5 liter vaskebuffer, 10 mM PBS, 0,05 %
Standardserum 1, fortynnet humant serum;

0 ml konsentrasjon: 2,5 pg IgG/ml; i stabilisert proteinlgsning
Standardserum 2, fortynnet humant serum;

0 ml konsentrasjon: 10,0 pg IgG/ml; i stabilisert proteinlgsning
Standardserum 3, fortynnet humant serum;

0 ml konsentrasjon: 40,0 pg IgG/ml; i stabilisert proteinlgsning
Standardserum 4, fortynnet humant serum;

0 ml konsentrasjon: 200,0 pg IgG/ml; i stabilisert proteinlgsning

soml | Konieasn: | aemncen poamoomy

: Anti-humant IgG-konjugat (sau); bruksklart, alkalisk

11 fosfatase-konjugert antistoff i stabilisert proteinlgsning

11 Subtratlgsning, bruksklar, inneholder pNPP

11 Stoppreagens, bruksklar
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Tabell 3: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer IgG | 120 ml | Prgvefortynningsbuffer, bruksklar
Vaskebuffersalt for 1 liter vaskebuffer, 10 mM PBS, 0,05 %
| Wash buffer salt Tween | 6 x TWEEN20 ’
Standardserum 1, fortynnet humant serum;
2ml
SIEMEETE konsentrasjon: 2,5 pg IgG/ml; i stabilisert proteinlgsning
Standardserum 2, fortynnet humant serum;
2ml
SIEMEETE konsentrasjon: 10,0 pg IgG/ml; i stabilisert proteinlgsning
Standardserum 3, fortynnet humant serum;
2ml
el konsentrasjon: 40,0 pg IgG/ml; i stabilisert proteinlgsning
Standardserum 4, fortynnet humant serum;
2ml
SIEMEETEIC, konsentrasjon: 200,0 pg lgG/ml; i stabilisert proteinlgsning
- > mi Kontrollserum, fortynnet humant serum; se sertifikat for
Control| high konsentrasjon; i stabilisert proteinlgsning
: Anti-humant 1gG-konjugat (sau); bruksklart, alkalisk
80 ml fosfatase-konjugert antistoff i stabilisert proteinlgsning
AllergySub 80 ml Subtratlgsning, bruksklar, inneholder pNPP
AllergyStop R 80 ml Stoppreagens, bruksklar

Tabell 4: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Mikrotiterplate, kundespesifikk, belagt med ulike
Plate 15x 1 | matantigener (se vedlagt allergenmatrise), inkludert
standardkurve, kvantitativ

Tabell 5: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5,
3x5

Plate 1

Mikrotiterplate 1, belagt med ulike matantigener (se vedlagt
allergenmatrise), inkludert standardkurve, kvantitativ

Tabell 6: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

Mikrotiterplate 2, belagt med ulike matantigener (se vedlagt
allergenmatrise), inkludert standardkurve, kvantitativ

i 1x5,
Plate 2 3x5

Tabell 7: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

1x5,
Plate 3 3x5

allergenmatrise), inkludert standardkurve, kvantitativ

Mikrotiterplate 3, belagt med ulike matantigener (se vedlagt |
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Tabell 8: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)
1x5,

e

allergenmatrise), inkludert standardkurve, kvantitativ

Mikrotiterplate 6, belagt med ulike matantigener (se vedlagt |

Tabell 9: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1
(A8821-15)

Mikrotiterplate panel 1, belagt med ulike matantigener (se
vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

151

Tabell 10: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 2
(A8822-15)

Mikrotiterplate panel 2, belagt med ulike matantigener (se
vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

151

Tabell 11: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Mikrotiterplate ES, belagt med ulike matantigener (se ‘

vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

15x1

Tabell 12: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Mikrotiterplate GS, belagt med ulike matantigener (se ‘

vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

151

Tabell 13: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Mikrotiterplate GB, belagt med ulike matantigener (se ‘

vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

151

Tabell 14: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Mikrotiterplate GP1, belagt med ulike matantigener (se ‘

vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

151

Tabell 15: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Mikrotiterplate GP2, belagt med ulike matantigener (se ‘

vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

15x1
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Tabell 16: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Mikrotiterplate GK, belagt med ulike matantigener (se
vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

15x1

Tabell 17: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

Mikrotiterplate VEG, belagt med ulike matantigener (se
vedlagt allergenmatrise), inkludert standardkurve,
kvantitativ

1x5,

e

Tabell 18: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Mikrotiterplate Prescreen 1, belagt med ulike matantigener
15x1 : . L

(se vedlagt allergenmatrise), inkludert cut-off, kvalitativ

Cut-off-kontroll, fortynnet humant serum; konsentrasjon:
Cut-off Smb 149 g lgG/ml; i stabilisert proteinlgsning

Tabell 19: Innhold i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen Customized
Plate (A8931)

Mikrotiterplate Prescreen, kundespesifikk, belagt med ulike
15x 1 | matantigener (se vedlagt allergenmatrise), inkludert cut-off,

kvalitativ

Cut-off-kontroll, fortynnet humant serum; i stabilisert
Cut-off Smi - -

proteinlgsning

Farlige materialer er angitt i samsvar med kravene til merking. Se
sikkerhetsdatabladene pa www.r-biopharm.com for mer informasjon.

5. Oppbevaringsinstruksjoner

Testkitet ma oppbevares ved 2 til 8 °C og kan brukes frem til utlgpsdatoen som er
angitt p& etiketten. Den fortynnede vaskebufferen |Wash buffer salt Tween | har en
maksimal holdbarhetstid p& 4 uker ved oppbevaring ved 2 til 8 °C. Mikrobiell
forurensing ma forhindres. Etter utlgpsdatoen er ikke kvalitetsgarantien gyldig lenger.
Forurensing av substratlgsningen med konjugatet ma
unngas, ettersom det vil fare til misfaring av substratet | AllergySub |. P& samme
mate ma ikke substratet utsettes for lys, for & forhindre nedbrytning
eller misfarging via hydrolyse. Bruk ikke substratet hvis det har utviklet
en intens gulfarge. Se 10.3 «Kvalitetskontroll — indikasjon pa instabilitet eller utlgp av
reagenser».

5.1 Oppbevaring av mikrotiterplater

Siden mikrotiterplatene er fglsomme for luftfuktighet, bar aluminiumsposene
forsegles godt igjen etter at det ngdvendige antallet plater har blitt fiernet.
Tarkemiddelposene ma bli veerende i aluminiumsposen i hele oppbevaringsperioden.
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Mikrotiterplatene kan oppbevares i riktig gjenforseglet aluminiumspose i den
angitte holdbarhetstiden ved 2 til 8 °C.

6. Ngdvendige reagenser som ikke medfglger

6.1 Reagenser som medfaglger

Destillert eller avionisert vann

6.2 Utstyr

Fotometer for mikrotiterplater (med 405 nm og 620/630 nm filter),
maleomrade 0 til 3,5 OD

Mikrotiterplatevasker for 8 til 96 brgnner

12-kanals pipette

Multitrinnspipette

Horisontal risteenhet (til eluering av kapilleerblodprgver)

. Advarsler og forsiktighetsregler for brukerne

Kun til bruk ved in vitro-diagnostikk

Denne testen ma kun utfares av laboratoriepersonell med ngdvendig opplaering.
Retningslinjene for arbeid i medisinske laboratorier ma falges. Bruksanvisningen
ma alltid fglges naye ved utfgrelse av denne testen.

Prgver eller reagenser skal ikke pipetteres via munnen. Unnga kontakt med
skadet hud og skadede slimhinner. Bruk engangshansker ved handtering av
prgvene, og vask hendene etter testing.

Ikke rayk, spis eller drikk i omrader der prgver eller testreagenser behandles.
Standardsera i kitet ble testet for hiv- og HCV-antistoffer, HBsAg og syfilis, i
henhold til CFR 21.640, og var negative. Alle pasientprgver og materialer du
bergrer, bar imidlertid behandles som potensielt smittefarlige. Falg nasjonale
sikkerhetsregler for handtering og kassering av potensielt smittefarlig materiale.
Standardsera |Standard], konjugat [Conjugate ], og vaskebufferkonsentrat [Wash
buffer salt Tween | inneholder natriumazid som konserveringsmiddel. Dette stoffet
ma ikke komme i kontakt med hud eller slimhinner. Kontakt med bly- eller
kopperrgar kan fare til utvikling av eksplosive metallazider.

Stoppreagensen eller substratlgsningen ma ikke komme i kontakt med hud, gyne
eller kleer. Ved hudkontakt ma du vaske med sape og vann umiddelbart. Ved
agyekontakt ma du umiddelbart skylle under rennende vann i 15 minutter med apne
agyne. Radfgr deg med gyespesialist. Ved svelging ma du drikke rikelig med vann,
unnga brekninger og oppsgke legehjelp ayeblikkelig.

Alle komponenter i kitet ma kasseres hensiktsmessig av brukeren etter bruk (se
sikkerhetsdatabladene for komponentene i kitet).
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- Alle reagenser og materialer som kommer i kontakt med potensielt smittefarlige
prgver, ma behandles med egnede desinfeksjonsmidler eller autoklaveres ved
121 °C i minst én time.

8. Innsamling og oppbevaring av praver

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ble utviklet for testing av humant serum og
kapilleerblod.

Under vengs blodtaking bar serumet separeres fra koagelet sa raskt som mulig etter
fullstendig koagulasjon, for a forhindre hemolyse. Serumprgvene ma oppbevares
kjglig (2 til 8 °C) eller nedfryst (-20 °C) til de er testet. Unnga gjentatt frysing og tining
av serumet samt bakteriell forurensing. Bruken av varmeinaktiverte, lipemiske,
hemolytiske, ikteriske eller uklare sera kan fare til falske resultater.

Nar kapilleerblodpraver brukes i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testen, ma
riktig utstyr brukes (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit, AB025-BCC RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Card). Kun dette utstyret er validert for denne testen. De tgrkede
kapilleerblodprgvene pa Blood Collection Card (komponent i A8025 og A8025-BCC)
er stabile i hgyst 3 uker nar de oppbevares pa et tgrt sted i romtemperatur (20 til

25 °C). Kapilleerblodpraver mé ikke oppbevares i kjgleskapet.

Tabell 20: Stabilitet av pravetyper

Ufortynnet serum Fortynnet serum Tarket Eluat fra
kapilleerblodprave kapilleerblodprave
2til8°C -20°C 20til 25 °C 20 til 25 °C 20 til 25 °C
1 méned |>3 maneder Maks. 6 timer 3 uker Maks. 6 timer

Viktig merknad for behandling av blodprgver:
Sirklene pa blodkortet ma fylles fullstendig med blod. Sjekk ogsa baksiden av kortet
for & sikre at sirklene er gjennomvate.
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9. Testprosedyre

9.1 Generell informasjon

Alle reagenser, pasientsera og mikrotiterplaten mé& romtempereres far bruk
(viktig). Bland reagensene godt umiddelbart fgr bruk. Etter bruk ma reagenskitet
oppbevares ved 2 til 8 °C.

De belagte mikrotiterplatene kan bare brukes én gang. Bruk ikke
reagensene eller mikroplatene hvis pakningen er skadet eller beholderne
ikke er riktig forseglet.

De belagte mikrotiterplatene kan brukes med reagenser fra ulike
Kitpartier.

Alle avvik fra de angitte inkubasjonstidene og -temperaturene vil gjgre at
standardkurven endres i forhold til sertifikatet. Betydelige forskjeller i verdiene
til standardkurven kan fare til ugyldige testresultater. Kunden er ngadt til &
endre (og validere) inkubasjonstiden og/eller -temperaturen for eksempel ved
helautomatisert testbehandling.

Testen skal ikke utfgres i direkte sollys. Det er anbefalt & dekke mikrotiterplatene

under inkubasjonsfasene.

9.2 Klargjgre vaskebufferen

Las opp innholdet i én pakning med vaskebuffersalt |Wash buffer salt Tween]| i
1 liter destillert vann. Bruk kun mengden som er ngdvendig for hver analyse. Den
fortynnede vaskebufferen |Wash buffer salt Tween | har kun en begrenset
maksimum holdbarhet pa 4 uker (2 til 8 °C).

9.3 Klargjgre mikrotiterplatene

De belagte mikrotiterplatene kan ikke brukes direkte. Far pipettering utfgres,
ma platene merkes med pasientens navn eller nummer.

9.4 Prgvefortynning

9.4.1 Prgvefortynning; serumprgver

Fortynn serumprgven med prgvefortynningsbuffer \ Sample Buffer 1IgG \ 1:100.
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Tabell 21: Anbefalte tilberedninger av prgvefortynning

Opptil 50 Opptil 100 Opptil 200 Opptil 300
bestemmelser bestemmelser bestemmelser bestemmelser
Serum ‘ Buffer Serum Buffer Serum Buffer Serum Buffer
40 pl ‘ 4.0 ml | 70 ul ‘ 7.0 ml | 150 pl ‘ 15.0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Prgveeluering; kapilleerblodpraver

Rist den tgrkede kapilleerblodprgven med pragvefortynningsbufferen

| Sample Buffer IgG | i en egnet ampulle i 1 (til 14) time(r) ved 20 til 25 °C p& en
horisontal risteenhet. For hver analyse ma du trykke ut de tilsvarende perforerte
sirklene [Card]. Engangshansker skal brukes for & trykke ut de tarkede, blodfylte
sirklene med fingeren. Du kan ogsa bruke et egnet sterilt objekt, for
eksempel enden av en pipettespiss eller en laboratoriespatel, for & trykke ut

sirklene [Card].

Tabell 22: Anbefalte tilberedninger av prgveeluering

Opptil 50 Opptil 100 Opptil 200 Opptil 300
bestemmelser bestemmelser bestemmelser bestemmelser

Prave Buffer Prave Buffer Prave Buffer Prave ‘ Buffer

2 sirkler ‘ 4.0 ml | 4 sirkler ‘ 8.0 ml | 6 sirkler ‘ 12.0 ml | 8 sirkler ‘ 16.0 ml

Eluatet fra kapilleerblodprgven tilsvarer allerede den fortynnede pasientprgven og
pipetteres p& mikrotiterplaten i samsvar med instruksjonene.

9.5 Fgrste inkubasjon (prgveinkubasjon)

Pipetter 50 pl standardsera | Standard 1], | Standard 2], | Standard 3|, | Standard 4
kontrollen | Control| high |, eller og det fortynnede pasientserumet eller
eluatet fra kapillaerblodprgven inn i brennene pa mikrotiterplaten i samsvar
med pipetteringsplanen. Inkuber deretter platene i 90 minutter ved 20 til

25 °C. Platene kan stables i pipetteringsrekkefalgen; dekk til den gvre platen.

9.6 Vasking

Vask brgnnene tre ganger i en mikroplatevasker ved bruk av 350 pl fortynnet
vaskebuffer ]Wash buffer salt Tween \ for hver brgnn. Den endelige oppsugingen
skal veere kvantitativ, om mulig. Platene kan tappes ut pa absorberbart
materiale etter vasking for a fierne rester av vaskelgsningen.
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9.7 Andre inkubasjon (konjugatinkubasjon)
Pipetter 50 ul konjugat inn i hver brgnn. Inkuber deretter

platene i 90 minutter ved 20 til 25 °C. Platene kan stables i

pipetteringsrekkefalgen; dekk til den gvre platen [Plate |

9.8 Vasking

Vask som beskrevet i avsnitt 9.6.

9.9 Tredje inkubasjon (substratinkubasjon)

Pipetter 50 ul substratlgsning | AllergySub | inn i hver brgnn. Inkuber deretter

platene i 60 minutter ved 20 til 25 °C. De inkuberte platene ma
holdes unna direkte sollys. Platene kan stables i pipetteringsrekkefgalgen:;

dekk til den gvre platen |Plate|.

9.10 Stanse reaksjonen og utfgre malingen

Hvis 50 pl stoppreagens | AllergyStop R | tilsettes i hver brann, stanses reaksjonen.
Etter tilsetning av | AllergyStop R| «tapper» du p& platen forsiktig for &
blande grundig i brgnnene. Mal ekstinksjonen ved 405 nm mot
referansebglgelengden pa 620/630 nm. Platene kan males pa nytt innen
24 timer hvis de er tildekt og nedkjglt.

10. Kvalitetskontroll — indikasjon pa instabilitet eller utlgp av reagenser

10.1 Evaluering av RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Under hver testprosedyre skal hver plate inneholde standardene

| Standard 1], | Standard 2|, | Standard 3|, | Standard 4], og kontrollen

| Control | high |. Testen ble korrekt utfart hvis falgende kriterier er oppfylt (all
informasjon er basert pa en differensialmaling pa 405 nm til 620 nm (eller 630 nm)
[ODa4os/620]):

minus 20,08
minus 20,30
minus 20,70
>1,0

10.2 Evaluering av RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

Under hver testprosedyre skal hver plate inneholde cut-off-kontrollen
. Testen ble korrekt utfgrt hvis fglgende kriterium er oppfylt (informasjonen er
basert pa en differensialmaling pa 405 nm til 620 nm, eller 630 nm [OD4os/620]):
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20,20

10.3 Indikasjon pa instabilitet eller nedbrytning av reagenser

Et awvik fra den forventede referanseverdien, uklarhet i reagensene eller en intens

gulfarge i substratet | AllergySub | far tilsetning i brannene, kan veere en indikasjon
pa en utlgpt reagens.

Hvis de angitte referanseverdiene ikke er oppfylt, ma falgende kontrolleres far testen
gjentas:

- utlgpsdatoen for de anvendte reagensene

- den funksjonelle ytelsen til det anvendte utstyret (f.eks. kalibrering)

- Riktig testprosedyre

- visuell inspeksjon av komponentene i kitet mht. forurensing eller lekkasjer

Bruk ikke substratlgsningen | AllergySub | dersom den har en intens gulfarge. Hvis
de angitte verdiene ikke oppnas etter gjentakelse av testen, ma du kontakte

produsenten.

11. Evaluering og tolking

11.1 Funn i serum- og kapilleerblod

11.1.1 Grunnlag for beregningene

Beregningene skal veere basert pa en standardkurve for den kvantitative
evalueringen og tolkingen av testen. Til dette ma standardene kjares pa hver av
platene. Ekstinksjonsverdiene blir lagt inn som en funksjon av de tilhgrende
konsentrasjonene (ug/ml) semilogarytmisk (y-In-/x-log-graf) i et linjediagram, for a
generere standardkurven. | dupliserte standardanalyser vil de gjennomsnittlige
ekstinksjonsverdiene fra de dupliserte standardanalysene bli brukt for & generere
standardkurven. Konsentrasjonene av de spesifikke IgG-antistoffene i pg/ml kan
bestemmes péa grunnlag av standardkurven fra de malte OD-verdiene og deretter
konverteres til IgG-klasser (se tabell 23 og 24). Evalueringen kan ogsa utfgres ved
bruk av den relevante programvaren. Den kvalitative testevalueringen og -tolkingen
er forklart i tabellen.

Standardkurve for RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ble kalibrert til en
internasjonal referansetilberedning: Fgrste WHO IRP 67/86 for humant 1gG.
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11.1.2 Konsentrasjon, IgG-klasser og beregninger for RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Tabell 23: Kvantitativt forhold mellom de bestemte IgG-konsentrasjonene [ug/ml],
IgG-klasser og pasientens antigenspesifikke 1gG-konsentrasjon fra en serumprgve

IgG-konsentrasjon IgG- Antigenspesifikt Alternativ Antigenspesifikt
g/ml klasse IgG-innhold IgG-klasse IgG-innhold

<75 Negativt Negativt
7,5tl1<125 1 Lett
1 Forhgyet
12,5til < 20,0 2 Forhgyet
20,0 til < 50,0 3 Hayt
2 Sterkt forhgyet
=>50,0 4 Sveert hgyt

Tabell 24: Kvantitativt fornold mellom de bestemte konsentrasjonene [ug/ml], IgG-
klasser og pasientens antigenspesifikke IgG-konsentrasjon fra en kapilleerblodprave

lgG-konsentrasjon I9G- Antigenspesifikt Alternativ Antigenspesifikt
[ug/ml] klasse IgG-innhold IgG-klasse IgG-innhold

<8,0 Negativt Negativt
8,0til < 18,0 1 Lett 1 Forhgyet
18,0 til < 40,0 2 Forhgyet
2 Sterkt forhgyet
> 40,0 3 Hoyt

Disse verdiene er kun omtrentlige retningslinjer. Det finnes ingen internasjonale
standarder for spesifikke 1gG-antistoffer mot matvarer.
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Tabell 25: Kvalitativ evaluering og tolking av RIDASCREEN® Foodscreen Allergens
Customized Plate (A0301) og RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized
Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921), og Prescreen Customized Plate (A8931) fra en
serum- eller kapilleerblodprave

Fornot Toking

<10 - Negativt
>1,0til<25 + Lett
>2,51l<5,0 ++ Forhgyet

25,0 +++ Hoyt

Forhold = ODa4os/620 (prave) + ODaos/s20 (cut-off). Testen er gyldig hvis ODaos/s20 for
cut-off er 2 0,20.

12. Metodebegrensninger

IgG-konsentrasjoner som bestemmes ved bruk av dette testsystemet gir informasjon
om pasientens sensibiliseringsniva med hensyn til de undersgkte matantigenene
eller blandingene.

En sammenheng mellom nivaet av en bestemt IgG-konsentrasjon og forekomsten
eller alvorlighetsgraden av kliniske symptomer kan ikke utledes fra dette. Resultatene
ma alltid tolkes i kombinasjon med de fullstendige kliniske symptomene.

Falskt positive testresultater kan forekomme grunnet kryssreaktivitet mellom det
testede antigenet og epitoper pa andre antigener.

Produksjon av matekstrakter og belegging av mikrotiterplater eliminerer ikke alltid
antigenepitoper, hvilket kan fare til falskt negative resultater. IgG-antistoffer mot
matantigener som ikke vises fgr under industriell tilberedning, tilberedning av mat
eller fordgyelse, kan veere upaviselige, ettersom de ikke finnes i den opprinnelige
maten som pasienten testes for.

13. Ytelsesegenskaper

13.1. Presisjon

Reproduserbarheten til RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testen ble fastslatt
ved bruk av referanseprgver som dekket hele maleomradet, fra negative til hgyt
positive. Gjennomsnittsverdier og variasjonskoeffisient (CV) ble bestemt for tre
reagenspartier og for to mikrotiterplater. For & bestemme reproduserbarhet mellom
analyser ble referanseprgver fra fem etterfalgende arbeidsdager analysert i triplikat,
med to kjaringer daglig. Malingene ble utfart av to teknikere.
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Tabell 26: Presisjonsmaling innen analyser

Gj.sn. CV (%) 8,1

Tabell 27: Presisjonsmaling mellom analyser

Gj.sn. CV (%) 11.1

Tabell 28: Presisjonsmaling mellom partier

Variasjonskoeffisient 25.0% 16.9 % 15.4 %

Gj.sn. variasjonskoeffisient 19,1%

Presisjonsmalinger innen analyser, mellom analyser og mellom partier antyder at
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testen genererer ngyaktige og
reproduserbare resultater i det komplette maleomradet under bade konstante og
skiftende forhold og over flere kitpartier.

13.2 Stabilitet
13.2.1 Transportstabilitet

Komponentene i kitet ble testet for stabilitet under temperatursvingninger grunnet
transport. To simulerte transportscenarier (TC 1 og TC 2) og én faktisk sjgtransport til
Australia (TC 3) ble undersgkt. Temperatursvingningene ble dokumentert gjennom
hele transportperioden. Temperaturer mellom 4,5 °C og 46 °C ble registrert.
Komponentene i kitet ble sammenlignet med referansekitet, som ble oppbevart ved
den angitte temperaturen (2 til 8 °C).

Det ble ikke vist effekter pa resultatene etter transport av komponentene i kitet
i noen av scenariene, hvilket betyr at RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen er
stabil under transportforhold.

13.2.2 Kitstabilitet etter apning

Komponentene i kitet ble testet mht. stabilitet etter apning av de enkelte
komponentene i en periode pa 6 uker. Analysen ble utfart ved bruk av to positive
sera som, etter 2, 4 og 6 uker, ble sammenlignet med testresultatene fra uke 0,
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hvilket tilsvarer 100 % (% av REF). Analysen ble ogsa utfgrt pa en mikrotiterplate
som ikke hadde veert tildekket etter 6 uker kombinert med et nyapnet reagenskit (Ref.
Kit) og en nyapnet mikrotiterplate kombinert med et reagenskit som ikke hadde veert
tildekket (Ref. Plate). Kitene ble oppbevart ved 2 til 8 °C.

Ingen tap av stabilitet ble pavist i reagensene eller mikrotiterplatene i lgpet av
en periode pa minst 6 uker. Testresultatene som ble oppnadd med disse
kitkomponentene, viste heller ingen betydelige avvik sammenlignet med
referansene.

13.3 Analytisk fglsomhet

Analytisk fglsomhet er en malestokk for ngyaktigheten av en test ved lave
konsentrasjoner av analyttet.

Gjennomsnittlig LOB for RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen er 2,8 ug/ml og
gjennomsnittlig LOD er 4,0 ug/ml.

13.4 Interferenter
Folgende potensielle stoffer ble testet: hemoglobin, bilirubin, triglyserider, HSA.

Relative effekter pa testresultatet for RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ble
ikke pavist for noen av de oppfarte stoffene.

Du bgr imidlertid veere klar over at kombinasjonene av stoffene ikke ble testet. Et
urimelig resultat for hemolytiske, hemoragiske eller lipemiske pasientpraver ma
derfor alltid undersgkes, spesielt med hensyn til pasientens totale kliniske bilde.
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14. Versjonshistorikk

Versjonsummer Avsnitt og benevnelse

2016-08-29 Tidligere versjon
2020-02-04 Generell revisjon: Ny layout
2020-02-04 1. Tiltenkt bruk

4. Reagenser som medfglger
8. Innsamling og oppbevaring av prgver
9. Testprosedyre

10. Kvalitetskontroll — indikasjon pa instabilitet eller utlap av
reagenser

11. Evaluering og tolking
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Generelle symboler

LL<g~"ERE

Til bruk ved in vitro-diagnostikk
Se bruksanvisningen
Batchnummer

Brukes innen
Oppbevaringstemperatur
Artikkelnummer

Antall tester

Produksjonsdato

Produsent
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Testspesifikke symboler

| AllergyStop R| Stoppreagens
Subtratlgsning, bruksklar
Blodinnsamlingskort
Mikrotiterplate
Conjugate

| Control | high| Positiv kontroll

| Sample Buffer 1gG | Pravefortynningsbuffer
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween|  Vaskebuffersalt
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RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen to
ilosciowy lub jakosciowy test immunoenzymatyczny (EIA) majacy na celu wykrycie
swoistych przeciwciat IgG przeciwko alergenom pokarmowym. Test jest
przeznaczony do wykonywania recznie i stanowi potgczenie odczynnikéw

i powigzanych wariantéw ptytek mikrotitracyjnych. Mozna ze sobg tgczy¢ tylko
elementy produktu Foodscreen. Do testu nalezy uzy¢ probek ludzkiej surowicy krwi
lub krwi wto$niczkowej. Test stanowi pomoc diagnostyczng w przypadkach
podejrzenia lgG-zaleznej nadwrazliwosci pokarmowej.

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

Nietolerancje pokarmowg mozna rozpoznac poprzez wykrycie swoistych przeciwciat
IgG. Nietolerancje pokarmowe mogg wynikac ze zwiekszonej przepuszczalnosci
Sciany jelita dla okreslonego pokarmu. Kompleksy immunologiczne sktadajgce sie
z przeciwciat IgG i pokarmu mogg powstawac na skutek tego, ze pokarm lub jego
sktadniki przenikajg sciane jelita, trafiajgc do otaczajgcych tkanek. Kompleksy te
moga wywotywac reakcje w postaci stanu zapalnego prowadzgcg do réznych
chorob.

Jest to test EIA. Wszystkie ptytki mikrotitracyjne wymienione w punkcie 4
,2pDostarczane odczynniki” zostaty poddane walidacji w potgczeniu z zestawem
odczynnikéw R-Biopharm AG A8020. Odczynnikéw RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen nie mozna uzywacé w potgczeniu z ptytkami mikrotitracyjnymi innych
producentéw, a ptytek mikrotitracyjnych RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen nie
mozna uzywac w potgczeniu z odczynnikami innych producentow.
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3. Zasadatestu

Ekstrakty z pokarmu, ktéry moze wywotywacé reakcje nietolerancji, sg adsorbowane
na wewnetrznych powierzchniach studzienek ptytki mikrotitracyjnej. Probki pobrane
od ludzi (surowica krwi lub eluat z krwi wtosniczkowej), surowice wzorcowe

i surowice kontrolne sg pipetowane do odpowiednich zagtebien i inkubowane

w temperaturze pokojowej. Podczas inkubacji swoiste przeciwciata IgG wigzg sie

z odpowiednimi zaadsorbowanymi antygenami pokarmowymi. Niezwigzany materiat
jest usuwany przez ptukanie. Nastepnie dodaje sie przeciwciato przeciwko ludzkiemu
IgG sprzezone z fosfatazg alkaliczng. Podczas kolejnej fazy inkubacji koniugat
zawierajgcy przeciwciato wigze sie z przeciwciatami IgG znajdujgcymi sie w prébce
pobranej od pacjenta. Wszelkie niezwigzane koniugaty sg usuwane przez ptukanie.
Na koniec substrat jest po dodaniu defosforylowany przez fosfataze alkaliczng

I powstaje produkt o zéttym zabarwieniu. Intensywnos¢ zottego koloru jest
proporcjonalna do ilosci przeciwciat swoistych dla antygenu obecnych w surowicy
krwi i mozna jg zmierzy¢ fotometrycznie przy dtugosci fali 405 nm minus pomiar
referencyjny przy dtugosci fali 620/630 nm. Do oznaczenia ilosciowego wynikow
pomiaru wykorzystuje sie krzywg standardowa. (Wazne: ptytki AO301, A8921 i A8931
umozliwiajg jedynie oznaczenie jakosciowe).

4. Dostarczane odczynniki

Tabela 1: Zawartos¢ RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Ptytka mikrotitracyjna, indywidualna dla klienta, pokryta
réznymi antygenami pokarmowymi (patrz zatgczona
macierz alergenéw), bez krzywej standardowej, test
jakosciowy

Plate 15x1

Tabela 2: Zawartos¢ RIDASCREEN® Spec. I9G Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

—— I 5y Sl do buforu do ptukania na 5 litréw buforu do ptukania,
[Wash buffer salt Tween| 10 mM PBS, 0,05% TWEEN20

Surowica wzorcowa 1, rozcienczona surowica ludzka;
Standard 1 30 ml | stezenie: 2,5 ug IgG/ml; w stabilizowanym roztworze

biatkowym

Surowica wzorcowa 2, rozcienczona surowica ludzka;
Standard 2 30 ml | stezenie: 10,0 pg IgG/ml; w stabilizowanym roztworze

biatkowym

Surowica wzorcowa 3, rozcienczona surowica ludzka;
Standard 3 30 ml | stezenie: 40,0 pg IgG/ml; w stabilizowanym roztworze

biatkowym

Surowica wzorcowa 4, rozcienczona surowica ludzka;
Standard 4 30 ml | stezenie: 200,0 ug IgG/ml; w stabilizowanym roztworze

biatkowym

Surowica kontrolna, rozciehczona surowica ludzka;
Control | high 30 ml | stezenie podano w certyfikacie; w stabilizowanym

roztworze biatkowym
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Koniugat przeciwciata przeciwko ludzkiemu IgG (owczego);
Conjugate IgG 11 gotowe do uzycia przeciwciato sprzezone z fosfatazg
alkaliczng w stabilizowanym roztworze biatkowym

AllergySub 11 Roztwér substratu, gotowy do uzycia, zawiera pNPP

AllergyStop R 11 Odczynnik zatrzymujgcy reakcje, gotowy do uzycia

Tabela 3: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer 19G | 120 ml | Bufor do rozcienczania probek, gotowy do uzycia

Sl do buforu do ptukania na 1 litr buforu do ptukania,
10 mM PBS, 0,05% TWEEN20

Surowica wzorcowa 1, rozcienczona surowica ludzka;

Standard 1 2mi stezenie: 2,5 ug IgG/ml; w stabilizowanym roztworze
biatkowym

6 X

Surowica wzorcowa 2, rozcienczona surowica ludzka;

Standard 2 2ml stezenie: 10,0 pg IgG/ml; w stabilizowanym roztworze
biatkowym

Surowica wzorcowa 3, rozcienczona surowica ludzka;

Standard 3 2ml stezenie: 40,0 pg IgG/ml; w stabilizowanym roztworze
biatkowym

Surowica wzorcowa 4, rozcienczona surowica ludzka;

Standard 4 2ml stezenie: 200,0 pg lgG/ml; w stabilizowanym roztworze
biatkowym

Surowica kontrolna, rozciericzona surowica ludzka;
Control | high 2ml stezenie podano w certyfikacie; w stabilizowanym
roztworze biatkowym

Koniugat przeciwciata przeciwko ludzkiemu IgG (owczego);
Conjugate 80 ml gotowe do uzycia przeciwciato sprzezone z fosfatazg
alkaliczng w stabilizowanym roztworze biatkowym

AllergySub 80 ml | Roztwdr substratu, gotowy do uzycia, zawiera pNPP
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AllergyStop R 80 ml Odczynnik zatrzymujacy reakcje, gotowy do uzycia

Tabela 4: Zawartos¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Ptytka mikrotitracyjna, indywidualna dla klienta, pokryta
Plate 15x 1 | ré6znymi antygenami pokarmowymi (patrz zatgczona
macierz alergenow), z krzywg standardowa, test ilosciowy

Tabela 5: Zawartos¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

Ptytka mikrotitracyjna 1, pokryta r6znymi antygenami
pokarmowymi (patrz zalgczona macierz alergenow),
z krzywg standardows, test ilosciowy

i 1x5,
Plate 1 3x5
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Tabela 6: Zawartos¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

Ptytka mikrotitracyjna 2, pokryta réznymi antygenami
pokarmowymi (patrz zalgczona macierz alergenéw),
z krzywg standardowa, test iloSciowy

1x5,
35

Tabela 7: Zawartos¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Ptytka mikrotitracyjna 3, pokryta réznymi antygenami
pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergenéw),
z krzywg standardowa, test ilosciowy

1x5

e

Tabela 8: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Ptytka mikrotitracyjna 6, pokryta roznymi antygenami
pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergenéw),
z krzywg standardowa, test ilosciowy

1x5,

e

Tabela 9: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1
(A8821-15)

Ptytka mikrotitracyjna panelu 1, pokryta réznymi
antygenami pokarmowymi (patrz zataczona macierz
alergendéw), z krzywg standardowa, test ilosciowy

151

Tabela 10: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 2 (A8822-15)

Ptytka mikrotitracyjna panelu 2, pokryta réznymi

15x1 | antygenami pokarmowymi (patrz zatgczona macierz
alergenow), z krzywg standardowa, test ilosciowy

Tabela 11: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Ptytka mikrotitracyjna ES, pokryta réznymi antygenami
pokarmowymi (patrz zalgczona macierz alergenow),
z krzywg standardowa, test ilosciowy

151

Tabela 12: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Ptytka mikrotitracyjna GS, pokryta réznymi antygenami
pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergenéw),
z krzywg standardowa, test iloSciowy

151

Tabela 13: Zawartos¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Ptytka mikrotitracyjna GB, pokryta réznymi antygenami
pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergenéw),
z krzywg standardowa, test iloSciowy

15x1
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Tabela 14: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Ptytka mikrotitracyjna GP1, pokryta réznymi antygenami

15x 1 | pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergendéw),
z krzywg standardowa, test iloSciowy

Tabela 15: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Ptytka mikrotitracyjna GP2, pokryta réznymi antygenami

15x 1 | pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergenow),
z krzywg standardowa, test ilosciowy

Tabela 16: Zawartos¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Ptytka mikrotitracyjna GK, pokryta réznymi antygenami

15x 1 | pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergenow),
z krzywg standardowa, test ilosciowy

Tabela 17: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

Ptytka mikrotitracyjna VEG, pokryta roznymi antygenami

Plate VEG ?3)5(55 pokarmowymi (patrz zatgczona macierz alergendéw),
z krzywg standardowa, test ilosciowy

Tabela 18: Zawarto$¢ RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Ptytka mikrotitracyjna Prescreen 1, pokryta réznymi

15x1 | antygenami pokarmowymi (patrz zatgczona macierz
alergendéw), w tym cut-off, test jakosciowy

5 ml Kontrola cut-off, rozcienczona surowica ludzka, stezenie:
Cut-Off 10 pg IgG/ml; w stabilizowanym roztworze biatkowym

Tabela 19: Zawarto$¢é RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen Customized
Plate (A8931)

Ptytka mikrotitracyjna Prescreen, indywidualna dla klienta,
pokryta réznymi antygenami pokarmowymi (patrz

15x1 . ,
zatgczona macierz alergendw), w tym cut-off, test
jakosciowy
Kontrola cut-off, rozciericzona surowica ludzka,

Cut-Off 5ml w stabilizowanym roztworze biatkowym

Materiaty niebezpieczne oznaczono zgodnie z wymogami dotyczgcymi
etykietowania. Wiecej informacji mozna znalez¢ w kartach charakterystyki substancji
(SDS) na stronie www.r-biopharm.com.

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Zestaw testowy nalezy przechowywac w temperaturze od 2 do 8°C i zuzy¢ przed
uptywem terminu waznosci podanego na etykiecie. Okres przechowywania
rozcienczonego buforu do ptukania |Wash buffer salt Tween| wynosi maksymalnie
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4 tygodnie w temperaturze od 2 do 8°C. Unika¢ skazenia mikrobiologicznego. Po
uptywie terminu waznosci nie mozna dtuzej zagwarantowac jakosci.

Nalezy unikaé skazenia roztworu substratu | AllergySub| koniugatem ,
poniewaz spowoduje to odbarwienie sie substratu | AllergySub |. Podobnie nalezy
unikac ekspozycji substratu | AllergySub | na swiatto, aby zapobiec degradacji lub

odbarwieniu przez hydrolize. Nie uzywacé substratu | AllergySub |, jesli nabrat
intensywnie zo6ttego zabarwienia. Patrz rozdziat 10.3 ,Kontrola jakos$ci - oznaki

niestabilnosci lub uptywu terminu waznosci odczynnikow”.

5.1 Przechowywanie plytek mikrotitracyjnych

Poniewaz ptytki mikrotitracyjne sg wrazliwe na dziatanie wilgotnosci

w powietrzu, po wyjeciu zgdane;j liczby ptytek nalezy szczelnie zamkngc¢
aluminiowe woreczki. Torebka ze srodkiem osuszajgcym powinna pozostawac

w woreczku aluminiowym przez caty okres przechowywania. Ptytki

mikrotitracyjne mogg by¢ przechowywane w prawidtowo zamknietym
woreczku aluminiowym przez podany okres przechowywania w temperaturze od 2 do
8°C.

6. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

6.1 Dostarczane odczynniki

- Woda destylowana lub dejonizowana

6.2 Sprzet

- Fotometr do ptytek mikrotitracyjnych (z filtrem 405 nm i 620/630 nm),
zakres pomiaru dla OD od 0 do 3,5

- Myjka do ptytek mikrotitracyjnych do 8-96 studzienek

- Pipeta 12-kanatowa

- Pipeta wieloetapowa

- Wstrzgsarka pozioma (do wymywania probek krwi wto$niczkowej)

7. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dla uzytkownikow

- Woytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro

- Ten test moze by¢ wykonywany wytgcznie przez przeszkolony personel
laboratoryjny. Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczgcych pracy w laboratoriach
medycznych. Zawsze nalezy Scisle przestrzegac instrukcji dla uzytkownika
dotyczgcych wykonywania tego testu.
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Prébek ani odczynnikéw nie wolno pipetowac ustami; unika¢ kontaktu

z uszkodzong skorg i blonami sluzowymi. W trakcie pracy z prébkami nalezy nosi¢

jednorazowe rekawiczki, a po zakonczeniu testu umyc rece.

- W miejscu, w ktérym przetwarzane sg prébki lub odczynniki testowe, nie wolno
palic, jesc ani pic.

- Surowice wzorcowe w zestawie zostaty przetestowane na obecnosc¢ przeciwciat
przeciwko HIV i HCV, antygenu HBs oraz kity zgodnie z wymogami CFR 21.640
i uzyskano wynik ujemny. Mimo to probki pobrane od pacjentow i wszelkie
dotykane materiaty nalezy traktowac jako potencjalne zrodto zakazenia. Podczas
pracy z materiatem stanowigcym potencjalne zrédto zakazenia oraz jego utylizacji
nalezy przestrzegac krajowych przepisow dotyczgcych bezpieczenstwa.

- Surowice wzorcowe [ Standard ], koniugat [Conjugate |i koncentrat buforu do
ptukania |Wash buffer salt Tween| zawierajg azydek sodu jako $rodek
konserwujacy. Nie wolno dopuszczac¢ do zetkniecia sie tej substancji ze skorg oraz
btonami sluzowymi. Kontakt z rurami wykonanymi z ofowiu lub miedzi moze
spowodowac powstanie wybuchowych azydkow metali.

- Nie wolno dopusci¢ do kontaktu odczynnika zatrzymujgcego reakcje lub roztworu
substratu ze skorg, oczami lub odziezg. W przypadku kontaktu ze skorg
natychmiast umy¢ wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast
ptukac pod biezgcg wodg przez 15 minut z otwartymi oczami. Zasiegng¢ porady
okulisty. W przypadku potkniecia wypi¢ duzg ilos¢ wody, unika¢ wymiotow
I niezwtocznie udac sie do lekarza.

- Po uzyciu wszystkie elementy zestawu muszg zosta¢ prawidtowo zutylizowane
przez uzytkownika (patrz karty charakterystyki bezpieczenstwa dla elementow
zestawu).

- Wszystkie odczynniki i materiaty, ktére majg kontakt z potencjalnie zakaznymi

prébkami, muszg by¢ poddane dziataniu odpowiednich srodkéw dezynfekcyjnych

lub sterylizowane w autoklawie w temperaturze 121°C przez co najmniej jedng
godzine.

8. Pobieranie i przechowywanie probek

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen stuzy do badania surowicy ludzkiej i krwi
wiosniczkowe;.

Podczas pobierania krwi zylnej surowica powinna zostac jak najszybciej oddzielona
od skrzepu po catkowitej koagulacji, aby unikngé hemolizy. Probki surowicy muszg
by¢ przechowywane w niskiej temperaturze (2-8°C) lub zamrozone (-20°C) do
momentu przeprowadzenia testu. Unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania
surowicy oraz skazenia bakteryjnego. Stosowanie surowic unieczynnionych
termicznie, lipemicznych, hemolitycznych, zazétconych lub metnych moze prowadzic
do uzyskania fatszywych wynikow.

W przypadku stosowania probek krwi wtogniczkowej w RIDASCREEN® Spec. 1gG
Foodscreen nalezy uzywac¢ odpowiedniego sprzetu (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN®
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Foodscreen Blood Collection Card). Wytgcznie ten sprzet zostat zatwierdzony do

tego testu. Wysuszone probki krwi wtosniczkowej na karcie Blood Collection Card
(element A8025 i A8025-BCC) sg stabilne przez maksymalnie 3 tygodnie

w przypadku przechowywania w suchym miejscu w temperaturze pokojowej (20-

25°C). Nie przechowywac¢ probek krwi wtosniczkowej w chtodziarce.

Tabela 20: Stabilnos¢ typow prébek

Surowica Surowica Wysuszona prébka Eluat prébki krwi
nierozcienczona rozcienczona krwi wiosniczkowej witosniczkowej
2-8°C -20°C 20-25°C 20-25°C 20-25°C
1 miesigc | > 3 miesigce | Maks. 6 godzin 3 tygodnie Maks. 6 godzin

Wazna informacja dotyczaca przetwarzania prébek krwi wtosniczkowej:
Kregi na karcie do pobierania krwi muszg by¢ catkowicie wypetnione krwig.
Sprawdzi¢ takze drugg strone karty w celu upewnienia sie, ze okrggte pola sg
nasgczone na wylot.
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9. Procedura testu

9.1 Informacje ogo6lne

Wszystkie odczynniki, probki surowicy pobranej od pacjentéw i ptytki

mikrotitracyjne nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j
(wazne). Odczynniki dobrze wymieszac bezposrednio przed uzyciem. Po uzyciu
zestaw odczynnikdéw musi by¢ przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Pokrywanych ptytek mikrotitracyjnych nie wolno uzywac wiecej niz raz. Nie
uzywac odczynnikéw ani ptytek mikrotitracyjnych , jesli opakowanie jest
uszkodzone lub pojemniki nie zostaty szczelnie zamkniete.

Pokrywane ptytki mikrotitracyjne moga by¢ uzywane z odczynnikami
z réznych partii zestawow.
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Wszelkie odstepstwa od podanych czaséw i temperatur inkubacji spowoduja
przesuniecie krzywej standardowej w stosunku do krzywej z certyfikatu. Istotne
réznice w wartosciach krzywej standardowej moga prowadzi¢ do
nieprawidlowych wynikéw testu. Klient musi zmodyfikowac (i zatwierdzic¢) czas
inkubaciji lub temperature, na przyktad w celu w petni automatycznego
przetworzenia testu.

Nie wolno przeprowadzac testu w miejscu, gdzie pada bezposrednie swiatto
stoneczne. Zaleca sie zakrywanie ptytek mikrotitracyjnych podczas fazy
inkubaciji.

9.2 Przygotowanie buforu do ptukania

Rozpuscié zawartos¢ opakowania soli buforu do ptukania |Wash buffer salf]

w 1 | wody destylowanej. Uzy¢ wytgcznie ilosci niezbednej dla kazdego
oznaczenia. Rozcieficzony bufor do ptukania |Wash buffer salt Tween | ma jedynie
ograniczony maksymalny okres waznosci 4 tygodnie (2-8°C).

9.3 Przygotowanie ptytek mikrotitracyjnych

Pokrywane ptytki mikrotitracyjne nie mogg by¢ stosowane bezposrednio.
Przed wykonaniem pipetowania ptytki nalezy oznaczy¢ nazwiskiem lub
numerem pacjenta.

9.4 Rozcienczenie probki

9.4.1 Rozcienczenie probki; probki surowicy

Rozcienczyé probke surowicy buforem do rozcieficzania probek | Sample Buffer 1gG |
w stosunku 1:100.

Tabela 21: Zalecane przygotowanie rozcienczenia prébki

Do 50 oznaczen Do 100 oznaczen Do 200 oznaczen Do 300 oznaczen
Surowica Bufor Surowica Bufor Surowica Bufor Surowica Bufor
40 pl 4,0 ml 70 pl 7,0 ml 150 ul 15,0 ml 200 pl 20,0 ml

9.4.2 Wymywanie proébki; probki krwi wtosniczkowej

Potrzgsac¢ probka krwi wiosniczkowej z buforem do rozcienczania prébek

| Sample Buffer IgG | w odpowiedniej fiolce przed jedng godzine (do 14 godzin)

w temperaturze 20-25°C we wstrzgsarce poziomej. Dla kazdego oznaczania
przedziurkowacé karte z odpowiednimi kregami perforowanymi. Dziurkowanie
wysuszonych, wypetnionych krwig okregdw na karcie nalezy wykonywac
palcem w rekawiczce jednorazowej. Do dziurkowania kregdéw na
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karcie mozna takze uzy¢ odpowiedniego jalowego przedmiotu, na przyktad
koncowki pipety albo szpatutki laboratoryjne;.

Tabela 22: Zalecane przygotowanie wymywania probki

Do 50 oznaczen Do 100 oznaczen Do 200 oznaczen Do 300 oznaczen
Probka ‘ Bufor Préobka ‘ Bufor Probka ‘ Bufor Probka ‘ Bufor
2 kregi ‘ 4,0ml | 4 kregi ‘ 8,0 ml | 6 kregow ‘ 12,0 ml | 8 kregéw ‘ 16,0 ml

Eluat prébki krwi wtosniczkowej juz odpowiada rozciehczonej probce pobranej od
pacjenta i jest pipetowany na ptytke mikrotitracyjna zgodnie z instrukcjg.

9.5 Pierwsza inkubacja (inkubacja probki)

Przy uzyciu pipety wprowadzi¢ 50 ul surowic wzorcowych | Standard 1|,
| Standard 2], | Standard 3], [ Standard 4|, prébki kontrolnej | Control| high | lub

i rozcienczonej surowicy pobranej od pacjenta lub eluatu probki krwi
wiosniczkowej do studzienek ptytki mikrotitracyjnej zgodnie ze schematem
pipetowania. Nastepnie inkubowac ptytki przez 90 minut w temperaturze
20-25°C. Ptytki mozna naktadac jedna na drugiej w kolejnosci pipetowania; nakryc
gorng czesc¢ ptytki.

9.6 Plukanie

Wyptukac ptytki trzykrotnie w buforze do ptukania przy uzyciu 350 ul rozcienczonego
bufora do ptukania |Wash buffer salt Tween | dla kazdej studzienki. Dekantacja
koncowa powinno by¢ w miare mozliwosci iloSciowa. Po ptukaniu

ptytki mozna odsgczy¢ na materiat chtonny w celu usuniecia pozostatosci
roztworu do ptukania.

9.7 Druga inkubacja (inkubacja koniugatu)

Przy uzyciu pipety wprowadzi¢ 50 pl koniugatu do kazdej studzienki.
Nastepnie inkubowac ptytki przez 90 minut w temperaturze 20-25°C.
Phytki mozna ukfadac jedna na drugiej w kolejnosci pipetowania; nakryc

gorng czes¢ ptytki .

9.8 Plukanie

Ptukac zgodnie z opisem w rozdziale 9.6.

9.9 Trzecia inkubacja (inkubacja na substracie)

Przy uzyciu pipety wprowadzi¢ 50 ul roztwor substratu | AllergySub | do kazdej
studzienki. Nastepnie inkubowac ptytki przez 60 minut w temperaturze

20-25°C. Chroni¢ inkubowane ptytki przed bezposrednim dziataniem swiatta
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stonecznego. Plytki mozna uktadac¢ jedna na drugiej w kolejnosci
pipetowania; nakry¢ gorng czesc ptytki .

9.10 Zatrzymywanie reakcji i wykonywanie pomiaru

Dodanie do kazdej studzienki 50 ul odczynnika zatrzymujgcego reakcje

| AllergyStop R| spowoduje zatrzymanie reakcji. Po dodaniu odczynnika
zatrzymujacego reakcje |AllergyStop R| delikatnie ,stukng¢” plytke , by
uzyskac¢ doktadne wymieszanie zawartosci studzienek. Zmierzy¢ ekstynkcje przy
405 nm przy zastosowaniu fali referencyjnej o dtugosci 620/630 nm.

Phytki mozna zmierzy¢ ponownie w ciggu 24 godzin, jesli zostang zakryte
| przechowywane w chfodziarce.

10. Kontrola jakosci - oznaki niestabilnosci lub uptywu terminu waznosci
odczynnikéw

10.1 Ocena RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15, A8221-
05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Podczas kazdej procedury testowej kazda ptytka powinna zawierac

wzorce |Standard 1], | Standard 2], | Standard 3], | Standard 4| oraz

prébke kontrolng | Control | high |. Test zostat przeprowadzony prawidtowo, jesli
spetnione sg nastepujace kryteria (wszystkie informacje oparte sg na pomiarze
réznicowym od 405 nm do 620 nm (lub 630 nm) [ODa4os/620)):

minus 20,08
minus 20,30
minus 20,70
>1,0

10.2 Ocena RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

Podczas kazdej procedury testowej kazda ptytka powinna zawierac
kontrole | Cut-Off]. Test zostat przeprowadzony prawidiowo, jesli spetnione jest
nastepujgce kryterium (wszystkie informacje oparte sg na pomiarze réznicowym od
405 nm do 620 nm lub 630 nm [ODa4os/620]):

Cut-Off 20,20

10.3 Oznaki niestabilnosci lub pogorszenia jakosci odczynnikéw

Odchylenie od oczekiwanej warto$ci referencyjnej, zmetnienie odczynnikéw lub
intensywnie zo6tte zabarwienie substratu | AllergySub | przed dodaniem do studzienki
mogg wskazywac na przeterminowanie odczynnika.
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Jesli okreslone wartosci referencyjne nie zostaty osiggniete, przed powtorzeniem
testu nalezy sprawdzi¢ co nastepuje:

- date waznosci uzytych odczynnikéw;

- prawidiowe funkcjonowanie uzywanego sprzetu (np. kalibracje);

- prawidtowosc¢ procedury testu;

- wzrokowo - elementy testu pod katem zanieczyszczen lub wyciekéw.

Nie uzywac roztworu substratu | AllergySub |, jesli ma intensywnie Zétte zabarwienie.
Jesli okreslone wartosci nie zostang osiggniete po powtorzeniu testu, nalezy
skontaktowac sie z producentem.

11. Ocenai interpretacja

11.1 Wyniki badania surowicy i krwi wlosniczkowej

11.1.1 Podstawa do obliczen

Obliczenia muszg sie opiera¢ na krzywej standardowej do iloSciowej oceny

I interpretacji testu. W przypadku takiej oceny i interpretacji nalezy wykonac test dla
standardéw na kazdej ptytce. Wartosci ekstynkcji standardu sg przedstawione jako
funkcja powigzanych stezen (ug/ml) w sposéb potlogarytmiczny (wykres y-In-/x-log)
na wykresie liniowym w celu wyznaczenia krzywej standardowej. W przypadku analiz
standardu w dwdéch powtdrzeniach srednia ekstynkcji z dwoch powtorzen zostanie
wykorzystana do wyznaczenia krzywej standardowej. Stezenia swoistych przeciwciat
IgG w pg/ml mozna okresli¢ na podstawie krzywej standardowej wyznaczonej przy
uzyciu zmierzonych wartosci OD przeliczonych nastepnie na stezenia dla
poszczegodlnych klas 1gG (patrz Tabela 23 i 24). Oceny mozna réwniez dokonac przy
uzyciu odpowiedniego oprogramowania. Ocene i interpretacje wynikéw testu
jakosciowego wyjasniono w tabeli.

Krzywg standardowa testu RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen skalibrowano
wedtug miedzynarodowego preparatu referencyjnego: Pierwszy Miedzynarodowy
Preparat Referencyjny 67/86 Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dla ludzkich
przeciwciat 19G.

11.1.2 Stezenia, klasy IgG i obliczenia dla testu RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-
05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828, A8829-
05/-15, A8921, A8931
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Tabela 23: Stosunek ilosciowy miedzy ustalonymi stezeniami IgG [ug/ml], klasami
IgG i stezeniem IgG swoistych dla antygenu z probki surowicy pacjenta

Stezenie 1aG Zawartos¢ IgG Alternatyw Zawartos¢ IgG
e[ /ml]g swoistych dla na klasa swoistych dla
H9 antygenu [e]€] antygenu
<75 0 Wynik ujemny 0 Wynik ujemny
od7,5do<12,5 1 Nieznaczna
1 Podwyzszona
od 12,5 do < 20,0 2 Podwyzszona
od 20,0 do < 50,0 3 Wysoka ) Znacznie
>50,0 4 Bardzo wysoka podwyzszona

Tabela 24: Stosunek ilosciowy miedzy ustalonymi stezeniami [pg/ml], klasami IgG
I stezeniem IgG swoistych dla antygenu z probki krwi wiosniczkowej pacjenta

Stezenie 1aG Zawartos¢ IgG Alternatyw Zawartos¢ IgG
¢ g swoistych dla na klasa swoistych dla
[Hg/ml]

antygenu IgG antygenu

<8,0 0 Wynik ujemny 0 Wynik ujemny

od 8,0 do < 18,0 1 Nieznaczna 1 Podwyzszona
od 18,0 do < 40,0 2 Podwyzszona X Znacznie

= 40,0 3 Wysoka podwyzszona

S3a to jedynie wartosci przyblizone. Nie istniejg miedzynarodowe normy dla 1gG
swoistych dla pokarmow.

Tabela 25: Ocena i interpretacja jako$ciowa dla RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) i Prescreen Customized Plate
(A8931) z prébki surowicy lub krwi wiosniczkowej

erpreacia

<10 - Wynik ujemny
od>10do<25 + Nieznaczna
od=25do<5,0 ++ Podwyzszona

=50 +++ Wysoka

Stosunek = ODaos/620 (probka) + ODaos/e20 (cut-off). Wynik testu jest wazny, jesli OD
405/620 dla cut-off wynosi = 0,20.
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12. Ograniczenia metody

Stezenia IgG okreslone przy uzyciu tego systemu testowego dostarczajg danych na
temat poziomu uwrazliwienia pacjenta na badane antygeny pokarmowe lub ich
potgczenia.

Na tej podstawie nie mozna wyciggng¢ wnioskdéw dotyczgcych zaleznosci miedzy
poziomem ustalonego stezenia IgG a wystepowaniem lub nasileniem objawdw
klinicznych. Uzyskane wyniki nalezy zawsze interpretowac z uwzglednieniem
petnego obrazu klinicznego.

Fatszywie dodatnie wyniki testu mogg wystepowac ze wzgledu na reaktywnosc¢
krzyzowg badanego antygenu z epitopami innych antygenow.

Podczas produkcji ekstraktow z pokarmu i pokrywania ptytek mikrotitracyjnych nie
zawsze usuwane sg epitopy antygendw, co moze prowadzi¢ do uzyskania wynikow
fatszywie ujemnych. Przeciwciata IgG przeciwko antygenom pokarmowym, ktére nie
pojawiajg sie do momentu obrébki przemystowej, przygotowania pokarmu lub jego
strawienia, mogg by¢ niewykrywalne, poniewaz nie ma ich w pierwotnym pokarmie,
pod katem ktérego pacjent jest badany.

13. Charakterystyka dziatania

13.1. Precyzja

Odtwarzalno$¢ wynikéw testu RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ustalono przy
uzyciu prébek referencyjnych obejmujgcych caty zakres pomiaru - od wyniku
ujemnego do wysoko dodatniego. Srednie wartosci i wspotczynniki zmiennosci (CV)
okreslono dla trzech serii odczynnikéw i dwdch ptytek mikrotitracyjnych. W celu
okreslenia odtwarzalnosci pomiedzy oznaczeniami oznaczano potrojnie probki
referencyjne z pieciu kolejnych dni roboczych, gdzie w ciggu dnia wykonywano dwa
cykle testéw. Pomiary przeprowadzito dwéch technikow.
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Tabela 26: Precyzja pomiaru w obrebie oznaczenia

Srednia CV (%) 8,1

Tabela 27: Precyzja pomiaréw pomiedzy oznaczeniami

Srednia CV (%)

Tabela 28: Precyzja pomiaréw miedzy partiami

Pro suroucy
3 3

Liczba serii zestawow 3

odczynnikow

111

Liczba serii ptytek 2 2 2
mikrotitracyjnych

Liczba alergenéw 44 44 44
701 204 264

Wspétczynnik zmiennosci 25,0% 16,9% 15,4%

Sredni wspétczynnik 19,1%
Zmiennosci

Precyzja pomiarow w obrebie oznaczenia, pomiedzy oznaczeniami i miedzy partiami
sugeruje, ze test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen daje doktadne i powtarzalne
wyniki w catym zakresie pomiaru zaréwno w statych, jak i zmiennych warunkach oraz
dla kilku serii zestawéw.

13.2 Stabilnosé
13.2.1 Stabilnos¢ podczas transportu

Elementy zestawu przetestowano pod katem stabilnosci wobec zmian temperatury
podczas transportu. Przeanalizowano dwa symulowane scenariusze transportu

(TC 1iTC 2) oraz jeden prawdziwy transport zagraniczny do Australii (TC 3).
Prowadzono dokumentacje zmian temperatury przez caty czas transportu.
Odnotowano temperatury miedzy 4,5°C a 46°C. Elementy zestawu porownano

z zestawem referencyjnym, ktory przechowywano w zalecanej temperaturze (od 2 do
8°C).

W zadnym scenariuszu nie wykryto, by transport elementow zestawu miat
wpilyw na wyniki, co oznacza, ze test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen jest
stabilny w warunkach transportu.

13.2.2 Stabilnos¢ zestawu po otwarciu

Elementy zestawu testowano pod katem stabilnosci po otwarciu pojedynczych
elementow przez okres 6 tygodni. Analize przeprowadzono przy uzyciu dwdch
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surowic dajgcych wynik dodatni, ktére, po 2, 4 i 6 tygodniach, poréwnano z wynikami
testu z tygodnia 0 odpowiadajgcymi 100% (% REF). Analize przeprowadzono
rowniez po 6 tygodniach na niezakrytej ptytce mikrotitracyjnej z niedawno otwartym
zestawem odczynnikéw (Ref. Kit) i na niedawno otwartej ptytce mikrotitracyjne;j

z niezakrytym zestawem odczynnikow (Ref. Plate). Zestawy przechowywano

w temperaturze od 2 do 8°C.

Nie wykryto zadnych strat stabilnosci w przypadku odczynnikéw ani plytek
mikrotitracyjnych przez okres co najmniej 6 tygodni. Wyniki testu uzyskane
przy uzyciu tych elementéw zestawu nie wykazaly zadnych istotnych odchylen
w porownaniu z elementami referencyjnymi.

13.3 Czutos¢ analityczna
Czutosc¢ analityczna to pomiar doktadnosci testu przy niskich stezeniach analitu.

Srednia LOB dla testu RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen wynosi 2,8 yg/ml,
a Srednia LOD - 4,0 ug/ml.

13.4 Substancje zaktécajace

Zbadano nastepujgce potencjalne substancje zaktocajgce: hemoglobina, bilirubina,
trojglicerydy, HSA.

Nie wykryto wzglednego wplywu jakiejkolwiek z wymienionych substancji na
wynik testu RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen.

Jednak nalezy pamietaé, ze nie przebadano potgczen substancji. Dlatego

w odniesieniu do prébek pacjenta w przypadku hemolizy, krwotoku lub lipemii mato
wiarygodny wynik zawsze nalezy przeanalizowac z uwzglednieniem ogolnego obrazu
klinicznego pacjenta.
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14. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2016-08-29 Poprzednia wersja
2020-02-04 Zmiany ogolne: Nowy uktad
2020-02-04 1. Przeznaczenie

4. Dostarczane odczynniki
8. Pobieranie i przechowywanie probek
9. Procedura testu

10. Kontrola jakosci - oznaki niestabilnosci lub uptywu terminu
waznosci odczynnikdw

11. Ocena i interpretacja

13. Charakterystyka dziatania

Indywidualne symbole testéw

2020-11-10 13. Charakterystyka dziatania

15. Objasnienia symboli

Symbole ogdlne

Do stosowania w diagnostyce in vitro
[1i] Przestrzegad instrukcji uzycia
Numer partii

% Data waznosci

/ﬂ’ Temperatura przechowywania
Numer artykutu

%% Liczba testéw

d Data produkcji

pov | Producent
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Indywidualne symbole testow

| AllergyStop R | Odczynnik zatrzymujacy reakcje
Roztwdr substratu, gotowy do uzycia
Karta do pobierania krwi

Plytka mikrotitracyjna

Koniugat

| Control | high| Kontrola dodatnia

| Sample Buffer IgG | Bufor do rozciefnczania probek
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween|  Sél do buforu do ptukania
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Portugués

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Uso previsto

Para utilizacdo em diagnéstico in-vitro. O teste RIDASCREEN® Spec. I1gG
Foodscreen € um imunoensaio quantitativo ou qualitativo de enzimas (EIA) para a
determinacao de anticorpos IgG especificos contra alérgenos de alimentos. O teste
foi projetado para processamento manual e € uma combinacgdo de reagentes e as
variantes associadas da placa de microtitulacdo. Somente os componentes do
produto Foodscreen devem ser combinados entre si. O teste € adequado para 0 uso
de soro humano e amostras de sangue capilar humano. O teste é uma ajuda
diagnoéstica em casos de suspeita de hipersensibilidade alimentar mediada por 1gG.

2. Sumério e explicacdo do teste

A intolerancia alimentar pode ser identificada pela deteccao de anticorpos IgG
especificos. As intolerancias alimentares podem ser o resultado do aumento da
permeabilidade da parede intestinal para um alimento especifico. Complexos
imunoldgicos consistindo em anticorpos IgG e alimentos podem se formar
resultantes da penetracdo da comida ou de seus ingredientes através da parede
intestinal no tecido circundante, e esses complexos podem desencadear respostas
inflamatorias que podem levar a diferentes doencas.

O teste é um EIA. Todas as placas de microtitulagao listadas em 4 “Reagentes
fornecidos” foram validadas em combinagdo com o kit de reagentes A8020 da R-
Biopharm AG. Os reagentes do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ndo podem
ser usados em combinac&o com placas de microtitulacdo de outros fabricantes e as
placas de microtitulacdo RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ndo podem ser
usadas com reagentes de outros fabricantes.
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3. Principio do teste

Extratos alimentares que podem causar uma reagao de intolerancia séo adsorvidos
nas superficies internas dos pocos de uma placa de microtitulacdo. Amostras de
pacientes humanos (soro ou eluato do sangue capilar), soros padréo e soros de
controle séo pipetados para as cavidades apropriadas e incubados a temperatura
ambiente. Durante a incubacéo, os anticorpos IgG especificos se ligam aos
antigenos alimentares adsorvidos correspondentes. O material ndo ligado é
removido por lavagem. Um anticorpo IgG anti-humano conjugado com fosfatase
alcalina € entdo adicionado. Durante outra fase de incubacgéo, este conjugado de
anticorpo se liga aos anticorpos IgG humanos da amostra do paciente. Qualquer
conjugado néo ligado é removido por lavagem. Por fim, depois de adicionado, o
substrato € desfosforilado pela fosfatase alcalina e se transforma em um produto de
cor amarela. A intensidade da coloracdo amarela € proporcional a quantidade de
anticorpos especificos para antigenos no soro e pode ser medida por fotometria a
405 nm, menos a medicdo do comprimento de onda de referéncia em 620/630 nm. A
curva padrao é usada para quantificar os resultados da medicéo. (Importante: As
placas A0301, A8921 e A8931 permitem apenas uma avaliacdo qualitativa.)

4. Reagentes fornecidos

Tabela 1: Conteido do RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Placa de microtitulacéo, especifica do cliente, revestida
Plate 15x 1 | com varios antigenos alimentares (ver matriz alergénica em
anexo), sem curva padrao, qualitativa

Tabela 2: Conteido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

Sal tampao de lavagem para 5 litros de tampéo de

[Wash buffer salt Tween|  5X | |2020em 10 mM de PBS, 0,05% TWEEN20
Soro padrao 1, soro humano diluido;

Standard 1 30 ml | concentragéo: 2,5 pg IgG/ml; em solugéo de proteina
estabilizada
Soro padrao 2, soro humano diluido;

Standard 2 30 ml | concentragdo: 10,0 pg IgG/ml; em solucéo de proteina
estabilizada
Soro padrao 3, soro humano diluido;

Standard 3 30 ml | concentracéo: 40,0 pg IgG/ml; em solucéo de proteina
estabilizada
Soro padrao 4, soro humano diluido;

Standard 4 30 ml | concentrag&o: 200,0 pg IgG/ml; em solugdo de proteina
estabilizada

c Thiah 30 ml Soro de controle, soro humano diluido; ver certificado de

concentracao; em solucdo proteica estabilizada
Conjugado de IgG anti-humano (ovelha); pronto para uso;

11 anticorpo conjugado com fosfatase alcalina em solucgéo

proteica estabilizada
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AllergySub 11

Solucéo de substrato, pronta para uso, contém pNPP |

AllergyStop R 1l

Reagente de parada, pronto para uso |

Tabela 3: Contetido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer IgG | 120 ml | Tampéo de diluicdo da amostra, pronto para uso
Sal tampéo de lavagem para 1 litros de tampé&o de
[Wash buffer salt Tween| 6X I Javagem, 10 mM de PBS, 0,05% TWEEN20
Soro padréo 1, soro humano diluido;
Standard 1 2ml concentracao: 2,5 pug IgG/ml; em solucéo de proteina
estabilizada
Soro padréo 2, soro humano diluido;
Standard 2 2ml concentracdo: 10,0 pg IgG/ml; em solucéo de proteina
estabilizada
Soro padrao 3, soro humano diluido;
Standard 3 2 ml concentracao: 40,0 pg IgG/ml; em solugéo de proteina
estabilizada
Soro padrao 4, soro humano diluido;
Standard 4 2 ml concentracao: 200,0 pug IgG/ml; em solucédo de proteina
estabilizada
- Soro de controle, soro humano diluido; ver certificado de
2 mi concentracdo; em solugdo proteica estabilizada
Conjugado de IgG anti-humano (ovelha); pronto para uso;
80 ml | anticorpo conjugado com fosfatase alcalina em solugdo
proteica estabilizada
AllerogvSub 80 ml Solucao de substrato, pronta para uso, contém pNPP
AllergyStop R 80 ml Reagente de parada, pronto para uso

Tabela 4: Contetido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Placa de microtitulacéo, especifica do cliente, revestida
Plate 15x 1 | com vérios antigenos alimentares (ver matriz alergénica em
anexo), incluindo curva padréo, quantitativa

Tabela 5: Contetido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5 Placa de microtitulagé@o 1, revestida com varios antigenos
Plate 1 3% 5’ alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa

Tabela 6: Conteido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

1x5 Placa de microtitulagéo 2, revestida com varios antigenos
Plate 2 3% 5’ alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa
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Tabela 7: Conteido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

Placa de microtitulacéo 3, revestida com varios antigenos ‘

alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padrdo, quantitativa

1x5,
3xs

Tabela 8: Conteido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Placa de microtitulagéo 6, revestida com varios antigenos ‘

1x5

e

alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa

Tabela 9: Contetldo do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 1 (A8821-15)

alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa

151

Painel 1 de microtitulacéo, revestido com varios antigenos ‘

Tabela 10: Contelido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 2 (A8822-15)

alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padrao, quantitativa

151

Painel 2 de microtitulagdo, revestido com varios antigenos ‘

Tabela 11: Contetido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa

151

Placa de microtitulacdo ES, revestida com varios antigenos ‘

Tabela 12: Conteido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Placa de microtitulacdo GS, revestida com varios antigenos ‘

alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa

151

Tabela 13: Conteido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Placa de microtitulagdo GB, revestida com varios antigenos ‘

alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa

151

Tabela 14: Contetido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Placa de microtitulagdo GP1, revestida com varios ‘

antigenos alimentares (ver matriz alergénica em anexo),
incluindo curva padréo, quantitativa

15x1
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Tabela 15: Contetido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Placa de microtitulacdo GP2, revestida com varios
15x 1 | antigenos alimentares (ver matriz alergénica em anexo),
incluindo curva padrao, quantitativa

Tabela 16: Contetido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Placa de microtitulagdo GK, revestida com vérios antigenos
Plate 15x 1 | alimentares (ver matriz alergénica em anexo), incluindo
curva padréo, quantitativa

Tabela 17: Contelido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)

1x5 Placa de microtitulacdo VEG, revestida com varios

Plate VEG 3%5 antigenos alimentares (ver matriz alergénica em anexo),
incluindo curva padrédo, quantitativa

Tabela 18: Conteido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Placa de microtitulagdo Prescreen 1, revestida com varios
Plate 15x1 antigenos alimentares (ver matriz alergénica em anexo),
incluindo ponto de corte, qualitativa

Controle de ponto de corte, soro humano diluido;
Cut-Off 5mil concentracdo: 10 pg IgG/ml; em solugéo de proteina
estabilizada

Tabela 19: Contelido do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen
Customized Plate (A8931)

Placa de microtitulac@o Prescreen, especifica para o
cliente, revestida com varios antigenos alimentares (ver
15x1 . g : ;
matriz alergénica em anexo), incluindo ponto de corte,
qualitativa
5 mi Controle de ponto de corte, soro humano diluido; em
Cut-O solucéo proteica estabilizada

As substéancias perigosas séo indicadas de acordo com as obrigatoriedades de
marcacgao. Para maiores detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranca
(SDSs) em www.r-biopharm.com.

5. Instrucdes de armazenamento

O kit de teste deve ser armazenado entre 2 e 8°C e pode ser usado até a data
impressa no rétulo. O tampéo de lavagem diluido ]Wash buffer salt Tween \ tem um
prazo de validade maximo de 4 semanas quando armazenado entre 2 e 8 °C. A
contaminagcao microbiana deve ser evitada. Nenhuma garantia de qualidade podera
ser assegurada apdés o término do prazo de validade.

Contaminacéo da solucéo de substrato | AllergySub| com o
conjugado | Conjugate | deve ser evitado, pois isso causara a descoloragao do

substrato | AllergySub | . Da mesma forma, a exposicao direta do
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substrato | AllergySub | a luz deve ser evitada para evitar a degradacao ou
descoloracéo por hidrolise. Nao use o substrato | AllergySub | se tiver desenvolvido

uma coloragcado amarela intensa. Ver 10.3 “Controle de qualidade — indicacao de
instabilidade ou expiragdo de reagentes.”

5.1 Armazenamento de placas de microtitulacéo

Uma vez que as placas de microtitulacéo sao suscetiveis a umidade do ar,
0s sacos de aluminio devem ser firmemente selados depois que o nimero
necessario de placas foi removido. A bolsa dessecante precisa permanecer
na bolsa de aluminio durante todo o periodo de armazenamento. As placas de
microtitulacao podem ser armazenadas na embalagem de aluminio selada
corretamente para o prazo de validade especificado de 2 a 8 °C.

6. Reagentes necessarios, mas néo fornecidos

6.1 Reagentes fornecidos

- Agua destilada ou deionizada

6.2 Equipamento

- Fotémetro para placas de microtitulacdo (com filtro de 405 nm e 620/630 nm),
faixa de medicédo de 0 a 3,5 OD

- Lavadora para placas de microtitulacdo para 8 a 96 pocos

- Pipeta de 12 canais

- Pipeta com varias etapas

- Agitador horizontal (para a eluicdo de amostras de sangue capilar)

7. Avisos e medidas preventivas para 0s usuarios

- Apenas para diagnéstico in vitro

- Esse teste deve ser realizado apenas por pessoal de laborat6rio treinado. As
diretrizes para trabalho em laboratorios médicos devem ser seguidas. Sempre
cumpra estritamente as instrucdes de usuario para a realizacao desse teste.

- Nao pipete amostras ou reagentes pela boca; evite o contato com membranas
mucosas € pele lesionada. Ao manusear as amostras, utilize luvas descartaveis e
lave as méaos apos o teste.

- Na&o fume, coma ou beba em areas onde as amostras ou reagentes de teste
estiverem sendo processados.

- Os soros padréo no kit foram testados para anticorpos anti-HIV e HCV, HBsAg e
sifilis conforme CFR 21.640 e foram negativos. No entanto, as amostras dos
pacientes e todos os materiais que tocar devem ser tratados como potencialmente
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infecciosos. Siga as normas de seguranga nacionais para manusear e descartar
materiais potencialmente infecciosos.

- Soro padrao |Standard |, conjugado |Conjugate | e concentrado de tampéao de

lavagem |Wash buffer salt Tween| contém azida sédica como conservante. N&o
se deve permitir que essa substancia entre em contato com a pele ou com
membranas mucosas. O contato com tubos de chumbo ou cobre pode causar a
formacgéo de azidas metélicas explosivas.

- N&o permita que o reagente bloqueador ou a solucao do substrato entre em
contato com a pele, olhos ou roupas. Em caso de contato com a pele, lave com
agua e sabao imediatamente. Em caso de contato com os olhos, lave
imediatamente com agua corrente por 15 minutos com as palpebras abertas.
Consulte um oftalmologista. Se ingerido, beba bastante agua, evite vémitos e
procure atendimento médico imediato.

- Todos os componentes do kit devem ser descartados adequadamente pelo
usuario apés o uso (consulte as fichas de seguranca dos componentes no Kit).

- Todos os reagentes e materiais que entrarem em contato com amostras
potencialmente infecciosas devem ser tratados com os desinfetantes adequados
ou submetidos a autoclavagem a uma temperatura de 121 °C por pelo menos
uma hora.

8. Coleta e armazenamento de amostras

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen foi desenvolvido para testar soro humano e
sangue capilar.

Durante a coleta de sangue venoso, o0 soro deve ser separado do coagulo o mais
rapido possivel apés a coagulacdo completa para evitar hemdlise. As amostras de
soro devem ser armazenadas a frio (2 a 8 °C) ou congeladas (-20 °C) até serem
testadas. Evite congelamento e descongelamento repetidos do soro, bem como
contaminacgdo bacteriana. O uso de soros inativados pelo calor, lip€micos,
hemoliticos, ictéricos ou turvos pode levar a resultados falsos.

Quando amostras de sangue capilar séo usadas no teste RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen, o equipamento correto deve ser usado (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Card). Somente este equipamento foi validado para
este teste. As amostras de sangue capilar seco do Cartado de Coleta de Sangue
(componente de A8025 e A8025-BCC) sdo estaveis por no maximo 3 semanas
guando armazenadas em local seco a temperatura ambiente (20 a 25 °C). Nao
guarde amostras de sangue capilar na geladeira.
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Tabela 20: Estabilidade dos tipos de amostra

Soro néao diluido Soro diluido Amostras de sangue | Eluato da amostra de
capilar seco sangue capilar
2a8°C -20 °C 20a25°C 20a25°C 20a25°C
1 més > 3 meses Max. 6 horas 3 semanas Max. 6 horas

Nota importante para o processamento de amostras de sangue capilar:

Os circulos no cartdo de sangue precisam ser completamente preenchidos com
sangue. Verifique também o verso do cartdo para ter certeza que os circulos foram
totalmente embebidos.
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®OD
000
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O @
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9. Realizacéo do teste

9.1 Informacgdes gerais

Todos os reagentes, 0 soro do paciente e a placa de microtitulacao devem
ser trazidos a temperatura ambiente antes do uso (importante). Misture bem os
reagentes imediatamente antes do uso. Apos 0 uso, o kit de reagentes deve ser
armazenado entre 2 a 8 °C.

A placas de microtitulagcéo revestidas | Plate | ndo podem ser usadas mais de uma
vez. N&o utilize reagentes ou as placas de microtitulacdo |Plate| se a embalagem
estiver danificada ou se os frascos néo estiverem bem selados.

A placas de microtitulagao revestidas podem ser usadas com 0s
reagentes de diferentes lotes de Kits.

Qualquer desvio dos tempos e temperaturas de incubacao especificados fara
com que a curva padrdao mude em comparacao com o certificado. Diferencas
significativas nos valores da curva padrédo podem levar a resultados de teste
invalidos. O cliente precisa modificar (e validar) o tempo e/ou temperatura de
incubacéao, por exemplo, para processamento totalmente automatizado do
teste.
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Nao realize o teste em contato direto com a luz solar. Recomenda-se cobrir as
placas de microtitulacdo |Plate| durante as fases de incubacao.

9.2 Preparacado do tampéao de lavagem

Dissolver o contetdo de uma embalagem de sal tampédo de lavagem
em 1 litro de agua destilada. Use apenas a quantidade necessaria para
cada ensaio. O tamp&o de lavagem diluido | Wash buffer salt Tween| tem um prazo
de validade maximo limitado de 4 semanas (2 a 8 °C).

9.3 Preparacao das placas de microtitulacao

A placas de microtitulacéo revestidas ndo podem ser usadas diretamente.
Antes da pipetagem, as placas precisam ser identificadas com o nome ou
namero do paciente.

9.4 Diluicdo da amostra

9.4.1 Diluicdo da amostra; amostras de soro

Dilua a amostra de soro com o tampé&o de diluicdo da amostra | Sample Buffer 1gG |
de 1:100.

Tabela 21: Preparactes de diluicdo de amostras recomendadas

Até 50 Até 100 Até 200 Até 300
determinacdes determinacoes determinacdes determinacdes
Soro ‘ Tampéo Soro ‘ Tampéo Soro ‘ Tampéao Soro ‘ Tampéao
40 pl ‘ 4,0 ml 70 pl ‘ 7,0 ml 150 ul ‘ 15,0 ml 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Eluicdo da amostra; amostras de sangue capilar

Agite a amostra de sangue capilar seco com o tampao de diluicdo da

amostra | Sample Buffer IgG | em um frasco apropriado por 1 (a 14) hora(s) entre 20
a 25 °C em um agitador horizontal. Para cada ensaio, perfure os circulos perfurados
correspondentes . Devem ser usadas luvas descartaveis para perfurar os
circulos cheios de sangue, secos usando o dedo. Também é possivel usar
um objeto estéril apropriado, tal como a extremidade de uma ponta de pipeta ou uma
espatula de laboratério, para perfurar os circulos .
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Tabela 22: Preparacfes recomendadas para eluicdo da amostra

Até 50 Até 100 Até 200 Até 300

determinacdes determinacdes determinacdes determinacdes
Amostra Tampéao Amostra Tampéo Amostra ‘ Tampéo Amostra Tampéo

2
circulos

4
circulos

6
circulos

4,0 ml 8,0 ml 12,0 ml 8 circulos 16,0 ml

O eluato da amostra de sangue capilar ja corresponde a amostra diluida paciente e
é pipetado para a placa de microtitulacdo de acordo com as instrucées.

9.5 Primeira incubacao (incubacéo de amostra)

Pipete 50 ul do soros padréo |Standard 1], | Standard 2,

| Standard 3|, | Standard 4], o controle |Control| high]ou | Cut-Off| e o soro do
paciente diluido ou eluato da amostra de sangue capilar para nos poc¢os da placa de
microtitulacao de acordo com o esquema de pipetagem. Em seguida, incube
as placas durante 90 minutos entre 20 a 25 °C. As placas podem ser
empilhadas na ordem de pipetagem; cubra a placa superior.

9.6 Lavagem

Lave os pogos trés vezes em uma lavadora de microplacas usando 350 pul de
tampd&o de lavagem diluido |Wash buffer salt Tween | para cada poco. O desvio final
deve ser quantitativo, se possivel. As placas podem ser extraidas do
material absorvivel apds a lavagem para remover qualquer solucdo de lavagem
residual.

9.7 Segunda incubacéo (incubacao conjugada)

Adicione 50 ul de conjugado em cada poco. Em seguida, incube as

placas durante 90 minutos entre 20 a 25 °C. As placas podem ser
empilhadas na ordem de pipetagem; cubra a placa |Plate |superior.

9.8 Lavagem

Lave do modo descrito na secao 9.6.

9.9 Terceira incubacao (incubacédo de substrato)

Pipete 50 pl de solucdo de substrato | AllergySub | em cada pogo. Em seguida,
incube as placas durante 60 minutos entre 20 a 25 °C. Mantenha as placas

incubadas fora da luz solar direta. As placas podem ser empilhadas
na ordem de pipetagem; cubra a placa superior |Plate].

9.10 Parando areacéo e realizando a medicao

A adicdo de 50 pl de reagente bloqueador |AllergyStop R| em cada poco
interrompera a reacdo. Apds o reagente bloqueador |AllergyStop R| ser adicionado,
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delicadamente “bata” a para conseguir uma mistura completa dentro dos
pocos. Mecga a extingdo a 405 nm contra o comprimento de onda de referéncia de
620/630 nm. As placas podem ser medidas novamente dentro de 24 horas
se estiverem cobertas e refrigeradas.

10. Controle de qualidade — Indicacéo de instabilidade ou expiracdo de
reagentes

10.1 Avaliagdo do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827,
A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Durante cada realizagao do teste, cada placa deve conter 0s

padrdes |Standard 1], | Standard 2|, | Standard 3|, |Standard 4|, e o

controle | Control| high |. O teste foi realizado corretamente se os seguintes critérios
forem atendidos (todas as informacdes séo baseadas em uma medicéo diferencial
de 405 nm a 620 nm (ou 630 nm) [OD 40s/620)):

menos 20,08
menos 20,30
menos 20,70
>1,0

10.2 Avaliagdo do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921, A8931

Durante cada realizagao do teste, cada placa deve conter o controle de
ponto de corte [Cut-Off]. O teste foi realizado corretamente se o seguinte critério for
atendido (informacfes com base em uma medicao diferencial de 405 nm a 620 nm
ou 630 nm [OD 40s/620 ]):

Cut-Off 20.20

10.3 Indicacéao de instabilidade ou expiracdo de reagentes

Um desvio do valor de referéncia esperado, turbidez dos reagentes ou intensa

coloracdo amarela do substrato | AllergySub | antes da adicdo aos pocos pode ser
uma indicacao de um reagente expirado.

Se os valores de referéncia especificados nao forem atendidos, os seguintes
deveréo ser verificados antes da repeticdo do teste:

Data de validade dos reagentes utilizados

O desempenho funcional do equipamento utilizado (por ex., a calibracdo)
Realizacdo correta do teste

Inspecao visual dos componentes do kit quanto a contaminag¢do ou vazamentos
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N&o use a solucdo de substrato | AllergySub | que possui uma coloracdo amarelada
intensa. Se os valores estipulados ndo forem obtidos apos a repeticdo do teste,
entre em contato com o fabricante.

11. Avaliacao e interpretacéao

11.1 Resultados do soro e sanguineo capilar

11.1.1 Base para os calculos

Os célculos devem ser baseados em uma curva padréo para a avaliagdo quantitativa
e interpretacao do teste. Para isso, os padrbes devem ser executados em todas as
placas. Os valores de extincdo do padréo sao plotados em funcao das
concentracdes relacionadas (ug/ml) semi-logaritmicamente (grafico y-In-/x-log) em
um gréafico ponto a ponto para gerar a curva padrédo. Nas analises duplicadas do
padréo, as extingdes médias das analises duplicadas dos padrdes serdo usadas
para gerar a curva padrdo. As concentracdes dos anticorpos IgG especificos em
pg/ml podem ser determinadas com base na curva padréo a partir dos valores de
OD medidos e depois convertidas em classes de IgG (ver Tabelas 23 e 24). A
avaliacdo também pode ser feita usando o software apropriado. A avaliacdo e
interpretacdo qualitativa dos testes sdo explicadas na tabela.

A curva padrdo do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen foi calibrado para uma
preparacao de referéncia internacional: 1° IRP 67/86 da OMS para IgG humano.

11.1.2 Concentracdes, classes de IgG e célculos para RIDASCREEN® Spec.
lgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Tabela 23: Relacdo quantitativa entre as concentragdes de IgG determinadas
[Mg/ml], classes de IgG e a concentracao de IgG especifica do antigeno do paciente
a partir de uma amostra de soro

~ Contetido de IgG Classe Contelido de IgG
Concentracéo de Classe ifico d ifico d
IgG [ug/mi] IgG especifico de [o] €] : especifico de
antigeno alternativa antigeno
<75 0

Negativo 0 Negativo
75a<125 1 Leve
1 Elevado
12,5a<20,0 2 Elevado
20,0 a<50,0 3 Alto
2 Altamente elevado
>50,0 4 Muito alto
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Tabela 24: Relacao quantitativa entre as concentracdes determinadas [ug/ml],
classes de IgG e a concentracéo de IgG especifica do antigeno do paciente a partir
de uma amostra de sangue capilar

~ Conteudo de IgG Classe Conteudo de IgG
Concentracéo de Classe ifico d | ifico d
IgG [ug/ml] IgG especifico de gG : especifico de
antigeno alternativa antigeno
<8,0 0 Negativo 0 Negativo
8,0a<18,0 1 Leve 1 Elevado
18,0 a< 40,0 2 Elevado
2 Altamente elevado
= 40,0 3 Alto

Esses valores sao apenas diretrizes aproximadas. N&o existem padrdes
internacionais para lgGs especificos para alimentos.

Tabela 25: Avaliacdo e interpretacdo qualitativa de RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) e RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) e Prescreen Customized Plate
(A8931) de uma amostra de soro ou sangue capilar

—

<1,0 - Negativo
>1,0a<25 + Leve
225a<5,0 ++ Elevado

25,0 +++ Alto

Razao = ODaos/620 (amostra) + ODaos/e20 (corte). O teste é valido se 0 ODa4os/e20 do
ponto de corte for = 0,20.

12. Limitag6es do método

As concentragdes de IgG determinadas usando este sistema de teste fornecem
informacdes sobre o nivel de sensibilizacdo do paciente em relacdo aos antigenos
ou misturas alimentares investigados.

Com base nisso, néo é possivel deduzir a correlacéo entre o nivel de uma
determinada concentracao de IgG e a ocorréncia ou a severidade dos sintomas
clinicos. Os resultados que séo obtidos sempre devem ser interpretados em
combinac¢do com a situacao clinica como um todo.

Resultados do teste falso-positivos podem ocorrer devido a reatividade cruzada do
antigeno testado com epitopos de outros antigenos.
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A fabricacdo de extratos de alimentos e o revestimento de placas de microtitulacéo
nem sempre eliminam epitopos antigénicos, o que pode levar a resultados falso-
negativos. Os anticorpos IgG contra antigenos alimentares que nédo aparecem até
durante a preparacao industrial, a preparacdo dos alimentos ou a digestao podem
nao ser detectaveis porgue ndo estdo presentes no alimento original para o qual o
paciente foi testado.

13. Caracteristicas de desempenho

13,1. Precisao

A reprodutibilidade do teste RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen foi determinado
usando amostras de referéncia cobrindo toda a faixa de medigéo, de negativa a
positiva alta. Os valores médios e os coeficientes de variagdo (CV) foram
determinados para trés lotes de reagentes e para duas placas de microtitulacao.
Para a determinacéo da reprodutibilidade entre ensaios, amostras de referéncia de
cinco dias Uteis sequenciais foram analisadas em triplicado, com duas execucdes
por dia. As medicdes foram realizadas por dois técnicos.

Tabela 26: Medicdo de preciséo intra-ensaio

81
Tabela 27: Medicao de precisdo interensaio

CV médio (%) 11,1

Tabela 28: Medigéo de precisdo entre lotes

3 3 3

Numero de lotes de kits de
reagentes

Numero de lotes de placas de 2 2 2
microtitulacéo

Numero de alérgenos 44 44 44
NGmero de medicdes 264 264 264

Coeficiente de variag&o 25,0% 16,9% 15,4%

Coeficiente médio de variagao 19,1%
As medig@es intra-ensaio, interensaio e precisédo entre lotes sugerem que o teste
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen gera resultados precisos e reproduziveis em

toda a faixa de medicdo sob condi¢cfes constantes e variaveis, além de varios lotes
de kits.
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13.2 Estabilidade
13.2.1 Estabilidade de transporte

Os componentes do kit foram testados quanto a estabilidade sob flutuacdes de
temperatura devido ao transporte. Foram investigados dois cenarios de transporte
simulados (TC 1 e TC 2) e um transporte genuino no exterior para a Austrélia (TC 3).
As flutuacdes de temperatura foram documentadas ao longo do periodo de
transporte. As temperaturas entre 4,5 °C e 46 °C foram registradas. Os
componentes do kit foram comparados com o kit de referéncia, que foi armazenado
na temperatura prescrita (2 a 8 °C).

Nenhum impacto nos resultados ap0s o transporte dos componentes do Kit foi
detectado em nenhum cenaério, o que significa que o RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen € estavel em condicfes de transporte.

13.2.2 Estabilidade do kit ap6s a abertura

Os componentes do kit foram testados quanto a sua estabilidade ap6s a abertura
dos componentes individuais por um periodo de 6 semanas. A andlise foi realizada
com dois soros positivos, que, apos 2, 4 e 6 semanas, foram comparados com 0s
resultados do teste da semana 0, que correspondem a 100% (% de REF). A andlise
também foi realizada em uma placa de microtitulacdo descoberta apés 6 semanas
combinada com um kit de reagente aberto recentemente (Ref. Kit) e uma placa de
microtitulagao aberta recentemente combinada com um kit de reagente deixado
descoberto (Ref. Plate). Os kits foram armazenados entre 2 a 8 °C.

N&o foram detectadas perdas de estabilidade nas placas de reagentes ou
microtitulacdo durante um periodo de pelo menos 6 semanas. Os resultados
dos testes obtidos com esses componentes do kit também ndo mostraram
desvios significativos em comparacédo com as referéncias.

13.3 Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica € uma medida da precisdo de um teste em baixas
concentracfes do analito.

O LOB médio do RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen é de 2,8 ug/ml e o LOD
medio € de 4,0 ug/ml.

13.4 Interferentes

As seguintes substancias potenciais foram testadas: hemoglobina, bilirrubina,
triglicerideos, HSA.
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Impactos relativos no resultado do teste do RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen nao foram detectados para nenhuma das substéncias listadas.

Lembre-se, no entanto, de que combinag¢des de substancias nao foram testadas.
Portanto, um resultado insatisfatorio no caso de amostras de pacientes hemoliticos,
hemorragicos ou lipémicos deve sempre ser investigado especificamente em relacéo
ao quadro clinico geral do paciente.

14. Hist6rico de versodes

Numero da versdo| Secao e designacao

2016-08-29 Verséao anterior
2020-02-04 Revisao geral: Novo layout
2020-02-04 1. Uso previsto

4. Reagentes fornecidos
8. Coleta e armazenamento de amostras
9. Realizacao do teste

10. Controle de qualidade — indicagao de instabilidade ou
expiragéo de reagentes

11. Avaliacao e interpretacao
13. Caracteristicas de desempenho
Simbolos especificos do teste

2020-11-10 13. Caracteristicas de desempenho
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15. Explicacéo dos simbolos

Simbolos gerais

Para utilizacdo em diagndstico in-vitro
[:E] Respeitar as instrucdes de uso
Numero do lote

& Data de validade

y'e Temperatura de armazenamento
Referéncia do produto

Y/ NUmero de testes

el Data de fabricagéo

d Fabricante

Simbolos especificos do teste

Reagente de parada

| AllergyStop R|

Solugdo de substrato, pronta para uso
Cartdo de coleta de sangue

Placa de microtitulag&o

Conjugado

| Control | high| Controle positivo

| Sample Buffer IgG | Tampao de diluicdo de amostras

Standard 1 Padréo 1
Standard 2 Padréo 2
Standard 3 Padréo 3
Standard 4 Padréo 4

QD
[72)
0
o
c
(1)
=
(7]
Q
—
_|
=
D
D
>

Sal tampéo de lavagem
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RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Kayttotarkoitus

Diagnostiseen in vitro -kayttéon. RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -testi on
kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen entsyymi-immunomaaritys (EIA) tiettyjen ruoka-
allergeenien lgG-vasta-aineiden maaritykseen. Testi on tarkoitettu manuaaliseen
kasittelyyn, ja se on yhdistelma reagensseja ja liittyvia mikrotiitterilevyvariantteja.
Vain Foodscreen-tuotteen osia saa yhdistaa toisiinsa. Testi sopii kaytettavaksi
ihmisen seerumi- ja kapillaariverinaytteisiin. Testi on diagnostinen apu, kun epéillaan
IgG-vdlitteisia ruokayliherkkyyksia.

2. Yhteenveto ja selitys testista

Ruokaintoleranssi voidaan tunnistaa havaitsemalla tiettyja lgG-vasta-aineita.
Ruokaintoleranssit voivat johtua suolen seinaman liiasta tietyn ruoan lapaisysta.
IgG-vasta-aineista ja ruoasta muodostuvia immuunikomplekseja voi muodostua sen
takia, etta ruokaa tai sen ainesosia lapéisee suolen seindman ymparoivaan
kudokseen, ja ndmé kompleksit voivat kaynnistaa tulehdusvasteita, jotka voivat
johtaa erilaisiin sairauksiin.

Tama testi on entsyymi-immunomaaritys (EIA). Kaikki kohdassa 4 Sisaltyvat
reagenssit luetellut mikrotiitterilevyt hyvaksyntéatestattiin R-Biopharm AG:n
A8020-reagenssipakkauksen yhteydessa. RIDASCREEN® Spec. 1gG
Foodscreen -reagensseja ei saa kayttaa yhdessa muiden valmistajien
mikrotiitterilevyjen kanssa, ja RIDASCREEN® Spec. IgG

Foodscreen -mikrotiitterilevyja ei saa kayttaa muiden valmistajien reagenssien
kanssa.
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3. Testiperiaate

Intoleranssireaktion mahdollisesti aiheuttavat ruokauutteet adsorboituvat
mikrotiitterilevyn kuoppien sisapinnoilta. Ihmisen potilasnaytteet (seerumi tai
kapillaariveren eluaatti), standardiseerumi ja kontrolliseerumi pipetoidaan
asianomaisiin kuoppiin ja inkuboidaan huoneenlammadssa. Inkuboinnin aikana tietyt
IgG-vasta-aineet sitoutuvat vastaaviin adsorboituneisiin ruoka-antigeeneihin.
Sitoutumaton materiaali poistetaan pesemalla. Sitten lisataan anti-humaani-lgG-
vasta-ainetta, johon on konjugoitunut alkalinen fosfataasi. Toisen inkubointivaiheen
aikana tdméa vasta-ainekonjugaatti sitoutuu potilasnaytteen humaani-lgG-vasta-
aineisiin. Kaikki sitoutumaton konjugaatti poistetaan pesemalla. Viimeksi lisdamisen
jalkeen alkalinen fosfataasi defosforyloi substraatin ja muuttaa sen keltaisenvariseksi
tuotteeksi. Keltaisen vérin voimakkuus on suhteessa seerumin antigeenispesifisten
vasta-aineiden maaréan, ja se voidaan mitata fotometrialla 405 nm:ss& miinus
viiteaallonpituusmittaus 620/630 nm:ssa. Vakiokayraa kaytetddn mittaustulosten
kvantifioinnissa. (Tarkeéaa: levyt A0301, A8921 ja A8931 sallivat vain kvalitatiivisen
arvioinnin.)

4. Sisallytetyt reagenssit

Taulukko 1: Sisaltd RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate
(A0301)

Mikraotiitterilevy, asiakaskohtainen, paallystetty erilaisilla
Plate 15x1 ruoka-antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), ei
vakiokayraa, kvalitatiivinen

Taulukko 2: Sisaltd — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk
(A8010)

— I 5 x Pesupuskurisuora 5 litraan pesupuskuria, 10 mM PBS,
| Wash buffer salt Tween | 0.05 % TWEEN20
= 30 ml Vakioseerumi 1, laimennettu ihmisen seerumi;
tandar pitoisuus: 2,5 ug lgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
=7 30 ml Vakioseerumi 2, laimennettu ihmisen seerumi;
tandar pitoisuus: 10,0 ug lgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
30 ml Vakioseerumi 3, laimennettu ihmisen seerumi;
S LAY pitoisuus: 40,0 pg IgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
30 ml Vakioseerumi 4, laimennettu ihmisen seerumi;
Standard 4 pitoisuus: 200,0 pg lgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
c Thiah 30 ml Kontrolliseerumi, laimennettu ihmisen seerumi; katso
pitoisuustodistus; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
Anti-humaani-lgG-konjugaatti (lammas); valmiskayttéinen;
Conjugate IgG 11 alkaliseen fosfataasiin konjugoitunut vasta-aine
stabiloidussa proteiiniliuoksessa
AllergySub 11 Substraattiliuos, valmiskayttdinen, sisaltdd pNPP:ta
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AllergyStop R 11 Pysaytysreagenssi, valmiskayttdinen

Taulukko 3: Sisaltd — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

| Sample Buffer 19G | 120 ml | Naytteen laimennuspuskuri, valmiskayttdinen

Pesupuskurisuora 1 litraan pesupuskuria, 10 mM PBS,

| Wash buffer salt Tween | 6 x 0,05 % TWEEN20
Vakioseerumi 1, laimennettu ihmisen seerumi;

2ml pitoisuus: 2,5 ug IgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
Vakioseerumi 2, laimennettu ihmisen seerumi;

zml pitoisuus: 10,0 pug IgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
Vakioseerumi 3, laimennettu ihmisen seerumi;

2ml pitoisuus: 40,0 pug IgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
Vakioseerumi 4, laimennettu ihmisen seerumi;

2 ml pitoisuus: 200,0 pg IgG/ml; stabiloidussa proteiiniliuoksessa

- Kontrolliseerumi, laimennettu ihmisen seerumi; katso

2 mi pitoisuustodistus; stabiloidussa proteiiniliuoksessa
Anti-humaani-lgG-konjugaatti (lammas); valmiskayttdinen;

80 ml | alkaliseen fosfataasiin konjugoitunut vasta-aine
stabiloidussa proteiiniliuoksessa

80 ml | Substraattiliuos, valmiskayttdinen, sisaltaa pNPP:ta

80 ml | Pysaytysreagenssi, valmiskayttoinen

Taulukko 4: Siséalto — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Mikrotiitterilevy, asiakaskohtainen, paallystetty erilaisilla
Plate 15x 1 | ruoka-antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi),
sisaltaa vakiokayran, kvantitatiivinen

Taulukko 5: Siséalto — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5 Mikrotiitterilevy 1, paallystetty erilaisilla ruoka-antigeeneilla
Plate 1 3% 5’ (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltéda vakiokayran,
kvantitatiivinen

Taulukko 6: Sisalto — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

Mikrotiitterilevy 2, paallystetty erilaisilla ruoka-antigeeneilla
1x5, . - P, L
Plate 2 3% 5 (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltéda vakiokayran,
kvantitatiivinen

Taulukko 7: Sisélto — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

1x5 Mikrotiitterilevy 3, paallystetty erilaisilla ruoka-antigeeneilla

Plate 3 3%5 (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltada vakiokayran,
kvantitatiivinen
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Taulukko 8: Sisaltd — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Mikrotiitterilevy 6, paallystetty erilaisilla ruoka-antigeeneilla
(katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltada vakiokayran,
kvantitatiivinen

1x5,
3xs

Taulukko 9: Sisalto — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 1 (A8821-15)

Mikrotiitterilevypaneeli 1, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaé
vakiokayrén, kvantitatiivinen

151

Taulukko 10: Sisalté — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate,
Panel 2 (A8822-15)

Mikrotiitterilevypaneeli 2, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayran, kvantitatiivinen

151

Taulukko 11: Sisaltd — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)

Mikrotiitterilevy ES, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayréan, kvantitatiivinen

151

Taulukko 12: Sisaltdo — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)

Mikrotiitterilevy GS, padllystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayréan, kvantitatiivinen

151

Taulukko 13: Sisaltdo — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)

Mikrotiitterilevy GB, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayran, kvantitatiivinen

151

Taulukko 14: Sisaltd — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)

Mikrotiitterilevy GP1, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayran, kvantitatiivinen

151

Taulukko 15: Sisaltd — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)

Mikrotiitterilevy GP2, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayréan, kvantitatiivinen

15x1
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Taulukko 16: Sisaltd — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)

Mikrotiitterilevy GK, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayran, kvantitatiivinen

15x1

Taulukko 17: Sisaltdo — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-
05/15)

Mikrotiitterilevy VEG, paallystetty erilaisilla ruoka-
antigeeneilla (katso oheinen allergeenimatriisi), sisaltaa
vakiokayrén, kvantitatiivinen

1x5,

e

Taulukko 18: Sisalto — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Mikrotiitterilevy esiseulonta 1, paallystetty erilaisilla ruoka-
15x1 | antigeeneill& (katso oheinen allergeenimatriisi), siséltaé
rajan, kvalitatiivinen
= 5 mi Rajakontrolli, laimennettu ihmisen seerumi; pitoisuus:
10 pg lgG/mi; stabiloidussa proteiiniliuoksessa

Taulukko 19: Sisaltdo — RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen
Customized Plate (A8931)

Mikrotiitterilevy esiseulonta, asiakaskohtainen, paallystetty
15x 1 | erilaisilla ruoka-antigeeneilla (katso oheinen
allergeenimatriisi), siséltaa rajan, kvalitatiivinen
5mi Rajakontrolli, laimennettu ihmisen seerumi; stabiloidussa
Cut-O proteiiniliuoksessa

Vaaralliset materiaalit on ilmoitettu etiketdintivelvoitteiden mukaan. Lisatietoja on
kayttoturvallisuustiedotteissa (SDS) osoitteessa www.r-biopharm.com.

5. Sailytysohjeet

Testipakkaus on sailytettava 2—8 °C:ssa, ja sita voi kayttaa etiketissa mainittuun
viimeiseen kayttopaivaan asti. Laimennetun pesupuskurin |Wash buffer salf
enimmaiskéayttoika on 4 viikkoa silytettyna 2—8 °C:n lampétilassa.
Mikrobikontaminaatio on estettéva. Viimeisen kayttdpaivan jalkeen laatutakuu ei ole
enaa voimassa.

Substraattiliuoksen [AllergySub| kontaminaatiota konjugaatissa on

véltettava, koska tama saa substraatin vaihtamaan varia. Samoin
substraatin suoraa altistusta valolle on valtettava hydrolyysin
aiheuttamien heikkenemisen tai varimuutosten estamiseksi.

Substraattia ei saa kayttaa, jos siihen on kehittynyt voimakas keltainen
vari. Katso 10.3 Laadunvalvonta — epdastabiiliuden merkit tai reagenssien
vanheneminen.
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5.1 Mikrotiitterilevyjen sailyttdminen

Koska mikrotiitterilevyt ovat alttiita iimankosteudelle, alumiinipussit on
suljettava tiiviisti uudelleen, kun tarvittu maara levyja on otettu.
Kuivausainepussin taytyy pysya alumiinipussissa koko séilytysjakson ajan.
Mikrotiitterilevyt voidaan sdilyttaa oikein suljetussa alumiinipussissa
maaritetyn kayttdian lampaotilassa 2—8 °C.

6. Tarvitut, ei sisallytetyt reagenssit

6.1 Sisallytetyt reagenssit

- Tislattu tai deionisoitu vesi

6.2 Laitteisto

- Mikrotiitterilevyjen fotometri (ja 405 nm:n ja 620/630 nm:n suodatin),
mittausalue 0-3,5 OD

- Mikrotiitterilevyn pesuri 8—96 kuopalle

- 12-kanavainen pipetti

- Monivaihepipetti

- Vaakasuuntainen ravistin (kapillaariverinaytteiden eluoimiseen)

7. Varoituksia ja varotoimenpiteita kayttgjille

- Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kayttéon

- Taman testin saa tehda vain koulutettu laboratoriohenkildst6. Ohjeita
tydskentelysté ladketieteellisissa laboratorioissa on noudatettava. Taman testin
tekemisen kayttoohjeita on aina noudatettava tarkasti.

- Naytteita tai reagensseja ei saa pipetoida suulla; ne eivat saa mydskaan koskea
vahingoittuneeseen ihoon tai limakalvoihin. Naytteita kasiteltdessa on kaytettava
kertakayttokasineita, ja kadet on pestava testin jalkeen.

- Naytteiden tai testireagenssien kasittelyalueilla ei saa tupakoida, sytda tai juoda.

- Pakkauksen vakioseerumit testattiin HIV- ja HCV-vasta-aineiden, HBsAg:n ja
syfiliksen varalta CFR 21.640 -sdadotksen mukaisesti, ja ne olivat negatiivisia. Siita
huolimatta kaikkia potilasnaytteita ja materiaaleja, joihin kosket, on kasiteltava
mahdollisesti tartuntavaarallisina. Noudata kansallisia turvasdadoksia
mahdollisesti tartuntavaarallisen materiaalin kasittelemisesta ja havittamisesta.

- Standardiseerumit [Standard], konjugaatti ja
pesupuskurikonsentraatti |Wash buffer salt Tween | sisaltavéat sailontaaineena
natriumatsidia. TAméa aine ei saa paasta kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa.
Kosketus lyijy- tai kupariputkiin voi aiheuttaa rajahtavien metalliatsidien
muodostumista.

- Pysaytysreagenssi tai substraattiliuos ei saa paasta kosketuksiin ihon, silmien tai
vaatteiden kanssa. Mikali ainetta paasee iholle, se on pestava saippualla ja
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vedella valittomasti. Mikali ainetta paasee silmiin, niitd on huuhdeltava valittomasti
juoksevalla vedelld 15 minuutin ajan silmat avoinna. Silmalaakarin konsultaatio on
tarpeen. Jos ainetta niellaan, on juotava paljon vetta, oltava oksentamatta ja
hakeuduttava valittomasti ladkarinhoitoon.

- Kaikki pakkauksen osat on havitettdva asianmukaisesti kayton jalkeen (katso
pakkauksen komponenttien kayttéturvatiedotteet).

- Kaikki reagenssit ja materiaalit, jotka joutuvat kosketuksiin mahdollisesti
tartuntavaarallisten naytteiden kanssa, on kasiteltavéa sopivilla desinfiointiaineilla
tai autoklavoitava 121 °C:ssa vahintaan yhden tunnin ajan.

8. Naytteiden ottaminen ja sailyttaminen

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen kehitettiin ihmisen seerumin ja kapillaariveren
testaamiseen.

Laskimoverinaytteen ottamisen aikana seerumi on eroteltava hyytymasta
mahdollisimman pikaisesti taydellisen koagulaation jalkeen hemolyysin estamiseksi.
Seeruminaytteet on sailytettava kylmina (2—-8 °C) tai pakastettuina (—20 °C), kunnes
ne testataan. Seerumin toistuvaa pakastusta ja sulatusta seka
bakteerikontaminaatiota on valtettava. Lampoinaktivoidun, lipeemisen, hemolyyttisen,
ikteerisen tai samean seerumin kaytto voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

Kun RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -testissa kaytetaan
kapillaariverinaytteita, on kaytettava oikeaa laitteistoa (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Card). Vain tdma laitteisto on hyvaksyntatestattu taman
testin yhteydessa. Verinaytekortin (A8025:n ja A8025-BCC:n komponentti) kuivatut
kapillaariverinaytteet ovat stabiileja enintaan 3 viikkoa, kun niita sailytetdan kuivassa
paikassa huoneenlammadssa (20-25 °C). Kapillaariverinaytteita ei saa sailyttaa
jaékaapissa.

Taulukko 20: Naytetyyppien stabiilius

Laimentamaton seerumi | Laimennettu seerumi Kuivattu Kapillaariverindytteen
kapillaariverinayte eluaatti
2-8°C -20°C 20-25°C 20-25°C 20-25°C
1 kuukausi | > 3 kuukautta Maks. 6 tuntia 3 viikkoa Maks. 6 tuntia
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Tarked huomautus kapillaariverinaytteiden kasittelysta:
Verikortin ympyroiden taytyy olla kokonaan taytetty verella. Tarkista myos kortin
taustapuolelta, ettéd ympyrat ovat kastuneet lapi.

LICIC,
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9. Testimenettely

9.1 Yleista tietoa

Kaikki reagenssit, potilaan seerumit ja mikrotiitterilevy on tuotava
huoneenlampddn ennen kayttoa (tarkead). Sekoita reagenssit hyvin juuri ennen
kayttoa. Kayton jalkeen reagenssipakkausta on sailytettava 2—-8 °C:ssa.

Paallystettyja mikrotiitterilevyja ei saa kayttaa kuin kerran. Reagensseja tai
mikrotiitterilevyja ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai sailioita ei
ole suljettu tiukasti.

Paallystettyja mikrotiitterilevyja voidaan kayttaa eri pakkauserien
reagenssien kanssa.

Kaikki poikkeamat maaritetyista inkubaatioajoista ja lampdtiloista saavat
vakiokayran siirtymaéan suhteessa todistuksessa ilmoitettuun. Merkittavat erot
vakiokayran arvoissa voivat johtaa epavalideihin testituloksiin. Asiakkaan on
muokattava (ja hyvaksyntéatestattava) inkubaatioaika ja/tai lampoétila
esimerkiksi testin tdysin automaattista kasittelya varten.

Testia ei saa tehdéa suorassa auringonvalossa. On suositeltavaa peittaa

mikrotiitterilevyt inkuboinnin ajaksi.

9.2 Pesupuskurin valmisteleminen

Liuota yhden pesupuskurisuolan \Wash buffer salt Tween \ pakkauksen sisaltd

1 litraan tislattua vetta. Kayta vain kussakin méaarityksessa tarvittava maara.
Laimennetun pesupuskurin ]Wash buffer salt Tween \ enimmaiskayttoika on vain
4 viikkoa (2-8 °C).
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9.3 Mikrotiitterilevyjen valmisteleminen

Paallystettyja mikrotiitterilevyja ei voi kayttaa suoraan. Ennen pipetointia
levyihin on merkittava potilaan nimi tai numero.

9.4 Naytteen laimentaminen

9.4.1 Naytteen laimentaminen; seerumindaytteet

Laimenna seerumindytettd naytteen laimennuspuskurilla | Sample Buffer 1gG |
suhteessa 1:100.

Taulukko 21: Suositellut naytteen laimennuksen valmistelut

Enintaan Enintaan Enintaan Enintaan

50 maaritysta
Seerumi Puskuri Seerumi ’ Puskuri Seerumi ‘ Puskuri Seerumi ‘ Puskuri

40 pl ‘ 4,0m|| 70 pl ’ 7,0 ml | 150 ul ‘ 15,0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Naytteen eluointi; kapillaariverinaytteet

Ravista kuivattua kapillaariverinaytetta naytteen laimennuspuskurin | Sample Buffer]
kanssa asianmukaisessa ampullissa 1 (enintaan 14) tunti(a) 20-25 °C:ssa
vaakatasoisessa ravistelijassa. Kussakin maarityksessa lavista vastaavat reialliset
ympyrat . Kertakayttokasineita on kaytettava kuivattujen, verella taytettyjen
ympyroiden lavistamisessa sormella. Voit myods kayttaa sopivaa steriilia
esinettd, kuten pipettikéarjen paata tai laboratoriospaattelia ympyréiden

lavistamiseen [Card].

Taulukko 22: Suositellut naytteen eluoinnin valmistelut

Enintaan Enintaan Enintaan Enintaan

50 maaritysta 100 maaritysta 200 maaritysta 300 maaritysta

Nayte Puskuri Nayte Puskuri Nayte Puskuri Nayte Puskuri

2 ympyraa 4,0 ml 4 ympyraa ’ 8,0 ml 6 ympyraa 12,0 ml 8 ympyraa 16,0 ml

Kapillaariverindytteen eluaatti vastaa jo laimennettua potilasnaytetta, ja se
pipetoidaan mikrotiitterilevylle ohjeiden mukaisesti.

9.5 Ensimmainen inkubointi (ndytteen inkubointi)

Pipetoi 50 pl vakioseerumia | Standard 1], [ Standard 2,

| Standard 3|, | Standard 4 |, kontrollia | Control | high| tai | Cut-Off| seka
laimennettua potilaan seerumia tai kapillaariverinaytteen eluaattia
mikrotiitterilevyn kuoppiin pipetointikaavion mukaisesti. Inkuboi
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levyja seuraavaksi 90 minuuttia lampétilassa 20-25 °C. Levyt voidaan pinota
pipetointijarjestyksessa; ylin levy on peitettava.

9.6 Peseminen

Pese kuopat kolme kertaa mikrolevypesimessa kayttamalla 350 ul laimennettua
pesupuskuria |Wash buffer salt Tween | yht4 kuoppaa kohden. Lopullisen lapolla
imennan pitaisi olla kvantitatiivista, mikéli mahdollista. Levyja voidaan
taputella imukykyiseen materiaaliin pesun jalkeen, jotta pesuliuosjaamat lahtevat.

9.7 Toinen inkubointi (konjugaatti-inkubointi)

Pipetoi 50 pl konjugaattia jokaiseen kuoppaan. Inkuboi
levyja seuraavaksi 90 minuuttia lampétilassa 20-25 °C.

Levyt voidaan pinota pipetointijarjestyksessa; ylin levy on peitettava.

9.8 Peseminen

Pese kohdan 9.6 ohjeiden mukaan.

9.9 Kolmas inkubointi (substraatin inkubointi)
Pipetoi 50 ul substraattiliuosta | AllergySub | jokaiseen kuoppaan. Inkuboi
seuraavaksi levyja 60 minuuttia lampétilassa 20—25 °C. Pid4 inkuboidut

levyt poissa suorasta auringonvalosta. Levyt voidaan pinota
pipetointijarjestyksessa. Peita ylin levy |Plate |.

9.10 Reaktion pysayttaminen ja mittauksen tekeminen

Kun kuhunkin kuoppaan lisataan 50 pl pysaytysreagenssia |AllergyStop R |, reaktio
pysahtyy. Kun pysaytysreagenssia |AllergyStop R| on lisatty, napauta

levya kevyesti, jotta kuoppien sisaltd sekoittuu kunnolla. Mittaa ekstinktio
405 nm:ssa viiteaallonpituutta 620/630 nm vasten. Levyt voidaan mitata
uudelleen 24 tunnin sisélld, jos ne on peitetty ja sailytetty jAdkaapissa.

10. Laadunvalvonta — epastabiiliuden merkit tai reagenssien vanheneminen

10.1 RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -tuotteen arviointi: A8101, A8121-
05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826,
A8827, A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Kunkin testaustoimenpiteen aikana jokaisen levyn pitaisi sisaltaa
standardit |Standard 1|, | Standard 2|, | Standard 3|, | Standard 4|ja

kontrollin | Control| high |. Testi tehtiin oikein, jos seuraavat kriteerit tayttyvat (kaikki
tiedot perustuvat differentiaalimittaukseen 405 nm:ssa verrattuna 620 nm:iin (tai
630 nm:iin) [ODa4os/620)):
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Standard 2 | miinus |Standard 1| = 0,08
Standard 3| miinus | Standard 2| = 0,30
Standard 4 | miinus | Standard 3| = 0,70

Standard 4 >1,0

10.2 RIDASCREEN® Spec. IlgG Foodscreen -tuotteen arviointi: AO301, A8921,
A8931

Jokaisen testaustoimenpiteen aikana kunkin levyn pitaisi sisaltaa
rajakontrolli [ Cut-Off|. Testi tehtiin oikein, jos seuraavat kriteerit tayttyvat (tiedot
perustuvat differentiaalimittaukseen 405 nm:ssa verrattuna 620 nm:iin (tai 630 nm:iin)
[ODa4os/620]):

Cut-Off 20,20

10.3 Reagenssien epdastabiiliuden tai huononemisen merkit

Poikkeama odotetusta viitearvosta, reagenssien sameus tai

substraatin | AllergySub | voimakas keltainen véri ennen kuoppiin lisdysta voi olla
merkki vanhentuneesta reagenssista.

Jos méaaritetyt viitearvot eivat tayty, seuraavat asiat on tarkistettava ennen testin
toistamista:

kaytettavien reagenssien viimeinen kayttopaivamaara

kaytetyn laitteiston toimintakyky (esim. kalibrointi)

oikea testaustoimenpide

pakkauksen komponenttien visuaalinen tarkastus kontaminaation tai vuotojen
varalta.

Substraattiliuosta | AllergySub |, joka on variltdan voimakas keltainen, ei saa kayttaa.
Jos méaaritettyja arvoja ei saada testin toistamisen jalkeen, ota yhteytta valmistajaan.

11. Arviointi ja tulkinta

11.1 Seerumi- ja kapillaariveriloyddkset

11.1.1 Laskentojen perusta

Laskentojen on perustuttava kvantitatiivisen arvioinnin vakiokayraan ja testin
tulkintaan. Tata varten jokaiselle levylle on ajettava standardit. Standardin
ekstinktioarvot on esitetty liittyvien pitoisuuksien (ug/ml) funktiona puolilogaritmisesti
(y-In-/x-log-kaavio) pisteesta pisteeseen -kaaviona vakiokayran luomiseksi.
Standardin duplikaattianalyyseissa vakiokayran luomisessa kaytetaan
keskiarvoekstinktioita standardien duplikaattianalyyseista. Tiettyjen IgG-vasta-
aineiden pitoisuudet pg:na/ml voidaan maarittaa vakiokayran perusteella mitatuista
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OD-arvoista ja sitten muuntaa IgG-luokkiin (katso taulukot 23 ja 24). Arviointi voidaan
my0s tehda kayttdmalla sopivaa ohjelmistoa. Kvalitatiivinen testin arviointi ja tulkinta
on selitetty taulukossa.

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -vakiokayra kalibroitiin kansainvaliseen
viitevalmisteeseen: 1. WHO IRP 67/86 ihmisen IgG:lle.

11.1.2 RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -tuotteen pitoisuudet, IgG-luokat
ja laskennat: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-
05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828, A8829-
05/-15, A8921, A8931

Taulukko 23: Kvantitatiivinen suhde maaritettyjen 1gG-pitoisuuksien [pg/ml], IgG-
luokkien ja potilaan antigeenispesifisen 1gG-pitoisuuden valilla seerumindytteesta

lgG-pitoisuus IgG- Antigeenispesifine V_alhtoeht Antigeenispesifine
e oinen IgG- I
[ng/ml] luokka n lgG-siséalto A n lgG-siséalto

<75 0 Negatiivinen 0 Negatiivinen
75-<12,5 1 Lieva
1 Kohonnut
12,5-< 20,0 2 Kohonnut
20,0—<50,0 3 Korkea
2 Erittdin kohonnut
=50,0 4 Erittain korkea

Taulukko 24: Kvantitatiivinen suhde méaritettyjen pitoisuuksien [ug/ml], IgG-luokkien
ja potilaan antigeenispesifisen IgG-pitoisuuden valilla kapillaariverinaytteesta

IgG-pitoisuus lgG- Antigeenispesifine gﬁ'ehr:oleg_ Antigeenispesifine
[ug/ml] luokka n IgG-sisaltd Iuokkga n IgG-sisaltd

<8,0 0 Negatiivinen 0 Negatiivinen
8,0-< 18,0 1 Lieva 1 Kohonnut
18,0-< 40,0 2 Kohonnut
2 Erittain kohonnut
>40,0 3 Korkea

Nama arvot ovat vain karkeita suuntaviivoja. Kansainvalisia standardeja tietyista
IgG:eista ruoille ei ole olemassa.
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Taulukko 25: RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)- ja
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)-, Prescreen 1
(A8921)- ja Prescreen Customized Plate (A8931) -tuotteiden kvalitatiivinen arviointi
tai tulkinta seerumi- tai kapillaariverinaytteesta

Ty

<1.0 - Negatiivinen
>1,0<25 + Lieva
>25-<5,0 ++ Kohonnut

25,0 +++ Korkea

Suhde = ODa4os/620 (Ndyte) + ODaos/s20 (raja). Testi on validi, jos rajan ODa4os/e20 on = 0,20.

12. Menetelman rajoitukset

Talla testijarjestelmalla maaritetyt IgG-pitoisuudet antavat tietoa potilaan
herkistymistasosta tutkittujen ruoka-antigeenien tai sekoitusten osalta.

Maaritetyn IgG-pitoisuuden tason ja kliinisten oireiden esiintymisen tai vaikeuden
valista korrelaatiota ei voi paatella testista. Saadut tulokset on aina tulkittava kaikkien
kliinisten oireiden yhteydessa.

Virheellisia positiivisia testituloksia voi esiintya testatun antigeenin ja muiden
antigeenien epitooppien ristireaktiivisuuden vuoksi.

Ruokaekstraktien valmistus ja mikrotiitterilevyjen paallystys eivat aina poista
antigeenisia epitooppeja, mika voi johtaa virheellisesti negatiivisiin tuloksiin. Ruoka-
antigeenien vastaisia IgG-vasta-aineita, joita ei ilmene ennen teollista valmistusta,
ruoan valmistusta tai nauttimista, ei ehk& havaita, koska niita ei ole lasna
alkuperaisessa ruoassa, jonka vuoksi potilas testataan.

13. Suorituskykyominaisuudet

13.1. Tarkkuus

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -testin toistettavuus maaritettiin kayttamalla
viitenaytteitd, jotka kattoivat koko mittausalueen negatiivisesta erittain positiiviseen.
Keskiarvot ja variaatiokertoimet (CV) maaritettiin kolmesta reagenssierasta ja
kahdesta mikrotiitterilevysta. Maaritysten valisen toistettavuuden maarittamista
varten tehtiin kolminkertaisena maarityksia viidelta perakkaiselta tydpaivaltd kahtena
ajona paivassa. Mittaukset teki kaksi teknikkoa.
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Taulukko 26: Maarityksen sisainen tarkkuusmittaus

Keskimaérainen CV (%) 8.1

Taulukko 27: Maaritysten valinen tarkkuusmittaus

Keskimaarainen CV (%) 111

Taulukko 28: Erien valinen tarkkuusmittaus

Reagenssipakkauserien maara

Mikrotiitterilevyerien maara 2 2 2

Allergeenien maara 44 44 44

Mittausten maéara 264 264 264
Variaatiokerroin 25,0 % 16,9 % 15,4 %

Variaatiokertoimen keskiarvo 19,1 %

Maaritysten sisaiset, maaritysten valiset ja erien valiset tarkkuusmittaukset viittaavat
siihen, ettd RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -testi luo tarkkoja ja toistettavia
tuloksia koko mittausalueella pysyvissé sek& muuttuvissa olosuhteissa ja eri
pakkauserilla.

13.2 Stabiilius
13.2.1 Stabiilius kuljetuksen aikana

Pakkauksen komponenttien stabiilius testattiin kuljetuksen aikaisten lampétilojen
vaihdellessa. Kaksi simuloitua kuljetusskenaariota (TC 1 ja TC 2) seka yksi aito
merikuljetus Australiaan (TC 3) tutkittiin. Lampdtilavaihtelut dokumentoitiin koko
kuljetusjakson ajalta. Kirjatut lampdtilat olivat valilla 4,5-46 °C. Pakkauksen
komponentteja verrattiin viitepakkaukseen, jota sailytettiin maaritetyssa lampdotilassa
(2-8 °C).

Vaikutuksia tuloksiin pakkauksen komponenttien kuljetuksen jalkeen ei
havaittu missaan skenaariossa, mika tarkoittaa, ettda RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen on stabiili kuljetusolosuhteissa.

13.2.2 Pakkauksen stabiilius avaamisen jalkeen

Pakkauksen komponenttien stabiilius testattiin, kun yksittéaiset komponentit oli avattu
6 viikon ajaksi. Analyysi tehtiin kayttamalla kahta positiivista seerumia, joita 2, 4 ja
6 viikon jalkeen verrattiin viikon O testituloksiin, jotka olivat 100 % (prosenttia
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viitteestd). Analyysi tehtiin my6s peittamatta jatetylle mikrotiitterilevylle 6 viikon
jalkeen yhdistettyna askettain avattuun reagenssipakkaukseen (viitepakkaus) ja
askettain avattuun mikrotiitterilevyyn yhdistettyna peittdmatta jatettyyn
reagenssipakkaukseen (viitelevy). Pakkauksia sailytettiin lampdétilassa 2—-8 °C.

Stabiiliuden menetysta ei havaittu reagensseissa tai mikrotiitterilevyissa
vahintaan 6 viikon ajanjaksolla. Nailla pakkauksen komponenteilla saadut
testitulokset eivat osoittaneet merkittavia poikkeamia verrattuna
viitetuotteisiin.

13.3 Analyyttinen herkkyys
Analyyttinen herkkyys on testin tarkkuuden mitta pienilla analyyttipitoisuuksilla.

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -testin keskimaarainen LOB on 2,8 ug/ml
ja keskimaarainen LOD 4,0 ug/ml.

13.4 Hairitsevat tekijat
Seuraavat potentiaaliset aineet testattiin: hemoglobiini, bilirubiini, triglyseridit, HSA.

Suhteellisia vaikutuksia RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen -testituloksiin ei
havaittu minkdan mainitun aineen osalta.

On kuitenkin pidettava mielessa, etta aineiden yhdistelmia ei testattu. Siksi
epatodennakdinen tulos hemolyyttisten, hemorragisten tai lipeemisten
potilasnaytteiden tapauksessa on aina tutkittava erityisesti potilaan yleinen kliininen
kuva huomioon ottaen.
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Testikohtaiset symbolit

| AllergyStop R| Pysaytysreagenssi
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Konjugaatti
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RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen

REF| AO0301, A8010, A8020, A8101, A8121-05/-15,
A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15,
A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825,
A8826, A8B827, A8828, A8829-05/-15, A8921,
A8931

1. Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostisk anvandning. RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testet ar
en kvantitativ eller kvalitativ enzymimmunanalys (EIA) for att faststélla specifika
IgG-antikroppar mot livsmedelsallergener. Testet ar utformat fér manuell bearbetning
och ar en kombination av reagenser och tillhgrande varianter av mikrotiterplattor.
Endast Foodscreen-produktkomponenter far kombineras med varandra. Testet
passar for anvandning av humant serum och humana kapillarblodprover. Testet ar ett
diagnostiskt hjalpmedel i fall med misstankt IlgG-medierad dverkanslighet mot
livsmedel.

2. Sammanfattning och forklaring av testet

Livsmedelsallergi kan identifieras genom detektering av specifika IgG-antikroppar.
Livsmedelsallergi kan bero pa 6kad permeabilitet i tarmvéaggen for ett visst livsmedel.
Immunkomplex som bestar av IgG-antikroppar och livsmedel kan bildas nar
livsmedel eller dess bestandsdelar tranger igenom tarmvaggen till den omgivande
vavnaden, och dessa komplex kan utlésa inflammatoriska reaktioner som kan leda till
olika sjukdomar.

Det har ar ett EIA-test. Alla mikrotiterplattor som anges under 4 "Medfdljande
reagenser” har godkants i kombination med R-Biopharm AG:s A8020 reagenssats.
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen reagenser far inte anvandas i kombination
med mikrotiterplattor fran andra tillverkare och RIDASCREEN® Spec. 1gG
Foodscreen mikrotiterplatta far inte anvandas tillsammans med reagenser fran andra
tillverkare.
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3. Testprincip

Livsmedelsextrakt som kan orsaka en allergisk reaktion adsorberas pa innerytan av
brunnarna pa en mikrotiterplatta. Humana patientprover (serum eller eluat fran
kapillarblod), standardserum och kontrollserum pipetteras i lampliga haligheter och
inkuberas i rumstemperatur. Under inkubering binder specifika IgG-antikroppar mot
motsvarande adsorberade livsmedelsantigener. Bundet material aviagsnas genom
tvatt. En antihuman IgG-antikropp som konjugerats med alkaliskt fosfatas tillsatts
sedan. Under en annan inkuberingsfas binder detta antikroppskonjugat mot de
humana IgG-antikropparna i patientprovet. Eventuellt obundet konjugat avlagsnas
genom tvatt. Slutligen tillsatts substratet och defosforyleras av det alkaliska
fosfataset och omvandlas till en gulfargad produkt. Den gula fargens intensitet ar
proportionerlig till mangden antigenspecifika antikroppar i serumet och kan matas
genom fotometri vid 405 nm minus referensvaglangdsmattet pa 620/630 nm.
Standardkurvan anvands for att kvantifiera matresultaten. (Viktigt: Med plattorna
A0301, A8921 och A8931 kan endast en kvalitativ utvardering goéras.)

4. Medfoljande reagenser

Tabell 1: Innehall i RIDASCREEN® Foodscreen Allergens Customized Plate (A0301)

Kundspecifik mikrotiterplatta, belagd med olika
Plate 15x1 livsmedelsantigener (se bifogad allergenmatris), utan
standardkurva, kvalitativ

Tabell 2: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents Bulk (A8010)

BN e 5 x R//\?tEﬂljzllJ\lf;e()rtsalt till 5 liter tvattbuffert, 10 mM PBS, 0,05 %
Standardserum 1, utspéatt humant serum;

0 ml koncentration: 2,5 pug IgG/ml; i stabiliserad proteinldsning
Standardserum 2, utspatt humant serum;

0 ml koncentration: 10,0 pug IgG/ml; i stabiliserad proteinldsning
Standardserum 3, utspatt humant serum;

0 ml koncentration: 40,0 pug IgG/ml; i stabiliserad proteinldsning
Standardserum 4, utspatt humant serum;

0 ml koncentration: 200,0 pug IgG/ml; i stabiliserad proteinlésning

30l | Koncentation: | stabilserad proeiisnng

: Antihumant IgG-konjugat (far); fardigt att anvanda; alkalisk

1 fotofatas-konjugerad antikropp i stabiliserad proteinlésning

11 Substratldsning, fardig att anvanda, innehéller pNPP

11 Stoppreagens, fardig att anvanda

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen 2020-11-10 233




Tabell 3: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Reagents (A8020)

|Samp|e Buffer IgG | 120 ml | Provspadningsbuffert, fardig att anvanda
Tvattbuffertsalt till 1 liter tvattbuffert, 10 mM PBS, 0,05 %
| Wash buffer salt Tween | 6 x TWEEN20 ’
Standardserum 1, utspatt humant serum;
2ml
SIEMEETE koncentration: 2,5 pug lgG/ml; i stabiliserad proteinlésning
Standardserum 2, utspatt humant serum;
2ml
SIEMEETE koncentration: 10,0 pug IlgG/ml; i stabiliserad proteinlésning
Standardserum 3, utspatt humant serum;
2ml
el koncentration: 40,0 pug IlgG/ml; i stabiliserad proteinlésning
Standardserum 4, utspatt humant serum;
2ml
SIEMEETEIC, koncentration: 200,0 pg IgG/ml; i stabiliserad proteinldsning
- > mi Kontrollserum, utspétt humant serum; se certifikat for
Control| high koncentration; i stabiliserad proteinlésning
: Antihumant IgG-konjugat (far); fardigt att anvanda,; alkalisk
80 ml fotofatas-konjugerad antikropp i stabiliserad proteinlésning
AllergySub 80 ml | Substratlosning, fardig att anvanda, innehaller pNPP
AllergyStop R 80 ml Stoppreagens, fardig att anvanda

Tabell 4: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Customized Plate (A8101)

Kundspecifik mikrotiterplatta, belagd med olika
Plate 15x 1 | livsmedelsantigener (se bifogad allergenmatris), med
standardkurva, kvantitativ

Tabell 5: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 1 (A8121-05/15)

1x5, Mikrotiterplatta 1, belagd med olika livsmedelsantigener (se
Plate 1 3x5 | bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ

Tabell 6: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 2 (A8221-05/15)

I 1x5,
Plate 2 3x5

Mikrotiterplatta 2, belagd med olika livsmedelsantigener (se
bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ

Tabell 7: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 3 (A8321-05/15)

1x5,
Plate 3 3x5

Mikrotiterplatta 3, belagd med olika livsmedelsantigener (se
bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ

234 2020-11-10 RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen



Tabell 8: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate 6 (A8621-05/15)

Mikrotiterplatta 6, belagd med olika livsmedelsantigener (se

bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ

1x5,
3x5

Tabell 9: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 1

(A8821-15)
Mikrotiterpanel 1, belagd med olika livsmedelsantigener (se
15x1 | bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 10: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Microtiter Plate, Panel 2
(A8822-15)
Mikrotiterpanel 2, belagd med olika livsmedelsantigener (se
15x1 | bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 11: Innehdll i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate ES (A8823)
Mikrotiterplatta ES, belagd med olika livsmedelsantigener
15x1 (se bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 12: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GS (A8824)
Mikrotiterplatta GS, belagd med olika livsmedelsantigener
15x1 (se bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 13: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GB (A8825)
Mikrotiterplatta GB, belagd med olika livsmedelsantigener
15x1 (se bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 14: Innehdll i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP1 (A8826)
Mikrotiterplatta GP1, belagd med olika livsmedelsantigener
15x1 (se bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 15: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GP2 (A8827)
Mikrotiterplatta GP2, belagd med olika livsmedelsantigener
15x1 (se bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 16: Innehdll i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate GK (A8828)
Mikrotiterplatta GK, belagd med olika livsmedelsantigener
15x1 (se bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
Tabell 17: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Plate VEG (A8829-05/15)
1x5, Mikrotiterplatta VEG, belagd med olika livsmedelsantigener
3x5 (se bifogad allergenmatris), med standardkurva, kvantitativ
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Tabell 18: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen 1 (A8921)

Mikrotiterplatta Prescreen 1, belagd med olika

15x 1 | livsmedelsantigener (se bifogad allergenmatris), med
gransvarde, kvantitativ
Gransvardeskontroll, utspatt humant serum; koncentration:
Cut-Off 5mil

10 pg IgG/ml; i stabiliserad proteinlésning

Tabell 19: Innehall i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen Prescreen, Customized
Plate (A8931)

Kundspecifik Prescreen mikrotiterplatta, belagd med olika
15x 1 | livsmedelsantigener (se bifogad allergenmatris), med
gransvarde, kvantitativ

Gransvardeskontroll, utspétt humant serum; i stabiliserad
Cut-Off 5 ml o
proteinlésning

Farliga material anges i enlighet med markningsforeskrifter. Mer information finns i
sakerhetsdatabladen (SDS) pa www.r-biopharm.com.

5. Forvaringsanvisningar

Testsatsen maste forvaras i 2 till 8 °C och kan anvandas fram till utgangsdatumet pa
etiketten. Den utspadda tvattbufferten |Wash buffer salt Tween| har en maximal
forbrukningstid pa 4 veckor vid forvaring i 2 till 8 °C. Mikrobiell kontaminering maste
forhindras. Eter utgdngsdatumet galler inte kvalitetsgarantin langre.

Kontaminering av substratlésningen | AllergySub | med konjugatet | Conjugate

maste undvikas, eftersom det far substratet | AllergySub | att missfargas.
Direktexponering av substratet | AllergySub | for ljus maste ocksé undvikas for att

forhindra forsamring eller missfargning pa grund av hydrolys. Anvand inte

substratet | AllergySub | om det har utvecklat en intensiv gul farg. Se 10.3
"Kvalitetskontroll — indikation pa reagensernas instabilitet eller utgangsdatum”.

5.1 Forvaring av mikrotiterplattor

Eftersom mikrotiterplattorna ar kansliga for luftfuktighet ska
aluminiumpasarna forslutas ordentligt nar 6nskat antal plattor av har tagits
ut. Torkmedelspasen maste ligga kvar i aluminiumpasen under hela
forvaringsperioden. Mikrotiterplattorna kan forvaras i korrekt forsluten
aluminiumpéase under den angivna forvaringstiden i 2 till 8 °C.
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6. Reagenser som behtvs men som inte medfoljer

6.1 Medfdljande reagenser

Destillerat eller avjoniserat vatten

6.2 Utrustning

Fotometer for mikrotiterplattor (med 405 nm och 620/630 nm filter),
matintervall O till 3,5 OD

Mikrotiterplattvatt for 8 till 96 brunnar

12-kanalspipett

Flerstegspipett

Horisontal shaker (for eluering av kapillarblodprover)

. Varningar och forsiktighetsatgarder for anvandare

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning

Det har testet far endast utféras av utbildad laboratoriepersonal. Riktlinjerna for
arbete i medicinska laboratorier maste féljas. Folj alltid bruksanvisningen for detta
test noggrant.

Pipettera inte prover eller reagenser med munnen; undvik kontakt med skadad
hud och slemhinnor. Bar engadngshandskar nar du hanterar prover och tvatta
handerna efter testet.

ROk, at eller drick inte i omraden dar prover eller testreagenser bearbetas.
Standardserumen i satsen har testats for HIV och HCV-antikroppar, HBSAg och
syfilis enligt CFR 21.640 och var negativa. Patientproverna och allt material som
du vidror ska anda hanteras som potentiellt smittbarande. Fo6lj nationella
sakerhetsregler for hantering och omhandertagande av potentiellt smittbarande
material.

Standardserumen |Standard], konjugatet och tvattbuffertkoncentratet
| Wash buffer salt Tween| innehaller natriumazid som konserveringsmedel. Detta
amne far inte komma i kontakt med hud eller slemhinnor. Kontakt med bly- eller
kopparrdr kan leda till att explosiva metallazider bildas.

Lat inte stoppreagensen eller substratlosningen komma i kontakt med hud, dgon
eller klader. Vid kontakt med huden, tvatta omedelbart med tval och vatten. Vid
kontakt med 6gonen, spola omedelbart under rinnande vatten i 15 minuter med
Odgonlocken dppna. Kontakta en égonspecialist. Vid fortaring, drick stora mangder
vatten, framkalla inte krdkning och kontakta lakare omedelbart.

Alla komponenter i satsen maste omhandertas korrekt av anvandaren efter
anvandning (se sékerhetsdatablad angaende satsens komponenter).

Alla reagenser och material som kommer i kontakt med potentiellt smittbarande
prover maste hanteras med lampliga desinfektionsmedel eller autoklaveras i

121 °C i minst en timme.
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8. Insamling och férvaring av prover

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen har utvecklats for att testa humant serum och
kapillarblod.

Vid insamling av vendsa blodprover ska serumet separeras fran koagel sa fort som
mojligt efter fullstandig koagulation for att forhindra hemolys. Serumproverna maste
forvaras kylda (2 till 8 °C) eller frysta (=20 °C) tills de ska testas. Undvik upprepad
frysning och tining av serumet liksom bakteriell kontaminering. Anvandning av
varmeinaktiverade, lipemiska, hemolytiska, ikteriska eller grumliga serum kan leda till
falska resultat.

Nar kapillarblodprover anvands i RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testet maste
ratt utrustning anvandas (A8025/A8025-IMU/A8025-PIM RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit, A8025-BCC RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Card). Endast denna utrustning har godkants for detta test. Torkade
kapillarblodprover pa Blood Collection Card (ingar i A8025 och A8025-BCC) ar
stabila i hdgst 3 veckor vid forvaring pa en torr plats i rumstemperatur (20 till 25 °C).
Forvara inte kapillarblodprover i kylskap.

Tabell 20: Stabilitet hos provtyper

Ej utspatt serum Utspatt serum Torkat Eluat av
kapillarblodprov kapillarblodprov
2till 8 °C -20°C 20 till 25 °C 20 till 25 °C 20 till 25 °C
1 manad |>3 manader Hogst 6 timmar 3 veckor Hogst 6 timmar

Viktigt meddelande vid bearbetning av kapillarblodprover:
Cirklarna pa blodkortet maste fyllas helt med blod. Kontrollera aven kortets baksida
for att skerstélla att cirklarna har absorberat blodet helt.
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9. Testprocedur

9.1 Allméan information

Alla reagenser, patientserum och mikrotiterplattan méste f& rumstemperatur
innan de anvands (viktigt). Blanda reagenserna ordentligt fére anvandning. Efter
anvandning maste reagenssatsen forvaras vid 2 till 8 °C.

De belagda mikotiterplattorna far inte anvandas mer an en gang. Anvand
inte reagenser eller mikrotiterplattorna om férpackningen ar skadad eller om
behallarna inte ar ordentligt forslutna.

De belagda mikrotiterplattorna kan anvandas med reagenser fran olika
satser.

Eventuella avvikelser fran de angivna inkubationstiderna och temperaturerna
kommer att gora att standardkurvan forandras i jamforelse med certifikatet.
Omfattande skillnader i varden fran standardkurvan kan leda till ogiltiga
testresultat. Kunden behover till exempel andra (och validera) inkubationstiden
och/eller temperaturen for helt automatiserad bearbetning av testet.

Utfor inte testet i direkt solljus. Rekommendationen ar att tacka mikrotiterplattorna

under inkuberingsfaserna.

9.2 Forbereda tvattbufferten

L6s upp innehallet i en férpackning tvattbuffertsalt | Wash buffer salt Tween| i 1 liter
destillerat vatten. Anvand bara den mangd som behdvs for varje analys. Upplost
tvattbuffert |Wash buffer salt Tween| har bara en maximal hallbarhetstid p& 4 veckor
(2 till 8 °C).

9.3 Forbereda mikrotiterplattor

De belagda mikrotiterplattorna kan inte anvandas direkt. Innan pipettering
utférs maste plattorna mérkas med patientnamn eller -nummer.

9.4 Provutspadning

9.4.1 Provutspadning; serumprover

Spad serumprovet med provspadningsbuffert \ Sample Buffer IgG \ 1:100.
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Tabell 21: Rekommenderade forberedelser for provutspadning

Upp till Upp till Upp till Upp till
50 bestamningar 100 bestdmningar 200 bestamningar 300 bestamningar
Serum Buffert Serum Buffert Serum ‘ Buffert Serum Buffert
40 pl ‘ 4,0 ml | 70 ul ‘ 7,0 ml | 150 pl ‘ 15,0 ml | 200 pl ‘ 20,0 ml

9.4.2 Provspadning; kapillarblodprover

Skaka det torkade kapillarblodprovet med provspadningsbuffert

| Sample Buffer IgG | i en lamplig flaska i 1 (till 14) timme (timmar) vid 20 till 25 °C i
en horisontell shaker. For varje analys, tryck ut motsvarande antal perforerade

cirklar [Card|. Eng&ngshandskar ska anvandas for att trycka ut de torkade, blodfyllda
cirklarna med fingrarna. Du kan ocksa anvanda ett lampligt sterilt foremal, till
exempel anden pa en pipettspets eller en laboratoriespatel, for att trycka ut

cirklarna [Card|.

Tabell 22: Rekommenderade forberedelser for provutspadning

Upp till Upp till Upp till Upp till
50 bestamningar 100 bestamningar 200 bestamningar 300 bestamningar

Prov ‘ Buffert Prov ’ Buffert Prov ‘ Buffert Prov ‘ Buffert

2 cirklar ‘ 4,0 ml | 4 cirklar ‘ 8,0 ml | 6 cirklar ‘ 12,0 ml | 8 cirklar ‘ 16,0 ml

Eluatet med kapillarblodprovet motsvarar redan det utspadda patientprovet och
pipetteras pa mikrotiterplattan enligt anvisningarna.

9.5 Forsta inkubering (provinkubering)

Pipettera 50 ul av standardserumen |Standard 1], | Standard 2
| Standard 3|, | Standard 4], kontrollen | Control| high | eller och det
utspadda patientserumet eller eluatet av kapillarblodprovet i brunnarna pa
mikrotiterplattan enligt pipetteringsschemat. Inkubera sedan
plattorna i 90 minuter vid 20 till 25 °C. Plattorna kan staplas i
pipetteringsordning; tack dver den dversta plattan.

9.6 Tvatt

Tvatta brunnarna tre ganger med en mikroplattvatt med 350 pl utspadd
tvattbuffert | Wash buffer salt Tween| for varje brunn. Slutlig sugning ska vara
kvantitativ, om det &r mojligt. Plattorna kan tommas ut pa absorberande
material efter tvatt for att aviagsna eventuell kvarstaende tvattlésning.
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9.7 Andra inkubering (konjugatinkubering)
Pipettera 50 ul av konjugat i varje brunn. Inkubera sedan

plattorna i 90 minuter vid 20 till 25 °C. Plattorna kan staplas i

pipetteringsordningen, tack dver den 6versta |Plate |.

9.8 Tvatt

Tvétta enligt beskrivningen i avsnitt 9.6.

9.9 Tredje inkubering (substratinkubering)

Pipettera 50 pl substratlésning | AllergySub | i varje brunn. Inkubera sedan
plattorna i 60 minuter vid 20 till 25 °C. Hall de inkuberade

plattorna borta fran direkt solljus. Plattorna kan staplas i

pipetteringsordning, tack dver den 6versta plattan | Plate |.

9.10 Stoppa reaktionen och utféra matningen

Om man tillsétter 50 pl stoppreagens | AllergyStop R| i varje brunn stoppas
reaktionen. Nar stoppreagensen |AllergyStop R| har tillsatts ska du "knacka”
forsiktigt pa plattan for att uppna ordentlig blandning i brunnarna. Mat
utrotningen vid 405 nm mot referensvaglangden pa 620/630 nm.

Plattorna kan matas om inom 24 timmar om de tacks 6ver och forvaras i
kylskap.

10. Kvalitetskontroll — indikation pa reagensernas instabilitet eller
utgangsdatum

10.1 Utvardering av RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A8101, A8121-05/-
15, A8221-05/-15, A8321-05/-15, A8621-05/-15, A8823, A8824, A8825, A8826,
A8827, A8828, A8821-15, A8822-15, A8829-05/-15

Under varje testprocedur ska varje platta innehalla standarderna

| Standard 1], | Standard 2|, | Standard 3|, | Standard 4] och kontrollen

| Control | high |. Testet har utférts korrekt om foljande kriterier har uppfylits

(all information baseras pa ett differentialmatt pa 405 nm till 620 nm (eller 630 nm)

Standard 2| minus |Standard 1| =0,08
Standard 3| minus |Standard 2| = 0,30
Standard 4| minus |Standard 3| =0,70

Standard 4 >1.0
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10.2 Utvardering av RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen: A0301, A8921,
A8931

Under varje testprocedur ska varje platta innehalla

gransvardeskontrollen [Cut-Off|. Testet har utforts korrekt om foljande kriterium har
uppfyllts (informationen baseras pa ett differentialmatt pa 405 nm till 620 n, eller
630 nm [ODaos/620]):

20,20

10.3 Indikation pa reagensernas instabilitet eller férsamring

En awvikelse fran det forvantade referensvardet, grumlighet i reagensen eller intensiv

gulfargning av substratet | AllergySub | innan det tillsatts i brunnarna kan vara ett
tecken pd att reagensen passerat sitt utgangsdatum.

Om det angivna referensvardet inte nds maste féljande saker kontrolleras innan
testet upprepas:

- utgangsdatum for de reagenser som anvands

- funktionell prestanda for den utrustning som anvands (t.ex. kalibrering)

- korrekt testprocedur

- visuell inspektion av satsens komponenter avseende kontaminering eller lackage.

Anvand inte substratlésning | AllergySub | som har en intensiv gul farg. Kontakta
tillverkaren om de angivna vardena inte uppnas efter att testet har upprepats.

11. Utvardering och tolkning

11.1 Fynd i serum och kapillarblod
11.1.1 Grunder till berakning

Berakningarna maste baseras péa en standardkurva for kvantitativ utvardering och
tolkning av testet. Darfor méaste standarder koras pa varje platta. Utrotningsvardena
for standarden ar angivna som en funktion av de relaterade koncentrationerna
(ug/ml) semilogaritmiskt (y-In-/x-logdiagram) i ett punkt-till-punkt-diagram for att
skapa standardkurvan. Vid dubbla analyser av standarden anvands
medelutrotningsvardet fran den dubbla analysen av standarderna for att skapa
standardkurvan. Koncentrationerna av de specifika IgG-antikropparna i pg/ml kan
faststallas med hjalp av standardkurvan fran de uppmatta OD-vardena och sedan
konverteras till IgG-klasser (se tabell 23 och 24). Utvarderingen kan ocksa utforas
med lamplig programvara. Kvalitativ utvardering och tolkning av testet forklaras i
tabellen.

Standardkurvan fér RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen kalibrerades till ett
internationellt referenspreparat: 1:a WHO IRP 67/86 foér humant IgG.
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11.1.2 Koncentrationer, IgG-klasser och beréakningar for RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen: A0301, A8101, A8121-05/-15, A8221-05/-15, A8321-05/-15,
A8621-05/-15, A8821-15, A8822-15, A8823, A8824, A8825, A8826, A8827, A8828,
A8829-05/-15, A8921, A8931

Tabell 23: Kvantitativ relation mellan faststéllda IgG-koncentrationer [ug/ml], 1gG-
klasser och patientens antigenspecifika IgG-koncentration fran ett serumprov

lgG-koncentration 19G- Antigenspecifikt Alternativ Antigenspecifikt
g/ml klass IgG-innehall IgG-klass lgG-innehall

<75 Negativ Negativ
7,5till<12,5 1 Mild
1 Forhojd
12,51till < 20,0 2 Forhojd
20,0 till < 50,0 3 Hog
2 Mycket forhojd
=>50,0 4 Mycket hog

Tabell 24: Kvantitativ relation mellan faststallda koncentrationer [ug/ml], IgG-klasser
och patientens antigenspecifika IgG-koncentration fran ett kapillarblodprov

lgG-koncentration I9G- Antigenspecifikt Alternativ Antigenspecifikt
[ug/ml] klass IgG-innehall IgG-klass IgG-innehall

<8,0 Negativ Negativ
8,0till < 18,0 1 Mild 1 Forhojd
18,0 till < 40,0 2 Forhojd
2 Mycket forhojd
> 40,0 3 Hog

Dessa varden ar endast grova riktlinjer. Det finns inga internationella standarder for
specifika 1gG for livsmedel.
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Tabell 25: Kvalitativ utvardering och tolkning av RIDASCREEN® Foodscreen
Allergens Customized Plate (A0301) och RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
Customized Plate (A8101), Prescreen 1 (A8921) och Prescreen Customized Plate
(A8931) fran ett serum- eller kapillarblodprov

unarsering Toking

<1,0 - Negativ
>1,0till<2,5 + Mild
>25till<5,0 ++ Forhojd

250 +++ Hog

Kvot = ODa4os/620 (prov) + ODaosie20 (gransvarde). Testet ar giltigt om ODaos/620 av
gransvardet ar = 0,20.

12. Metodens begransningar

De IgG-koncentrationer som faststalls med hjalp av detta testsystem ger information
om nivan av sensitisering hos patienten med avseende pa understkta
livsmedelsantigener eller blandningar.

En korrelation mellan nivan av en faststéalld IgG-koncentration och forekomsten eller
allvarlighetsgraden av kliniska symtom kan inte harledas fran detta. De resultat som
uppnas maste alltid tolkas i kombination med de fullstéandiga kliniska symtomen.
Falskt positiva testresultat kan forekomma pa grund av en korsreaktivitet hos den
testade antigenen med epitoper fran andra antigener.

Market av livsmedelsextrakt och belaggningen pa mikrotiterplattorna eliminerar inte
alltid antigenepitoper, vilket kan leda till falskt negativa resultat. IgG-antikroppar mot
antigener som inte uppstar férran vid industriell beredning, matlagning eller
matsmaltning kanske inte &r detekterbara eftersom de inte forekommer i det
ursprungliga livsmedlet som patienten testas for.

13. Prestandaegenskaper

13.1. Precision

Reproducerbarheten hos RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testet faststalldes
med hjalp av referensprover som técker hela matintervallet fran negativt till starkt
positivt. Medelvardena och variationskoefficienterna (CV) faststélldes for tre
reagensloter och for tva mikrotiterplattor. For att faststalla reproducerbarheten mellan
studier anvandes referensprover fran fem pa varandra féljande arbetsdagar i tre
versioner, med tva korningar per dag. Matningarna utférdes med tva tekniker.
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Tabell 26: Matning av precision inom analysen

Medelvarde CV (%) 8,1

Tabell 27: Matning av precision mellan analyser

Medelvarde CV (%) 111

Tabell 28: Matning av precision mellan loter

Variationskoefficient 25,0% 16,9% 15,4%

Genomsnittlig 19,1%
variationskoefficient

Matningarna av precision inom analysen, mellan analyser och mellan loter antyder
att RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen-testet ger korrekta och reproducerbara
resultat i hela matintervallet under bade konstanta och féranderliga villkor och med
flera olika satsloter.

13.2 Stabilitet
13.2.1 Transportstabilitet

Satskomponenternas stabilitet kontrollerades vid temperaturfluktuationer orsakade
av transport. Tva simulerade transportscenarion (TC 1 och TC 2) och en verklig
utlandstransport till Australien (TC 3) undersoktes. Temperaturfluktuationerna
dokumenterades under hela transportperioden. Temperaturer pa mellan 4,5 °C och
46 °C registrerades. Satskomponenterna jamférdes med referenssatsen, som
forvarades vid den foreskrivna temperaturen (2 till 8 °C).

Ingen paverkan pa resultaten efter transport av satskomponenterna upptacktes
vid nagot av scenarierna, vilket innebar att RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen ar stabilt under transportforhallanden.

13.2.2 Satsens stabilitet efter 6ppnande

Satskomponenternas stabilitet testades efter de enskilda komponenterna hade
oppnats under en 6 veckor lang period. Analysen utférdes med hjalp av tva positiva
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serum som, efter 2, 4 och 6 veckor, jamfordes med testresultaten fran vecka 0, som
motsvarar 100 % (% av REF). Analysen utférdes ocksa pa en mikrotiterplatta som
inte tackts over efter 6 veckor, kombinerad med en nyligen 6ppnad reagenssats
(ref.sats) och en nyligen 6ppnad mikrotiterplatta kombinerad med en reagenssats
som lamnats 6ppnad (ref.platta). Satserna forvarades vid 2 till 8 °C.

Ingen forlorad stabilitet upptécktes i reagenserna eller mikrotiterplattorna
under en period pa minst 6 veckor. Testresultaten som uppnaddes med dessa
satskomponenter uppvisade heller inga betydande avvikelser jamfort med
referenserna.

13.3 Analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet ar ett matt av ett tests exakthet vid laga koncentrationer av
analyten.

Genomsnittligt LOB hos RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen &r 2,8 ug/ml och
genomsnittligt LOD éar 4,0 pg/ml.

13.4 Interferenter
Foljande potentiella &mnen testades: hemoglobin, bilirubin, triglycerider, HSA.

Ingen relativ paverkan pa testresultatet av RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen pavisades for ndgot av de angivna amnena.

Observera dock att inga kombinationer av amnena testades. Darfér maste ett
osannolikt resultat vid eventuellt hemolytiska, hemorragiska eller lipemiska
patientprover alltid utredas specifikt med hanseende pa patientens Gvergripande
kliniska bild.
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Testspecifika symboler

| AllergyStop R | Stoppreagens
Substratlésning, fardig att anvanda
Bloduppsamlingskort
Mikrotiterplatta
Konjugat

| Control | high| Positiv kontroll

| Sample Buffer 1gG | Provspadningsbuffert
Standard 1

Standard 2

Standard 3

Standard 4

| Wash buffer salt Tween | Tvattbuffertsalt

16. Referenser

Bentz S et al. (2010) Clinical relevance of IgG antibodies against food antigens in
Crohn's disease: a double-blind cross-over diet intervention study. Digestion
81(4):252-64.

Alpay K et al. (2010) Diet restriction in migraine, based on IgG against foods: a
clinical double-blind, randomised, cross-over trial. Cephalalgia. 30(7):829-37.

Aydinlar El et al. (2013) IgG-based elimination diet in migraine plus irritable bowel
syndrome. Headache. 53(3):514-25.

Uzunismail H et al. (2012) The effects of provocation by foods with raised IgG
antibodies and additives on the course of Crohn's disease: a pilot study. Turk J
Gastroenterol. 23:19-27.

G. E. Mullin et al. (2010) Testing for Food Reactions: The Good, the Bad, and the
Ugly. Nutr Clin Pract 25(2):192-198.

A. Aljada et al. (2004) Increase in intranuclear nuclear factor B and decrease in
inhibitor B in mononuclear cells after a mixed meal: evidence for a proinflammatory
effect. Am J Clin Nutr 79:682-90.

A. R. Gaby. (1998) The Role of Hidden Food Allergy/Intolerance in Chronic Disease.
Alternative Medicine Review, 3(2):90-100.

248 2020-11-10 RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen



