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User manuals

In vitro diagnostic test for use in the quantitative determ 
ination of allergen-specific IgE concentrations in human 
serum or plasma using immunoblotting technique

Product name: PROTIA Allergy-Q

Manufacturer: ProteomeTech Inc.



P R O T IA /i//e r^ -g 9 6 M  panel

In vitro diagnostic kit for the quantitative determination of allergen-specific IgE antibodies 
in human serum or plasma using the immunoblotting method

Appointment]
T h e  r e a g e n t  k i t  i s  i n t e n d e d  f o r  t h e  q u a n t i t a t i v e  d e t e r m i n a t i o n  Ь f . л l J e r g e n ^ д а c i f l c  I g E  a n t i b o d i e s  

i n  h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  u s i n g  t h e  i m m u n o b l o t t i n g  m e t h o d .

i ? < r

[Functional purpose]
D i a g n o s t i c  a i d .  T h e  u s e  o f  t h e  p r o d u c t  h a s  n o  p o p u l a t i o n  a n d  d e m o g r a p h i c  a s p e c t s .

(Application area]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s .

M e d i c a l  d e v i c e  f o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c  u s e  o n l y .

[Potential consumers of the product]
M e d i c a l  f a c i l i t i e s  o f  a n y  p r o f i l e .

[Professional level of potential users]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s  d o c t o r ,  m e d i c a l  l a b o r a t o r y  t e c h n i c i a n .

[Possible side effects]
S i d e  e f f e c t s  h a v e  n o t  b e e n  i d e n t i f i e d .

[Indications for use]
A l l e r g y  d i a g n o s t i c s

[Contraindications for use]
S e v e r e  h e m o p h i l i a .

T h e  a l l e r g e n  p a n e l  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  m o n o c l o n a l  a n t i b o d i e s  a g a i n s t  i m m u n o g l o b u l i n  E ,  C a t .  N o .  1 0 0 1 0 5  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  m o u s e  

h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  M e d i x  B i o c h e m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  b i o t i n - b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  

( b o v i n e  s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  P r o t e o m e T e c h  I n c .  ( R e p u b l i c  o f  K o r e a ) ) .

T h e  s a m p l e  d i l u e n t  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  g e l a t i n  C a t .  N o .  G 6 6 5 0  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b u l l  f l a n k  -  T y p e  B ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  

o f  S I G M A  A L D R I C H  ( U S A ) ) .

T h e  a n t i b o d y  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  b i o t i n - c o n j u g a t e d  m o u s e  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  C a t .  N o .  1 0 0 4 2 9 / 1 0 0 1 0 6  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  

m o u s e  h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  M e d i x  B i o c h e m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n ,  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

T h e  e n z y m e  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  B o v i n e  s e r u m  a l b u m i n .  C a t .  N o .  V 5 5 9 1  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  P r o m e g a  ( U S A ) ) ;

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n .  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( s o u r c e  o f  o r i g m :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

T h e  c o m p o n e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  a r e  n o n - t o x i c  a n d  s a f e  i n  t h e  s t a t e d  c o n c e n t r a t i o n s .  M a t e r i a l s  

o f  a n i m a l  o r i g i n  a r e  w e l l  f i x e d  o n  t h e  m e m b r a n e s  o f  t h e  t e s t  s t r i p ,  p l a c e d  i n  a  p l a s t i c  c o n t a i n e r



w i t h  h o l e s ,  w h i c h  e x c l u d e s  c o n t a c t  w i t h  t h e  h u m a n  b o d y  w h e n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  i s  u s e d  a s  

i n t e n d e d .

S o l u t i o n s ,  w h i c h  i n c l u d e  m a t e r i a l s  o f  a n i m a l  o r i g i n ,  a r e  w e l l  s e a l e d  w i i h  l i d s ;  w h e n  u s i n g  

s o l u t i o n s ,  a  p i p e t t e  a n d  g l o v e s  a r e  u s e d ,  w h i c h  e x c l u d e  c o n t a c t  b o d y  w h e n  u s i n g

a  m e d i c a l  d e v i c e  f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e .

T h u s ,  t h e r e  a r e  n o  c o m p o n e n t s  i n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  t h a t  a r e  a n d  d a n g e r o u s

w h e n  u s i n g  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e  a n d  s u b j e c t ' t o  b a s i c  s a f e t y  m e a s u r e s .  

S a m p l i n g ,  p r o c e s s i n g ,  s t o r a g e  a n d  h a n d l i n g  o f  t h e s e  m a t e r i a l s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  s u p p l i e r  /  m a n u f a c t u r e r  o f  t h e s e  m a t e r i a l s ,  a s  w e l l  a s  g e n e r a l  s a f e t y  r u l e s  

f o r  w o r k i n g  w i t h  b i o l o g i c a l  m a t e r i a l s .

( D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  i n f o r m a t i o n  a b o u t  i t s  s c i e n t i f l e  v a l i d i t y ,  p r i n c i p l e  o f  

a c t i o n ]

O p e r a t i n g  p r i n c i p l e

P R O T I A  A l l c r g y - Q  i s  a  m u l t i p l e x  d i a g n o s t i c  k i t  f o r  a l l e r g y  d i a g n o s t i c s  b a s e d  o n  t h e  p r i n c i p l e  o f  

e n z y m e  i m m u n o a s s a y ,  w h i c h  i n c l u d e s  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e s  w i t h  d i f f e r e n t  a l l e r g e n s  

a d s o r b e d  o n  r e g u l a r  i n t e r v a l  l i n e s ,  w h i c h  a l l o w s  y o u  t o  t e s t  d o z e n s  o f  s p e c i f i c  a l l e r g e n s  i n  o n e  

t e s t .  P R O T I A  A l l e r g y - Q  u s e s  a  n e w  p a r a l l e l  m e m b r a n e  t e c h n i q u e  a n d  a l l o w s  a  w i d e r  v a r i e t y  o f  

a l l e r g e n s  t o  b e  e v a l u a t e d  i n  a  s i n g l e  t e s t  t h a n  o t h e r  p r o d u c t s  u s i n g  o n l y  o n e  m e m b r a n e .  A l l e r g e n -  

s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  p r e s e n t  i n  p a t i e n t  s a m p l e s  b i n d  t o  a n t i g e n s  a n d  a r e  i m m o b i l i z e d  o n  t h e  

m e m b r a n e  e v e n  a f t e r  t h e  w a s h i n g  s t e p .

I m m o b i l i z e d  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  b i o t i n  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  a n d  t h e n  b i o t i n  b i n d s  t o  

a l k a l i n e  p h o s p h a t a s e - c o n j u g a t e d  l e n n a v i d i n .  T h e  c o l o r  d e v e l o p s  a f t e r  t h e  a d d i t i o n  o f  t h e  

s u b s t r a t e  i n  t h e  l a s t  i n c u b a t i o n  w i t h  t h e  e n z y m e ,  a n d  t h e  c o l o r  i n t e n s i t y  i s  a n a l y z e d  w i t h  a  c o l o r  

m e a s u r i n g  d e v i c e .

D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  s c i e n t i f i c  v a l i d i t y

I m m u n o b l o t t i n g  -  a  h i g h l y  s e n s i t i v e  m e t H b d  f o r  d e t e c t i n g  p r o t e i n s ,  b a s e d  o n  a  c o m b i n a t i o n  o f  

e l e c t r o p h o r e s i s  a n d  e n z y m e - l i n k e d  i m m u n o s o r b e n t  a s s a y  ( E L I S A ) .

T h e  p a t h o g e n  a n t i g e n s  a r e  s e p a r a t e d  b y  e l e c t r o p h o r e s i s  i n  p o l y a c r y l a m i d e  g e l ,  t h e n  t r a n s f e r r e d  

f r o m  t h e  g e l  t o  a c t i v a t e d  p a p e r  o r  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  a n d  d e v e l o p e d  u s i n g  E L I S A .  T h e  

p a t i e n t ' s  s e r u m  i s  a p p l i e d  t o  t h e s e  s t r i p s  ( " b l o t s " ) .  T h e n ,  a f t e r  i n c u b a t i o n ,  t h e  u n b o u n d  a n t i b o d i e s  

o f  t h e  p a t i e n t  a r e  w a s h e d  o f f  a n d  t h e  s e r u m  a g a i n s t  h u m a n  i m m u n o g l o b u l i n s  l a b e l e d  w i t h  t h e  

e n z y m e  i s  a p p l i e d .  T h e  c o m p l e x  f o r m e d  o n  t h e  s t r i p  [ a n t i g e n  +  p a t i e n t  a n t i b o d y  +  a n t i b o d y  

a g a i n s t  h u m a n  I g ]  i s  d e t e c t e d  b y  a d d i n g  a  c h r o m o g e n i c  s u b s t r a t e  t h a t  c h a n g e s  c o l o r  u n d e r  t h e  

a c t i o n  o f  a n  e n z y m e .

A t o p i c  a l l e r g y  i s  a  h y p e r s e n s i t i v e  i m m u n o l o g i c a l  c o n d i t i o n  m e d i a t e d  b y  i m m u n o g l o b u l i n  E  

( I g E )  a n t i b o d i e s .  L y m p h o c y t i c  В  c e l l s ,  s t i m u l a t e d  b y  a  s p e c i f i c  a l l e r g e n ,  p r o d u c e  I g E  a n t i b o d i e s  

t o  t h e  a n t i g e n .  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  r e c e p t o r s  o n  t h e  s u r f a c e  o f  m a s t  c e l l s  o r  b a s o p h i l i c  

l e u k o c y t e s  t h r o u g h  t h e  F c  r e g i o n .  S u b s e q u e n t  b i n d i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  t o  c e l l - b o u n d  s p e c i f i c  I g E  

c a u s e s  c e l l  d e g r a n u l a t i o n  a n d  r e l e a s e  o f  v a s o a c t i v e  a m i n e s ,  r e s u l t i n g  i n  s m o o t h  m u s c l e  

c o n t r a c t i o n ,  p r u r i t u s ,  e d e m a ,  a n d  t r a n s - m u c o s a l  e x t r a c e l l u l a r  f l u i d s .  T h e  m o s t  c o m m o n  c l i n i c a l  

m a n i f e s t a t i o n s  o f  t h i s  b i o l o g i c a l  p r o c e s s  a r e  h a y  f e v e r ,  a s t h m a ,  d e r m a t i t i s ,  u r t i c a r i a ,  a n d  

a n a p h y l a c t i c  s h o c k .

{ K i t  C o m p o n e n t s ]



N a m e  o f  

c o m p o n e n t
C h a r a c t e r i s t i c Q u a n t i t y

1 2

A l l e r g e n  p a n e l

P l a s t i c  c a s s e t t e ,  w i t h  a  p l a s t i c  f r a m e ,  c o n t a i n i n g  a  

n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  w i t h  a d s o r b e d  a l l e r g e n s  ( S - 1 ,  S - 2 ,  S - 3  

-  s t a n d a r d  l i n e s ;  C l ,  C 2  -  c o n t r o l  l i n e s ;  f r o m  1 t o  9 1  -  a l l e r g e n  

l i n e s )
2 0  p a n e l s

S a m p l e  d i l u e n t A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l u e  s c r e w  c a p  c o n t a i n i n g  

1 0  m l  o f  b l u e - v i o l e t  l i q u i d 1 0 m l  X 1

A n t i b o d y  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  y e l l o w  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  a  y e l l o w i s h  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d 1 0 m l  X  1

E n z y m e  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  r e d  s c r e w  c a p  c o n t a i n i n g  

1 0  m l  o f  a  c o l o r l e s s  o r  y e l l o w i s h  l i q u i d 1 O m I  X 1

S u b s t r a t e  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l a c k  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  y e l l o w  o r  y e l l o w i s h  l i q u i d 1 0 m l  X 1

W a s h i n g  s o l u t i o n  2 0 x A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  w h i t e  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  c o n c e n t r a t e d  c o l o r l e s s  l i q u i d 1 0 m l  X  1

I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e 1

•  A d d i t i o n a l  e q u i p m e n t  r e q u i r e d :  r -

1 .  M a n u a l  m e t h o d :  A N A L Y Z E R  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  „ ^ r S M A R T "

F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L S  " P R O T I A " .  -------- —

2 .  S e m i - a u t o m a t i c  m e t h o d :  " Q - P R O C E S S O R "  A U T O M A T E D  D E V I C E  F O R  P R O T I A  

P A N E L  P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S .

3 .  A u t o m a t i c  m e t h o d ;  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q -  

S T A T I O N  E L I T E "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L  " P R O T I A " .

[Appearance)
1 .  A l l e r g e n  p a n e l :  p l a s t i c  p a n e l  i n . w h i c h  t l j e  m e m b r a n e  i s  f i x e d  i n  p l a s t i c  n e w  f r a m e .

2 .  S a m p l e  d i l u e n t :  b l u e - v i o l e t  l i q i i 4 ^ | ^ ^ ^ ^ '

3 .  A n t i b o d y  s o l u t i o n :  y e l l o w  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

4 .  E n z y m e  s o l u t i o n :  c o l o r l e s s  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

5 .  S u b s t r a t e  s o l u t i o n :  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

6 .  W a s h i n g  s o l u t i o n  2 0 x :  c o l o r l e s s  l i q u i d .

7 .  I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

[ A n a l y s i s  m e t h o d s )

1 .  P r e p a r a t i o n  o f  r e a g e n t s  a n d  s a m p l e s

( 1 )  P r e p a r a t i o n  o f  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n .

D i l u t e  t h e  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  2 0 x  w i t h  d e i o n i z e d  w a t e r  2 0  t i m e s  b e f o r e  u s e .

( 2 )  S a m p l e  p r e p a r a t i o n

T h e  t e s t  u s e s  h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  ( w i t h  a n t i c o a g u l a n t s  s o d i u m  c i t r a t e ,  h e p a r i n ,  E D T A ) .



B e f o r e  t e s t i n g ,  r e m o v e  b l o o d  c e l l s  o r  a n y  s o l i d s  b y  c e n t r i f u g a t i o n  f o r  1 0 - 1 5  m i n u t e s  a t  2 5 0 0 -  

3 0 0 0  r p m .  H e m o l y z e d  o r  c o n t a m i n a t e d  s a m p l e s  m a y  l e a d  t o  i n c o r r e c t  r e s u l t s ;  t h e r e f o r e ,  i t  i s  n o t  

a l l o w e d  t o  u s e  s a m p l e s  w i t h  a  h i g h  l i p i d  c o n t e n t  a n d  ( o r )  w i t h  s i g n s  o f  h e m o l y s i s ,  a n d  ( o r )  w i t h  

v i s i b l e  m i c r o b i a l  g r o w t h .  S t o r e  s e r u m  o r  p l a s m a  s a m p l e s  a t  2  ~  8  °  C  w h e n  u s e d  f o r  a  s h o r t  

p e r i o d  ( w i t h i n  2  w e e k s ) ,  a n d  a t  - 1 5  ® C  o r  l o w e r  f o r  l o n g e r  s t o r a g e .  T h a w e d  s a m p l e s  m u s t  b e  

t h o r o u g h l y  m i x e d  b e f o r e  t e s t i n g .  W h e n  w o r k i n g  w i t h  t h a w e d  s a m p l e s ,  i t  s h o u l d  b e  b o r n e  i n  

m i n d  t h a t  e a c h  t h a w i n g - f r e e z i n g  c y c l e  l e a d s  t o  t h e  d e s t r u c t i o n  o f  d e t e c t e d  a n t i b o d i e s ,  r e d u c i n g  

t h e  q u a l i t y  o f  t h e  t e s t  m a t e r i a l .  I n  o r d e r  t o  o b t a i n  r e l i a b l e  r e s u l t s  o f  t h e  s t u d y l i t  i s  r e c o m m e n d e d  

t o  u s e  o n l y  a  s i n g l e  f r e e z e - t h a w  o f  t h e  s a m p l e s .  i

2 .  A n a l y s i s  p r o c e d u r e  * '* * •

Manual method
1 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  ° C  a n d  a t

5 0  ±  2 0 %  h u m i d i t y .

2 )  A l l  r e a g e n t s  s h o u l d  b e  b r o u g h t  t o  r o o m  t e m p e r a t u r e  3 0  m i n u t e s  p r i o r  t o  u s e  a n d  c a r e f u l l y .  

S t i r  w e l l  i m m e d i a t e l y  b e f o r e  u s e .  O p e n  t h e  p a c k a g i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  p a n e l  a f t e r  a d j u s t i n g  i t  t o  

r o o m  t e m p e r a t u r e .

3 )  F u l l y  m o i s t e n  t h e  t e s t  m e m b r a n e  b y  a d d i n g  5 0 0  p i  o f  d i l u t e d  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  t o  t h e  

a l l e r g e n  p a n e l ,  s h a k e  t h e  p a n e l  f o r  5  m i n u t e s ,  a n d  t h e n  r e m o v e  a n y  r e m a i n i n g  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  

( 1 0 0  r p m  r e c o m m e n d e d ) .

4 )  P i p e t t e  3 0 0  p L  o f  S a m p l e  D i l u e n t  i n t o  t h e  A l l e r g e n  P l a t e .

5 )  P i p e t t e  1 0 0  p L  o f  p a t i e n t  s a m p l e  i n t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  

t e m p e r a t u r e  f o r  4 5  m i n u t e s .

6 )  R e m o v e  r e s i d u a l  s o l u t i o n s  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  f l u s h  t h e  m e m b r a n e  t w i c e  w i t h  d i l u t e d  

d e t e r g e n t  s o l u t i o n .  W i t h  e a c h  w a s h  a d d  4 0 0  p i  o f  d i l u t e d  w a s h  s o l u t i o n ,  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  

f o r  5  m i n u t e s  a n d  d r a i n .  T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t  r e m a i n  i n  t h e  p a n e l .

7 )  D i s p e n s e  4 0 0  p i  o f  a n t i b o d y  s o l u t i o n  t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  

t e m p e r a t u r e  f o r  3 0  m i n u t e s .

8 )  F l u s h  t h e  m e m b r a n e  u s i n g  t h e  m e t h o d  ( 6 ) .

9 )  P i p e t t e  4 0 0  p i  o f  e n z y m e  s o l u t i o n  i n t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  f o r  3 0  

m i n u t e s .

1 0 )  F l u s h  t h e  m e m b r a n e  u s i n g  t h e  m e t h o d  ( 6 ) .

1 1 )  D i s p e n s e  4 0 0  p i  o f  s u b s t r a t e  s o l u t i o p J a h d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  t e m p e r a t u r e  

a t m o s p h e r e  i n  a  d a r k  r o o m  f o r  2 0  m i n u t e s . ’'

1 2 )  R e m o v e  t h e  s u b s t r a t e  s o l u t i o n  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  r i n s e  i t  w i t h  4 0 0  p i  d e i o n i z e d  w a t e r .

1 3 )  L e a v e  t h e  p a n e l  o n  t h e  t a b l e  t o  d r y  n a t u r a l l y  ( m a k e  s u r e  t h e  m e m b r a n e  

c o m p l e t e l y  d r y ) .

1 4 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S M A R T "  

A N A L Y Z E R  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  O N  T H E  " P R O T I A * ’ P A N E L S  a n d  e v a l u a t e  t h e  

r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  s e e  t h e  M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .

*  t o  i n c u b a t e  a n d  s h a k e  t h e  p a n e l ,  u s e  a n y  o r b i t a l  s h a k e r  w i t h  a  r o t a t i o n  s p e e d  ( o s c i l l a t i o n  

f r e q u e n c y )  o f  1 0 0  r p m .  T h e r e  a r e  n o  r e s t r i c t i o n s  o n  t h e  c h o i c e  o f  t h e  d e v i c e  m o d e l .

S e m i - a u t o m a t i c  m e t h o d

1 )  A U T O M A T E D  D E V I C E  " Q - P R O C E S S O R "  F O R  P R O C E S S I N G  P A N E L S  " P R O T I A "  

F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  r e a g e n t s  f o r  a l l e r g e n s .

2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T E D  " Q - P R O C E S S O R "  D E V I C E  F O R  

P R O T I A  P A N E L  P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  a n d  l e t  t h e  r e a c t i o n s  

p r o g r e s s .

3 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  Q - S M A R T  a n a l y z e r  a n d  e v a l u a t e  t h e  r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  s e c  

t h e  M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R



D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .

Automatic method
1 )  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S T A T I O N  

E L I T E "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L  " P R O T I A "  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  

r e a g e n t s  f o r  a l l e r g e n s .

2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

A N A L Y Z E R  " Q - S T A T I O N  E L I T E "  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  O N  P R O T I A  P A N E L S  

a n d  a l l o w  t h e  r e a c t i o n s  t o  p r o g r e s s .

) S T I C S  O N  Й (

3 .  E v a l u a t i o n  a n d  i n t e r p r e t a t i o n  o f  r e s u l t s

1 )  T h e  a m o u n t  o f  a l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  i s  d e t e r m i n e d  i n  l U  /  m l  u s i n g  t h e  Q -  

S M A R T  A n a l y z e r  o r  t h e  Q - S T A T I O N  E L I T E  A n a l y z e r ,  t h e  c l a s s  i s  d e t e r m i n e d  f r o m  t h e  

t a b l e  b e l o w .

2 )  T o t a l  I g E  ( t I g E )  i s  e x p r e s s e d  i n  l U  /  m l  a n d  c a n  b e  q u a n t i f i e d  i n  t h e  r a n g e  o f  1 t o  2 0 0 0  l U  

/  m l .

A l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E

M E  /  m l  I c E C l a s s O u a m t i t v

< 0 . 1 5 - 0 . 3 4 0 N o t  f o u n d

0 . 3 5 - 0 . 6 9 1 S m a l l

0 . 7 0 - 3 . 4 9 2 M o d e r a t e

3 . 5 0 - 1 7 . 4 9 3 M o d e r a t e l y  l a r g e

1 7 . 5 0 - 4 9 . 9 9 4 B i g

5 0 . 0 0 - 9 9 . 9 9 5 V e r y  b i g

>  1 0 0 6 E x t r e m e l y  l a r g e

4 .  Q u a l i t y  c o n t r o l

T h e  r e f e r e n c e  l i n e  ( C )  m u s t  b e  c l e a r l y  v i s i b l e .  I f  t h e  r e f e r e n c e  l i n e  i s  f a i n t l y  v i s i b l e ,  i t  c a n n o t  b e  

r e a d  w i t h  o p t i c a l  m e a s u r i n g  i n s t r u m e n t s .  R e t e s t i n g  i s  r e c o m m e n d e d .

5 .  C h a r a c t e r i s t i c s

1 )  A n a l y t i c a l  s e n s i t i v i t y  ( I g E  d e t e c t i o n  t h r e s h o l d ) :  0 . 1 5  M E  /  m l .

2 )  A n a l y t i c a l  s p e c i f i c i t y  ( i n t e r f e r e n c e  a n d  c r o s s - r e a c t i o n s ) :  N o t  o b s e r v e d  a n d  I n t e r f e r e n c e  

a n d  c r o s s - r e a c t i v i t y  o f  t h e  k i t  w i t h  t h e  f o l l o w i n g  m a t e r i a l s :  b i l i r u b i n ,  a l b u m i n ,  i m m u n o g l o b u l i n s  

( I g A ,  I g M ,  I g G  o r  I g D ) ,  3  t i m e s  h i g h e r  t h a n  n o r m ^ l p h ^ p l o g i c a l  l e v e l s .

3 )  D i a g n o s t i c  s e n s i t i v i t y :  9 9 . 4 0 %  -  1 0 0 %  ( 9 5 % ^ O T f i d e n c e  l e v e l ) .

4 )

5 )

6)

D i a g n o s t i c  s p e c i f i c i t y :  9 8 . 7 7 %  -  1 0 0 %  ( 9 5 %  c o n f i d e n c e  l e v e l ) .  

R e p r o d u c i b i l i t y :  1 0 0 % .

C o e f f i c i e n t  o f  V a r i a t i o n  ( C V ) :  l e s s  t h a n  8 % .

Й 1

SW1 ^  U > W U ( W U I V . > W W U > W A

I
N o . A l l e r g e n T h e  c o d e G r o u p

1 T o t a l  I g E t l g E I f i E

2 H o u s e  d u s t h i
C o m m o n

3 D .  p t e r o n y s s i n u s d l



4 D .  f a r i n a e d 2

5 C a t  e p i t h e l i u m  a n d  d a n d r u f f e l

6 D o e  d a n d r u f f e 5

7 E e e  w h i t e fl
8 M i l k f 2

9 C o c k r o a c h i 6

1 0 P e a n u t П З

1 1 S o v a  b e a n s f l 4

1 2 W h e a t f 4

1 3 A l d e r t 2

1 4 B i r c h t 3

1 5 O a k t 7

1 6 A m b r o s i a  h i e h w l

1 7 H o p w 2 2

1 8 C o m m o n  w o r m w o o d  ( C h e r n o b y l ) w 6

1 9 A l t e r n a r i a  a l t e r n a t a m 6

2 0 C l a d o s p o r i u m  h e r b a r u m m 2

2 1 A s p e r g i l l u s  f u m i s a t u s m 3

2 2 C r a b s f 2 3

2 3 S h r i m p f 2 4

2 4 M a c k e r e l f 2 0 6

2 5 C u l t u r e d  r y e g l 2

2 6 C c d o 2 1 4

2 7 P e a c h f 9 5

2 8 A p p l e f 4 9

2 9 S e s a m e no
3 0 A c a r u s  s i r o d 7 0

I n d o o r s
3 1 T v r o p h a z u s  p u t r e s c e n t i a e d 7 2

3 2
S w e e t  s p i k e l e t  /  H e d g e h o g  c o m b i n e d  /  

C o m m o n  r e e d  /  P o l e v i t s a
g l / g 3 / g 7 / g 9

P o l l e n

3 3 F i n c e r e d  p i e e 2

3 4 T i m o f e e v k a Ф____
3 5 P e n i c i l l i u m  n o t a t u m m l

3 6 C a n d i d a  a l b i c a n s m 5

3 7 C o m m o n  h a z e l t 4

3 8 E u r o p e a n  o l i v e t 9

3 9 S y c a m o r e t i l

4 0 W h i t e  w i l l o w t l 2

4 1 P o p l a r t l 4

4 2 A s h  w h i t e t l 5

4 3 W h i t e  p i n e t l 6

4 4 J a p a n e s e  c e d a r t l 7

4 5 A c a c i a t l 9

4 6 N i w a n i k  ( p o p o v n i k ) w 7

4 7 D a n d e l i o n w 8

4 8 P l a n t a i n w 9

4 9 A s h  p a n  ( p o t a s h  p o t ,  s t o n e ) w l l

5 0 G o l d e n r o d w l 2

5 1 A m a r a n t h  ( t h r o w n  b a c k ) w l 4

5 2 L a t e x k 8 2 O t h e r

5 3 B e e  v e n o m i l I n s e c t s



5 4 A V a s D  p o i s o n i 3

5 5 M o u s e  /  R a t e 7 1 / e 7 3

A n i m a l s

5 6 R a b b i t e 8 2

5 7 T h e  g u i n e a  p i g e 6

5 8 S h e e p  e p i t h e l i u m e 8 1

5 9 H a m s t e r e 8 4

6 0 H o r s e е З

6 1 C o d f 3

S e a f o o d

6 2 T u n a  /  S a l m o n f 4 0  /  f 4 1

6 3
F l o u n d e r  /  A n c h o v y  ( h a m s a )  /  

S a i d a

f 2 5 4 / f 3 I 3

/ f 4 1 3

6 4 L o b s t e r  ( l o b s t e r )  /  P a c i f i c  s a u i d f 8 0 / f 2 5 8

6 5 A c n e f 2 6 4

6 6
M u s s e l s  /  O y s t e r s  /  

C l a m  /  S c a l l o p

0 7  /  f 2 9 0  /  

f 2 0 7  /  0 3 8

6 7 S i l k w o r m  p u p a -

M e a t

6 8 P o r k 0 6

6 9 B e e f f 2 7

7 0 C h i c k e n  m e a t f 8 3

7 1 M u t t o n f 8 8

7 2 C h e d d a r  c h e e s e f 8 1

7 3 B a r i e v  f l o u r f 6

G r a i n s

7 4 R i c e f 9

7 5 B u c k w h e a t  f l o u r f l l

7 6 B a k e r ' s  y e a s t f 4 5

7 7 C o m re

7 8 C a r r o t o i

V e g e t a b l e s

7 9 P o t a t o e s 0 5

8 0 G a r l i c  /  O n i o n f 4 7  /  f 4 8

8 1 C e l e r y f 8 5

8 2 C u c u m b e r 0 4 4

8 3 T o m a t o e s 0 5

8 4 O r a n g e 0 3

F r u i t s8 5 S t r a w b e r r y f 4 4

8 6 K i w i  /  M a n g o  /  B a n a n a r e 4 / f 9 1  / f 9 2

8 7 C h e s t n u t 0 9 9

N u t s
8 8 W a l n u t 0 5 6

8 9 H a z e l n u t f l 7

9 0 A l m o n d  /  P i n e  n u t  /  S u n f l o w e r O 0 / O 5 3 / k 8 4

9 1 C o c o a f 9 3 O t h e r

(Precautions for Users]
1 )  F o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c s  o n l y .

2 )  P R O T I A  A l e r g y - Q  c a n  b e  u s e d  t o  a i d  i n  c l i n i c a l  d i a g n o s t i c .  T h e  r e s u l t  i s r p r e l i m i n a ^ . -

T h c  o b t a i n e d  a n a l y s i s  r e s u l t  s h o u l d  b e ' ^ ^ b c ^ t e d  w i t h  t h e  c l i n i c a l  p i c t u r e .  T o  c l a r i t y .  ; f f i e  

d i a g n o s i s ,  a  d o c t o r ' s  c o n s u l t a t i o n  i s  r e q u i r e d . ' " ^  '  ‘ '•■**^“ “ * * ^

3 )  F a l s e  p o s i t i v e  r e s u l t s  c a n  b e  o b t a i n e d  d u e  t o  c r o s s - r e a c t i v i t y  a n t i g e n s  t e s t e d  w i t h  o t h e r  

a n t i g e n s .

4 )  D o  n o t  s m o k e ,  e a t  o r  d r i n k  i n  a r e a s  w h e r e  s a m p l e s  o r  t e s t  r e a g e n t s  a r e  u s e d .

5 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  ° C  a n d  a t  

5 0  ±  2 0 %  h u m i d i t y .



6 )  A l l  s p e c i m e n s  m a y  i n c l u d e  u n k n o w n  i n f e c t i o u s  m a t e r i a l s .  P l e a s e  w e a r  d i s p o s a b l e  g l o v e s  

a n d  w a s h  y o u r  h a n d s  a f t e r  t e s t i n g .

7 )  T o  a v o i d  a c c i d e n t s ,  d o  n o t  p l a c e  n e e d l e s ,  k n i v e s ,  o r  a n y  o t h e r  o b j e c t  t h a t  c o u l d  c a u s e  

h a r m  w h e n  h a n d l i n g  s p e c i m e n s  a n d  r e a g e n t s .

8 )  A l l  p a t i e n t  s a m p l e s  a n d  k i t  c o m p o n e n t s  u s e d  m u s t  b e  c o n s i d e r e d  b i o h a z a r d s .  T h e y  s h o u l d  

b e  d i s p o s e d  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r e l e v a n t  g u i d e l i n e s .

9 )  D o  n o t  u s e  k i t s  b e y o n d  t h e  e x p i r a t i o n  d a t e .

1 0 )  A l l e r g e n  p a n e l s  a r e  p a c k e d  w i t h  d e s i c c a n t  a n d  m u s t  b e  s e a l e d  a f t e r  e a c h  u s e .

1 1 )  S o m e  r e a g e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  c o n t a i n  s o d i u m  a z i d e  a s  a  p r e s e r v a t i v e .  S o d i u m  a z i d e

h a s  b e e n  r e p o r t e d  t o  r e a c t  w i t h  l e a d  o r  c o p p e r  p l u m b i n g  t o  f o r m  p o t e n t m l ^  T h e r e  i s  a  h i g h l y  

e x p l o s i v e  m e t a l  a z i d e ,  s o  a l w a y s  p o u r  i t  o u t  w i t h  a  s u f f i c i e n t  v o l u m e  o f )  ; С с й т о у e n t  t h e

f o r m a t i o n  o f  m e t a l  a z i d e  i n  p l u m b i n g  s y s t e m s .

) t  a f f e c t1 2 )  S u b s t r a t e  s o l u t i o n  m a y  c o n t a i n  b l a c k  d e p o s i t s .  T h i s  i s  n o t  a b n o r m a l -  

t h e  t e s t  r e s u l t s .

1 3 )  B e  c a r e f u l  t o  a v o i d  t h e  f o r m a t i o n  o f  b u b b l e s .  E s p e c i a l l y  w h e n  a l n  a u t o m a t i c  d e v i c e s ,  

b u b b l e s  s h o u l d  b e  r e m o v e d  b e f o r e  s t a r t i n g  t h e  t e s t ,  a s  b u b b l e s  c a n  a f f e c t  t h e  d i s t r i b u t i o n  o f  

s o l u t i o n s .

1 4 )  I f  t h e  m e m b r a n e s  a r e  n o t  c o m p l e t e l y  d r y  a f t e r  t h e  f i n a l  r e a c t i o n ,  t h e  t e s t  r e s u l t s ,  a n a l y z e d  

b y  Q - S M A R T  m a y  b e  i n c o r r e c t .

1 5 )  A  p r o d u c t  i n  a  d a m a g e d  p a c k a g e  i s  n o t  s u i t a b l e  f o r  a n a l y s i s .

( P a c k a g i n g ]  K i t  c o m p o n e n t s ,  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

[ S t o r a g e  i n s t r u c t i o n s )  S t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s  b e t w e e n  2 ° C  a n d  8 ° C .

( S h e l f  l i f e )  E x p i r a t i o n  d a t e  1 8  m o n t h s .

A f t e r  o p e n i n g ,  i t  i s  a l l o w e d  t o  s t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s . f r a m  2  t o  8  ® C  f o r  n o  m o r e  t h a n  3  m o n t h s .  

T r a n s p o r t a t i o n  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  - 1 5  ® C  f o r  5  d a y s ,  b y  a l l  t y p e s  o f  t r a n s p o r t  i n

c o v e r e d  v e h i c l e s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r u l e s  o f  t r a n s p o r t a t i o n  i n  f o r c e  f o r  t h i s  t y p e  o f  t r a n s p o r t .

[ D i s p o s a l  a n d  d i s p o s a l ]

W h e n  u s e d  i n  m e d i c a l  i n s t i t u t i o n s ,  d i s p o s e  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  c l a s s  A  a n d  В  S a n P i N  

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 2 0 1 0 .  D i s p o s e  o f  t h i s  p r o d u c t  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  l o c a l ,  r e g i o n a l  a n d  n a t i o n a l  

r e g u l a t i o n s .

[ M a n u f a c t u r e r ]

P r o t e o m e T e c h  I n c .

A - 7 0 2 ,  4 0 1  Y a n g c h e o n - r o ,  G a n g s e o - g u ,  S e o u l  0 7 5 2 8 ,  K o r e a  

[ A u t h o r i z e d  p e r s o n ]

O n  t h e  t e r r i t o r y  o f  t h e  R u s s i a n  F e d e r a t i o n ,  o n  i s s u e s  r e l a t e d  t o  t h e  q u a l i t y  a n d  c i r c u l a t i o n  o f  a  

m e d i c a l  d e v i c e ,  p l e a s e  c o n t a c t :

1 0 9 3 8 7 ,  M o s c o w ,  T i k h a y a  s t r . ,  2 8 ,  o f f i c e  2 1 6 ;  L i m i t e d  L i a b i l i t y  C o m p a n y  " B I O  F O C U S "  ( L L C  

" B I O  F O C U S " ) ,  b i o f o c u s @ v a n d e x . r u

[ S y m b o l s  u s e d  o n  p a c k a g i n g  a n d  l a b e l s ]

S y m b o l V a l u e S y m b o l V a l u e

2 U s e  u p □a R e f e r  t o  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e



L̂lI B a t c h  c o d e H M e d i c a l  d e v i c e  f o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c s

Г
T e m p e r a t u r e  r a n g e  f r o m  

2 ° C  t o  8 X

«I M a n u f a c t u r e r  , 

______________________ ___________________________________

2 ® C REP

Л C a u t i o n !  R e f e r  t o  

i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e V N u m b e r  o f  p a n e l s  /  t e s t s

® N o  r e - u s e A B i o l o g i c a l  r i s k

d] M a n u f a c t u r i n g  d a t e

R e v i s i o n  d a t e :  M a r .  0 2 - t h ,  2 0 2 1



PROTIA A lle r g y -Q  Atopic panel

In vitro diagnostic kit for the quantitative determination of allergen-specific IgE antibodies in 
human serum or plasma using the immunoblotting method

T h e  r e a g e n t  k i t  i s  i n t e n d e d  f o r  t h e  q u a n t i t a t i v e  d e t e r m i n a t i o n  o f  a l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  i n  

h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  u s i n g  t h e  i m m u n o b l o t t i n g  m e t h o d .  .  ^

(Functional purpose]
D i a g n o s t i c  a i d .  T h e  u s e  o f  t h e  p r o d u c t  h a s  n o  p o p u l a t i o n  a n d  d e m o ^ a ^ T t T a ^ c t s .

[Application area]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s .

M e d i c a l  d e v i c e  f o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c  u s e  o n l y .

[Potential consumers of the product]
M e d i c a l  f a c i l i t i e s  o f  a n y  p r o f i l e .

[Appointment]

[Professional level of potential users]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s  d o c t o r ,  m c d i c a ( ^ b o r a t o r y  t e c h n i c i a n .

[Possible side effects]
S i d e  e f f e c t s  h a v e  n o t  b e e n  i d e n t i f i e d .

[Indications for use]
A l l e r g y  d i a g n o s t i c s .

[Contraindications for use]
S e v e r e  h e m o p h i l i a .

T h e  p r o d u c t  c o n t a i n s  n o  m a t e r i a l s  t h a t  c o m e  i n t o  d i r e c t  o r  i n d i r e c t  c o n t a c t  w i t h  t h e  b o d y  o f  t h e  p a t i e n t  

a n d  t h e  p e r s o n n e l  u s i n g  t h e  p r o d u c t  w h e n  m e e t i n g  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  t h e  o p e r a t i o n a l  d o c u m e n t a t i o n  

( i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e ) .

T h e  p r o d u c t  c o n t a i n s  n o  m e d i c i n e s  a n d  p h a r m a c e u t i c a l  s u b s t a n c e s .

T h e  a l l e r g e n  p a n e l  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  m o n o c l o n a l  a n t i b o d i e s  a g a i n s t  i m m u n o g l o b u l i n  E ,  C a t .  N o .  1 0 0 1 0 5  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  m o u s e  

h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  M e d i x  B i o c h e m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  b i o t i n - b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( b o v i n e  

s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  P r o t e o m e T e c h  I n c .  ( R e p u b l i c  o f  K o r e a ) ) .

T h e  s a m p l e  d i l u e n t  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  g e l a t i n  C a t .  N o .  G 6 6 5 0  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b u l l  f l a n k  -  T y p e  B ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  

S I G M A  A L D R I C H  ( U S A ) ) .

T h e  a n t i b o d y  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  B i o t i n - c o n j u g a t e d  m o u s e  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  C a t .  N o .  1 0 0 4 2 9 / 1 0 0 1 0 6  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  m o u s e  

h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  M e d i x  B i o c h e m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n ,  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  

B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

T h e  e n z y m e  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  B o v i n e  s c r u m  a l b u m i n ,  C a t .  N o .  V 5 5 9 1  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e



d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  P r o m e g a  ( U S A ) ) ;

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n ,  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  

d o c u m e n t a t i o n  o f  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

t h e

T h e  c o m p o n e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  a r e  n o n - t o x i c  a n d  s a f e  i n  t h e  s t a t e d  c o n c e n t r a t i o n s .  M a t e r i a l s  o f  

a n i m a l  o r i g i n  a r e  w e l l  f i x e d  o n  t h e  m e m b r a n e s  o f  t h e  t e s t  s t r i p ,  p l a c e d  i n  a  p l a s t i c  c o n t a i n e r  w i t h  h o l e s ,  

w h i c h  e x c l u d e s  c o n t a c t  w i t h  t h e  h u m a n  b o d y  w h e n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  i s  u s e d  a s  i n t e n d e d .

S o l u t i o n s ,  w h i c h  i n c l u d e  m a t e r i a l s  o f  a n i m a l  o r i g i n ,  a r e  w e l l  s e a l e d  w i t h  l i d s ;  w h e n  u s i n g  s o l u t i o n s ,  a  

p i p e t t e  a n d  g l o v e s  a r e  u s e d ,  w h i c h  e x c l u d e  c o n t a c t  w i t h  t h e  h u m a n  b o d y  w h e n  u s i n g  a  m e d i c a l  d e v i c e  

f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e .

T h u s ,  t h e r e  a r e  n o  c o m p o n e n t s  i n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  t h a t  a r e  t o x i c ,  a g g r e s s i v e  a n d  d a n g e r o u s  w h e n  

u s i n g  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e  a n d  s u b j e c t  t o  b a s i c  s a f e t y  m e a s u r e s .

S a m p l i n g ,  p r o c e s s i n g ,  s t o r a g e  a n d  h a n d l i n g  o f  t h e s e  m a t e r i a l s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  

t h e  s u p p l i e r  /  m a n u f a c t u r e r  o f  t h e s e  m a t e r i a l s ,  a s  w e l l  a s  g e n e r a l  s a f e t y - . r v l e s  ( o r 3 | o r k i n g  w i t h  b i o l o g i c a l

m a t e r i a l s .  | ;  - 't?

[ D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  i n f o r m a t i o n  a b o u t  i t s  s c i e n t i f i c  v a l i d i t y ,  p r i n c i p l e  o f  a c t i o n ]  

O p e r a t i n g  p r i n c i p l e

P R O T I A  A l l e r g y - Q  i s  a  m u l t i p l e x  d i a g n o s t i c  k i t  f o r  a l l e r g y  d i a g n o s t i c s  b a s e d  o n  t h e  p r i n c i p l e  o f  

e n z y m e  i m m u n o a s s a y ,  w h i c h  i n c l u d e s  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e s  w i t h  d i f f e r e n t  a l l e r g e n s  a d s o r b e d  o n  

r e g u l a r  i n t e r v a l  l i n e s ,  w h i c h  a l l o w s  y o u  t o  t e s t  d o z e n s  o f  s p e c i f i c  a l l e r g e n s  i n  o n e  t e s t .  P R O T I A  

A l l e r g y - Q  u s e s  a  n e w  p a r a l l e l  m e m b r a n e  t e c h n i q u e ^ ^ a n ^ v f l U o w s  a  w i d e r  v a r i e t y  o f  a l l e r g e n s  t o  b e  

e v a l u a t e d  i n  a  s i n g l e  t e s t  t h a n  o t h e r  p r o d u c t s  u s i n g  o n l y ' o n e  m e m b r a n e .  A l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  

p r e s e n t  i n  p a t i e n t  s a m p l e s  b i n d  t o  a n t i g e n s  a n d  a r e  i m m o b i l i z e d  o n  t h e  m e m b r a n e  e v e n  a f t e r  t h e  

w a s h i n g  s t e p .

I m m o b i l i z e d  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  b i o t i n  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  a n d  t h e n  b i o t i n  b i n d s  t o  a l k a l i n e  

p h o s p h a t a s e - c o n j u g a t e d  l e n n a v i d i n .  T h e  c o l o r  d e v e l o p s  a f t e r  t h e  a d d i t i o n  o f  t h e  s u b s t r a t e  i n  t h e  l a s t  

i n c u b a t i o n  w i t h  t h e  e n z y m e ,  a n d  t h e  c o l o r  i n t e n s i t y  i s  a n a l y z e d  w i t h  a  c o l o r  m e a s u r i n g  d e v i c e .

D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  s c i e n t i f i c  v a l i d i t y

I m m u n o b l o t t i n g  -  a  h i g h l y  s e n s i t i v e  m e t h o d  f o r  d e t e c t i n g  p r o t e i n s ,  b a s e d  o n  a  c o m b i n a t i o n  o f  

e l e c t r o p h o r e s i s  a n d  e n 2: y m e - l i n k c d  i m m u n o s o r b e n t  a s s a y  ( E L I S A ) .

T h e  p a t h o g e n  a n t i g e n s  a r e  s e p a r a t e d  b y  e l e c t r o p h o r e s i s  i n  p o l y a c r y l a m i d e  g e l ,  t h e n  t r a n s f e r r e d  f r o m  t h e  

g e l  t o  a c t i v a t e d  p a p e r  o r  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  a n d  d e v e l o p e d  u s i n g  E L I S A .  T h e  p a t i e n t ' s  s e r u m  i s  

a p p l i e d  t o  t h e s e  s t r i p s  ( " b l o t s " ) .  T h e n ,  a f t e r  i n c u b a t i o n ,  t h e  u n b o u n d  a n t i b o d i e s  o f  t h e  p a t i e n t  a r e  w a s h e d  

o f f  a n d  t h e  s e r u m  a g a i n s t  h u m a n  i m m u n o g l o b u l i n s  l a b e l e d  w i t h  t h e  e n z y m e  i s  a p p l i e d .  T h e  c o m p l e x  

f o r m e d  o n  t h e  s t r i p  [ a n t i g e n  +  p a t i e n t  a n t i b o d y  +  a n t i b o d y  a g a i n s t  h u m a n  I g ]  i s  d e t e c t e d  b y  a d d i n g  a  

c h r o m o g e n i c  s u b s t r a t e  t h a t  c h a n g e s  c o l o r  u n d e r  t h e  a c t i o n  o f  a n  e n z y m e .

A t o p i c  a l l e r g y  i s  a  h y p e r s e n s i t i v e  i m m u n o l o g i c a l  c o n d i t i o n  m e d i a t e d  b y  i m m u n o g l o b u l i n  E  ( I g E )  

a n t i b o d i e s .  L y m p h o c y t i c  В  c e l l s ,  s t i m u l a t e d  b y  a  s p e c i f i c  a l l e r g e n ,  p r o d u c e  I g E  a n t i b o d i e s  t o  t h e  

a n t i g e n .  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  r e c e p t o r s  o n  t h e  s u r f a c e  o f  m a s t  c e l l s  o r  b a s o p h i l i c  l e u k o c y t e s  t h r o u g h  

t h e  F c  r e g i o n .  S u b s e q u e n t  b i n d i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  t o  c e l l - b o u n d  s p e c i f i c  I g E  c a u s e s  c e l l  d c g r a n u l a t i o n  

a n d  r e l e a s e  o f  v a s o a c t i v e  a m i n e s ,  r e s u l t i n g  i n  s m o o t h  m u s c l e  c o n t r a c t i o n ,  p r u r i t u s ,  e d e m a ,  a n d  t r a n s -  

m u c o s a l  e x t r a c e l l u l a r  f l u i d s .  T h e  m o s t  c o m m o n  c l i n i c a l  m a n i f e s t a t i o n s  o f  t h i s  b i o l o g i c a l  p r o c e s s  a r e  h a y  

f e v e r ,  a s t h m a ,  d e r m a t i t i s ,  u r t i c a r i a ,  a n d  a n a p h y l a c t i c  s h o c k .

[ Ю t  C o m p o n e n t s ]



N a m e

c o m p o n e n t
C h a r a c t e r i s t i c Q u a n t i t y

1 2

A l l e r g e n  p a n e l

P l a s t i c  c a s s e t t e ,  w i t h  a  p l a s t i c  f r a m e ,  c o n t a i n i n g  

a  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  w i t h  a d s o r b e d  

a l l e r g e n s  ( S - 1 ,  S - 2 ,  S - 3 ,  S - 4 ,  S - 5  -  s t a n d a r d  

l i n e s ;  C  -  c o n t r o l  l i n e ;  f r o m  1 t o  4 4  -  l i n e s  

a l l e r g e n s )

2 0  p a n e l s

S a m p l e  d i l u e n t A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l u e  s c r e w  c a p  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  b l u e - v i o l e t  l i q u i d
l O m I  X 1

A n t i b o d y  s o l u t i o n
A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  y e l l o w  s c r e w  

c a p ,  c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  a  y e l l o w i s h  o r  l i g h t  

y e l l o w  l i q u i d

1 0 m l  X  1

E n z y m e  s o l u t i o n
A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  r e d  s c r e w  c a p  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  a  c o l o r l e s s  o r  y e l l o w i s h  

l i q u i d

l O m l  X 1

S u b s t r a t e  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l a c k  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  y e l l o w  o r  y e l l o w i s h  l i q u i d
1 0 m l  X  1

W a s h i n g  s o l u t i o n  2 0 x
A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  w h i t e  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  c o n c e n t r a t e d  c o l o r l e s s  

l i q u i d

1 0 m l  X 1

I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e 1

A d d i t i o n a l  e q u i p m e n t  r e q u i r e d  

M a n u a l  m e t h o d ;  A N A L Y Z E R  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R J C p ; p i ; $ M A R T "  F O R

Т П С Т Т Г С  TM  V l T R n  Р Д Ы Р Т  Q " P R O T T A "

P A N E L

1.

D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L S  " P R O T I A

2 .  S e m i - a u t o m a t i c  m e t h o d ;  " Q - P R O C E S S O R ”  A U T O M A T E D  D E V I C E  ; F (

P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S .

3 .  A u t o m a t i c  m e t h o d ;  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

S T A T I O N  E L I T E "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L  " P R O T I A " .

" Q -

[ A p p e a r a n c e l

1 .  A l l e r g e n  p a n e l ;  p l a s t i c  p a n e l  i n  w h i c h  t h e  m e m b r a n e  i s  f i x e d  i n  p l a s t i c  n e w  f r a m e .

2 .  S a m p l e  d i l u e n t ;  b l u e - v i o l e t  l i q u i d . K ^ ^ ^

3 .  A n t i b o d y  s o l u t i o n ;  y e l l o w  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

4 .  E n z y m e  s o l u t i o n ;  c o l o r l e s s  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

5 .  S u b s t r a t e  s o l u t i o n ;  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

6 .  W a s h i n g  s o l u t i o n  2 0 x :  c o l o r l e s s  l i q u i d .

7 .  I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

[ A n a l y s i s  m e t h o d s ]

1 .  P r e p a r a t i o n  o f  r e a g e n t s  a n d  s a m p l e s

( 1 )  P r e p a r a t i o n  o f  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n .

D i l u t e  t h e  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  2 0 x  w i t h  d e i o n i z e d  w a t e r  2 0  t i m e s  b e f o r e  u s e .

( 2 )  S a m p l e  p r e p a r a t i o n

T h e  t e s t  u s e s  h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  ( w i t h  a n t i c o a g u l a n t s  s o d i u m  c i t r a t e ,  h e p a r i n ,  E D T A ) .  B e f o r e  

t e s t i n g ,  r e m o v e  b l o o d  c e l l s  o r  a n y  s o l i d s  b y  c e n t r i f u g a t i o n  f o r  1 0 - 1 5  m i n u t e s  a t  2 5 0 0 - 3 0 0 0  r p m .  

H e m o l y z e d  o r  c o n t a m i n a t e d  s a m p l e s  m a y  l e a d  t o  i n c o r r e c t  r e s u l t s ;  t h e r e f o r e ,  i t  i s  n o t  a l l o w e d  t o  u s e



s a m p l e s  w i t h  a  h i g h  l i p i d  c o n t e n t  a n d  ( o r )  w i t h  s i g n s  o f  h e m o l y s i s ,  a n d  ( o r )  w i t h  v i s i b l e  m i c r o b i a l  

g r o w t h .  S t o r e  s e r u m  o r  p l a s m a  s a m p l e s  a t  2  ~  8  ® C  w h e n  u s e d  f o r  a  s h o r t  p e r i o d  ( w i t h i n  2  w e e k s ) ,  a n d  

a t  - 1 5  ® C  o r  l o w e r  f o r  l o n g e r  s t o r a g e .  T h a w e d  s a m p l e s  m u s t  b e  t h o r o u g h l y  m i x e d  b e f o r e  t e s t i n g .  W h e n  

w o r k i n g  w i t h  t h a w e d  s a m p l e s ,  i t  s h o u l d  b e  b o r n e  i n  m i n d  t h a t  e a c h  t h a w i n g - f r e e z i n g  c y c l e  l e a d s  t o  t h e  

d e s t r u c t i o n  o f  d e t e c t e d  a n t i b o d i e s ,  r e d u c i n g  t h e  q u a l i t y  o f  t h e  t e s t  m a t e r i a l .  I n  o r d e r  t o  o b t a i n  r e l i a b l e  

r e s u l t s  o f  t h e  s t u d y ,  i t  i s  r e c o m m e n d e d  t o  u s e  o n l y  a  s i n g l e  f r e e z e - t h a w  o f  t h e  s a n A p l e s .

2 .  A n a l y s i s  p r o c e d u r e  

Manual method
1 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  ° C  a n d  a t  5 0  ±  

2 0 %  h u m i d i t y .

2 )  A l l  r e a g e n t s  s h o u l d  b e  b r o u g h t  t o  r o o m  t e m p e r a t u r e  3 0  m i n u t e s  b e f o r e  u s e  a n d  m i x e d  t h o r o u g h l y  

i m m e d i a t e l y  b e f o r e  u s e .  O p e n  t h e  p a c k a g i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  p a n e l  a f t e r  a d j u s t i n g  i t  t o  r o o m  t e m p e r a t u r e .

3 )  F u l l y  m o i s t e n  t h e  t e s t  m e m b r a n e  b y  a d d i n g  3 0 0  p i  o f  d i l u t e d  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  t o  t h e  a l l e r g e n  

p a n e l ,  s h a k e  t h e  p a n e l  f o r  5  m i n u t e s ,  a n d  t h e n  r e m o v e  a n y  r e m a i n i n g  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  ( 1 0 0  r p m  

r e c o m m e n d e d ) .

4 )  P i p e t t e  2 5 0  p L  o f  S a m p l e  D i l u e n t  i n t o  t h e  A l l e r g e n  P l a t e .

5 )  P i p e t t e  5 0  p L  o f  p a t i e n t  s a m p l e  i n t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  t e m p e r a t u r e  f o r  

4 5  m i n u t e s .

6 )  R e m o v e  r e s i d u a l  s o l u t i o n s  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  f l u s h  t h e  m e m b r a n e  t w i c e  w i t h  d i l u t e d  d e t e r g e n t  

s o l u t i o n .  W i t h  e a c h  w a s h  a d d  3 0 0  p i  o f  d i l u t e d  w a s h  s o l u t i o n ,  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  f o r  5  m i n u t e s  a n d  

d r a i n .  T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t  r e m a i n  i n  t h e  p a n e l .

7 )  D i s p e n s e  2 5 0  p i  o f  a n t i b o d y  s o l u t i o n  t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  t e m p e r a t u r e  

f o r  3 0  m i n u t e s .

8 )  R i n s e  m e m b r a n e  a c c o r d i n g  t o  t h e  m e t h o d  ( 6 ) .

9 )  P i p e t t e  2 5 0  p i  o f  e n z y m e  s o l u t i o n  i n t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  f o r  3 0  m i n u t e s .

1 0 )  F l u s h  t h e  m e m b r a n e  a c c o r d i n g  t o  m e t h o d  ( 6 ) .

1 1 )  D i s p e n s e  2 5 0  p i  o f  s u b s t r a t e  s o l u t i o n  a n d  i n ^ b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  t e m p e r a t u r e  a t m o s p h e r e  

i n  a  d a r k  r o o m  f o r  2 0  m i n u t e s .

1 2 )  R e m o v e  t h e  s u b s t r a t e  s o l u t i o n  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  r i n s e  i t  w i t h  2 5 0  p i  d e i o n i z e d  w a t e r .

1 3 )  L e a v e  t h e  p a n e l  o n  t h e  t a b l e  t o  d r y  n a t u r a l l y  ( m a k e  s u r e  t h e  m e m b r a n e  

c o m p l e t e l y  d r y ) .

1 4 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S M A R T "  A N A L Y Z E R  F O R  

I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  O N  T H E  " P R O T I A "  P A N E L S  a n d  e v a l u a t e  t h e  r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  

s e e  t h e  M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R  

D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .

*  t o  i n c u b a t e  a n d  s h a k e  t h e  p a n e l ,  u s e  a n y  o r b i t a l  s h a k e r  w i t h  a  r o t a t i o n  s p e e d  ( o s c i l l a t i o n  f r e q u e n c y )  o f  

1 0 0  r p m .  T h e r e  a r e  n o  r e s t r i c t i o n s  o n  t h e  c h o i c e  o f  t h e  d e v i c e  m o d e l .

Semi-automatic method
1 )  A U T O M A T E D  D E V I C E  " Q - P R O C E S S O R "  F O R  P R O C E S S I N G  P A N E L S  " P R O T I A "  F O R  

D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  r e a g e n t s  f o r  a l l e r g e n s .

2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T E D  " Q - P R O C E S S O R "  D E V I C E  F O R  P R O T I A  

P A N E L  P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  a n d  l e t  t h e  r e a c t i o n s  p r o g r e s s .

3 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  Q - S M A R T  a n a l y z e r  a n d  e v a l u a t e  t h e  r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  s e e  t h e  

M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R  

D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .

A u t o m a t i c  m e t h o d

1 )  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S T A T I O N  E L I T E "  

F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L  " P R O T I A "  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  r e a g e n t s  f o r  

a l l e r g e n s .



2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

A N A L Y Z E R  " Q - S T A T I O N  E L I T E "  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  O N  P R O T I A  P A N E L S  a n d  

a l l o w  t h e  r e a c t i o n s  t o  p r o g r e s s .

3 .  E v a l u a t i o n  a n d  i n t e r p r e t a t i o n  o f  r e s u l t s

1 )  T h e  a m o u n t  o f  a l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  i s  d e t e r m i n e d  i n  l U  /  m l  u s i n g  t h e  Q - S M A R T  

A n a l y z e r  o r  t h e  Q - S T A T I O N  E L I T E  A n a l y z e r ,  t h e  c l a s s  i s  d e t e r m i n e d  f r o m  t h e  t a b l e  b e l o w .

2 )  T o t a l  I g E  ( t I g E )  i s  e x p r e s s e d  i n  l U  /  m l  a n d  c a n  b e  q u a n t i f i e d  i n  t h e  r a n g e  o f  I  t o . 2 0 0 0  l U  /  m l .
z i ' J P -  ‘J *

A l l e r g e n - S p e c i f i c  I g E

M E / m l  I g E C l a s s Q u a n t i t y

< 0 . 1 5 - 0 . 3 4 0 N o t  f o u n d

0 . 3 5 - 0 . 6 9 1 S m a l l

0 . 7 0 - 3 . 4 9 2 M o d e r a t e

3 . 5 0 - 1 7 . 4 9 3 M o d e r a t e l y  l a r g e

1 7 . 5 0 - 4 9 . 9 9 4 B i g

5 0 . 0 0  -  9 9 . 9 9 5 V e r y  b i g

>  1 0 0 6 E x t r e m e l y  l a r g e

4 .  Q u a l i t y  c o n t r o l

T h e  r e f e r e n c e  l i n e  ( C )  m u s t  b e  c l e a r l y  v i s i b l e .  I f  t h e  r e f e r e n c e  l i n e  i s  f a i n t l y  v i s i b l e ,  i t  c a n n o t  b e  r e a d  

w i t h  o p t i c a l  m e a s u r i n g  i n s t r u m e n t s .  R e t e s t i n g  i s  r e c o m m e n d e d .

5 .  F e a t u r e s :

1 )  A n a l y t i c a l  s e n s i t i v i t y  ( I g E  d e t e c t i o n  t h r c s h t ^ ^ L ^ l S  M E  /  m l .

2 )  A n a l y t i c a l  s p e c i f i c i t y  ( i n t e r f e r e n c e  a n d  c r o s s - r e a c t i o n s ) :  N o t  o b s e r v e d  a n d  I n t e r f e r e n c e  a n d  

c r o s s - r e a c t i v i t y  o f  t h e  k i t  w i t h  t h e  f o l l o w i n g  m a t e r i a l s :  b i l i r u b i n ,  a l b u m i n ,  i m m u n o g l o b u l i n s  ( I g A ,  I g M ,  

I g G  o r  I g D ) ,  3  t i m e s  h i g h e r  t h a n  n o r m a l  p h y s i o l o g i c a l  l e v e l s .

3 )  D i a g n o s t i c  s e n s i t i v i t y :  9 9 . 4 0 %  -  1 0 0 %  ( w i t h  a  c o n f i d e n c e  l e v e l  o f  9 5 % ) .

4 )  D i a g n o s t i c  s p e c i f i c i t y :  9 8 . 7 7 %  -  1 0 0 %  ( w i t h  a  c o n f i d e n c e  l e v e l  o f  9 5 % ) .

5 )  R e p r o d u c i b i l i t y :  1 0 0 % .

6 )  C o e f f i c i e n t  o f  v a r i a b i l i t y  ( C V ) :  l e s s  t h a n  8 % .

O iO O O -* sJO % C n .^ w ro » -* O V O O O '> J9 > U l.^ W M » -*  c n .U U itS J W

 ̂ IT

X k ^ O J U i O J C u U J U J U i W U J W K J K l K i r v j K l
a

N o . A l l e r g e n T h e  c o d e G r o u p

1 T o t a l  I g E t l g E I g E

2 E g g  w h i t e f l

F o o d

3 E g g  y o l k f 7 5

4 M i l k Q

5 A l p h a  l a c i o a l b u m i n П 6

6 B e t a  l a c t o g l o b u l i n W

7 C a s e i n m

8 P e a n u t f l 3



9 G r e e n  p e a f l 2

1 0 S o y a  b e a n s f i 4

1 1 W a l n u t f 2 5 6

1 2 P o r k f 2 6

1 3 B e e f f 2 7

1 4 C h i c k e n  m e a t f 8 3

1 5 C o d f 3

1 6 M a c k e r e l f 2 0 6

1 7 C r a b s f 2 3

1 8 S h r i m p f 2 4

1 9 S e a  c l a m f 2 0 7

2 0 S i l k w o r m  p u p a -

2 1 W h e a t f 4

2 2 B a k e r ' s  v e a s t  r  . . . r f 4 5

2 3 R i c e f 9

2 4 P o t a t o e s f 3 5

2 5 P e a c h f 9 5

2 6 A p p l e f 4 9

2 7 H o u s e  d u s t h i

I n d o o r s

2 8 D .  v t e r o n v s s i n u s d l

2 9 D .  f a r i n a e d 2

3 0 C o c k r o a c h i 6

3 1 C a t  e p i t h e l i u m  a n d  d a n d r u f f e l

3 2 D o g  d a n d r u f f e 5

3 3 C a n d i d a  a l b i c a n s m 5

M i c r o o r g a n i s m s

3 4 T r i c o p h v t o n  r u b n i m m 2 0 5

3 5 A s p e r g i l l u s  f u m i g a t u s m 3

3 6 P e n i c i l l i u m  n o t a t u m m l

3 7 A l t e r n a r i a  a l t e r n a t a m 6

3 8 S t a p h y l o c o c c a l  e n t e r o t o x i n  В m 8 1

3 9 B i r c h - a l d e r  m i x t u r e t x

P o l l e n

4 0 O a k t 7

4 1 M i x  o f  c e r e a l  h e r b s ________________________

4 2 A m b r o s i a  w o r m w o o d  h i g h w l

4 3 C o m m o n  w o r m w o o d  ( C h e r n o b y l ) w 6

4 4 H o p w 2 2

[ P r e c a u t i o n s  f o r  U s e r s ]

1 )  F o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c s  o n l y .

2 )  P R O T I A  A ! e r g y - Q  c a n  b e  u s e d  t o  a i d  i n  c l i n i c a l  d i a g n o s i s .  T h e  r e s u l t  i s  p r e l i m i n a r y .  T h e  

o b t a i n e d  a n a l y s i s  r e s u l t  s h o u l d  b e  c o r r e l a t e d  w i t h  t h e  c l i n i c a l  p i c t u r e .  T o  c l a r i f y  t h e  d i a g n o s i s ,  a  d o c t o r ’s  

c o n s u l t a t i o n  i s  r e q u i r e d .

3 )  F a l s e  p o s i t i v e  r e s u l t s  c a n  b e  o b t a i n e d  d u e  t o  c r o s s - r e a c t i v i t y  a n t i g e n s  t e s t e d  w i t h  o t h e r  a n t i g e n s .

4 )  D o  n o t  s m o k e ,  e a t  o r  d r i n k  i n  a r e a s  w h e r e  s a m p l e s  o r  t e s t  r e a g e n t s  a r e  u s e d .

5 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  ° C  a n d  a t  5 0  ±  

2 0 %  h u m i d i t y .

6 )  A l l  s p e c i m e n s  m a y  i n c l u d e  u n k n o w n  i n f e c t i o u s  m a t e r i a l s .  W h e n  h a n d l i n g  i m a g e s .  P l e a s e  w e a r  

d i s p o s a b l e  g l o v e s  a n d  w a s h  y o u r  h a n d s  a f t e r  t e s t i n g .

7 )  T o  a v o i d  a c c i d e n t s ,  d o  n o t  p l a c e  n e e d l e s ,  k n i v e s ,  o r  a n y  o t h e r  o b j e c t  t h a t  c o u l d  c a u s e  h a r m  w h e n  

h a n d l i n g  s p e c i m e n s  a n d  r e a g e n t s .

8 )  A l l  p a t i e n t  s a m p l e s  a n d  k i t  c o m p o n e n t s  u s e d  m u s t  b e  c o n s i d e r e d  b i o h a z a r d s .  T h e y  s h o u l d  b e



d i s p o s e d  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r e l e v a n t  g u i d e l i n e s .

9 )  D o  n o t  u s e  k i t s  b e y o n d  t h e  e x p i r a t i o n  d a l e .

1 0 )  A l l e r g e n  p a n e l s  a r e  p a c k e d  w i t h  d e s i c c a n t  a n d  m u s t  b e  s e a l e d  a f t e r  e a c h  u s e .

1 1 )  S o m e  r e a g e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  c o n t a i n  s o d i u m  a z i d e  a s  a  p r e s e r v a t i v e .  S o d i u m  a z i d e  h a s  b e e n  

r e p o r t e d  t o  r e a c t  w i t h  l e a d  o r  c o p p e r  p l u m b i n g  t o  f o r m  p o t e n t i a l .  T h e r e  i s  a  h i g h l y  e x p l o s i v e  m e t a l  

a z i d e ,  s o  a l w a y s  p o u r  i t  o u t  w i t h  a  s u f f i c i e n t  v o l u m e  o f  w a t e r  t o  p r w e ^ U , ^ .  f o r m a t i o n  o f  m e t a l  a z i d e  i n  

p l u m b i n g  s y s t e m s .

1 2 )  S u b s t r a t e  s o l u t i o n  m a y  c o n t a i n  b l a c k  d e p o s i t s .  T h i s  i s  n o t | f i ^ ' ^ a l ^ |  d o e s  n o t  a f f e c t  t h e  t e s t

r e s u l t s .  * ^ * ^ - * '

1 3 )  B e  c a r e f u l  t o  a v o i d  t h e  f o r m a t i o n  o f  b u b b l e s .  E s p e c i a l l y  w h e n  a l n  a u t o m a t i c  d e v i c e s ,  b u b b l e s  

s h o u l d  b e  r e m o v e d  b e f o r e  s t a r t i n g  t h e  l e s t ,  a s  b u b b l e s  c a n  a f f e c t  t h e  d i s t r i b u t i o n  o f  s o l u t i o n s .

1 4 )  I f  t h e  m e m b r a n e s  a r e  n o t  c o m p l e t e l y  d r y  a f t e r  t h e  f i n a l  r e a c t i o n ,  t h e  t e s t  r e s u l t s  a n a l y z e d  b y  Q -  

S M A R T  m a y  b e  i n c o r r e c t .

1 5 )  A  p r o d u c t  i n  a  d a m a g e d  p a c k a g e  i s  n o t  s u i t a b l e  f o r  a n a l y s i s .

[ P a c k a g i n g l  K i t  c o m p o n e n t s ,  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

[ S t o r a g e  i n s t r u c t i o n s ]  S t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s  b e t w e e n  2 ° C  a n d  8 ° C .

[ S h e l f  l i f e )  E x p i r a t i o n  d a t e  1 8  m o n t h s .

A f t e r  o p e n i n g ,  i t  i s  a l l o w e d  t o  s t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  2  t o  8 ° C  f o r  n o  m o r e  t h a n  3  m o n t h s .  

T r a n s p o r t a t i o n  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  - I 5 ° C  t o  3 0 ® C  f o r  5  d a y s ,  b y  a l l  t y p e s  o f  t r a n s p o r t  i n  c o v e r e d  

v e h i c l e s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r u l e s  o f  t r a n s p o r t a t i o n  i n  f o r c e  f o r  t h i s  t y p e  o f  t r a n s p o r t .

[ D i s p o s a l  a n d  d i s p o s a l l

W h e n  u s e d  i n  m e d i c a l  i n s t i t u t i o n s ,  d i s p o s e  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  c l a s s  A  a n d  В  S a n P i N  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 -  

2 0 1 0 .  D i s p o s e  o f  t h i s  p r o d u c t  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  l o c a l ,  r e g i o n a l  a n d  n a t i o n a l  r e g u l a t i o n s .

[ M a n u f a c t u r e r ]

P r o t c o m e T e c h  I n c .

A - 7 0 2 , 4 0 1  Y a n g c h e o n - r o ,  G a n g s e o - g u ,  S e o u l  0 7 5 2 8 ,  K o r e a .

[ A u t h o r i z e d  p e r s o n ]

O n  t h e  t e r r i t o r y  o f  t h e  R u s s i a n  F e d e r a t i o n ,  o n  i s s u e s  r e i a t e d  t o  t h e  q u a l i t y  a n d  c i r c u l a t i o n  o f  a  m e d i c a l  

d e v i c e ,  p l e a s e  c o n t a c t :

1 0 9 3 8 7 ,  M o s c o w ,  T i k h a y a  s t r . ,  2 8 ,  o f f i c e  2 1 6 ;  L i m i t e d  L i a b i l i t y  C o m p a n y  " B I O  F O C U S "  ( L L C  " B I O  

F O C U S " ) ,  b i o f o c u s @ v a n d e x . r u

[ S y m b o l s  u s e d  o n  p a c k a g i n g  a n d  l a b e l s ]

S y m b o l V a l u e S y m b o l V a l u e

U s e  u p c® R e f e r  t o  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e

LOT B a t c h  c o d e IVD I n  v i t r o  d i a g n o s t i c  m e d i c a l  d e v i c e

2 ^ C

8 ° C

X T e m p e r a t u r e  R a n g e

f r o m  2 ^ ^ C  t o  8 ° C

Я M a n u f a c t u r e r

REP A u t h o r i s e d  r e p r e s e n t a t i v e



A C a u t i o n !  R e f e r  t o  

i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e V N u m b e r  o f  p a n e l s  /  t e s t s

i '
j i i i c H I '

® N o  r e - u s e A B i o l o g i c a l  r i s k

l ^ v ^ j
M a n u f a c t u r i n g  d a t e , . ,^ . . ,

'

R e v i s i o n  d a t e :  M a r .  0 2 - t h ,  2 0 2 1



PROTIA A lle r g y -Q  64 Food panel

In vitro diagnostic kit for the quantitative determination of allergen-specific IgE antibodies 
in human serum or plasma using the immunoblotting method

[Appointment]
T h e  r e a g e n t  k i t  i s  i n t e n d e d  f o r  t h e  q u a n t i t a t i v e  d e t e r m i n a t i o n  o f  a l l e r g e n - M c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  

i n  h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  u s i n g  t h e  i m m u n o b l o t t i n g  m e t h o d .  » ,

U[Functional purpose]
D i a g n o s t i c  a i d .  T h e  u s e  o f  t h e  p r o d u c t  h a s  n o  p o p u l a t i o n  a n d  d e m o g r a p h i c  a s p e c t s .

[Application area]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s .

M e d i c a l  d e v i c e  f o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c  u s e  o n l y .

[Potential consumers of the product]
M e d i c a l  f a c i l i t i e s  o f  a n y  p r o f i l e .

[Professional level of potential users]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s  d o c t o r ,  m e d i c a l  l a b o r a t o r y  t e c h n i c i a n .

]Possible side effects]
S i d e  e f f e c t s  h a v e  n o t  b e e n  i d e n t i f i e d *

[Indications for use]
A l l e r g y  d i a g n o s t i c s .

[Contraindications for use]
S e v e r e  h e m o p h i l i a .

T h e  a l l e r g e n  p a n e l  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  m o n o c l o n a l  a n t i b o d i e s  a g a i n s t  i m m u n o g l o b u l i n  E ,  C a t .  N o .  1 0 0 1 0 5  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  m o u s e  

h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  M e d i x  B i o c h c m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  b i o t i n - b o v i n e  s c r u m  a l b u m i n  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  

( b o v i n e  s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  P r o t e o m e T e c h  I n c .  ( R e p u b l i c  o f  K o r e a ) ) .

T h e  s a m p l e  d i l u e n t  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  g e l a t i n e  C a l .  N o .  G 6 6 5 0  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b u l l  f l a n k  -  T y p e  B ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  

o f  S I G M A  A L D R I C H  ( U S A ) ) .

T h e  a n t i b o d y  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  b i o t i n - c o n j u g a t e d  m o u s e  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  C a t .  N o .  1 0 0 4 2 9 / 1 0 0 1 0 6  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  

m o u s e  h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  M e d i x  B i o c h e m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n ,  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

T h e  e n z y m e  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n ,  C a t .  N o .  V 5 5 9 1  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  P r o m e g a  ( U S A ) ) .

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n .  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

T h e  c o m p o n e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  a r e  n o n - t o x i c  a n d  s a f e  i n  t h e  s t a t e d  c o n c e n t r a t i o n s .  M a t e r i a l s



o f  a n i m a l  o r i g i n  a r e  w e l l  f i x e d  o n  t h e  m e m b r a n e s  o f  t h e  t e s t  s t r i p ,  p l a c e d  i n  a  p l a s t i c  c o n t a i n e r  

w i t h  h o l e s ,  w h i c h  e x c l u d e s  c o n t a c t  w i t h  t h e  h u m a n  b o d y  w h e n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  i s  u s e d  a s  

i n t e n d e d .

S o l u t i o n s ,  w h i c h  i n c l u d e  m a t e r i a l s  o f  a n i m a l  o r i g i n ,  a r e  w e l l  s e a l e d  w i t h  w h e n  u s i n g  

s o l u t i o n s ,  a  p i p e t t e  a n d  g l o v e s  a r c  u s e d ,  w h i c h  e x c l u d e  c o n t a c t  w i t h  t h e  h u m a n ^ q p d y  w h e n  u s i n g  

a  m e d i c a l  d e v i c e  f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e .

T h u s ,  t h e r e  a r c  n o  c o m p o n e n t s  i n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  t h a t  a r e  t o j u c , ' . ^ ^ ^ ^ f e j a n d  d a n g e r o u s  

w h e n  u s i n g  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e  a n d  s u b j e c t  t p l b ^ r t S l ' c l y  m e a s u r e s .  

S a m p l i n g ,  p r o c e s s i n g ,  s t o r a g e  a n d  h a n d l i n g  o f  t h e s e  m a t e r i a l s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  s u p p l i e r  /  m a n u f a c t u r e r  o f  t h e s e  m a t e r i a l s ,  a s  w e l l  a s  g e n e r a l  s a f e t y  r u l e s  

f o r  w o r k i n g  w i t h  b i o l o g i c a l  m a t e r i a l s .

[ D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  i n f o r m a t i o n  a b o u t  i t s  s c i e n t i f i c  v a l i d i t y ,  p r i n c i p l e  o f  

a c t i o n ]

O p e r a t i n g  p r i n c i p l e

P R O T I A  A l l e r g y - Q  i s  a  m u l t i p l e x  d i a g n o s t i c  k i t  f o r  a l l e r g y  d i a g n o s t i c s  b a s e d  o n  t h e  p r i n c i p l e  o f  

e n z y m e  i m m u n o a s s a y ,  w h i c h  i n c l u d e s  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e s  w i t h  d i f f e r e n t  a l l e r g e n s  

a d s o r b e d  o n  r e g u l a r  i n t e r v a l  l i n e s ,  w h i c h  a l l o w s  y o u  t o  t e s t  d o z e n s  o f  s p e c i f i c  a l l e r g e n s  i n  o n e  

t e s t .  P R O T I A  A l l e r g y - Q  u s e s  a  n e w  p a r a l l e l  m e m b r a n e  t e c h n i q u e  a n d  a l l o w s  a  w i d e r  v a r i e t y  o f  

a l l e r g e n s  t o  b e  e v a l u a t e d  i n  a  s i n g l e  t e s t  t h a n  o t h e r  p r o d u c t s  u s i n g  o n l y  o n e  m e m b r a n e .  A l l e r g e n -  

s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  p r e s e n t  i n  p a t i e n t  s a m p l e s  b i n d  t o  a n t i g e n s  a n d  a r e  i m m o b i l i z e d  o n  t h e  

m e m b r a n e  e v e n  a f t e r  t h e  w a s h i n g  s t e p .

I m m o b i l i z e d  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  b i o t i n  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  a n d  t h e n  b i o t i n  b i n d s  t o  

a l k a l i n e  p h o s p h a t a s e - c o n j u g a t e d  l e n n a v i d i n .  T h e  c o l o r  d e v e l o p s  a f t e r  t h e  a d d i t i o n  o f  t h e  

s u b s t r a t e  i n  t h e  l a s t  i n c u b a t i o n  w i t h  t h e  e n z y m e ,  a n d  t h e  c o l o r  i n t e n s i t y  i s  a n a l y z e d  w i t h  a  c o l o r  

m e a s u r i n g  d e v i c e .

D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  s c i e n t i f i c  v a l i d i t y

I m m u n o b l o t t i n g  -  a  h i g h l y  s e n s i t i v e  m e t h o d  f o r  d e t e c t i n g  p r o t e i n s ,  b a s e d  o n  a  c o m b i n a t i o n  o f  

e l e c t r o p h o r e s i s  a n d  e n z y m e - l i n k e d  i m m u n o s o r b e n t  a s s a y  ( E L I S A ) .

T h e  p a t h o g e n  a n t i g e n s  a r c  s e p a r a t e d  b y  e l e c t r o p h o r e s i s  i n  p o l y a c r y l a m i d e  g e l ,  t h e n  t r a n s f e r r e d  

f r o m  t h e  g e l  t o  a c t i v a t e d  p a p e r  o r  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  a n d  d e v e l o p e d  u s i n g  E L I S A .  T h e  

p a t i e n t ’s  s e r u m  i s  a p p l i e d  t o  t h e s e  s t r i p s  ( " b l o t s " ) .  T h e n ,  a f t e r  i n c u b a t i o n ,  t h e  u n b o u n d  a n t i b o d i e s  

o f  t h e  p a t i e n t  a r e  w a s h e d  o f f  a n d  t h e  s e r u m  a g a i n s t  h u m a n  i m m u n o g l o b u l i n s  l a b e l e d  w i t h  t h e  

e n z y m e  i s  a p p l i e d .  T h e  c o m p l e x  f o r m e d  o n  t h e  s t i ^ j i a ^ i g e n  +  p a t i e n t  a n t i b o d y  +  a n t i b o d y  

a g a i n s t  h u m a n  I g ]  i s  d e t e c t e d  b y  a d d i n g  a  c h r o m o g e r i i ^ s u b s t r a t e  t h a t  c h a n g e s  c o l o r  u n d e r  t h e  

a c t i o n  o f  a n  e n z y m e .

A t o p i c  a l l e r g y  i s  a  h y p e r s e n s i t i v e  i m m u n o l o g i c a l  c o n d i t i o n  m e d i a t e d  b y  i m m u n o g l o b u l i n  E  

( I g E )  a n t i b o d i e s .  L y m p h o c y t i c  В  c e l l s ,  s t i m u l a t e d  b y  a  s p e c i f i c  a l l e r g e n ,  p r o d u c e  I g E  a n t i b o d i e s  

t o  t h e  a n t i g e n .  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  r e c e p t o r s  o n  t h e  s u r f a c e  o f  m a s t  c e l l s  o r  b a s o p h i l i c  

l e u k o c y t e s  t h r o u g h  t h e  F c  r e g i o n .  S u b s e q u e n t  b i n d i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  t o  c e l l - b o u n d  s p e c i f i c  I g E  

c a u s e s  c e l l  d e g r a n u l a t i o n  a n d  r e l e a s e  o f  v a s o a c t i v e  a m i n e s ,  r e s u l t i n g  i n  s m o o t h  m u s c l e  

c o n t r a c t i o n ,  p r u r i t u s ,  e d e m a ,  a n d  t r a n s - m u c o s a l  e x t r a c e l l u l a r  f l u i d s .  T h e  m o s t  c o m m o n  c l i n i c a l  

m a n i f e s t a t i o n s  o f  t h i s  b i o l o g i c a l  p r o c e s s  a r e  h a y  f e v e r ,  a s t h m a ,  d e r m a t i t i s ,  u r t i c a r i a ,  a n d  

a n a p h y l a c t i c  s h o c k .

[ K i t  C o m p o n e n t s ]



N a m e

c o m p o n e n t
C h a r a c t e r i s t i c Q u a n t i t y

1 2

A l l e r g e n  p a n e l

P l a s t i c  c a s s e t t e ,  w i t h  a  p l a s t i c  f r a m e ,  c o n t a i n i n g  

a  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  w i t h  a d s o r b e d  

a l l e r g e n s  ( S - 1 ,  S - 2 ,  8 - 3  -  s t a n d a r d  l i n e s ;  C  -  

c o n t r o l  l i n e ;  f r o m  1 t o  6 0  -  a l l e r g e n  l i n e s )
2 0  p a n e l s

S a m p l e  d i l u e n t A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l u e  s c r e w  c a p  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  b l u e - v i o l e t  l i q u i d 1 0 m l  X I

A n t i b o d y  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  y e l l o w  s c r e w  

c a p ,  c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  a  y e l l o w i s h  o r  l i g h t  

y e l l o w  l i q u i d

1 0 m l  X 1

E n z y m e  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  r e d  s c r e w  c a p  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  a  c o l o r l e s s  o r  y e l l o w i s h  

l i q u i d

1 0 m l  X  1

S u b s t r a t e  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l a c k  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  y e l l o w  o r  y e l l o w i s h  l i q u i d 1 0 m l  X  1

D e t e r g e n t  s o l u t i o n  2 0 x A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  w h i t e  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  c o n c e n t r a t e d  c o l o r l e s s  

l i q u i d

1 0 m l  X 1

I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e 1

•  A d d i t i o n a l  e q u i p m e n t  r e q u i r e d

1 .  M a n u a l  m e t h o d :  A N A L Y Z E R  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T j U C  " Q - S M A R T "

F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L S  " P R O T I A " .  '  . .

2 .  S e m i - a u t o m a t i c  m e t h o d :  " Q - P R O C E S S O R "  A U T O M A T E D .  F O R  P R O T I A

P A N E L  P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S .

3 .  A u t o m a t i c  m e t h o d :  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q -  

S T A T I O N  E L I T E ”  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L S  " P R O T I A " ;

( A p p e a r a n c e ]

1 .  A l l e r g e n  p a n e l :  p l a s t i c  p a n e l  щ  w h i c h  t h e  m e m b r a n e  i s  f i x e d  i n  p l a s t i c n e w  f r a m e .

2 .  S a m p l e  d i l u e n t :  b l u c - v i o l e t ^ H ^ ' c f e ' ' ^

3 .  A n t i b o d y  s o l u t i o n :  y e l l o w  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

4 .  E n z y m e  s o l u t i o n :  c o l o r l e s s  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

5 .  S u b s t r a t e  s o l u t i o n :  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

6 .  W a s h i n g  s o l u t i o n  2 0 x :  c o l o r l e s s  l i q u i d .

7 .  I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

( A n a l y s i s  m e t h o d s ]

1 .  P r e p a r a t i o n  o f  r e a g e n t s  a n d  s a m p l e s

( 1 )  P r e p a r a t i o n  o f  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n .

D i l u t e  t h e  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  2 0 x  w i t h  d e i o n i z e d  w a t e r  2 0  t i m e s  b e f o r e  u s e .

( 2 )  S a m p l e  p r e p a r a t i o n

T h e  t e s t  u s e s  h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  ( w i t h  a n t i c o a g u l a n t s  s o d i u m  c i t r a t e ,  h e p a r i n ,  E D T A ) .



B e f o r e  t e s t i n g ,  r e m o v e  b l o o d  c e l l s  o r  a n y  s o l i d s  b y  c e n t r i f u g a t i o n  f o r  1 0 - 1 5  m i n u t e s  a t  2 5 0 0 -  

3 0 0 0  r p m .  H e m o l y z e d  o r  c o n t a m i n a t e d  s a m p l e s  m a y  l e a d  t o  i n c o r r e c t  r e s u l t s ;  t h e r e f o r e ,  i t  i s  n o t  

a l l o w e d  t o  u s e  s a m p l e s  w i t h  a  h i g h  l i p i d  c o n t e n t  a n d  ( o r )  w i t h  s i g n s  o f  h e m o l y s i s ,  a n d  ( o r )  w i t h  

v i s i b l e  m i c r o b i a l  g r o w t h .  S t o r e  s e r u m  o r  p l a s m a  s a m p l e s  a t  2  -  8  ° C  w h e n  u s e d  f o r  a  s h o r t  

p e r i o d  ( w i t h i n  2  w e e k s ) ,  a n d  a t  - 1 5  ® C  o r  l o w e r  f o r  l o n g e r  s t o r a g e .  T h a w e d  s a m p l e s  m u s t  b e  

t h o r o u g h l y  m i x e d  b e f o r e  t e s t i n g .  W h e n  w o r k i n g  w i t h  t h a w e d  s a m p l e s ,  i t  s h o u l d  b e  b o r n e  i n  

m i n d  t h a t  e a c h  t h a w i n g - f r e e z i n g  c y c l e  l e a d s  t o  t h e  d e s t r u c t i o n  o f  d e t e c t e d  a n t i b o d i e s ,  r e d u c i n g  

t h e  q u a l i t y  o f  t h e  t e s t  m a t e r i a l .  I n  o r d e r  t o  o b t a i n  r e l i a b l e  r e s u l t ^  o f  i h p  s ^ d y t i t  i s  r e c o m m e n d e d  

t o  u s e  o n l y  a  s i n g l e  f r e e z e - t h a w  o f  t h e  s a m p l e s .

2 .  A n a l y s i s  p r o c e d u r e  ^

M a n u a l  m e t h o d

1 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  ° C  a n d  a t

5 0  ±  2 0 %  h u m i d i t y .

2 )  A l l  r e a g e n t s  s h o u l d  b e  b r o u g h t  t o  r o o m  t e m p e r a m r e  3 0  m i n u t e s  p r i o r  t o  u s e  a n d  c a r e f u l l y .  

S t i r  w e l l  i m m e d i a t e l y  b e f o r e  u s e .  O p e n  t h e  p a c k a g i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  p a n e l  a f t e r  a d j u s t i n g  i t  t o  

r o o m  t e m p e r a t u r e .

3 )  F u l l y  m o i s t e n  t h e  t e s t  m e m b r a n e  b y  a d d i n g  3 0 0  ц 1  o f  d i l u t e d  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  t o  t h e  

a l l e r g e n  p a n e l ,  s h a k e  t h e  p a n e l  f o r  5  m i n u t e s ,  a n d  t h e n  r e m o v e  a n y  r e m a i n i n g  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  

( 1 0 0  r p m  r e c o m m e n d e d ) .

4 )  P i p e t t e  2 5 0  p L  o f  S a m p l e  D i l u e n t  i n t o  t h e  A l l e r g e n  P l a t e .

5 )  P i p e t t e  5 0  p L  o f  p a t i e n t  s a m p l e  i n t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  

t e m p e r a t u r e  f o r  4 5  m i n u t e s .

6 )  R e m o v e  r e s i d u a l  s o l u t i o n s  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  f l u s h  t h e  m e m b r a n e  t w i c e  w i t h  d i l u t e d  

d e t e r g e n t  s o l u t i o n .  W i t h  e a c h  w a s h  a d d  3 0 0  p i  o f  d i l u t e d  w a s h  s o l u t i o n ,  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  

f o r  5  m i n u t e s  a n d  d r a i n .  T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t  r e m a i n  i n  t h e  p a n e l .

7 )  D i s p e n s e  2 5 0  p i  o f  a n t i b o d y  s o l u t i o n  t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  

t e m p e r a t u r e  f o r  3 0  m i n u t e s .

8 )  F l u s h  t h e  m e m b r a n e  a c c o r d i n g  t o m ^ o d  ( 6 ) .

9 )  P i p e t t e  2 5 0  p i  o f  e n z y m e  s o l u t i o n  п & Й г е  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  f o r  3 0  m i n .

1 0 )  F l u s h  t h e  m e m b r a n e  a c c o r d i n g  t o  m e t h o d  ( 6 ) .

1 1 )  D i s p e n s e  2 5 0  p i  o f  s u b s t r a t e  s o l u t i o n  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  t e m p e r a t u r e  

a t m o s p h e r e  i n  a  d a r k  r o o m  f o r  2 0  m i n u t e s .

1 2 )  R e m o v e  t h e  s u b s t r a t e  s o l u t i o n  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  r i n s e  i t  w i t h  2 5 0  p i  d e i o n i z e d  w a t e r .

1 3 )  L e a v e  t h e  p a n e l  o n  t h e  t a b l e  t o  d r y  n a t u r a l l y  ( m a k e  s u r e  t h e  m e m b r a n e  

c o m p l e t e l y  d r y ) .

1 4 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S M A R T "  

A N A L Y Z E R  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  O N  T H E  " P R O T I A "  P A N E L S  a n d  e v a l u a t e  t h e  

r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  s e e  t h e  M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .

*  t o  i n c u b a t e  a n d  s h a k e  t h e  p a n e l ,  u s e  a n y  o r b i t a l  s h a k e r  w i t h  a  r o t a t i o n  s p e e d  ( o s c i l l a t i o n  

f r e q u e n c y )  o f  1 0 0  r p m .  T h e r e  a r e  n o  r e s t r i c t i o n s  o n  t h e  c h o i c e  o f  t h e  d e v i c e  m o d e l .

S e m i - a u t o m a t i c  m e t h o d

1 )  A U T O M A T E D  D E V I C E  " Q - P R O C E S S O R "  F O R  P R O C E S S I N G  P A N E L S  " P R O T I A "  

F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  r e a g e n t s  f o r  a l l e r g e n s .

2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T E D  " Q - P R O C E S S O R "  D E V I C E  F O R  

P R O T I A  P A N E L  P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  a n d  l e t  t h e  r e a c t i o n s  

p r o g r e s s .

3 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  Q - S M A R T  a n a l y z e r  a n d  e v a l u a t e  t h e  r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  s e e  

t h e  M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R  

D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .



A u t o m a t i c  m e t h o d

1 )  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S T A T I O N  

E L I T E "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L  " P R O T I A "  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  

r e a g e n t s  f o r  a l l e r g e n s .

2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

A N A L Y Z E R  " Q - S T A T I O N  E L I T E "  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T i p S r O N  P R O t l A  P A N E L S  

a n d  a l l o w  t h e  r e a c t i o n s  t o  p r o g r e s s .

3 .  E v a l u a t i o n  a n d  i n t e r p r e t a t i o n  o f  r e s u l t s

1 )  T h e  a m o u n t  o f  a l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  i s  d e t e r m i n e d  i n  l U  /  m l  u s i n g  t h e  Q -  

S M A R T  A n a l y z e r  o r  t h e  Q - S T A T I O N  E L I T E  A n a l y z e r ,  t h e  c l a s s  i s  d e t e r m i n e d  f r o m  t h e  

t a b l e  b e l o w .

T o t a l  I g E  ( t I g E )  i s  e x p r e s s e d  i n  l U  /  m l  a n d  c a n  b e  q u a n t i f i e d  i n  t h e  r a n g e  o f  1 t o  2 0 0 0  l U  

/  m l .

2)

A l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E

M E  /  m l  I g E C l a s s Q u a n t i t y

< 0 . 1 5 - 0 . 3 4 0 N o t  f o u n d

0 . 3 5 - 0 . 6 9 1 S m a l t

0 . 7 0 - 3 . 4 9 2 M o d e r a t e

3 . 5 0 - 1 7 . 4 9 3 M o d e r a t e l y  l a r g e

1 7 . 5 0 - 4 9 . 9 9 4 B i g

5 0 . 0 0  -  9 9 . 9 9 5 V e r y  b i g

>  1 0 0 6 E x t r e m e l y  l a r g e

4 .  Q u a l i t y  c o n t r o l

T h e  r e f e r e n c e  l i n e  ( C )  m u s t  b e  c l e a r l y  v i s i b l e .  I f  t h e  r e f e r e n c e  l i n e  i s  f a i n t l y  v i s i b l e ,  i t  c a n n o t  b e  

r e a d  w i t h  o p t i c a l  m e a s u r i n g  i n s t r u m e n t s .  R e t e s t i r i g , i s ^ 9 d o m m n d e d .

5 .  C h a r a c t e r i s t i c s

1 )  A n a l y t i c a l  s e n s i t i v i t y  ( I g E  d e t e c t i o n  t h r e s h o l d ) :  0 . 1 5  M E  /  m l .

2 )  A n a l y t i c a l  s p e c i f i c i t y  ( i n t e r f e r e n c e  a n d  c r o s s - r e a c t i o n s ) :  N o t  o b s e r v e d  a n d  I n t e r f e r e n c e  

a n d  c r o s s - r e a c t i v i t y  o f  t h e  k i t  w i t h  t h e  f o l l o w i n g  m a t e r i a l s :  b i l i r u b i n ,  a l b u m i n ,  i m m u n o g l o b u l i n s  

( I g A ,  I g M ,  I g G  o r  I g D ) ,  3  t i m e s  h i g h e r  t h a n  n o r m a l  p h y s i o l o g i c a l  l e v e l s .

3 )  D i a g n o s t i c  s e n s i t i v i t y :  9 9 . 4 0 %  -  1 0 0 %  ( w i t h  a  c o n f i d e n c e  l e v e l  o f  9 5 % ) .

4 )  D i a g n o s t i c  s p e c i f i c i t y ;  9 8 . 7 7 %  -  1 0 0 %  ( w i t h  a  c o n f i d e n c e  l e v e l  o f  9 5 % ) .

5 )  R e p r o d u c i b i l i t y :  1 0 0 % .

6 )  C o e f f i c i e n t  o f  v a r i a b i l i t y  ( C V ) :  l e s s  t h a n  8 % .

П Т
I 1

N o . A l l e r g e n T h e  c o d e G r o u p

1 T o t a l  I g E t l g E I g E

2 H o u s e  d u s t h i



3 0 .  p t e r o n y s s i n u s d l

4 О .  f a r i n a e d 2

5 C a t  e p i t h e l i u m  a n d  d a n d r u f f e l

6 D o g  d a n d r u f f e 5 G e n e r a l

7 E g g  w h i t e П

8 M i l k f 2

9 C o c k r o a c h i 6

1 0 P e a n u t П З

1 1 S o y a  b e a n s f l 4

1 2 W h e a t  f l o u r

1 3 A i d e r t 2

1 4 W h i t e  b i r c h t 3

1 5 O a k a

1 6 A m b r o s i a  w o r m w o o d  h i g h w l

1 7 H o p w 2 2

1 8 C o m m o n  w o r m w o o d  ( C h e r n o b y l ) w 6

1 9 A l t e r n a r i a  a l t e r n a t a m 6

2 0 C l a d o s p o r l u m  h e r b a r u m m 2

2 1 A s p e r g i l l u s  f u m i g a t u s m 3

2 2 C r a b s f 2 3

2 3 S h r i m p f 2 4

2 4 M a c k e r e l f 2 0 6

2 5 C u l t u r e d  r y e ______
2 6 C c d o 2 1 4

2 7 P e a c h f 9 5

2 8 A p p l e f 4 9

2 9 S e s a m e no
3 0 C o d f 3

3 1 T u n a  /  S a l m o n f 4 0 / f 4 1

3 2 F l o u n d e r  /  A n c h o v y  ( H a m s a )  /  P o l l o c k f 2 5 4 / f 3 1 3 / f 4 1 3 S e a f o o d

3 3 L o b s t e r  ( l o b s t e r )  /  P a c i f i c  s q u i d A - f 8 Q ^ ' f 2 5 8

3 4 A c n e

3 5
M u s s e l s  /  O y s t e r s  /  

C l a m  /  S c a l l o p О ' б / /  0 3 8

3 6 S i l k w o r m  p u p a -

3 7 P o r k f 2 6

3 8 B e e f f 2 7 M e a t

3 9 C h i c k e n  m e a t f 8 3

4 0 M u t t o n f 8 8

4 1 C h e d d a r  c h e e s e f 8 1

4 2 B a r l e y  f l o u r f 6

4 3 R i c e f 9

4 4 B u c k w h e a t  f l o u r ni G r a i n s

4 5 B a k e r ' s  y e a s t f 4 5

4 6 C o m f 8

4 7 C a r r o t f 3 1

4 8 P o t a t o e s f 3 5

4 9 G a r l i c  /  O n i o n f 4 7  /  f 4 8 V e g e t a b l e s

5 0 C e l e r y f 8 5

5 1 C u c u m b e r f 2 4 4



5 2 T o m a t o e s f 2 5

5 3 O r a n g e f 3 3

F r u i t s  ^ -.5 4 S t r a w b e r r y f 4 4

5 5 K i w i  /  M a n g o  /  B a n a n a f 8 4 / f 9 1  / f 9 2

5 6 C h e s t n u t П 9 9

N ^ s  **5 7 W a l n u t f 2 5 6

5 8 H a z e l n u t П 7

5 9 A l m o n d  /  P i n e  n u t  /  S u n f l o w e r f 2 0 / f 2 5 3  / -

6 0 C o c o a f 9 3 O t h e r s

( P r e c a u t i o n s  f o r  U s e r s ]

1 )  F o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c s  o n l y .

2 )  P R O T I A  A l c r g y - Q  c a n  b e  u s e d  t o  a i d  i n  c l i n i c a l  d i a g n o s i s .  T h e  r e s u l t  i s  p r e l i m i n a r y .  T h e  

o b t a i n e d  a n a l y s i s  r e s u l t  s h o u l d  b e  c o r r e l a t e d  w i t h  t h e  c l i n i c a l  p i c t u r e .  T o  c l a r i f y  t h e  d i a g n o s i s ,  a  

d o c t o r ' s  c o n s u l t a t i o n  i s  r e q u i r e d .

3 )  F a l s e  p o s i t i v e  r e s u l t s  c a n  b e  o b t a i n e d  d u e  t o  c r o s s - r e a c t i v i t y  a n t i g e n s  t e s t e d  w i t h  o t h e r  

a n t i g e n s .

4 )  D o  n o t  s m o k e ,  e a t  o r  d r i n k  i n  a r e a s  w h e r e  s a m p l e s  o r  t e s t  r e a g e n t s  a r e  u s e d .

5 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  ° C  a n d  a t  5 0  ±  

2 0 %  h u m i d i t y .

6 )  A l l  s p e c i m e n s  m a y  i n c l u d e  u n k n o w n  i n f e c t i o u s  m a t e r i a l s .  W h e n  h a n d l i n g  i m a g e s .  P l e a s e  

w e a r  d i s p o s a b l e  g l o v e s  a n d  w a s h  y o u r  h a n d s  a f t e r  t e s t i n g .

7 )  T o  a v o i d  a c c i d e n t s ,  d o  n o t  p l a c e  n e e d l e s ,  k n i v e s ,  o r  a n y  o t h e r  o b j e c t  t h a t  c o u l d  c a u s e  

h a r m  w h e n  h a n d l i n g  s p e c i m e n s  a n d  r e a g e n t s .

8 )  A l l  p a t i e n t  s a m p l e s  a n d  k i t  c o m p o n e n t s  u s e d  m u s t  b e  c o n s i d e r e d  b i o h a z a r d s .  T h e y  s h o u l d  

b e  d i s p o s e d  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r e l e v a n t  g u i d e l i n e s .

9 )  D o  n o t  u s e  k i t s  b e y o n d  t h e ' ^ y r i ^ n  d a t e .

1 0 )  A l l e r g e n  p a n e l s  a r e  p a c k e d  w i m  d e s i c c a n t  a n d  m u s t  b e  s c a l e d  a f t e r  e a c h  u s e .

1 1 )  S o m e  r e a g e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  c o n t a i n  s o d i u m  a z i d e  a s  a  p r e s e r v a t i v e .  S o d i u m  a z i d e  

h a s  b e e n  r e p o r t e d  t o  r e a c t  w i t h  l e a d  o r  c o p p e r  p l u m b i n g  t o  f o r m  p o t e n t i a l .  T h e r e  i s  a  h i g h l y  

e x p l o s i v e  m e t a l  a z i d e ,  s o  a l w a y s  p o u r  i t  o u t  w i t h  a  s u f f i c i e n t  v o l u m e  o f  w a t e r  t o  p r e v e n t  t h e  

f o r m a t i o n  o f  m e t a l  a z i d e  i n  p l u m b i n g  s y s t e m s .

1 2 )  S u b s t r a t e  s o l u t i o n  m a y  c o n t a i n  b l a c k  d e p o s i t s .  T h i s  i s  n o t  a b n o r m a l  a n d  d o e s  n o t  a f f e c t  

t h e  t e s t  r e s u l t s .

1 3 )  B e  c a r e f u l  t o  a v o i d  t h e  f o r m a t i o n  o f  b u b b l e s .  E s p e c i a l l y  w h e n  a l n  a u t o m a t i c  d e v i c e s ,  

b u b b l e s  s h o u l d  b e  r e m o v e d  b e f o r e  s t a r t i n g  t h e  t e s t ,  a s  b u b b l e s  c a n  a f f e c t  t h e  d i s t r i b u t i o n  o f  

s o l u t i o n s .

1 4 )  I f  t h e  m e m b r a n e s  a r e  n o t  c o m p l e t e l y  d r y  a f t e r  t h e  f i n a l  r e a c t i o n ,  t h e  t e s t  r e s u l t s  a n a l y z e d  

b y  Q - S M A R T  m a y  b e  i n c o r r e c t .

1 5 )  A  p r o d u c t  i n  a  d a m a g e d  p a c k a g e  i s  n o t  s u i t a b l e  f o r  a n a l y s i s .

[ P a c k a g i n g ]  K i t  c o m p o n e n t s ,  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

( S t o r a g e  i n s t r u c t i o n s ]  S t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s  b e t w e e n  2 ° C  a n d  8 ° C .

( S h e l f  l i f e ]  E x p i r a t i o n  d a t e  1 8  m o n t h s .

A f t e r  o p e n i n g ,  i t  i s  a l l o w e d  t o  s t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  2  t o  8  ° C  f o r  n o  m o r e  t h a n  3  m o n t h s .  

T r a n s p o r t a t i o n  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  - 1 5  ° C  t o  3 0  f o r  5  d a y s  b y  a l l  t y p e s  o f  t r a n s p o r t  i n  

c o v e r e d  v e h i c l e s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r u l e s  o f  t r a n s p o r t a t i o n  i n  f o r c e  f o r  t h i s  t y p e  o f  t r a n s p o r t .

( D i s p o s a l ]



W h e n  u s e d  i n  m e d i c a l  i n s t i t u t i o n s ,  d i s p o s e  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  c l a s s  A  a n d  В  S a n P i N  

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 2 0 1 0 .  D i s p o s e  o f  t h i s  p r o d u c t  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  l o c a l ,  r e g i o n a l  a n d  n a t i o n a l  

r e g u l a t i o n s .

[ M a n u f a c t u r e r ]

P r o t e o m e T e c h  I n c .

A - 7 0 2 ,  4 0 1  Y a n g c h c o n - r o ,  G a n g s e o - g u ,  S e o u l  0 7 5 2 8 ,  K o r e a

l A u t h o r i z e d  p e r s o n ]

O n  t h e  t e r r i t o r y  o f  t h e  R u s s i a n  F e d e r a t i o n ,  o n  i s s u e s  г е Ы е Д  t g ^ t j ^ ^ ^ a l i t y  a n d  c i r c u l a t i o n  o f  a  

m e d i c a l  d e v i c e ,  p l e a s e  c o n t a c t :  ^

1 0 9 3 8 7 ,  M o s c o w ,  T i k h a y a  s t r . ,  2 8 ,  o f f i c e  2 1 6 ;  L i m i t e d  

" B I O  F O C U S " ) ,  b i o f o c u s @ v a n d e x . r u

m y  " B I O  F O C U S "  ( L L C

I S y m b o l s  u s e d  o n  p a c k a g i n g  a n d  l a b e l s ]

S y m b o l V a l u e S y m b o l V a l u e

U U s e  u p as R e f e r  t o  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e

B a t c h  c o d e

M e d i c a l  d e v i c e  f o r  i n v i t r o  

d i a g n o s t i c s1 1 IVD

r
2 ° C

T e m p e r a t u r e  R a n g e  

f r o m  2 ° C  t o  8 ® C

шй M a n u f a c t u r e r

REP A u t h o r i s e d  r e p r e s e n t a t i v e

A C a u t i o n !  R e f e r  t o  

i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e V N u m b e r  o f  p a n e l s  /  t e s t s

N o  r e - u s e B i o l o g i c a l  r i s k

M a n u f a c t u r i n g  d a t e

R e v i s i o n  d a t e :  M a r .  0 2 - t h ,  2 0 2 1



PROTIA A lle r g y -Q  64 Inhalant panel

In vitro diagnostic kit for the quantitative determination of allergen-specific IgE antibodies 
in human serum or plasma using the immunoblotting method

(Appointment]
T h e  r e a g e n t  k i t  i s  i n t e n d e d  f o r  t h e  q u a n t i t a t i v e  d e t e r m i n a t i o n  o f  a l l e r  

i n  h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  u s i n g  t h e  i m m u n o b l o t t i n g  m e t h o d .

[Functional purpose)
D i a g n o s t i c  a i d .  T h e  u s e  o f  t h e  p r o d u c t  h a s  n o  p o p u l a t i o n  a n d  d e m o g r a p h i c  a s p e c t s .

[Application area]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s .

M e d i c a l  d e v i c e  f o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c  u s e  o n l y .

[Potential consumers of the product]
M e d i c a l  f a c i l i t i e s  o f  a n y  p r o f i l e .

[Professional level of potential users]
C l i n i c a l  l a b o r a t o r y  d i a g n o s t i c s  d o c t o r ,  m e d i c a l  l a b o r a t o r y  t e c h n i c i a n .

a n t i b o d i e s

[Possible side effects]
S i d e  e f f e c t s  h a v e  n o t  b e e n  i d e n t i f i e d .

[Indications for use]
A l l e r g y  d i a g n o s t i c s .

[Contraindications for use]
S e v e r e  h e m o p h i l i a .

T h e  a l l e r g e n  p a n e l  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

•  m o n o c l o n a l  a n t i b o d i e s  a g a i n s t  i m m u n o g l o b u l i n  E ,  C a t .  N o .  1 0 0 1 0 5  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  m o u s e  

h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  M e d i x  B i o c h e m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  b i o t i n - b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  

( b o v i n e  s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  P r o t e o m e T e c h  I n c .  ( R e p u b l i c  o f  K o r e a ) ) .

T h e  s a m p l e  d i l u e n t  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  g e l a t i n e  C a t .  N o .  G 6 6 5 0  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b u l l  f l a n k  -  T y p e  B ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  

o f  S I G M A  A L D R I C H  ( U S A ) ) .

T h e  a n t i b o d y  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  b i o t i n - c o n j u g a t e d  m o u s e  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  C a t .  N o .  1 0 0 4 2 9 / 1 0 0 1 0 6  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  

m o u s e  h y b r i d o m a s ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  d o c u m e n t a t i o n  o f  M e d i x  B i o c h e m i c a  ( F i n l a n d ) ) ;

-  B o v i n e  s e r u m  a l b u m i n ,  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

T h e  e n z y m e  s o l u t i o n  c o n t a i n s  c o m p o n e n t s  o f  a n i m a l  o r i g i n :

-  B o v i n e  s e r u m  a l b u m i n .  C a t .  N o .  V 5 5 9 1  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ) ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  c o m p a n y  P r o m e g a  ( U S A ) ) ;

-  b o v i n e  s e r u m  a l b u m i n .  C a t .  N o .  L Y - 0 0 8 1  ( s o u r c e  o f  o r i g i n :  b o v i n e  s e r u m ,  a c c o r d i n g  t o  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( U S A ) ) .

T h e  c o m p o n e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  a r e  n o n - t o x i c  a n d  s a f e  i n  t h e  s t a t e d  c o n c e n t r a t i o n s .  M a t e r i a l s  

o f  a n i m a l  o r i g i n  a r e  w e l l  f i x e d  o n  t h e  m e m b r a n e s  o f  t h e  t e s t  s t r i p ,  p l a c e d  i n  a  p l a s t i c  c o n t a i n e r



w i t h  h o l e s ,  w h i c h  e x c l u d e s  c o n t a c t  w i t h  t h e  h u m a n  b o d y  w h e n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  i s  u s e d  a s  

i n t e n d e d .

S o l u t i o n s ,  w h i c h  i n c l u d e  m a t e r i a l s  o f  a n i m a l  o r i g i n ,  a r e  w e l l  s e a l e d  w i t h  l i d s ;  w h e n  u s i n g  

s o l u t i o n s ,  a  p i p e t t e  a n d  g l o v e s  a r e  u s e d ,  w h i c h  e x c l u d e  c o n t a c t  w i t h  t h e  h u m a n  b o d y  w h e n  u s i n g  

a  m e d i c a l  d e v i c e  f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e .

T h u s ,  t h e r e  a r e  n o  c o m p o n e n t s  i n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  t h a t  a r e  t o x k : ,  a n d  d a n g e r o u s

w h e n  u s i n g  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  f o r  i t s  i n t e n d e d  p u r p o s e  a n d  s u b j e c t  t o  b a s i c s a f c t y  m e a s u r e s .  

S a m p l i n g ,  p r o c e s s i n g ,  s t o r a g e  a n d  h a n d l i n g  o f  t h e s e  m a t e r i a l s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  

d o c u m e n t a t i o n  o f  t h e  s u p p l i e r  /  m a n u f a c t u r e r  o f  t h e s e  m a t e r i a l s ,  a s  w e l l  a s  g e n e r a l  s a f e t y  r u l e s  

f o r  w o r k i n g  w i t h  b i o l o g i c a l  m a t e r i a l s .

[ D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  i n f o r m a t i o n  a b o u t  i t s  s c i e n t i f l e  v a l i d i t y ,  p r i n c i p l e  o f  

a c t i o n )

O p e r a t i n g  p r i n c i p l e

P R O T I A  A l l e r g y - Q  i s  a  m u l t i p l e x  d i a g n o s t i c  k i t  f o r  a l l e r g y  d i a g n o s t i c s  b a s e d  o n  t h e  p r i n c i p l e  o f  

e n z y m e  i m m u n o a s s a y ,  w h i c h  i n c l u d e s  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e s  w i t h  d i f f e r e n t  a l l e r g e n s  

a d s o r b e d  o n  r e g u l a r  i n t e r v a l  l i n e s ,  w h i c h  a l l o w s  y o u  t o  t e s t  d o z e n s  o f  s p e c i f i c  a l l e r g e n s  i n  o n e  

t e s t .  P R O T I A  A l l e r g y - Q  u s e s  a  n e w  p a r a l l e l  m e m b r a n e  t e c h n i q u e  a n d  a l l o w s  a  w i d e r  v a r i e t y  o f  

a l l e r g e n s  t o  b e  e v a l u a t e d  i n  a  s i n g l e  t e s t  t h a n  o t h e r  p r o d u c t s  u s i n g  o n l y  o n e  m e m b r a n e .  A l l e r g e n -  

s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  p r e s e n t  i n  p a t i e n t  s a m p l e s  b i n d  t o  a n t i g e n s  a n d  a r e  i m m o b i l i z e d  o n  t h e  

m e m b r a n e  e v e n  a f t e r  t h e  w a s h i n g  s t e p .

I m m o b i l i z e d  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  b i o t i n  a n t i b o d i e s  t o  h u m a n  I g E ,  a n d  t h e n  b i o t i n  b i n d s  t o  

a l k a l i n e  p h o s p h a t a s e - c o n j u g a t e d  l e n n a v i d i n .  T h e  c o l o r  d e v e l o p s  a f t e r  t h e  a d d i t i o n  o f  t h e  

s u b s t r a t e  i n  t h e  l a s t  i n c u b a t i o n  w i t h  t h e  e n z y m e ,  a n d  t h e  c o l o r  i n t e n s i t y  i s  a n a l y z e d  w i t h  a  c o l o r  

m e a s u r i n g  d e v i c e .

D e s c r i p t i o n  o f  t h e  t a r g e t  a n a l y t e ,  s c i e n t i f i c  ^ U d i t y

I m m u n o b l o t t i n g  -  a  h i g h l y  s e n s i t i v e  m e t h o d  f o r  d e t e c t i n g  p r o t e i n s ,  b a s e d  o n  a  c o m b i n a t i o n  o f  

e l e c t r o p h o r e s i s  a n d  e n z y m e - l i n k e d  i m m u n o s o r b e n t  a s s a y  ( E L I S A ) .

T h e  p a t h o g e n  a n t i g e n s  a r e  s e p a r a t e d  b y  e l e c t r o p h o r e s i s  i n  p o l y a c r y l a m i d e  g e l ,  t h e n  t r a n s f e r r e d  

f r o m  t h e  g e l  t o  a c t i v a t e d  p a p e r  o r  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  a n d  d e v e l o p e d  u s i n g  E L I S A .  T h e  

p a t i e n t ' s  s e r u m  i s  a p p l i e d  t o  t h e s e  s t r i p s  ( " b l o t s " ) .  T h e n ,  a f t e r  i n c u b a t i o n ,  t h e  u n b o u n d  a n t i b o d i e s  

o f  t h e  p a t i e n t  a r e  w a s h e d  o f f  a n d  t h e  s e r u m  a g a i n s t  h u m a n  i m m u n o g l o b u l i n s  l a b e l e d  w i t h  t h e  

e n z y m e  i s  a p p l i e d .  T h e  c o m p l e x  f o r m e d  o n  t h e  s t r i p  [ a n t i g e n  +  p a t i e n t  a n t i b o d y  +  a n t i b o d y  

a g a i n s t  h u m a n  I g ]  i s  d e t e c t e d  b y  a d d i n g  a  c h r o m o g e n i c  s u b s t r a t e  t h a t  c h a n g e s  c o l o r  u n d e r  t h e  

a c t i o n  o f  a n  e n z y m e .

A t o p i c  a l l e r g y  i s  a  h y p e r s e n s i t i v e  i m m u n o l o g i c a l  c o n d i t i o n  m e d i a t e d  b y  i m m u n o g l o b u l i n  E  

( I g E )  a n t i b o d i e s .  L y m p h o c y t i c  В  c e l l s ,  s t i m u l a t e d  b y  a  s p e c i f i c  a l l e r g e n ,  p r o d u c e  I g E  a n t i b o d i e s  

t o  t h e  a n t i g e n .  I g E  a n t i b o d i e s  b i n d  t o  r e c e p t o r s  o n  t h e  s u r f a c e  o f  m a s t  c e l l s  o r  b a s o p h i l i c  

l e u k o c y t e s  t h r o u g h  t h e  F c  r e g i o n .  S u b s e q u e n t  b i n d i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  t o  c e l l - b o u n d  s p e c i f i c  I g E  

c a u s e s  c e l l  d e g r a n u l a t i o n  a n d  r e l e a s e  o f  v a s o a c t i v e  a m i n e s ,  r e s u l t i n g  i n  s m o o t h  m u s c l e  

c o n t r a c t i o n ,  p r u r i t u s ,  e d e m a ,  a n d  t r a n s - m u c o s a l  e x t r a c e l l u l a r  f l u i d s .  T h e  m o s t  c o m m o n  c l i n i c a l  

m a n i f e s t a t i o n s  o f  t h i s  b i o l o g i c a l  p r o c e s s  a r e  h a y  f e v e r ,  a s t h m a ,  d e r m a t i t i s ,  u r t i c a r i a ,  a n d  

a n a p h y l a c t i c  s h o c k .

[ K i t  C o m p o n e n t s ]



N a m e  o f  

c o m p o n e n t
C h a r a c t e r i s t i c Q u a n t i t y

1 2

A l l e r g e n  p a n e l

P l a s t i c  c a s s e t t e ,  w i t h  a  p l a s t i c  f r a m e ,  c o n t a i n i n g  

a  n i t r o c e l l u l o s e  m e m b r a n e  w i t h  a d s o r b e d  

a l l e r g e n s  ( S - l ,  S - 2 ,  S - 3  -  s t a n d a r d  l i n e s ;  C  -  

c o n t r o l  l i n e ;  f r o m  1 t o  6 0  -  a l l e r g e n  l i n e s )
2 0  p a n e l s

S a m p l e  d i l u e n t A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l u e  s c r e w  c a p  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  b l u e - v i o l e t  l i q u i d 1 0 m l  X I

A n t i b o d y  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  y e l l o w  s c r e w  

c a p ,  c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  a  y e l l o w i s h  o r  l i g h t  

y e l l o w  l i q u i d

1 0 m l  X 1

E n z y m e  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  r e d  s c r e w  c a p  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  a  c o l o r l e s s  o r  y e l l o w i s h  

l i q u i d

1 0 m l  X 1

S u b s t r a t e  s o l u t i o n A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  b l a c k  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  y e l l o w  o r  y e l l o w i s h  l i q u i d 1 0 m l  X  1

W a s h i n g  s o l u t i o n  2 0 x A  2 0  m l  p o l y m e r  b o t t l e  w i t h  a  w h i t e  s c r e w  c a p ,  

c o n t a i n i n g  1 0  m l  o f  c o n c e n t r a t e d  c o l o r l e s s  

l i q u i d

1 0 m l  X 1

I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e 1

•  A d d i t i o n a l  e q u i p m e n t  r e q u i r e d

1 .  M a n u a l  m e t h o d :  A N A L Y Z E R  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T ^ p  ; ' Q - S M A R T "

F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L S  " P R O T I A " .  ^ ^ 4 ^ '

2 .  S e m i - a u t o m a t i c  m e t h o d :  " Q - P R O C E S S O R ”  A U T O M A T E D  D E V I C E  F O R  P R O T I A  

P A N E L  P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S .

3 .  A u t o m a t i c  m e t h o d :  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q -  

S T A T I O N  E L I T E "  F O R  D I A G N O S ' J ^  J N  V I T R O  O N  P A N E L  " P R O T I A " .

[ A p p e a r a n c e ]

1 .  A l l e r g e n  p a n e l :  p l a s t i c  p a n e l  i n  w h i c h  t h e  m e m b r a n e  i s  f i x e d  i n  p l a s t i c  n e w  f r a m e .

2 .  S a m p l e  d i l u e n t :  b l u e - v i o l e t  l i q u i d .

3 .  A n t i b o d y  s o l u t i o n :  y e l l o w  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

4 .  E n z y m e  s o l u t i o n :  c o l o u r l e s s  o r  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

5 .  S u b s t r a t e  s o l u t i o n :  l i g h t  y e l l o w  l i q u i d .

6 .  W a s h i n g  s o l u t i o n  2 0 x :  c o l o u r l e s s  l i q u i d .

7 .  I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

[ A n a l y s i s  m e t h o d s ]

1 .  P r e p a r a t i o n  o f  r e a g e n t s  a n d  s a m p l e s

( 1 )  P r e p a r a t i o n  o f  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n .

D i l u t e  t h e  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  2 0 x  w i t h  d e i o n i z e d  w a t e r  2 0  t i m e s  b e f o r e  u s e .

( 2 )  S a m p l e  p r e p a r a t i o n

T h e  t e s t  u s e s  h u m a n  s e r u m  o r  p l a s m a  ( w i t h  a n t i c o a g u l a n t s  s o d i u m  c i t r a t e ,  h e p a r i n ,  E D T A ) .



B e f o r e  t e s t i n g ,  r e m o v e  b l o o d  c e l l s  o r  a n y  s o l i d s  b y  c e n t r i f u g a t i o n  f o r  1 0 - 1 5  m i n u t e s  a t  2 5 0 0 -  

3 0 0 0  r p m .  H e m o l y z e d  o r  c o n t a m i n a t e d  s a m p l e s  m a y  l e a d  t o  i n c o r r e c t  r e s u l t s ;  t h e r e f o r e ,  i t  i s  n o t  

a l l o w e d  t o  u s e  s a m p l e s  w i t h  a  h i g h  l i p i d  c o n t e n t  a n d  ( o r )  w i t h  s i g n s  o f  h e m o l y s i s ,  a n d  ( o r )  w i t h  

v i s i b l e  m i c r o b i a l  g r o w t h .  S t o r e  s c r u m  o r  p l a s m a  s a m p l e s  a t  2  -  8  ® C  w h e n  u s e d  f o r  a  s h o r t  

p e r i o d  ( w i t h i n  2  w e e k s ) ,  a n d  a t  - 1 5  ® C  o r  l o w e r  f o r  l o n g e r  s t o r a g e .  T h a w e d  s a m p l e s  m u s t  b e  

t h o r o u g h l y  m i x e d  b e f o r e  t e s t i n g .  W h e n  w o r k i n g  w i t h  t h a w e d  s a m p l e s ,  i t  s h o u l d  b e  b o r n e  i n  

m i n d  t h a t  e a c h  t h a w i n g - f r e e z i n g  c y c l e  l e a d s  t o  t h e  d e s t r u c t i o n  o f  d e t e c t e d  a n t i b o d i e s ,  r e d u c i n g  

t h e  q u a l i t y  o f  t h e  t e s t  m a t e r i a l .  I n  o r d e r  t o  o b t a i n  r e l i a b l e  r e s u l t s  p , f  t h e  s t u d y ^ i t  i s  r e c o m m e n d e d  

t o  u s e  o n l y  a  s i n g l e  f r e e z e - t h a w  o f  t h e  s a m p l e s .  >:

2 .  A n a l y s i s  p r o c e d u r e  

M a n u a l  m e t h o d

1 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  ® C  a n d  a t  

5 0  ±  2 0 %  h u m i d i t y .

2 )  A l l  r e a g e n t s  s h o u l d  b e  b r o u g h t  t o  r o o m  t e m p e r a t u r e  3 0  m i n u t e s  p r i o r  t o  u s e  a n d  c a r e f u l l y .  

S t i r  w e l l  i m m e d i a t e l y  b e f o r e  u s e .  O p e n  t h e  p a c k a g i n g  o f  t h e  a l l e r g e n  p a n e l  a f t e r  a d j u s t i n g  i t  t o  

r o o m  t e m p e r a t u r e .

3 )  F u l l y  m o i s t e n  t h e  t e s t  m e m b r a n e  b y  a d d i n g  3 0 0  p i  o f  d i l u t e d  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  t o  t h e  

a l l e r g e n  p a n e l ,  s h a k e  t h e  p a n e l  f o r  5  m i n u t e s ,  a n d  t h e n  r e m o v e  a n y  r e m a i n i n g  d e t e r g e n t  s o l u t i o n  

( 1 0 0  r p m  r e c o m m e n d e d ) .

4 )  P i p e t t e  2 5 0  p L  o f  S a m p l e  D i l u e n t  i n t o  t h e  A l l e r g e n  P l a t e .

5 )  P i p e t t e  5 0  p L  o f  p a t i e n t  s a m p l e  i n t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  

t e m p e r a t u r e  f o r  4 5  m i n u t e s .

6 )  R e m o v e  r e s i d u a l  s o l u t i o n s  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  f l u s h  t h e  m e m b r a n e  t w i c e  w i t h  d i l u t e d  

d e t e r g e n t  s o l u t i o n .  W i t h  e a c h  w a s h  a d d  3 0 0  p i  o f ^ ^ U t e ^ ^ w a s h i n g  s o l u t i o n ,  i n c u b a t e  w i t h  

s h a k i n g  f o r  5  m i n u t e s  a n d  d r a i n .  T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n ^ f ^ n t a i n  i n  t h e  p a n e l .

7 )  D i s p e n s e  2 5 0  p i  o f  a n t i b o d y  s o l u t i o n  t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  

t e m p e r a t u r e  f o r  3 0  m i n u t e s .

8 )  F l u s h  t h e  m e m b r a n e  u s i n g  t h e  m e t h o d  ( 6 ) .

9 )  P i p e t t e  2 5 0  p i  o f  e n z y m e  s o l u t i o n  i n t o  t h e  p a n e l  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  f o r  3 0  

m i n u t e s .

1 0 )  F l u s h  t h e  m e m b r a n e  u s i n g  t h e  m e t h o d  ( 6 ) .

1 1 )  D i s p e n s e  2 5 0  p i  o f  s u b s t r a t e  s o l u t i o n  a n d  i n c u b a t e  w i t h  s h a k i n g  a t  r o o m  t e m p e r a t u r e  

a t m o s p h e r e  i n  a  d a r k  r o o m  f o r  2 0  m i n u t e s .

1 2 )  R e m o v e  t h e  s u b s t r a t e  s o l u t i o n  f r o m  t h e  p a n e l  a n d  r i n s e  i t  w i t h  2 5 0  p i  d e i o n i z e d  w a t e r .

1 3 )  L e a v e  t h e  p a n e l  o n  t h e  t a b l e  t o  d r y  n a t u r a l l y  ( m a k e  s u r e  t h e  m e m b r a n e  

c o m p l e t e l y  d r y ) .

1 4 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S M A R T "  

A N A L Y Z E R  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  O N  T H E  " P R O T I A "  P A N E L S  a n d  e v a l u a t e  t h e  

r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  s e e  t h e  M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .

*  t o  i n c u b a t e  a n d  s h a k e  t h e  p a n e l ,  u s e  a n y  o r b i t a l  s h a k e r  w i t h  a  r o t a t i o n  s p e e d  ( o s c i l l a t i o n  

f r e q u e n c y )  o f  1 0 0  r p m .  T h e r e  a r e  n o  r e s t r i c t i o n s  o n  t h e  c h o i c e  o f  t h e  d e v i c e  m o d e l .

S e m i - a u t o m a t i c  m e t h o d

1 )  A U T O M A T E D  D E V I C E  " Q - P R O C E S S O R "  F O R  P R O C E S S I N G  P A N E L S  " P R O T I A "  

F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  r e a g e n t s  f o r  a l l e r g e n s .

2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T E D  " Q - P R O C E S S O R "  D E V I C E  F O R  

P R O T I A  P A N E L  P R O C E S S I N G  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  a n d  l e t  t h e  r e a c t i o n s  

p r o g r e s s .

3 )  I n s e r t  t h e  p a n e l s  i n t o  t h e  Q - S M A R T  a n a l y z e r  a n d  e v a l u a t e  t h e  r e s u l t s .  F o r  m o r e  d e t a i l s ,  s e e  

t h e  M a n u a l  f o r  t h e  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  A N A L Y Z E R  " Q - S M A R T "  F O R



D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  T H E  P A N E L S  " P R O T I A " .

A u t o m a t i c  m e t h o d

1 )  A N A L Y Z E R  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  " Q - S T A T I O N  

E L I T E "  F O R  D I A G N O S T I C S  I N  V I T R O  O N  P A N E L  " P R O T I A "  i s  e q u i p p e d  w i t h  p a n e l s  a n d  

r e a g e n t s  f o r  a l l e r g e n s .

2 )  R e f e r  t o  t h e  o p e r a t i o n  m a n u a l  A U T O M A T I C  I M M U N O L O G I C A L  P H O T O M E T R I C  

A N A L Y Z E R  " Q - S T A T I O N  E L I T E "  F O R  I N  V I T R O  D I A G N O S T I C S  O N  P R O T I A  P A N E L S  

a n d  a l l o w  t h e  r e a c t i o n s  t o  p r o g r e s s .

3 .  E v a l u a t i o n  a n d  i n t e r p r e t a t i o n  o f  r e s u l t s

1 )  T h e  a m o u n t  o f  a l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E  a n t i b o d i e s  i s  d e t e r m i n e d  i n  l U  /  m l  u s i n g  t h e  Q -  

S M A R T  A n a l y z e r  o r  t h e  Q - S T A T I O N  E L I T E  A n a l y z e r ,  t h e  c l a s s  i s  d e t e r m i n e d  f r o m  t h e  

t a b l e  b e l o w .

2 )  T o t a l  I g E  ( t I g E )  i s  e x p r e s s e d  i n  l U  /  m l  a n d  c a n  b e  q u a n t i f i e d  i n  t h e  r a n g e  o f  1 t o  2 0 0 0  l U  

/  m l .

A l l e r g e n - s p e c i f i c  I g E

M E  /  m l  l e E C l a s s O u a n t i t v

< 0 . 1 5 - 0 . 3 4 0 N o t  f o u n d

0 . 3 5  -  0 . 6 9 1 S m a l l

0 . 7 0  -  3 . 4 9 2 M o d e r a t e

3 . 5 0 - 1 7 . 4 9 3 M o d e r a t e l y  l a r g e

1 7 . 5 0 - 4 9 . 9 9 4 B i g

5 0 . 0 0 - 9 9 . 9 9 5 V e r y  b i g

>  1 0 0 6 E x t r e m e l y  l a r g e

4 .  Q u a l i t y  c o n t r o l

T h e  r e f e r e n c e  l i n e  ( C )  m u s t  b e  c l e a r l y  v i s i b l e .  I f  t h e  r e f e r e n c e  l i n e  i s  f a i n t l y  v i s i b l e ,  i t  c a n n o t  b e  

r e a d  w i t h  o p t i c a l  m e a s u r i n g  i n s t r u m e n t s .  R e t e s t i n g  i s  r e c o m m e n d e d .

5 .  C h a r a c t e n s t i c s

1 )  A n a l y t i c a l  s e n s i t i v i t y  ( I g E  d e t e c t i o n  t h r e s h o l d ) :  0 . 1 5  M E  /  m l .

2 )  A n a l y t i c a l  s p e c i f i c i t y  ( i n t e r f e r e n c e  a n d  c r o s s - r e a c t i o n s ) :  N o t  o b s e r v e d  a n d i n t e r f c r e n c e  

a n d  c r o s s - r e a c t i v i t y  o f  t h e  k i t  w i t h  t h e  f o l l o w i n g  m a t e r i a l s :  b i l i r u b i n ,  a l b u m i n ,  i m m u n o g l o b u l i n s  

( I g A ,  I g M ,  I g G  o r  I g D ) ,  3  t i m e s  h i g h e r  t h a n  n o r m a l  p h y s i o l o g i c a l  l e v e l s

3 )  D i a g n o s t i c  s e n s i t i v i t y :  9 9 . 4 0 %  -  1 0 0 %  ( w i t h  a  c o n f i d e n c e  l e v e l  o f  9 5 % ) .

4 )  D i a g n o s t i c  s p e c i f i c i t y :  9 8 . 7 7 %  -  1 0 0 %  ( w i t h  a  c o n f i d e n c e  l e v e l  o f  9 5 % ) .

5 )  R e p r o d u c i b i l i t y :  1 0 0 % .

6 )  C o e f f i c i e n t  o f  v a r i a b i l i t y  ( C V ) :  l e s s  t h a n  8 % .

I l l 1
'O \ 0 0 в ■ s J 9 > L n & w ^ J • ^ O П

N o . A l l e r g e n T h e  c o d e G r o u p

1 T o t a l  I g E t l g E I g E

2 H o u s e  d u s t h i C o m m o n



3 О .  p t e r o n v s s i n u s d l

i t

4 D .  f a r i n a e d 2

5 C a t  e p i t h e l i u m  a n d  d a n d r u f f e l

6 D o g  d a n d r u f f e 5

7 E g g  w h i t e f l

8 M i l k f 2

9 C o c k r o a c h i 6

1 0 P e a n u t f l 3

1 1 S o y a  b e a n s П 4

1 2 W h e a t . \ : i 4 -  „ - З :

1 3 A l d e r
У

1 4 B i r c h - ' t 3

1 5 O a k t 7

1 6 A m b r o s i a  w o r m w o o d  h i g h w l

1 7 H o p w 2 2

1 8 C o m m o n  w o r m w o o d  ( C h e r n o b y l ) w 6

1 9 A l t e r n a r i a  a l t e r n a t a m 6

2 0 C l a d o s p o r i u m  h e r b a r u m m 2

2 1 A s p e r g i l l u s  f u m i ^ a t u s m 3

2 2 C r a b s f 2 3

2 3 S h r i m p f 2 4

2 4 M a c k e r e l f 2 0 6

2 5 C u l t u r e d  r y e ____
2 6 C c d o 2 1 4

2 7 P e a c h 1 9 5

2 8 A p p l e f 4 9

2 9 S e s a m e no
3 0 A c a r u s  s i r o d 7 0 I n  r o o m

3 1 T v r o p h a s u s  p u t r e s c e n t i a e d 7 2

3 2 F r a g r a n t  s p i k e l e t  /  H e d g e h o g  c o m b i n e d  

C o m m o n  r e e d  /  P o l e y i t s a

g l  / g 3 /  

g 7 / g 9

P o l l e n

3 3 F i n g e r e d  p i g g 2

3 4 T i m o f e e y k a ____
3 5 P e n i c i l U u m  n o t a t u m  . ■- m l

3 6 C a n d i d a  a l b i c a n s  — ^ m 5

3 7 C o m m o n  h a z e l t 4

3 8 E u r o p e a n  o l i y e t 9

3 9 S y c a m o r e t l  1

4 0 W h i t e  w i l l o w t l 2

4 1 P o p l a r t l 4

4 2 A s h  w h i t e t l 5

4 3 W h i t e  p i n e t l 6

4 4 J a p a n e s e  c e d a r t l 7

4 5 A c a c i a t l 9

4 6 N i y y a n i k  ( p o p o y n i k ) w 7

4 7 D a n d e l i o n w 8

4 8 P l a n t a i n w 9

4 9 A s h  p a n  ( p o t a s h  p o t ,  s t o n e ) w l l

5 0 G o l d e n r o d w l 2

5 1 A m a r a n t h  ( t h r o w n  b a c k ) w l 4



5 2 L a t e x k 8 2 O t h e r

5 3 B e e  v e n o m i l I n s e c t s

5 4 W a s p  p o i s o n i 3

5 5 M o u s e  /  R a t e 7 1  / e 7 3 A n i m a l s

5 6 R a b b i t e 8 2

5 7 T h e  g u i n e a  p i g e 6

5 8 S h e e p  e p i t h e l i u m e 8 1

5 9 H a m s t e r e 8 4

6 0 H o r s e е З

[Precautions for Users]
1 )  F o r  i n  v i t r o  d i a g n o s t i c s  o n l y .

2 )  P R O T I A  A l e r g y - Q  c a n  b e  u s e d  t o  a i d  i n  c l i n i c a l  d i a g n o s i s .  T h e  r e s u l t  i s  p r e l i m i n a r y .  T h e

o b t a i n e d  a n a l y s i s  r e s u l t  s h o u l d  b e  c o r r e l a t e d  w i t h  t h e  c l i n i c a l  p i c t u r e .  d i a g n o s i s ,  a

d o c t o r ’s  c o n s u l t a t i o n  i s  r e q u i r e d .

3 )  F a l s e  p o s i t i v e  r e s u l t s  c a n  b e  o b t a i n e d  d u e  t o  c r o s s - r e a c t i v i t y  w i t h  o t h e r

a n t i g e n s .

4 )  D o  n o t  s m o k e ,  e a t  o r  d r i n k  i n  a r e a s  w h e r e  s a m p l e s  o r  t e s t  r e a g e n t s  a r e  u s e d .

5 )  O p t i m a l  c o n d i t i o n s  f o r  t h e  l a b o r a t o r y  -  c o n d u c t i n g  t h e  e x p e r i m e n t  a t  +  2 5  ±  2  a n d  a t

5 0  ±  2 0 %  h u m i d i t y .

6 )  A i l  s p e c i m e n s  m a y  i n c l u d e  u n k n o w n  i n f e c t i o u s  m a t e r i a l s .  P l e a s e  w e a r  d i s p o s a b l e  g l o v e s  

a n d  w a s h  y o u r  h a n d s  a f t e r  t e s t i n g .

7 )  T o  a v o i d  a c c i d e n t s ,  d o  n o t  p l a c e  n e e d l e s ,  k n i v e s ,  o r  a n y  o t h e r  o b j e c t  t h a t  c o u l d  c a u s e  

h a r m  w h e n  h a n d l i n g  s p e c i m e n s  a n d  r e a g e n t s .

8 )  A l l  p a t i e n t  s a m p l e s  a n d  k i t  c o m p o n e n t s  u s e d  m u s t  b e  c o n s i d e r e d  b i o h a z a r d s .  T h e y  s h o u l d  

b e  d i s p o s e d  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r e l e v a n t  g u i d e l i n e s .

9 )  D o  n o t  u s e  k i t s  b e y o n d  t h e  e x p i r a t i o n  d a t e .

1 0 )  A l l e r g e n  p a n e l s  a r e  p a c k e d  w i t h  d e s i c c a n t  a n d  m u s t  b e  s e a l e d  a f t e r  e a c h  u s e .

1 1 )  S o m e  r e a g e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  k i t  c o n t a i n  s o d i u m  a z i d e  a s  a  p r e s e r v a t i v e .  S o d i u m  a z i d e  

h a s  b e e n  r e p o r t e d  t o  r e a c t  w i t h  l e a d  o r  c o p p e r  p l u m b i n g  t o  f o r m  p o t e n t i a l .  T h e r e  i s  a  h i g h l y  

e x p l o s i v e  m e t a l  a z i d e ,  s o  a l w a y s  p o u r  i t  o u t  w i t h  a  s u f f i c i e n t  v o l u m e  o f  w a t e r  t o  p r e v e n t  t h e  

f o r m a t i o n  o f  m e t a l  a z i d e  i n  p l u m b i n g  s y s t e m s .

1 2 )  S u b s t r a t e  s o l u t i o n  m a y  c o n t a i n  b l a c k  d e p o s i t s .  T h i s  i s  n o t  a b n o r m a l  a n d  d o e s  n o t  a f f e c t  

t h e  t e s t  r e s u l t s .

1 3 )  B e  c a r e f u l  t o  a v o i d  t h e  f o r m a t i o n  o f  b u b b l e s .  E s ^ ^ c m l l y  w h e n  a l n  a u t o m a t i c  d e v i c e s ,  

b u b b l e s  s h o u l d  b e  r e m o v e d  b e f o r e  s t a r t i n g  t h e  t e s t ,  M i i 5 № l e s  c a n  a f f e c t  t h e  d i s t r i b u t i o n  o f  

s o l u t i o n s .

1 4 )  I f  t h e  m e m b r a n e s  a r e  n o t  c o m p l e t e l y  d r y  a f t e r  t h e  f i n a l  r e a c t i o n ,  t h e  t e s t  r e s u l t s  a n a l y z e d  

b y  Q - S M A R T  m a y  b e  i n c o r r e c t .

1 5 )  A  p r o d u c t  i n  a  d a m a g e d  p a c k a g e  i s  n o t  s u i t a b l e  f o r  a n a l y s i s .

[ P a c k i n g ]  K i t  c o m p o n e n t s ,  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

[ S t o r a g e  i n s t r u c t i o n s ]  S t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s  b e t w e e n  2 ® C  a n d  8 ° C .

[ S h e l f  l i f e ]  E x p i r a t i o n  d a t e  1 8  m o n t h s .

A f t e r  o p e n i n g ,  i t  i s  a l l o w e d  t o  s t o r e  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  2  t o  8  ° C  f o r  n o  m o r e  t h a n  3  m o n t h s .  

T r a n s p o r t a t i o n  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  - 1 5  ® C  t o  3 0  ° C  f o r  5  d a y s ,  b y  a l l  t y p e s  o f  t r a n s p o r t  i n  

c o v e r e d  v e h i c l e s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r u l e s  o f  t r a n s p o r t a t i o n  i n  f o r c e  f o r  t h i s  t y p e  o f  t r a n s p o r t .

[ D i s p o s a l  a n d  d i s p o s a l ]



W h e n  u s e d  i n  m e d i c a l  i n s t i t u t i o n s ,  d i s p o s e  o f  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  c l a s s  A  a n d  В  S a n P i N  

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 2 0 1 0 .  D i s p o s e  o f  t h i s  p r o d u c t  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  l o c a l ,  r e g i o n a l  a n d  n a t i o n a l  

r e g u l a t i o n s .

[ M a n u f a c t u r e r ]

P r o t e o m e T e c h  I n c .

A - 7 0 2 ,  4 0 1  Y a n g c h e o n - r o ,  G a n g s e o - g u ,  S e o u l  0 7 5 2 8 ,  K o r e a .  

l A u t h o r i z e d  p e r s o n ]

O n  t h e  t e r r i t o r y  o f  t h e  R u s s i a n  F e d e r a t i o n ,  o n  i s s u e s  r e l a t e d  t o  t h e  q u a l i t y  a n d  c i r c u l a t i o n  o f  a  

m e d i c a l  d e v i c e ,  p l e a s e  c o n t a c t ;

1 0 9 3 8 7 ,  M o s c o w ,  T i k h a y a  s t r . ,  2 8 ,  o f f i c e  2 1 6 ;  L i m i t e d  L i a b i l i t y * ( j t e n i ^ y  " B I O  F O C U S "  ( L L C  

" B I O  F O C U S " ) ,  b i o f o c u s @ v a n d e x . r u

I S y m b o l s  u s e d  o n  p a c k a g i n g  a n d  l a b e l s ]

S y m b o l V a l u e S y m b o l V a l u e

U U s e  u p m R e f e r  t o  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e

B a t c h  c o d e

M e d i c a l  d e v i c e  f o r  i n v i t r o  

d i a g n o s t i c s\ 1 IVD

.  8 ° C

r c ^

T e m p e r a t u r e  R a n g e  

f r o m  2 ° C  t o  8 ° C

M a n u f a c t u r e r

REP A u t h o r i s e d  r e p r e s e n t a t i v e

A
C a u t i o n !  R e f e r  t o  

i n s t r u c t i o n s  f ^ P , t j g e V N u m b e r  o f  p a n e l s  /  t e s t s

N o  r e - u s e A B i o l o g i c a l  r i s k

M a n u f a c t u r i n g  d a t e

R e v i s i o n  d a t e :  M a r .  0 2 - t h ,  2 0 2 1
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Notarial Certificate

P A R K ,  H A E J U N  » / ]  

attomey-in-fact of

P R O T E O M E T E C H  I N C .

K O O K  J I N  L I M  /  C E O

appeared before me and admitted said 
principal's subscription to the

S T A T E M E N T

2021 4 19 Ш

01 A^^^OIlAi ®1

Л<*Л| S A i ^ a ^ S 3 0 1  S ! g S i S 5 0 1 $ O ^

This is hereby attested on th is 19 th 
day o f  A pr., 2021 at this office.

HANLIM LAW AND NOTARY OFFICE

BELONG TO SEOUL SOUTHERN 
DISTRICT PROSECUTOR'S OFFICE 
#501 WonPoongB/D, 301 Hwagok^ro,
Gangseogu, Seoj^korea

KYU-DAl KWON

Attorney at law acting as Notary Public

This office has been authorized by the 
Minister o f  Justice, the Republic o f  
Korea, to act as Notary Public since 
February?, 2020 under Law No. 15150.

210rax297mra(a.$-8-^l ( l ^ )  7^/га‘)
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И нстр укц и и  по прим енению

Н а б о р  д л я  д и а г н о с т и ч е с к о г о  а н а л и з а  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

а л л е р г е н с п е ц и ф н ч е с к и х  I g E - а н т и т е л  в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  ч е л о в е к а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

м е т о д а  и м м у н о б л о т т н н г а

Наименование продукта: PROTIA Allergy-Q 

Изготовитель: «ПротеомеТех Инк.» (ProteomeTech Inc.)



Набор для диагностического анализа in vitro для количественного определения 
аллергенспецифических lgE>aнтитeл в сыворотке или плазме человека с 
использованием метода иммуноблотгинга

|Назначение|
Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а л л е р г е н с п е ц и ф и ч е с к и х  

I g E - а н т и т е л  в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  ч е л о в е к а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е т о д а  и м м у н о б л о т г и н г а .

[Функциональное назначение]
В с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в  д и а г н о с т и к е .  П р и м е н е н и е  и з д е л и я  н е  и м е е т  п о п у л я ц и о н н ы х  и  

д е м о г р а ф и ч е с к и х  а с п е к т о в .

(Область применения]
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n - v i t r o

[Потенциальные потребители изделия)
Л П У  л ю б о г о  п р о ф и л я .

[Профессиональный уровень потенциальных пользователей]
В р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к .

[Возможные побочные действия]
П о б о ч н ы е  д е й с т в и я  н е  в ы я в л е н ы .

[Показания к применению)
Д и а г н о с т и к а  а л л е р г и и

[Противопоказания к применению]
Г я ж е л а я  ф о р м а  г е м о ф и л и и .

В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  м а т е р и а л ы ,  в с т у п а ю щ и е  в  н е п о с р е д с т в е н н ы й  и л и  

о п о с р е д о в а н н ы й  к о н т а к т  с  о р г а н и з м о м  п а ц и е н т а  и  п е р с о н а л а ,  и с п о л ь з у ю щ е г о  и з д е л и е ,  п р и  

в ы п о л н е н и и  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  ( и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю ) .

В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  с у б с т а н ц и и .

В составе панели аллергенов содержатся компоненты животного происхождения:
-  М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  п р о т и в  и м м у н о г л о б у л и н а  Е ,  К а т .  №  1 0 0 1 0 5  ( и с т о ч н и к  

п р о и с х о ж д е н и я :  г и б р и д о м ы  м ы ш е й ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  M e d i x  B i o c h e m i c a  

( Ф и н л я н д и я ) )

-  Б и о т и н - а л ь б у м и н  б ы ч ь е й  с ы в о р о т к и  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  

а л ь б у м и н  К а т .  L Y - 0 0 8 1  ( б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ) ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  P r o t e o m e T e c h  

I n c .  ( Р е с п у б л и к а  К о р е я ) )

В составе разбавителя образца содержатся компоненты животного происхождения:
-  ж е л а т и н  К а т .  №  G 6 6 5 0  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  п а ш и н а  -  Т и п  В ,  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  S I G M A  A L D R I C H

( С Ш А ) )



P R O T IA ^ //er^ '-g  А то п и ч е ск а я  п ан ель
В составе раствора антитела содержатся компоненты животного происхождения:
-  Б и о т и н - к о н ъ ю г и р о в а н н ы е  м ы ш и н ы е  а н т и т е л а  к  ч е л о в е ч е с к о м у  I g E ,  К а т .  X ®  1 0 0 4 2 9  /  1 0 0 1 0 6  

( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  г и б р и д о м ы  м ы ш е й ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  M e d i x  

B i o c h e m i c a  ( Ф и н л я н д и я ) )

-  Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н ,  К а т .  Х »  L Y - 0 0 8 1  ( п р о и с х о ж д е н и е :  б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ,  

с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( С Ш А ) )

В составе ферментного раствора содержатся компоненты животного происхождения:
-  в  с о с т а в е  б у ф е р а  х р а н е н и я  д л я  С т р е п т а в и д и н - ш е л о ч н а я  ф о с ф а т а з а  и с п о л ь з у е т с я  а л ь б у м и н  

б ы ч ь е й  с ы в о р о т к и ,  К а т .  Х °  V 5 5 9 1  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ) ,  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  P r o m e g a

( С Ш А ) )

-  Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н ,  К а т .  X ®  L Y - 0 0 8 1  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  

с ы в о р о т к а ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( С Ш А ) )

В х о д я ш и е  в  с о с т а в  н а б о р а  к о м п о н е н т ы  н е  т о к с и ч н ы ,  в  з а я в л е н н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х  

б е з о п а с н ы .  М а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я  х о р о ш о  з а ф и к с и р о в а н ы  н а  м е м б р а н а х  

т е с т - п о л о с к и ,  п о м е щ е н н о й  в  п л а с т и к о в ы й  к о н т е й н е р  с  о т в е р с т и я м и ,  к о т о р ы й  и с к л ю ч а е т  

к о н т а к т  с  т е л о м  ч е л о в е к а  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю .

Р а с т в о р ы ,  в  с о с т а в  к о т о р ы х  в х о д я т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я ,  х о р о ш о  

у к у п о р е н ы  к р ы ш к а м и ,  п р и  п р и м е н е н и и  р а с т в о р о в  и с п о л ь з у е т с я  п и п е т к а  и  п е р ч а т к и ,  к о т о р ы е  

и с к л ю ч а ю т  к о н т а к т  с  т е л о м  ч е л о в е к а  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю .  

Т а к и м  о б р а з о м  в  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и  о т с у т с т в у ю т  к о м п о н е н т ы  я в л я ю щ и е с я  т о к с и ч н ы м и ,  

а г р е с с и в н ы м и  и  п р е д с т а в л я ю щ и м и  о п а с н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  

н а з н а ч е н и ю  и  п р и  с о б л ю д е н и и  э л е м е н т а р н ы х  м е р  б е з о п а с н о с т и .

В з я т и е  п р о б ,  о б р а б о т к а ,  х р а н е н и е  и  о б р а щ е н и е  с  д а н н ы м и  м а т е р и а л а м и  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  п о с т а в щ и к а / п р о и з в о д и т е л я  д а н н ы х  м а т е р и а л о в ,  а  т а к ж е  о б щ и х  п р а в и л  

б е з о п а с н о с т и  п о  р а б о т е  с  б и о л о г и ч е с к и м и  м а т е р и а л а м и .

[Описание целевого аналита, сведения об его научной обоснованности, принцип 
действия]
Принцип действия
P R O T I A  A l l e r g y - Q  -  м у л ь т и п л е к с н ы й  д и а г н о с т и ч е с к и й  н а б о р  д л я  д и а г н о с т и к и  а л л е р г и и ,  

о с н о в а н н ы й  н а  п р и н ц и п е  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а ,  в к л ю ч а е т  в  с е б я  н и т р о ц е л л ю л о з н ы е  

м е м б р а н ы  с  р а з л и ч н ы м и  а л л е р г е н а м и ,  а д с о р б и р о в а н н ы м и  н а  р е г у л я р н ы х  и н т е р в а л ь н ы х  

л и н и я х ,  ч т о  п о з в о л я е т  т е с т и р о в а т ь  д е с я т к и  с п е ц и ф и ч е с к и х  а л л е р г е н о в  в  о д н о м  т е с т е .  

P R O T I A  A l l e r g y - Q  и с п о л ь з у е т  н о в у ю  т е х н и к у  п а р а л л е л ь н о г о  р а з м е щ е н и я  м е м б р а н  и  

п о з в о л я е т  о ц е н и в а т ь  б о л е е  р а з н о о б р а з н ы е  а л л е р г е н ы  в  х о д е  о д н о г о  т е с т а ,  п о  с р а в н е н и ю  с  

д р у г и м и  п р о д у к т а м и ,  и с п о л ь з у ю щ и м и  т о л ь к о  о д н у  м е м б р а н у .  А л л е р г е н с п е ц и ф и ч е с к и е  I g E -  

а н т и т е л а ,  п р и с у т с т в у ю щ и е  в  о б р а з ц а х  п а ц и е н т о в ,  с в я з ы в а ю т с я  с  а н т и г е н а м и  и  

и м м о б и л и з у ю т с я  н а  м е м б р а н е  д а ж е  п о с л е  с т а д и и  п р о м ь ш к и .

И м м о б и л и з о в а н н ы е  I g E - а н т и т е л а  с в я з ы в а ю т с я  с  б и о т и н о в ы м и  а н т и т е л а м и  к  ч е л о в е ч е с к о м у  

I g E ,  а  з а т е м  б и о т и н  п р и с о е д и н я е т с я  к  л е н н а в и д и н у ,  к о н ъ ю г и р о в а н н о м у  с  щ е л о ч н о й  

ф о с ф а т а з о й .  Ц в е т  р а з в и в а е т с я  п о с л е  д о б а в л е н и я  с у б с т р а т а  в  п о с л е д н е й  и н к у б а ц и и  

ф е р м е н т о м ,  а  и н т е н с и в н о с т ь  ц в е т а  а н а л и з и р у е т с я  с  п о м о щ ь ю  у с т р о й с т в а  д л я  и з м е р е н и я  

ц в е т а .

Описание целевого аналита, научная обоснованность
И м м у н о б л о т т и н г  -  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  м е т о д  в ы я в л е н и я  б е л к о в ,  о с н о в а н н ы й  н а  

с о ч е т а н и и  э л е к т р о ф о р е з а  и  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  м е т о д а  а н а л и з а  ( И Ф А ) .

А н т и г е н ы  в о з б у д и т е л я  р а з д е л я ю т  с  п о м о щ ь ю  э л е к т р о ф о р е з а  в  п о л и а к р и л а м и д н о м  г е л е ,  

з а т е м  п е р е н о с я т  и х  и з  г е л я  н а  а к т и в и р о в а н н у ю  б у м а г у  и л и  н и т р о ц е л л ю л о з н у ю  м е м б р а н у  и



п р о я в л я ю т  с  п о м о щ ь ю  И Ф А .  Н а  э т и  п о л о с к и  ( « б л о т ы » )  н а н о с я т  с ь ш о р о т к у  б о л ь н о г о .  З а т е м ,  

п о с л е  и н к у б а ц и и ,  о т м ы в а ю т  о т  н е  с в я з а в ш и х с я  а н т и т е л  б о л ь н о г о  и  н а н о с я т  с ы в о р о т к у  

п р о т и в  и м м у н о г л о б у л и н о в  ч е л о в е к а ,  м е ч е н н у ю  ф е р м е н т о м .  О б р а з о в а в ш и й с я  н а  п о л о с к е  

к о м п л е к с  [ а н т и г е н  +  а н т и т е л о  б о л ь н о г о  +  а н т и т е л о  п р о т и в  I g  ч е л о в е к а ]  в ы я в л я ю т  

д о б а в л е н и е м  х р о м о г е н н о г о  с у б с т р а т а ,  и з м е н я ю щ е г о  о к р а с к у  п о д  д е й с т в и е м  ф е р м е н т а .  

А т о п и ч е с к а я  а л л е р г и я  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  г и п е р ч у в с т в и т е л ь н о е  и м м у н о л о г и ч е с к о е  

с о с т о я н и е ,  о п о с р е д о в а н н о е  и м м у н о г л о б у л и н о в ы м и  Е  ( I g E )  а н т и т е л а м и .  Л и м ф о ц и т а р н ы е  В -  

к л е т к и ,  с т и м у л и р о в а н н ы е  с п е ц и ф и ч е с к и м  а л л е р г е н о м ,  п р о д у ц и р у ю т  I g E - а н т и т е л а  к  

а н т и г е н у .  I g E - а н т и т е л а  с в я з ы в а ю т с я  с  р е ц е п т о р а м и  н а  п о в е р х н о с т и  т у ч н ы х  к л е т о к  и л и  

б а з о ф и л ь н ы х  л е й к о ц и т о в  ч е р е з  F c - о б л а с т ь .  П о с л е д у ю щ е е  с в я з ы в а н и е  а л л е р г е н а  с  

с в я з а н н ы м и  с  к л е т к а м и  с п е ц и ф и ч е с к и м и  I g E  в ы з ы в а е т  д е г р а н у л я ц и ю  к л е т о к  и  

в ы с в о б о ж д е н и е  в а з о а к т и в н ы х  а м и н о в ,  ч т о  п р и в о д и т  к  с о к р а щ е н и ю  г л а д к и х  м ы ш ц ,  з у д у ,  

о т е к у  и  т р а н с - с л и з и с т о м у  п р о т е к а н и ю  в н е к л е т о ч н ы х  ж и д к о с т е й .  Н а и б о л е е  

р а с п р о с т р а н е н н ы м и  к л и н и ч е с к и м и  п р о я в л е н и я м и  э т о г о  б и о л о г и ч е с к о г о  п р о ц е с с а  я в л я ю т с я  

с е н н а я  л и х о р а д к а ,  а с т м а ,  д е р м а т и т ,  к р а п и в н и ц а  и  а н а ф и л а к т и ч е с к и й  ш о к .  О ц е н к а  у р о в н я  I g E  

в  с ы в о р о т к е  п а ц и е н т а  д л я  р а з л и ч н ы х  а л л е р г е н о в  ц е н н а  п р и  д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и и  

а т о п и ч е с к о й  а л л е р г и и

[ К о м п о н е н т ы  н а б о р а ]

Н а и м е н о в а н и е

к о м п о н е н т а
Х а р а к т е р и с т и к а К о л и ч е с т в о

1 2

П а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в

К а с с е т а  и з  п л а с т и к а ,  с  р а м к о й  и з  п л а с т и к а ,  

с о д е р ж а щ а я  н и т р о ц е л л ю л о з н у ю  м е м б р а н у  

с  а д с о р б и р о в а н н ы м и  а л л е р г е н а м и  ( S - I ,  S - 2 ,  

S - 3 ,  S - 4 ,  S - 5  -  с т а н д а р т н ы е  л и н и и ;  С  -  

к о н т р о л ь н а я  л и н и я ;  о т  I  д о  4 4  -  л и н и и  

а л л е р г е н о в )

2 0  п а н е л е й

Р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  с и н е г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  с и н е - ф и о л е т о в о й  

ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

Р а с т в о р  а н т и т е л а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  ж е л т о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  ж е л т о в а т о й ,  и л и  с в е л о -  

ж е л т о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

Ф е р м е н т н ы й  р а с т в о р

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  к р а с н о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  б е с ц в е т н о й  и л и  

ж е л т о в а т о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

Р а с т в о р  с у б с т р а т а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ь ш п с о й  ч е р н о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  ж е л т о й  и л и  ж е л т о в а т о й  

ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

М о ю щ и й  р а с т в о р  2 0 х

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ь п ы к о й  б е л о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  к о н ц е н т р и р о в а н н о й  

б е с ц в е т н о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

И н с т р у к ц и я  п о 1



п р и м е н е н и ю

•  Д о п о л н и т е л ь н о  н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е

1 .  Р у ч н о й  м е т о д :  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q -  

S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »

2 .  П о л у а в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д :  У С Т Р О Й С Т В О  А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q -  

P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О ^

3 .  А в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д :  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  

Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  

П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A » ;

[Внешний вид]
1 .  П а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в :  п л а с т и к о в а я  п а н е л ь ,  в  к о т о р о й  з а к р е п л е н а  м е м б р а н а  в  

п л а с т и к о в о й  р а м к е

2 .  Р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц а :  с и н е - ф и о л е т о в а я  ж и д к о с т ь

3 .  Р а с т в о р  а н т и т е л а :  ж е л т а я  и л и  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

4 .  Ф е р м е н т н ы й  р а с т в о р :  б е с ц в е т н а я  и л и  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

5 .  Р а с т в о р  с у б с т р а т а :  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

6 .  М о ю щ и й  р а с т в о р  2 0 х :  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь

7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

[Методы анализа]
1 .  П о д г о т о в к а  м о ю щ е г о  р а с т в о р а

П е р е д  п р и м е н е н и е м  р а з б а в ь т е  м о ю щ и й  р а с т в о р  2 0 х  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д о й  в  2 0  р а з .

( 2 )  П о д г о т о в к а  о б р а з ц о в

В  т е с т е  и с п о л ь з у ю т  с ы в о р о т к у  и л и  п л а з м у  ч е л о в е к а  ( с  а н т и к о а г у л я н т а м и  ц и т р а т  н а т р и я ,  

г е п а р и н ,  Э Д Т А ) .  П е р е д  т е с т и р о в а н и е м  у д а л и т е  к л е т к и  к р о в и  и л и  л ю б ы е  т в е р д ы е  в е щ е с т в а  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  в  т е ч е н и е  1 0 - 1 5  м и н  п р и  2 5 0 0 - 3 0 0 0  о б / м и н .  Г е м о л и з и р о в а н н ы е  и л и  

з а г р я з н е н н ы е  о б р а з ц ы  м о г у т  п р и в е с т и  к  н е п р а в и л ь н ы м  р е з у л ь т а т а м ,  в  с в я з и  с  э т и м  н е  

д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  д л я  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  п о в ы ш е н н ы м  с о д е р ж а н и е м  л и п и д о в  

и  ( и л и )  с  п р и з н а к а м и  г е м о л и з а ,  и  ( и л и )  с  в и д и м ы м  м и к р о б н ы м  п р о р о с т о м .  Х р а н и т е  о б р а з ц ы  

с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  п р и  2 ~ 8 ° С  к о г д а  о н и  и с п о л ь з у ю т с я  з а  к о р о т к и й  п е р и о д  ( в  т е ч е н и е  2  

н е д е л ь ) ,  и  п р и  - 1 5 ° С  и л и  н и ж е  п р и  б о л е е  д л и т е л ь н о м  х р а н е н и и .  Р а з м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  

п е р е д  и с с л е д о в а н и е м  н у ж н о  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь .  П р и  р а б о т е  с  р а з м о р о ж е н н ы м и  

о б р а з ц а м и  с л е д у е т  у ч и т ы в а т ь ,  ч т о  к а ж д ы й  ц и к л  о т т а и в а н и я - з а м о р а ж и в а н и я  п р и в о д и т  к  

р а з р у ш е н и ю  в ы я в л я е м ы х  а н т и т е л ,  с н и ж а я  к а ч е с т в о  и с с л е д у е м о г о  м а т е р и а л а .  С  ц е л ь ю  

п о л у ч е н и я  д о с т о в е р н ы х  р е з у л ь т а т о в  и с с л е д о в а н и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  

о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е - о т т а и в а н и е  о б р а з ц о в .

2 .  П р о ц е д у р а  а н а л и з а  

Р у ч н о й  м е т о д

1 )  О п т и м а л ь н ы е  у с л о в и я  д л я  л а б о р а т о р и и  -  п р о в е д е н и е  э к с п е р и м е н т а  п р и  +  2 5  ±  2  ° С  и  п р и  

5 0  ±  2 0  %  в л а ж н о с т и .

2 )  В с е  р е а г е н т ы  с л е д у е т  д о в е с т и  д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы  з а  3 0  м и н у т  д о  

и с п о л ь з о в а н и я  и  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  с р а з у  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .  В с к р о й т е  у п а к о в к у  

п а н е л и  д л я  а л л е р г е н о в  п о с л е  в ы р а в н и в а н и я  е ё  т е м п е р а т у р ы  с  к о м н а т н о й .

3 )  П о л н о с т ь ю  с м о ч и т е  т е с т о в у ю  м е м б р а н у ,  в н е с я  в  п а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в  3 0 0  м к л  

р а з б а в л е н н о г о  м о ю щ е г о  р а с т в о р а ,  в с т р я х и в а й т е  п а н е л ь  в  т е ч е н и е  5  м и н у т ,  а  з а т е м  у д а л и т е  

о с т а т к и  м о ю щ е г о  р а с т в о р а  ( р е к о м е н д у е т с я  ч а с т о т а  в р а щ е н и я  1 0 0  о б  /  м и н ) .

4 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в  2 5 0  м к л  р а з б а в и т е л я  о б р а з ц а .



5 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  5 0  м к л  о б р а з ц а  п а ц и е н т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  4 5  м и н у т .

6 )  У д а л и т е  о с т а т к и  р а с т в о р о в  и з  п а н е л и  и  д в а ж д ы  п р о м о й т е  м е м б р а н у  р а з б а в л е н н ь п ^ !  

м о ю щ и м  р а с т в о р о м .  П р и  к а ж д о й  п р о м ы в к е  в н о с и т е  п о  3 0 0  м к л  р а з б а в л е н н о г о  м о ю щ е г о  

р а с т в о р а ,  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  в  т е ч е н и е  5  м и н у т  и  д а в а й т е  с т е ч ь .  Р а с т в о р  н е  

д о л ж е н  о с т а в а т ь с я  в  п а н е л и .

7 )  В н е с и т е  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  а н т и т е л  в  п а н е л ь  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

8 )  П р о м о й т е  м е м б р а н у  п о  м е т о д у  ( 5 ) .

9 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  ф е р м е н т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  в  

т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

1 0 )  П р о м о й т е  м е м б р а н у  п о  м е т о д у  ( 5 ) .

1 1 )  В н е с и т е  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  с у б с т р а т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р е  в  т е м н о й  к о м н а т е  в  т е ч е н и е  2 0  м и н у т .

1 2 )  У д а л и т е  р а с т в о р  с у б с т р а т а  и з  п а н е л и  и  п р о м о й т е  е е  2 5 0  м к л  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы .

1 3 )  О с т а в и т ь  п а н е л ь  н а  с т о л е  д о  е с т е с т в е н н о г о  в ы с ы х а н и я  ( у б е д и т е с ь ,  ч т о  м е м б р а н а  

п о л н о с т ь ю  в ы с о х л а ) .

1 4 )  В с т а в ь т е  п а н е л и  в  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  

« Q - S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  и  о ц е н и т е  

р е з у л ь т а т ы .  Б о л е е  п о д р о б н о  с м .  Р у к о в о д с т в о  п о  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  

Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  

« P R O T I A »

*  д л я  и н к у б а ц и и  и  в с т р я х и в а н и я  п а н е л и  и с п о л ь з у й т е  л ю б о й  о р б и т а л ь н ы й  ш е й к е р  с о  

с к о р о с т ь ю  в р а щ е н и я  ( ч а с т о т о й  к о л е б а н и й )  1 0 0  о б / м и н .  Н е т  о г р а н и ч е н и й  п о  в ы б о р у  м о д е л и  

у с т р о й с т в а .

Полуавтоматический метод
1 )  У С Т Р О Й С Т В О  А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q - P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  

П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  о с н а щ е н о  п а н е л я м и  и  р е а г е н т а м и  

д л я  а л л е р г е н о в .

2 )  О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и  У С Т Р О Й С Т В О  

А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q - P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  

Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  и  д а й т е  р е а к ц и я м  п р о г р е с с и р о в а т ь .

3 )  В с т а в ь т е  п а н е л и  в  а н а л и з а т о р  Q - S M A R T  и  о ц е н и т е  р е з у л ь т а т ы .  Б о л е е  п о д р о б н о  с м .  

Р у к о в о д с т в о  п о  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q -  

S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »

Автоматический метод
1 )  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й

Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  

П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  о с н а щ е н  п а н е л я м и  и  р е а г е н т а м и  д л я  а л л е р г е н о в .

2 )  О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й

И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я

Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  и  д а й т е  р е а к ц и я м

п р о г р е с с  и  р о  в а т ь .

3 .  О ц е н к а  и  и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в

1 )  К о л и ч е с т в о  а л л е р г е н - с п е ц и ф и ч е с к и х  I g E - а н т и т е л  о п р е д е л я е т с я  в  

п о м о щ и  А н а л и з а т о р а  Q - S M A R T  и л и  А н а л и з а т о р а  Q - S T A T I O N  

о п р е д е л я е т с я  п о  т а б л и ц е  н и ж е .

2 )  К о л и ч е с т в о  о б щ е г о  I g E  ( t I g E )  в ы р а ж а е т с я  в  M E  /  м л  и  м о ж е т  к о л и ч е с т в е н н о  

в ы р а ж а т ь с я  в  д и а п а з о н е  о т  1 д о  2 0 0 0  M E  /  м л .

M E  /  м л  п р и  

E L I T E ,  к л а с с



А л л е р г е н - с п е ц и ф и ч е с к и й  I g E

М Е / м л  I g E К л а с с К о л и ч е с т в о

< 0 , 1 5 - 0 , 3 4 0 H e  н а й д е н о

0 , 3 5 - 0 , 6 9 1 М а л о е

0 , 7 0 - 3 , 4 9 2 У м е р е н н о е

3 , 5 0 -  1 7 , 4 9 3 У м е р е н н о  б о л ь щ о е

1 7 , 5 0 - 4 9 , 9 9 4 Б о л ь ш о е

5 0 , 0 0 - 9 9 , 9 9 5 О ч е н ь  б о л ь ш о е

> 1 0 0 6 Э к с т р е м а л ь н о  б о л ь ш о е

4 .  К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

К о н т р о л ь н а я  л и н и я  ( С )  д о л ж н а  б ы т ь  х о р о ш о  в и д н а .  Е с л и  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  с л а б о  в и д н а ,  е ё  

н е л ь з я  б у д е т  с ч и т а т ь  с  п о м о щ ь ю  о п т и ч е с к и х  и з м е р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в .  Р е к о м е н д у е т с я  

п о в т о р н о е  т е с т и р о в а н и е .

5 .  Х а р а к т е р и с т и к и

1 )  А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  ( п о р о г  о б н а р у ж е н и я  I g E ) :  0 , 1 5  M E  /  м л .

2 )  А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  ( и н т е р ф е р е н ц и я  и  п е р е к р е с т н ы е  р е а к ц и и ) :  Н е  

н а б л ю д а л а с ь  и н т е р ф е р е н ц и я  и  п е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  н а б о р а  с о  с л е д у ю щ и м и  

м а т е р и а л а м и :  б и л и р у б и н ,  а л ь б у м и н ,  и м м у н о г л о б у л и н ы  ( I g A ,  I g M ,  I g G  и л и  I g D ) ,  в  3  р а з а  

п р е в ы щ а ю щ и е  н о р м а л ь н ы е  ф и з и о л о г и ч е с к и е  у р о в н и

3 )  Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  9 9 , 4 0 %  -  1 0 0 %  ( с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю

9 5 % )

4 )  Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  9 8 , 7 7 %  -  1 0 0 %  ( с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю  9 5 % )

5 )  В о с п р о и з в о д и м о с т ь  1 0 0 %

6 )  К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а б е л ь н о с т и  ( C V ) :  м е н е е  8 %

m
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I
№ А л л е р г е н К о д

1 О б щ и й  I g E t I g E

2 Я и ч н ы й  б е л о к f l

3 Я и ч н ы й  ж е л т о к f 7 5

4 М о л о к о f 2

5 А л ь ф а - л а к т о а л ь б у м и н f 7 6

6 Б е т а - л а к т о г л о б у л и н f 7 7

7 К а з е и н f 7 8

8 А р а х и с f l 3

9 З е л е н ы й  г о р о ш е к f l 2

1 0 С о е в ы е  б о б ы f l 4

1 1 О р е х  г р е ц к и й f 2 5 6

1 2 С в и н и н а f 2 6

1 3 Г о в я д и н а f 2 7

1 4 К у р и н о е  м я с о f 8 3

1 5 Т р е с к а 1 3

1 6 С к у м б р и я f 2 0 6

1 7 К р а б ы f 2 3

Г р у п п а

I g E

П и щ а



1 8 К р е в е т к и 1 2 4

1 9 М о р с к о й  м о л л ю с к 1 2 0 7

2 0 К у к о л к а  ш е л к о п р я д а -

2 1 П ш е н и ц а f 4

2 2 П е к а р с к и е  д р о ж ж и f 4 5

2 3 Р и с f 9

2 4 К а р т о ф е л ь f 3 5

2 5 П е р с и к f 9 5

2 6 Я б л о к о f 4 9

2 7 Д о м а ш н я я  п ы л ь h i

В н у т р и

п о м е щ е н и й

2 8 D .  p t e r o n y s s i n u s d l

2 9 D .  f a r i n a e d 2

3 0 Т а р а к а н i 6

3 1 Э п и т е л и й  к о ш к и  и  п е р х о т ь e l

3 2 П е р х о т ь  с о б а к и e 5

3 3 C a n d i d a  a l b i c a n s m 5

М и к р о - о р г а н и з м ы

3 4 T r i c o p h y t o n  r u b r u m m 2 0 5

3 5 A s p e r g i l l u s  f u m i g a t u s m 3

3 6 P e n i c i l l i u m  n o t a t u m m l

3 7 A l t e r n a r i a  a l t e r n a t a m 6

3 8 S t a p h y l o c o c c a l  e n t e r o t o x i n  В m 8 1

3 9 С м е с ь  б е р ё з а - о л ь х а t x

П ы л ь ц а

4 0 Д у б x l

4 1 С м е с ь  з л а к о в ы х  т р а в g x

4 2 А м б р о з и я  п о л ы н н о л и с т н а я  в ы с о к а я w l

4 3
П о л ы н ь  о б ы к н о в е н н а я  

( ч е р н о б ы л ь н и к )
w 6

4 4 Х м е л ь w 2 2

[ М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  д л я  п о л ь з о в а т е л е й ]

1 )  Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .

2 )  P R O T I A  A l e r g y - Q  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н а  д л я  о к а з а н и я  п о м о щ и  в  к л и н и ч е с к о м  

д и а г н о з е ,  р е з у л ь т а т  я в л я е т с я  п р е д в а р и т е л ь н ы м .  П о л у ч е н н ы й  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  д о л ж е н  б ы т ь  

с о о т н е с ё н  с  к л и н и ч е с к о й  к а р т и н о й .  Д л я  у т о ч н е н и я  д и а г н о з а  н е о б х о д и м а  к о н с у л ь т а ц и я  в р а ч а .

3 )  Л о ж н о  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  м о г у т  б ы т ь  п о л у ч е н ы  и з - з а  п е р е к р е с т н о й  

р е а к т и в н о с т и  а н т и г е н о в ,  т е с т и р у е м ы х  с  д р у г и м и  а н т и г е н а м и .

4 )  Н е  к у р и т е ,  н е  е ш ь т е  и  н е  п е й т е  в  м е с т а х ,  г д е  и с п о л ь з у ю т с я  о б р а з ц ы  и л и  

и с п ы т а т е л ь н ы е  р е а г е н т ы .

5 )  О п т и м а л ь н ы е  у с л о в и я  д л я  л а б о р а т о р и и  -  п р о в е д е н и е  э к с п е р и м е н т а  п р и  +  2 5  ±  2  ° С  и  п р и  

5 0  ±  2 0  %  в л а ж н о с т и .

6 )  В с е  о б р а з ц ы  м о г у т  в к л ю ч а т ь  н е и з в е с т н ы е  и н ф е к ц и о н н ы е  м а т е р и а л ы .  П р и  о б р а щ е н и и  

с  о б р а з ц а м и  н а д е в а й т е  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и  и  м о й т е  р у к и  п о с л е  т е с т и р о в а н и я .

7 )  Ч т о б ы  и з б е ж а т ь  н е с ч а с т н ы х  с л у ч а е в  н е  п о м е щ а й т е  и г л ы ,  н о ж и  и л и  л ю б ы е  д р у г и е  

п р е д м е т ы ,  к о т о р ы е  м о г у т  п р и ч и н и т ь  в р е д ,  п р и  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  и  р е а г е н т а м и .

8 )  В с е  о б р а з ц ы  п а ц и е н т о в  и  и с п о л ь з у е м ы е  к о м п о н е н т ы  и з  к о м п л е к т а  д о л ж н ы  

р а с с м а т р и в а т ь с я  к а к  и с т о ч н и к и  б и о л о г и ч е с к о й  о п а с н о с т и .  И х  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  в  

с о о т в е т с т в и и  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  р у к о в о д я щ и м и  п р и н ц и п а м и .

9 )  Н е  и с п о л ь з у й т е  к о м п л е к т ы  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

1 0 )  П а н е л и  а л л е р г е н о в  у п а к о в ы в а ю т с я  с  о с у ш и т е л е м  и  д о л ж н ы  б ы т ь  г е р м е т и ч н о  з а к р ы т ы  

п о с л е  к а ж д о г о  и с п о л ь з о в а н и я .



И )  Н е к о т о р ы е  р е а г е н т ы ,  в к л ю ч е н н ы е  в  к о м п л е к т ,  с о д е р ж а т  а з и д  н а т р и я  в  к а ч е с т в е  

к о н с е р в а н т а .  С о о б щ а е т с я ,  ч т о  а з и д  н а т р и я  р е а г и р у е т  с  с в и н ц о в о й  и л и  м е д н о й  с а н т е х н и к о й  с  

о б р а з о в а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о  в з р ы в о о п а с н о г о  а з и д а  м е т а л л а ,  п о э т о м у  в с е г д а  в ы л и в а й т е  е г о  

в м е с т е  с  д о с т а т о ч н ы м  о б ъ е м о м  в о д ы ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  о б р а з о в а н и е  а з и д а  м е т а л л а  в  

с и с т е м а х  в о д о п р о в о д а .

1 2 )  Р а с т в о р  с у б с т р а т а  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  ч е р н ы е  о с а д к и .  Э т о  н е  н е н о р м а л ь н о е  я в л е н и е  и  н е  

в л и я е т  н а  р е з у л ь т а т ы  т е с т а .

1 3 )  Б у д ь т е  о с т о р о ж н ы ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  о б р а з о в а н и я  п у з ы р ь к о в .  О с о б е н н о ,  к о г д а  

и с п о л ь з у ю т с я  а в т о м а т и ч е с к и е  у с т р о й с т в а ,  п у з ы р ь к и  с л е д у е т  у д а л я т ь  п е р е д  н а ч а л о м  

и с п ы т а н и я ,  п о с к о л ь к у  п у з ы р ь к и  м о г у т  в л и я т ь  н а  р а с п р е д е л е н и е  р а с т в о р о в .

1 4 )  Е с л и  п о с л е  о к о н ч а т е л ь н о й  р е а к ц и и  м е м б р а н ы  н е  п о л н о с т ь ю  в ы с у ш е н ы ,  р е з у л ь т а т ы  

и с п ы т а н и й ,  п р о а н а л и з и р о в а н н ы е  Q - S M A R T ,  м о г у т  б ы т ь  н е в е р н ы м и .

1 5 )  И з д е л и е  в  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е  н е  п р и г о д н о  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а .

( У п а к о в к а ]  к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

( И н с т р у к ц и и  п о  х р а н е н и ю ]  Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2 ° С  д о  8 ® С .

( С р о к  г о д н о с т и ]  С р о к  г о д н о с т и  1 8  м е с я ц е в .

П о с л е  в с к р ы т и я  д о п у с к а е т с я  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ° С  н е  б о л е е  3  м е с я ц е в .  

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  ‘ 1 5 ° С  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  5  д н е й ,  т р а н с п о р т о м  в с е х  

в и д о в  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  

д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .

( У т и л и з а ц и я  и  у н и ч т о ж е н и е ]

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х  у т и л и з и р о в а т ь  п о  к л а с с у  А  и  Б  С а н П и Н  

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 2 0 1 0 .  У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  

л о к а л ь н о г о ,  р е г и о н а л ь н о г о  и  н а ц и о н а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .

( П р о и з в о д и т е л ь ]

« П р о т е о м е Т е х  И н к . »  ( P r o t e o m e T e c h  I n c . )

А - 7 0 2 ,  4 0 1  Я н г ч и о н - р о ,  Г а н г с е о - г у ,  С е у л  0 7 5 2 8 ,  К о р е я  

( А - 7 0 2 ,  4 0 1  Y a n g c h e o n - r o ,  G a n g s e o - G u ,  S e o u l  0 7 5 2 8 ,  K o r e a )

( У п о л н о м о ч е н н о е  л и ц о ]

Н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  п о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  и  о б р а щ е н и я  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  п о  а д р е с у :

1 0 9 3 8 7 ,  г .  М о с к в а ,  у л .  Т и х а я ,  д .  2 8 ,  о ф .  2 1 6 ;  О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« Б И О  Ф О К У С »  ( О О О  « Б И О  Ф О К У С » ) ,  b i o f o c u s @ v a n d e x . r u

( С и м в о л ы ,  и с п о л ь з у е м ы е  н а  у п а к о в к е  и  э т и к е т к а х ]

Символ Значение Символ Значение

использовать до т О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

1 1 код партии I V D

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  

д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

[ / “ С

Температурный диапазон 

о т  2 ‘̂ С  д о  8 “ С

м Изготовитель

REP Уполномоченный представитель
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Количество панелей/тестов

Зап рет н а  п овторн ое 

п р и м ен ен и е А Биологический риск

|w j~ | Дата изготовления

Д а т а  п е р е с м о т р а :  0 2 . 0 3 . 2 0 2 1



Набор для диагностического анализа in vitro для количественного определения 
аллергенспецифических IgE-антител в сыворотке или плазме человека с 
использованием метода иммуноблоттинга

(Назначение!
Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а л л е р г е н с п е ц и ф и ч е с к и х  

I g E - а н т и т е л  в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  ч е л о в е к а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е т о д а  и м м у н о б л о т т и н г а .

[Функциональное назначение]
В с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в  д и а г н о с т и к е .  П р и м е н е н и е  и з д е л и я  н е  и м е е т  п о п у л я ц и о н н ы х  и  

д е м о г р а ф и ч е с к и х  а с п е к т о в .

[Область применения]
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n - v i t r o

[Потенциальные потребители изделия]
Л П У  л ю б о г о  п р о ф и л я .

[Профессиональный уровень потенциальных пользователей]
В р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к .

[Возможные побочные действия]
П о б о ч н ы е  д е й с т в и я  н е  в ы я в л е н ы .

[Показания к применению]
Д и а г н о с т и к а  а л л е р г и и

[Противопоказания к применению]
Т я ж е л а я  ф о р м а  г е м о ф и л и и .

В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  м а т е р и а л ы ,  в с т у п а ю щ и е  в  н е п о с р е д с т в е н н ы й  и л и  

о п о с р е д о в а н н ы й  к о н т а к т  с  о р г а н и з м о м  п а ц и е н т а  и  п е р с о н а л а ,  и с п о л ь з у ю щ е г о  и з д е л и е ,  п р и  

в ы п о л н е н и и  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  ( и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю ) .

В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  с у б с т а н ц и и .

В составе панели аллергенов содержатся компоненты животного происхождения:
-  М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  п р о т и в  и м м у н о г л о б у л и н а  Е ,  К а т .  №  1 0 0 1 0 5  ( и с т о ч н и к  

п р о и с х о ж д е н и я :  г и б р и д о м ы  м ы ш е й ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  M e d i x  B i o c h e m i c a  

( Ф и н л я н д и я ) )

-  Б и о т и н - а л ь б у м и н  б ы ч ь е й  с ы в о р о т к и  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  

а л ь б у м и н  К а т .  №  L Y - 0 0 8 1  ( б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ) ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  P r o t e o m e T e c h  

I n c .  ( Р е с п у б л и к а  К о р е я ) )

В составе разбавителя образца содержатся компоненты животного происхождения:
-  ж е л а т и н  К а т .  №  G 6 6 5 0  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  п а ш и н а  -  Т и п  В ,  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  S I G M A  A L D R I C H

( С Ш А ) )



в  с о с т а в е  р а с т в о р а  а н т и т е л а  с о д е р ж а т с я  к о м п о н е н т ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж л е н и я :

-  Б и о т и н - к о н ъ ю г и р о в а н н ы е  м ы ш и н ы е  а н т и т е л а  к  ч е л о в е ч е с к о м у  I g E ,  К а т .  №  1 0 0 4 2 9  /  1 0 0 1 0 6  

( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  г и б р и д о м ы  м ь п н е й ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  M e d i x  

B i o c h e m i c a  ( Ф и н л я н д и я ) )

-  Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н ,  К а т .  №  L Y - 0 0 8 1  ( п р о и с х о ж д е н и е :  б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ,  

с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( С Ш А ) )

В  с о с т а в е  ф е р м е н т н о г о  р а с т в о р а  с о д е р ж а т с я  к о м п о н е н т ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я :

» в  с о с т а в е  б у ф е р а  х р а н е н и я  д л я  С т р е п т а в и д и н - щ е л о ч н а я  ф о с ф а т а з а  и с п о л ь з у е т с я  а л ь б у м и н  

б ы ч ь е й  с ы в о р о т к и ,  К а т .  №  V 5 5 9 1  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ) ,  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  P r o m e g a  

( С Ш А ) )

-  Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н ,  К а т .  №  L Y - 0 0 8 1  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  

с ы в о р о т к а ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( С Ш А ) )

В х о д я щ и е  в  с о с т а в  н а б о р а  к о м п о н е н т ы  н е  т о к с и ч н ы ,  в  з а я в л е н н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х  

б е з о п а с н ы .  М а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я  х о р о ш о  з а ф и к с и р о в а н ы  н а  м е м б р а н а х  

т е с т - п о л о с к и ,  п о м е щ е н н о й  в  п л а с т и к о в ы й  к о н т е й н е р  с  о т в е р с т и я м и ,  к о т о р ы й  и с к л ю ч а е т  

к о н т а к т  с  т е л о м  ч е л о в е к а  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю .

Р а с т в о р ы ,  в  с о с т а в  к о т о р ы х  в х о д я т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я ,  х о р о щ о  

у к у п о р е н ы  к р ы ш к а м и ,  п р и  п р и м е н е н и и  р а с т в о р о в  и с п о л ь з у е т с я  п и п е т к а  и  п е р ч а т к и ,  к о т о р ы е  

и с к л ю ч а ю т  к о н т а к т  с  т е л о м  ч е л о в е к а  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю .  

Т а к и м  о б р а з о м  в  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и  о т с у т с т в у ю т  к о м п о н е н т ы  я в л я ю щ и е с я  т о к с и ч н ы м и ,  

а г р е с с и в н ы м и  и  п р е д с т а в л я ю щ и м и  о п а с н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  

н а з н а ч е н и ю  и  п р и  с о б л ю д е н и и  э л е м е н т а р н ы х  м е р  б е з о п а с н о с т и .

В з я т и е  п р о б ,  о б р а б о т к а ,  х р а н е н и е  и  о б р а щ е н и е  с  д а н н ы м и  м а т е р и а л а м и  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  п о с т а в щ и к а / п р о и з в о д и т е л я  д а н н ы х  м а т е р и а л о в ,  а  т а к ж е  о б щ и х  п р а в и л  

б е з о п а с н о с т и  п о  р а б о т е  с  б и о л о г и ч е с к и м и  м а т е р и а л а м и .

[ О п и с а н и е  ц е л е в о г о  а н а л и т а ,  с в е д е н и я  о б  е г о  н а у ч н о й  о б о с н о в а н н о с т и ,  п р и н ц и п  

д е й с т в и я ]

П р и н ц и п  д е й с т в и я

P R O T I A  A l l e r g y - Q  -  м у л ь т и п л е к с н ы й  д и а г н о с т и ч е с к и й  н а б о р  д л я  д и а г н о с т и к и  а л л е р г и и ,  

о с н о в а н н ы й  н а  п р и н ц и п е  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а ,  в к л ю ч а е т  в  с е б я  н и т р о ц е л л ю л о з н ы е  

м е м б р а н ы  с  р а з л и ч н ы м и  а л л е р г е н а м и ,  а д с о р б и р о в а н н ы м и  н а  р е г у л я р н ы х  и н т е р в а л ь н ы х  

л и н и я х ,  ч т о  п о з в о л я е т  т е с т и р о в а т ь  д е с я т к и  с п е ц и ф и ч е с к и х  а л л е р г е н о в  в  о д н о м  т е с т е .  

P R O T I A  A I l e r g y - Q  и с п о л ь з у е т  н о в у ю  т е х н и к у  п а р а л л е л ь н о г о  р а з м е щ е н и я  м е м б р а н  и  

п о з в о л я е т  о ц е н и в а т ь  б о л е е  р а з н о о б р а з н ы е  а л л е р г е н ы  в  х о д е  о д н о г о  т е с т а ,  п о  с р а в н е н и ю  с  

д р у г и м и  п р о д у к т а м и ,  и с п о л ь з у ю щ и м и  т о л ь к о  о д н у  м е м б р а н у .  А л л е р г е н с п е ц и ф и ч е с к и е  I g E -  

а н т и т е л а ,  п р и с у т с т в у ю щ и е  в  о б р а з ц а х  п а ц и е н т о в ,  с в я з ы в а ю т с я  с  а н т и г е н а м и  и  

и м м о б и л и з у ю т с я  н а  м е м б р а н е  д а ж е  п о с л е  с т а д и и  п р о м ы в к и .

И м м о б и л и з о в а н н ы е  I g E - а н т и т е л а  с в я з ы в а ю т с я  с  б и о т и н о в ы м и  а н т и т е л а м и  к  ч е л о в е ч е с к о м у  

I g E ,  а  з а т е м  б и о т и н  п р и с о е д и н я е т с я  к  л е н н а в и д и н у ,  к о н ъ ю г и р о в а н н о м у  с  щ е л о ч н о й  

ф о с ф а т а з о й .  Ц в е т  р а з в и в а е т с я  п о с л е  д о б а в л е н и я  с у б с т р а т а  в  п о с л е д н е й  и н к у б а ц и и  

ф е р м е н т о м ,  а  и н т е н с и в н о с т ь  ц в е т а  а н а л и з и р у е т с я  с  п о м о щ ь ю  у с т р о й с т в а  д л я  и з м е р е н и я  

ц в е т а .

О п и с а н и е  ц е л е в о г о  а н а л и т а ,  н а у ч н а я  о б о с н о в а н н о с т ь

И м м у н о б л о т т и н г  -  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  м е т о д  в ы я в л е н и я  б е л к о в ,  о с н о в а н н ы й  н а  

с о ч е т а н и и  э л е к т р о ф о р е з а  и  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  м е т о д а  а н а л и з а  ( И Ф А ) .

А н т и г е н ы  в о з б у д и т е л я  р а з д е л я ю т  с  п о м о щ ь ю  э л е к т р о ф о р е з а  в  п о л и а к р и л а м и д н о м  г е л е ,  

з а т е м  п е р е н о с я т  и х  и з  г е л я  н а  а к т и в и р о в а н н у ю  б у м а г у  и л и  н и т р о ц е л л ю л о з н у ю  м е м б р а н у  и



п р о я в л я ю т  с  п о м о щ ь ю  И Ф А .  Н а  э т и  п о л о с к и  ( « б л о т ы » )  н а н о с я т  с ы в о р о т к у  б о л ь н о г о .  З а т е м ,  

п о с л е  и н к у б а ц и и ,  о т м ы в а ю т  о т  н е  с в я з а в ш и х с я  а н т и т е л  б о л ь н о г о  и  н а н о с я т  с ы в о р о т к у  

п р о т и в  и м м у н о г л о б у л и н о в  ч е л о в е к а ,  м е ч е н н у ю  ф е р м е н т о м .  О б р а з о в а в ш и й с я  н а  п о л о с к е  

к о м п л е к с  [ а н т и г е н  +  а н т и т е л о  б о л ь н о г о  +  а н т и т е л о  п р о т и в  I g  ч е л о в е к а ]  в ы я в л я ю т  

д о б а в л е н и е м  х р о м о г е н н о г о  с у б с т р а т а ,  и з м е н я ю щ е г о  о к р а с к у  п о д  д е й с т в и е м  ф е р м е н т а .  

А т о п и ч е с к а я  а л л е р г и я  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  г и п е р ч у в с т в и т е л ь н о е  и м м у н о л о г и ч е с к о е  

с о с т о я н и е ,  о п о с р е д о в а н н о е  и м м у н о г л о б у л и н о в ь п и и  Е  ( I g E )  а н т и т е л а м и .  Л и м ф о ц и т а р н ы е  В -  

к л е т к и ,  с т и м у л и р о в а н н ы е  с п е ц и ф и ч е с к и м  а л л е р г е н о м ,  п р о д у ц и р у ю т  I g E - а н т и т е л а  к  

а н т и г е н у .  I g E - а н т и т е л а  с в я з ы в а ю т с я  с  р е ц е п т о р а м и  н а  п о в е р х н о с т и  т у ч н ы х  к л е т о к  и л и  

б а з о ф и л ь н ы х  л е й к о ц и т о в  ч е р е з  F c - о б л а с т ь .  П о с л е д у ю щ е е  с в я з ы в а н и е  а л л е р г е н а  с  

с в я з а н н ы м и  с  к л е т к а м и  с п е ц и ф и ч е с к и м и  I g E  в ы з ы в а е т  д е г р а н у л я ц и ю  к л е т о к  и  

в ы с в о б о ж д е н и е  в а з о а к т и в н ы х  а м и н о в ,  ч т о  п р и в о д и т  к  с о к р а щ е н и ю  г л а д к и х  м ы ш ц ,  з у д у ,  

о т е к у  и  т р а н с - с л и з и с т о м у  п р о т е к а н и ю  в н е к л е т о ч н ы х  ж и д к о с т е й .  Н а и б о л е е  

р а с п р о с т р а н е н н ы м и  к л и н и ч е с к и м и  п р о я в л е н и я м и  э т о г о  б и о л о г и ч е с к о г о  п р о ц е с с а  я в л я ю т с я  

с е н н а я  л и х о р а д к а ,  а с т м а ,  д е р м а т и т ,  к р а п и в н и ц а  и  а н а ф и л а к т и ч е с к и й  ш о к .  О ц е н к а  у р о в н я  I g E  

в  с ы в о р о т к е  п а ц и е н т а  д л я  р а з л и ч н ы х  а л л е р г е н о в  ц е н н а  п р и  д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и и  

а т о п и ч е с к о й  а л л е р г и и

[Компоненты набора]

Н а и м е н о в а н и е

к о м п о н е н т а
Х а р а к т е р и с т и к а К о л и ч е с т в о

1 2

П а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в

К а с с е т а  и з  п л а с т и к а ,  с  р а м к о й  и з  п л а с т и к а ,  

с о д е р ж а щ а я  н и т р о ц е л л ю л о з н у ю  м е м б р а н у  

с  а д с о р б и р о в а н н ы м и  а л л е р г е н а м и  ( S - 1 ,  S - 2 ,  

S - 3 -  с т а н д а р т н ы е  л и н и и ;  С  -  к о н т р о л ь н а я  

л и н и я ;  о т  1 д о  6 0  -  л и н и и  а л л е р г е н о в )

2 0  п а н е л е й

Р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  с и н е г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  с и н е - ф и о л е т о в о й  

ж и д к о с т и

1 0 м л  X  1

Р а с т в о р  а н т и т е л а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  ж е л т о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  ж е л т о в а т о й ,  и л и  с в е л о -  

ж е л т о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

Ф е р м е н т н ы й  р а с т в о р

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  к р а с н о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  б е с ц в е т н о й  и л и  

ж е л т о в а т о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X  1

Р а с т в о р  с у б с т р а т а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  ч е р н о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  ж е л т о й  и л и  ж е л т о в а т о й  

ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

М о ю щ и й  р а с т в о р  2 0 х

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  б е л о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а ш и й  1 0  м л  к о н ц е н т р и р о в а н н о й  

б е с ц в е т н о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

И н с т р у к ц и я  п о  

п р и м е н е н и ю 1



•  Д о п о л н и т е л ь н о  н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е

1 .  Р у ч н о й  м е т о д :  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q -  

S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »

2 .  П о л у а в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д :  У С Т Р О Й С Т В О  А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q -  

P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О ^

3 .  А в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д :  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  

Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  

П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A » ;

(Внешний вид]
1 .  П а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в :  п л а с т и к о в а я  п а н е л ь ,  в  к о т о р о й  з а к р е п л е н а  м е м б р а н а  в  

п л а с т и к о в о й  р а м к е

2 .  Р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц а :  с и н е - ф и о л е т о в а я  ж и д к о с т ь

3 .  Р а с т в о р  а н т и т е л а :  ж е л т а я  и л и  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

4 .  Ф е р м е н т н ы й  р а с т в о р :  б е с ц в е т н а я  и л и  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

5 .  Р а с т в о р  с у б с т р а т а :  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

6 .  М о ю щ и й  р а с т в о р  2 0 х :  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь

7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

[Методы анализа]
1 .  П о д г о т о в к а  м о ю щ е г о  р а с т в о р а

П е р е д  п р и м е н е н и е м  р а з б а в ь т е  м о ю п щ й  р а с т в о р  2 0 х  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д о й  в  2 0  р а з .

( 2 )  П о д г о т о в к а  о б р а з ц о в

В  т е с т е  и с п о л ь з у ю т  с ы в о р о т к у  и л и  п л а з м у  ч е л о в е к а  ( с  а н т и к о а г у л я н т а м и  ц и т р а т  н а т р и я ,  

г е п а р и н ,  Э Д Т А ) .  П е р е д  т е с т и р о в а н и е м  у д а л и т е  к л е т к и  к р о в и  и л и  л ю б ы е  т в е р д ы е  в е щ е с т в а  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  в  т е ч е н и е  1 0 - 1 5  м и н  п р и  2 5 0 0 - 3 0 0 0  о б / м и н .  Г е м о л и з и р о в а н н ы е  и л и  

з а г р я з н е н н ы е  о б р а з ц ы  м о г у т  п р и в е с т и  к  н е п р а в и л ь н ы м  р е з у л ь т а т а м ,  в  с в я з и  с  э т и м  н е  

д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  д л я  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  п о в ы ш е н н ы м  с о д е р ж а н и е м  л и п и д о в  

и  ( и л и )  с  п р и з н а к а м и  г е м о л и з а ,  и  ( и л и )  с  в и д и м ы м  м и к р о б н ы м  п р о р о с т о м .  Х р а н и т е  о б р а з ц ы  

с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  п р и  2 ~ 8 ® С  к о г д а  о н и  и с п о л ь з у ю т с я  з а  к о р о т к и й  п е р и о д  ( в  т е ч е н и е  2  

н е д е л ь ) ,  и  п р и  - 1 5 ° С  и л и  н и ж е  п р и  б о л е е  д л и т е л ь н о м  х р а н е н и и .  Р а з м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  

п е р е д  и с с л е д о в а н и е м  н у ж н о  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь .  П р и  р а б о т е  с  р а з м о р о ж е н н ы м и  

о б р а з ц а м и  с л е д у е т  у ч и т ы в а т ь ,  ч т о  к а ж д ы й  ц и к л  о т т а и в а н и я - з а м о р а ж и в а н и я  п р и в о д и т  к  

р а з р у ш е н и ю  в ы я в л я е м ы х  а н т и т е л ,  с н и ж а я  к а ч е с т в о  и с с л е д у е м о г о  м а т е р и а л а .  С  ц е л ь ю  

п о л у ч е н и я  д о с т о в е р н ы х  р е з у л ь т а т о в  и с с л е д о в а н и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  

о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е - о т т а и в а н и е  о б р а з ц о в .

2 .  П р о ц е д у р а  а н а л и з а  

Р у ч н о й  м е т о д

1 )  О п т и м а л ь н ы е  у с л о в и я  д л я  л а б о р а т о р и и  -  п р о в е д е н и е  э к с п е р и м е н т а  п р и  +  2 5  ±  2  ° С  и  п р и  

5 0  ±  2 0  %  в л а ж н о с т и .

2 )  В с е  р е а г е н т ы  с л е д у е т  д о в е с т и  д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы  з а  3 0  м и н у т  д о  

и с п о л ь з о в а н и я  и  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  с р а з у  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .  В с к р о й т е  у п а к о в к у  

п а н е л и  д л я  а л л е р г е н о в  п о с л е  в ы р а в н и в а н и я  е ё  т е м п е р а т у р ы  с  к о м н а т н о й .

3 )  П о л н о с т ь ю  с м о ч и т е  т е с т о в у ю  м е м б р а н у ,  в н е с я  в  п а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в  3 0 0  м к л  

р а з б а в л е н н о г о  м о ю щ е г о  р а с т в о р а ,  в с т р я х и в а й т е  п а н е л ь  в  т е ч е н и е  5  м и н у т ,  а  з а т е м  у д а л и т е  

о с т а т к и  м о ю щ е г о  р а с т в о р а  ( р е к о м е н д у е т с я  ч а с т о т а  в р а щ е н и я  1 0 0  о б  /  м и н ) .

4 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в  2 5 0  м к л  р а з б а в и т е л я  о б р а з ц а .

5 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  5 0  м к л  о б р а з ц а  п а ц и е н т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  4 5  м и н у т .



6 )  У д а л и т е  о с т а т к и  р а с т в о р о в  и з  п а н е л и  и  д в а ж д ы  п р о м о й т е  м е м б р а н у  р а з б а в л е н н ы м  

м о ю щ и м  р а с т в о р о м .  П р и  к а ж д о й  п р о м ь ш к е  в н о с и т е  п о  3 0 0  м к л  р а з б а в л е н н о г о  м о ю щ е г о  

р а с т в о р а ,  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  в  т е ч е н и е  5  м и н у т  и  д а в а й т е  с т е ч ь .  Р а с т в о р  н е  

д о л ж е н  о с т а в а т ь с я  в  п а н е л и .

7 )  В н е с и т е  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  а н т и т е л  в  п а н е л ь  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

8 )  П р о м о й т е  м е м б р а н у  п о  м е т о д у  ( 5 ) .

9 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  ф е р м е н т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  в  

т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

1 0 )  П р о м о й т е  м е м б р а н у  п о  м е т о д у  ( 5 ) .

1 1 )  В н е с и т е  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  с у б с т р а т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р е  в  т е м н о й  к о м н а т е  в  т е ч е н и е  2 0  м и н у т .

1 2 )  У д а л и т е  р а с т в о р  с у б с т р а т а  и з  п а н е л и  и  п р о м о й т е  е е  2 5 0  м к л  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы .

1 3 )  О с т а в и т ь  п а н е л ь  н а  с т о л е  д о  е с т е с т в е н н о г о  в ы с ы х а н и я  ( у б е д и т е с ь ,  ч т о  м е м б р а н а  

п о л н о с т ь ю  в ы с о х л а ) .

1 4 )  В с т а в ь т е  п а н е л и  в  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  

« Q - S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  и  о ц е н и т е  

р е з у л ь т а т ы .  Б о л е е  п о д р о б н о  с м .  Р у к о в о д с т в о  п о  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  

Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  

« P R O T I A »

П о л у а в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д

1 )  У С Т Р О Й С Т В О  А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q - P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  

П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  о с н а щ е н о  п а н е л я м и  и  р е а г е н т а м и  

д л я  а л л е р г е н о в .

2 )  О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и  У С Т Р О Й С Т В О  

А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q - P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  

Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  и  д а й т е  р е а к ц и я м  п р о г р е с с и р о в а т ь .

3 )  В с т а в ь т е  п а н е л и  в  а н а л и з а т о р  Q - S M A R T  и  о ц е н и т е  р е з у л ь т а т ы .  Б о л е е  п о д р о б н о  с м .  

Р у к о в о д с т в о  п о  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q -  

S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »

А в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д

1 )  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й

Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  

П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  о с н а щ е н  п а н е л я м и  и  р е а г е н т а м и  д л я  а л л е р г е н о в .

2 )  О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й

И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я

Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  и  д а й т е  р е а к ц и я м

п р о г р е с с и р о в а т ь .

3 .  О ц е н к а  и  и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в

1 )  К о л и ч е с т в о  а л л е р г е н - с п е ц и ф и ч е с к и х  I g E - а н т и т е л  о п р е д е л я е т с я  в  M E  /  м л  п р и  

п о м о щ и  А н а л и з а т о р а  Q - S M A R T  и л и  А н а л и з а т о р а  Q - S T A T I O N  E L I T E ,  к л а с с  

о п р е д е л я е т с я  п о  т а б л и ц е  н и ж е .

2 )  К о л и ч е с т в о  о б щ е г о  I g E  ( t I g E )  в ы р а ж а е т с я  в  M E  /  м л  и  м о ж е т  к о л и ч е с т в е н н о  

в ы р а ж а т ь с я  в  д и а п а з о н е  о т  I  д о  2 0 0 0  M E  /  м л .

А л л е р г е н - с п е ц и ф и ч е с к и й  I g E

М Е / м л  I g E К л а с с К о л и ч е с т в о

< 0 , 1 5 - 0 , 3 4 0 Н е  н а й д е н о

0 , 3 5 - 0 , 6 9 1 М а л о е



0 , 7 0 ^ 3 , 4 9 2 У м е р е н н о е

3 , 5 0 - 1 7 , 4 9 3 У м е р е н н о  б о л ь ш о е

1 7 . 5 0 - 4 9 , 9 9 4 Б о л ь ш о е

5 0 , 0 0 - 9 9 , 9 9 5 О ч е н ь  б о л ь ш о е

> 1 0 0 6 Э к с т р е м а л ь н о  б о л ь ш о е

4 .  К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

К о н т р о л ь н а я  л и н и я  ( С )  д о л ж н а  б ы т ь  х о р о ш о  в и д н а .  Е с л и  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  с л а б о  в и д н а ,  е ё  

н е л ь з я  б у д е т  с ч и т а т ь  с  п о м о щ ь ю  о п т и ч е с к и х  и з м е р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в .  Р е к о м е н д у е т с я  

п о в т о р н о е  т е с т и р о в а н и е .

5 .  Х а р а к т е р и с т и к и

1 )  А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  ( п о р о г  о б н а р у ж е н и я  I g E ) :  0 , 1 5  M E  /  м л .

2 )  А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  ( и н т е р ф е р е н ц и я  и  п е р е к р е с т н ы е  р е а к ц и и ) :  Н е  

н а б л ю д а л а с ь  и н т е р ф е р е н ц и я  и  п е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  н а б о р а  с о  с л е д у ю щ и м и  

м а т е р и а л а м и :  б и л и р у б и н ,  а л ь б у м и н ,  и м м у н о г л о б у л и н ы  ( I g A ,  I g M ,  I g G  и л и  I g D ) ,  в  3  р а з а  

п р е в ы ш а ю щ и е  н о р м а л ь н ы е  ф и з и о л о г и ч е с к и е  у р о в н и

3 )  Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  9 9 , 4 0 %  —  1 0 0 %  ( с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю

9 5 % )

4 )  Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  9 8 , 7 7 %  -  1 0 0 %  ( с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю  9 5 % )

5 )  В о с п р о и з в о д и м о с т ь  1 0 0 %

6 )  К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а б е л ь н о с т и  ( C V ) :  м е н е е  8 %

I
№ А л л е р г е н К о д Г р у п п а

1 О б щ и й  I g E t l g E I f i E

2 Д о м а ш н я я  п ы л ь h i

О б щ и е

3 О .  p t e r o n y s s i n u s d l

4 О .  f a r i n a e d 2

5 Э п и т е л и й  к о ш к и  и  п е р х о т ь e l

6 П е р х о т ь  с о б а к и e 5

7 Я и ч н ы й  б е л о к f l
8 М о л о к о 1 2

9 Т а р а к а н i 6

1 0 А р а х и с П З

И С о е в ы е  б о б ы П 4

1 2 П ш е н и ч н а я  м у к а f 4

1 3 О л ь х а t 2

1 4 Б е р е з а  б е л а я t 3

1 5 Д у б t 7

1 6 А м б р о з и я  п о л ы н н о л и с т н а я  в ы с о к а я w l

1 7 Х м е л ь w 2 2

1 8 П о л ы н ь  о б ы к н о в е н н а я  

( ч е р н о б ы л ь н и к )
w 6

1 9 A l t e r n a r i a  a l t e r n a t a m 6

2 0 C l a d o s p o r l u m  h e r b a r u m m 2

2 1 A s p e r g i l l u s  f u m i ^ a t u s m 3



2 2 К р а б ы f 2 3

2 3 К р е в е т к и f 2 4

2 4 С к у м б р и я f 2 0 6

2 5 Р о ж ь  к у л ь т и в и р о в а н н а я g l 2

2 6 C C D o 2 1 4

2 7 П е р с и к f 9 5

2 8 Я б л о к о f 4 9

2 9 К у н ж у т n o

3 0 Т р е с к а 0

М о р е п р о д у к т ы

3 1 Т у н е ц / Л о с о с ь f 4 0 / f 4 1

3 2 К а м б а л а  /  А н ч о у с  ( х а м с а )  /  М и н т а й f 2 5 4 / f 3 1 3 / f 4 1 3

3 3 Л о б с т е р  ( о м а р )  /  Т и х о о к е а н с к и й  

к а л ь м а р
f 8 0 / f 2 5 8

3 4 У г о р ь f 2 6 4

3 5
М и д и и  /  У с т р и ц ы  /

М о р с к о й  м о л л ю с к  /  Г р е б е ш о к

f 3 7 / f 2 9 0 /

f 2 0 7 / f 3 3 8

3 6 К у к о л к а  ш е л к о п р я д а -

М я с о

3 7 С в и н и н а f 2 6

3 8 Г о в я д и н а f 2 7

3 9 К у р и н о е  м я с о f 8 3

4 0 Б а р а н и н а f 8 8

4 1 С ы р  Ч е д д е р f 8 1

4 2 М у к а  я ч м е н н а я f 6

З ё р н а

4 3 Р и с f 9

4 4 М у к а  г р е ч н е в а я m

4 5 П е к а р с к и е  д р о ж ж и f 4 5

4 6 К у к у р у з а f 8

4 7 М о р к о в ь f 3 1

О в о щ и

4 8 К а р т о ф е л ь f 3 5

4 9 Ч е с н о к  /  Л у к f 4 7 / f 4 8

5 0 С е л ь д е р е й f 8 5

5 1 О г у р е ц f 2 4 4

5 2 Т о м а т ы ns
5 3 А п е л ь с и н m

Ф р у к т ы5 4 К л у б н и к а m

5 5 К и в и  /  М а н г о  /  Б а н а н f 8 4 / f 9 1 / f 9 2

5 6 К а ш т а н f 2 9 9

О р е х и5 7 Г р е ц к и й  о р е х f 2 5 6

5 8 Ф у н д у к П 7

5 9 М и н д а л ь  /  К е д р о в ы й  о р е х  /  

П о д с о л н е ч н и к
f 2 0 / f 2 5 3 / -

6 0 К а к а о f 9 3 П р о ч и е

[Меры предосторожности для пользователей]
1 )  Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .

2 )  P R O T I A  A l e r g y - Q  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н а  д л я  о к а з а н и я  п о м о щ и  в  к л и н и ч е с к о м  

д и а г н о з е ,  р е з у л ь т а т  я в л я е т с я  п р е д в а р и т е л ь н ы м .  П о л у ч е н н ы й  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  д о л ж е н  б ы т ь  

с о о т н е с ё н  с  к л и н и ч е с к о й  к а р т и н о й .  Д л я  у т о ч н е н и я  д и а г н о з а  н е о б х о д и м а  к о н с у л ь т а ц и я  в р а ч а .

3 )  Л о ж н о  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  м о г у т  б ы т ь  п о л у ч е н ы  и з - з а  п е р е к р е с т н о й  

р е а к т и в н о с т и  а н т и г е н о в ,  т е с т и р у е м ы х  с  д р у г и м и  а н т и г е н а м и .



4 )  H e  к у р и т е ,  н е  е ш ь т е  и  н е  п е й т е  в  м е с т а х ,  г д е  и с п о л ь з у ю т с я  о б р а з ц ы  и л и  

и с п ы т а т е л ь н ы е  р е а г е н т ы .

5 )  О п т и м а л ь н ы е  у с л о в и я  д л я  л а б о р а т о р и и  -  п р о в е д е н и е  э к с п е р и м е н т а  п р и  +  2 5  ±  2  ® С  и  п р и  

5 0  ±  2 0  %  в л а ж н о с т и .

6 )  В с е  о б р а з ц ы  м о г у т  в к л ю ч а т ь  н е и з в е с т н ы е  и н ф е к ц и о н н ы е  м а т е р и а л ы .  П р и  о б р а щ е н и и  

с  о б р а з ц а м и  н а д е в а й т е  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и  и  м о й т е  р у к и  п о с л е  т е с т и р о в а н и я .

7 )  Ч т о б ы  и з б е ж а т ь  н е с ч а с т н ы х  с л у ч а е в  н е  п о м е щ а й т е  и г л ы ,  н о ж и  и л и  л ю б ы е  д р у г и е  

п р е д м е т ы ,  к о т о р ы е  м о г у т  п р и ч и н и т ь  в р е д ,  п р и  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  и  р е а г е н т а м и .

8 )  В с е  о б р а з ц ы  п а ц и е н т о в  и  и с п о л ь з у е м ы е  к о м п о н е н т ы  и з  к о м п л е к т а  д о л ж н ы  

р а с с м а т р и в а т ь с я  к а к  и с т о ч н и к и  б и о л о г и ч е с к о й  о п а с н о с т и .  И х  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  в  

с о о т в е т с т в и и  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  р у к о в о д я щ и м и  п р и н ц и п а м и .

9 )  Н е  и с п о л ь з у й т е  к о м п л е к т ы  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

1 0 )  П а н е л и  а л л е р г е н о в  у п а к о в ы в а ю т с я  с  о с у ш и т е л е м  и  д о л ж н ы  б ы т ь  г е р м е т и ч н о  з а к р ы т ы  

п о с л е  к а ж д о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

1 1 )  Н е к о т о р ы е  р е а г е н т ы ,  в к л ю ч е н н ы е  в  к о м п л е к т ,  с о д е р ж а т  а з и д  н а т р и я  в  к а ч е с т в е  

к о н с е р в а н т а .  С о о б щ а е т с я ,  ч т о  а з и д  н а т р и я  р е а г и р у е т  с  с в и н ц о в о й  и л и  м е д н о й  с а н т е х н и к о й  с  

о б р а з о в а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о  в з р ы в о о п а с н о г о  а з и д а  м е т а л л а ,  п о э т о м у  в с е г д а  в ы л и в а й т е  е г о  

в м е с т е  с  д о с т а т о ч н ы м  о б ъ е м о м  в о д ы ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  о б р а з о в а н и е  а з и д а  м е т а л л а  в  

с и с т е м а х  в о д о п р о в о д а .

1 2 )  Р а с т в о р  с у б с т р а т а  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  ч е р н ы е  о с а д к и .  Э т о  н е  н е н о р м а л ь н о е  я в л е н и е  и  н е  

в л и я е т  н а  р е з у л ь т а т ы  т е с т а .

1 3 )  Б у д ь т е  о с т о р о ж н ы ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  о б р а з о в а н и я  п у з ы р ь к о в .  О с о б е н н о ,  к о г д а  

и с п о л ь з у ю т с я  а в т о м а т и ч е с к и е  у с т р о й с т в а ,  п у з ы р ь к и  с л е д у е т  у д а л я т ь  п е р е д  н а ч а л о м  

и с п ы т а н и я ,  п о с к о л ь к у  п у з ы р ь к и  м о г у т  в л и я т ь  н а  р а с п р е д е л е н и е  р а с т в о р о в .

1 4 )  Е с л и  п о с л е  о к о н ч а т е л ь н о й  р е а к ц и и  м е м б р а н ы  н е  п о л н о с т ь ю  в ы с у ш е н ы ,  р е з у л ь т а т ы  

и с п ы т а н и й ,  п р о а н а л и з и р о в а н н ы е  Q - S M A R T ,  м о г у т  б ы т ь  н е в е р н ы м и .

1 5 )  И з д е л и е  в  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е  н е  п р и г о д н о  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а .

( У п а к о в к а ] к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

[ И н с т р у к ц и и  п о  х р а н е н и ю ]  Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2 ° С  д о  8 ° С .

[ С р о к  г о д н о с т и ]  С р о к  г о д н о с т и  1 8  м е с я ц е в .

П о с л е  в с к р ы т и я  д о п у с к а е т с я  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ^ ^ С  н е  б о л е е  3  м е с я ц е в .  

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  - 1 5 ° С  д о  3 0 ‘̂ С  в  т е ч е н и е  5  д н е й ,  т р а н с п о р т о м  в с е х  

в и д о в  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  

д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .

[ У т и л и з а ц и я  и  у н и ч т о ж е н и е ]

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х  у т и л и з и р о в а т ь  п о  к л а с с у  А  и  Б  С а н П и Н  

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 2 0 1 0 .  У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  

л о к а л ь н о г о ,  р е г и о н а л ь н о г о  и  н а ц и о н а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .

[ П р о и з в о д и т е л ь ]

« П р о т е о м е Т е х  И н к . »  ( P r o t e o m e T e c h  I n c . )

А - 7 0 2 ,  4 0 1  Я н г ч и о н - р о ,  Г а н г с е о - г у ,  С е у л  0 7 5 2 8 ,  К о р е я  

( А - 7 0 2 ,  4 0 1  Y a n g c h e o n - r o ,  G a n g s e o - G u ,  S e o u l  0 7 5 2 8 ,  K o r e a )

[ У п о л н о м о ч е н н о е  л и ц о ]

Н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  п о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  и  о б р а щ е н и я  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  п о  а д р е с у :

1 0 9 3 8 7 ,  г .  М о с к в а ,  у л .  Т и х а я ,  д .  2 8 ,  о ф .  2 1 6 ;  О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« Б И О  Ф О К У С »  ( О О О  « Б И О  Ф О К У С » ) ,  b i o f o c u s @ v a n d e x . r u
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[Символы, используемые на упаковке и этикетках)

Символ Значение Символ Значение

использовать до СИ
О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  

д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o1 1
код партии I V D

| ^ “ С

Температурный диапазон

о т  2 ‘̂ С  д о  8 ^ С

Изготовитель

REP Уполномоченный представитель

Л
Осторожно! Обратитесь 

к инструкции по 

применению

Количество панелей/тестов

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  

п р и м е н е н и е
А Биологический риск

Дата изготовления

Дата пересмотра: 02.03.2021



Набор для диагностического анализа in vitro для количественного определения 
аллергенспецифических IgE-антител в сыворотке или плазме человека с 
использованием метода иммуноблоттинга

|Назначение|
Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а л л е р г е н с п е ц и ф и ч е с к и х  

I g E - а н т и т е л  в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  ч е л о в е к а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е т о д а  и м м у н о б л о т т и н г а .

[Функциональное назначение]
В с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в  д и а г н о с т и к е .  П р и м е н е н и е  и з д е л и я  н е  и м е е т  п о п у л я ц и о н н ы х  

и  д е м о г р а ф и ч е с к и х  а с п е к т о в .

[Область применения]
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n - v i t r o

[Потенциальные потребители изделия]
Л П У  л ю б о г о  п р о ф и л я .

[Профессиональный уровень потенциальных пользователей]
В р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к .

[Возможные побочные действия]
П о б о ч н ы е  д е й с т в и я  н е  в ы я в л е н ы .

[Показания к применению]
Д и а г н о с т и к а  а л л е р г и и

]Противопоказания к применению]
Т я ж е л а я  ф о р м а  г е м о ф и л и и .

В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  м а т е р и а л ы ,  в с т у п а ю щ и е  в  н е п о с р е д с т в е н н ы й  и л и  

о п о с р е д о в а н н ы й  к о н т а к т  с  о р г а н и з м о м  п а ц и е н т а  и  п е р с о н а л а ,  и с п о л ь з у ю щ е г о  и з д е л и е ,  

п р и  в ы п о л н е н и и  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  ( и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю ) .

В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  с у б с т а н ц и и .

В составе панели аллергенов содержатся компоненты животного происхождения:
-  М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  п р о т и в  и м м у н о г л о б у л и н а  Е ,  К а т .  №  1 0 0 1 0 5  ( и с т о ч н и к  

п р о и с х о ж д е н и я :  г и б р и д о м ы  м ы щ е й ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  M e d i x  B i o c h e m i c a  

( Ф и н л я н д и я ) )

-  Б и о т и н - а л ь б у м и н  б ы ч ь е й  с ы в о р о т к и  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  

а л ь б у м и н  К а т .  №  L Y - 0 0 8 1  ( б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ) ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  

P r o t e o m e T e c h  I n c .  ( Р е с п у б л и к а  К о р е я ) )

В составе разбавителя образца содержатся компоненты животного происхождения:
-  ж е л а т и н  К а т .  №  G 6 6 5 0  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  п а ш и н а  -  Т и п  В ,  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  S I G M A  A L D R I C H

( С Ш А ) )



в  с о с т а в е  р а с т в о р а  а н т и т е л а  с о д е р ж а т с я  к о м п о н е н т ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я :

-  Б и о т и н - к о н ъ ю г и р о в а н н ы е  м ы ш и н ы е  а н т и т е л а  к  ч е л о в е ч е с к о м у  I g E ,  К а т .  №  1 0 0 4 2 9  /  

1 0 0 1 0 6  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  г и б р и д о м ы  м ы ш е й ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  

M e d i x  B i o c h e m i c a  ( Ф и н л я н д и я ) )

-  Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н ,  К а т .  №  L Y - 0 0 8 1  ( п р о и с х о ж д е н и е :  б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ,  

с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( С Ш А ) )

В  с о с т а в е  ф е р м е н т н о г о  р а с т в о р а  с о д е р ж а т с я  к о м п о н е н т ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я :

-  в  с о с т а в е  б у ф е р а  х р а н е н и я  д л я  С т р е п т а в и д и н - щ е л о ч н а я  ф о с ф а т а з а  и с п о л ь з у е т с я  

а л ь б у м и н  б ы ч ь е й  с ы в о р о т к и ,  К а т .  №  V 5 5 9 1  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  с ы в о р о т к а ) ,  

с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  P r o m e g a

( С Ш А ) )

-  Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н ,  К а т .  №  L Y - 0 0 8 1  ( и с т о ч н и к  п р о и с х о ж д е н и я :  б ы ч ь я  

с ы в о р о т к а ,  с о г л а с н о  д о к у м е н т а ц и и  ф и р м ы  B o v a l  B i o s o l u t i o n s  L L C  ( С Ш А ) )

В х о д я щ и е  в  с о с т а в  н а б о р а  к о м п о н е н т ы  н е  т о к с и ч н ы ,  в  з а я в л е н н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х  

б е з о п а с н ы .  М а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я  х о р о ш о  з а ф и к с и р о в а н ы  н а  м е м б р а н а х  

т е с т - п о л о с к и ,  п о м е щ е н н о й  в  п л а с т и к о в ы й  к о н т е й н е р  с  о т в е р с т и я м и ,  к о т о р ы й  и с к л ю ч а е т  

к о н т а к т  с  т е л о м  ч е л о в е к а  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю .  

Р а с т в о р ы ,  в  с о с т а в  к о т о р ы х  в х о д я т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я ,  х о р о ш о  

у к у п о р е н ы  к р ы ш к а м и ,  п р и  п р и м е н е н и и  р а с т в о р о в  и с п о л ь з у е т с я  п и п е т к а  и  п е р ч а т к и ,  

к о т о р ы е  и с к л ю ч а ю т  к о н т а к т  с  т е л о м  ч е л о в е к а  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  

н а з н а ч е н и ю .

Т а к и м  о б р а з о м  в  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и  о т с у т с т в у ю т  к о м п о н е н т ы  я в л я ю щ и е с я  

т о к с и ч н ы м и ,  а г р е с с и в н ы м и  и  п р е д с т а в л я ю щ и м и  о п а с н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю  и  п р и  с о б л ю д е н и и  э л е м е н т а р н ы х  м е р  б е з о п а с н о с т и .  

В з я т и е  п р о б ,  о б р а б о т к а ,  х р а н е н и е  и  о б р а щ е н и е  с  д а н н ы м и  м а т е р и а л а м и  с о г л а с н о  

д о к у м е н т а ц и и  п о с т а в щ и к а / п р о и з в о д и т е л я  д а н н ы х  м а т е р и а л о в ,  а  т а к ж е  о б щ и х  п р а в и л  

б е з о п а с н о с т и  п о  р а б о т е  с  б и о л о г и ч е с к и м и  м а т е р и а л а м и .

[ О п и с а н и е  ц е л е в о г о  а н а л и т а ,  с в е д е н и я  о б  е г о  н а у ч н о й  о б о с н о в а н н о с т и ,  п р и н ц и п  

д е й с т в и я ]

П р и н ц и п  д е й с т в и я

P R O T I A  A l l e r g y - Q  -  м у л ь т и п л е к с н ы й  д и а г н о с т и ч е с к и й  н а б о р  д л я  д и а г н о с т и к и  а л л е р г и и ,  

о с н о в а н н ы й  н а  п р и н ц и п е  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а ,  в к л ю ч а е т  в  с е б я

н и т р о ц е л л ю л о з н ы е  м е м б р а н ы  с  р а з л и ч н ы м и  а л л е р г е н а м и ,  а д с о р б и р о в а н н ы м и  н а  

р е г у л я р н ы х  и н т е р в а л ь н ы х  л и н и я х ,  ч т о  п о з в о л я е т  т е с т и р о в а т ь  д е с я т к и  с п е ц и ф и ч е с к и х  

а л л е р г е н о в  в  о д н о м  т е с т е .  P R O T I A  A l l e r g y - Q  и с п о л ь з у е т  н о в у ю  т е х н и к у  п а р а л л е л ь н о г о  

р а з м е щ е н и я  м е м б р а н  и  п о з в о л я е т  о ц е н и в а т ь  б о л е е  р а з н о о б р а з н ы е  а л л е р г е н ы  в  х о д е  

о д н о г о  т е с т а ,  п о  с р а в н е н и ю  с  д р у г и м и  п р о д у к т а м и ,  и с п о л ь з у ю щ и м и  т о л ь к о  о д н у  

м е м б р а н у .  А л л е р г е н с п е ц и ф и ч е с к и е  I g E - а н т и т е л а ,  п р и с у т с т в у ю щ и е  в  о б р а з ц а х  п а ц и е н т о в ,  

с в я з ы в а ю т с я  с  а н т и г е н а м и  и  и м м о б и л и з у ю т с я  н а  м е м б р а н е  д а ж е  п о с л е  с т а д и и  п р о м ы в к и .  

И м м о б и л и з о в а н н ы е  I g E - а н т и т е л а  с в я з ы в а ю т с я  с  б и о т и н о в ы м и  а н т и т е л а м и  к  

ч е л о в е ч е с к о м у  I g E ,  а  з а т е м  б и о т и н  п р и с о е д и н я е т с я  к  л е н н а в и д и н у ,  к о н ъ ю г и р о в а н н о м у  с  

щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а з о й .  Ц в е т  р а з в и в а е т с я  п о с л е  д о б а в л е н и я  с у б с т р а т а  в  п о с л е д н е й  

и н к у б а ц и и  ф е р м е н т о м ,  а  и н т е н с и в н о с т ь  ц в е т а  а н а л и з и р у е т с я  с  п о м о щ ь ю  у с т р о й с т в а  д л я  

и з м е р е н и я  ц в е т а .

О п и с а н и е  ц е л е в о г о  а н а л и т а ,  н а у ч н а я  о б о с н о в а н н о с т ь

И м м у н о б л о т т и н г  -  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  м е т о д  в ы я в л е н и я  б е л к о в ,  о с н о в а н н ы й  н а  

с о ч е т а н и и  э л е к т р о ф о р е з а  и  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  м е т о д а  а н а л и з а  ( И Ф А ) .



А н т и г е н ы  в о з б у д и т е л я  р а з д е л я ю т  с  п о м о щ ь ю  э л е к т р о ф о р е з а  в  п о л и а к р и л а м и д н о м  г е л е ,  

з а т е м  п е р е н о с я т  и х  и з  г е л я  н а  а к т и в и р о в а н н у ю  б у м а г у  и л и  н и т р о ц е л л ю л о з н у ю  м е м б р а н у  

и  п р о я в л я ю т  с  п о м о щ ь ю  И Ф А .  Н а  э т и  п о л о с к и  ( « б л о т ы » )  н а н о с я т  с ы в о р о т к у  б о л ь н о г о .  

З а т е м ,  п о с л е  и н к у б а ц и и ,  о т м ы в а ю т  о т  н е  с в я з а в ш и х с я  а н т и т е л  б о л ь н о г о  и  н а н о с я т  

с ы в о р о т к у  п р о т и в  и м м у н о г л о б у л и н о в  ч е л о в е к а ,  м е ч е н н у ю  ф е р м е н т о м .  О б р а з о в а в ш и й с я  

н а  п о л о с к е  к о м п л е к с  [ а н т и г е н  +  а н т и т е л о  б о л ь н о г о  +  а н т и т е л о  п р о т и в  I g  ч е л о в е к а ]  

в ы я в л я ю т  д о б а в л е н и е м  х р о м о г е н н о г о  с у б с т р а т а ,  и з м е н я ю щ е г о  о к р а с к у  п о д  д е й с т в и е м  

ф е р м е н т а .

А т о п и ч е с к а я  а л л е р г и я  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  г и п е р ч у в с т в и т е л ь н о е  и м м у н о л о г и ч е с к о е  

с о с т о я н и е ,  о п о с р е д о в а н н о е  и м м у н о г л о б у л и н о в ы м и  Е  ( I g E )  а н т и т е л а м и .  Л и м ф о ц и т а р н ы е  

В - к л е т к и ,  с т и м у л и р о в а н н ы е  с п е ц и ф и ч е с к и м  а л л е р г е н о м ,  п р о д у ц и р у ю т  I g E - а н т и т е л а  к  

а н т и г е н у .  I g E - а н т и т е л а  с в я з ы в а ю т с я  с  р е ц е п т о р а м и  н а  п о в е р х н о с т и  т у ч н ы х  к л е т о к  и л и  

б а з о ф и л ь н ы х  л е й к о ц и т о в  ч е р е з  F c - о б л а с т ь .  П о с л е д у ю щ е е  с в я з ы в а н и е  а л л е р г е н а  с  

с в я з а н н ы м и  с  к л е т к а м и  с п е ц и ф и ч е с к и м и  I g E  в ы з ы в а е т  д е г р а н у л я ц и ю  к л е т о к  и  

в ы с в о б о ж д е н и е  в а з о а к т и в н ы х  а м и н о в ,  ч т о  п р и в о д и т  к  с о к р а щ е н и ю  г л а д к и х  м ы ш ц ,  з у д у ,  

о т е к у  и  т р а н с - с л и з и с т о м у  п р о т е к а н и ю  в н е к л е т о ч н ы х  ж и д к о с т е й .  Н а и б о л е е  

р а с п р о с т р а н е н н ы м и  к л и н и ч е с к и м и  п р о я в л е н и я м и  э т о г о  б и о л о г и ч е с к о г о  п р о ц е с с а  

я в л я ю т с я  с е н н а я  л и х о р а д к а ,  а с т м а ,  д е р м а т и т ,  к р а п и в н и ц а  и  а н а ф и л а к т и ч е с к и й  ш о к .  

О ц е н к а  у р о в н я  I g E  в  с ы в о р о т к е  п а ц и е н т а  д л я  р а з л и ч н ы х  а л л е р г е н о в  ц е н н а  п р и  

д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и и  а т о п и ч е с к о й  а л л е р г и и

[Компоненты набора]

Н а и м е н о в а н и е

к о м п о н е н т а
Х а р а к т е р и с т и к а К о л и ч е с т в о

1 2

П а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в

К а с с е т а  и з  п л а с т и к а ,  с  р а м к о й  и з  п л а с т и к а ,  

с о д е р ж а щ а я  н и т р о ц е л л ю л о з н у ю  м е м б р а н у  

с  а д с о р б и р о в а н н ы м и  а л л е р г е н а м и  ( S - 1 ,  S - 2 ,  

S - 3 -  с т а н д а р т н ы е  л и н и и ;  С  -  к о н т р о л ь н а я  

л и н и я ;  о т  1 д о  6 0  -  л и н и и  а л л е р г е н о в )

2 0  п а н е л е й

Р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ь п п к о й  с и н е г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  с и н е - ф и о л е т о в о й  

ж и д к о с т и

1 0 м л  X  1

Р а с т в о р  а н т и т е л а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  ж е л т о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  ж е л т о в а т о й ,  и л и  с в е л о -  

ж е л т о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X 1

Ф е р м е н т н ы й  р а с т в о р

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  к р а с н о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  б е с ц в е т н о й  и л и  

ж е л т о в а т о й  ж и д к о с т и

1 0 м л  X  1

Р а с т в о р  с у б с т р а т а

Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  ч е р н о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  ж е л т о й  и л и  ж е л т о в а т о й  

ж и д к о с т и

10 м л  X 1

М о ю ш и й  р а с т в о р  2 0 х
Ф л а к о н  п о л и м е р н ы й  о б ъ е м о м  2 0  м л  с  

н а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  б е л о г о  ц в е т а ,  

с о д е р ж а щ и й  1 0  м л  к о н ц е н т р и р о в а н н о й

1 0 м л  X 1



б е с ц в е т н о й  ж и д к о с т и

И н с т р у к ц и я  п о  

п р и м е н е н и ю 1

•  Д о п о л н и т е л ь н о  н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е  

1 1 .  Р у ч н о й  м е т о д :  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  

« Q - S M A R T ) >  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »

2 .  П о л у а в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д :  У С Т Р О Й С Т В О  А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q -  

P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  

В И Т Р О

3 .  А в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д :  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й

И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я  

Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A » ;

[ В н е ш н и й  в и д ]

1 .  П а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в :  п л а с т и к о в а я  п а н е л ь ,  в  к о т о р о й  з а к р е п л е н а  м е м б р а н а  в  

п л а с т и к о в о й  р а м к е

2 .  Р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц а :  с и н е - ф и о л е т о в а я  ж и д к о с т ь

3 .  Р а с т в о р  а н т и т е л а :  ж е л т а я  и л и  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

4 .  Ф е р м е н т н ы й  р а с т в о р :  б е с ц в е т н а я  и л и  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

5 .  Р а с т в о р  с у б с т р а т а :  с в е т л о - ж е л т а я  ж и д к о с т ь

6 .  М о ю щ и й  р а с т в о р  2 0 х :  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь

7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

[ М е т о д ы  а н а л и з а ]

1 .  П о д г о т о в к а  м о ю щ е г о  р а с т в о р а

П е р е д  п р и м е н е н и е м  р а з б а в ь т е  м о ю щ и й  р а с т в о р  2 0 х  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д о й  в  2 0  р а з .

( 2 )  П о д г о т о в к а  о б р а з ц о в

В  т е с т е  и с п о л ь з у ю т  с ы в о р о т к у  и л и  п л а з м у  ч е л о в е к а  ( с  а н т и к о а г у л я н т а м и  ц и т р а т  н а т р и я ,  

г е п а р и н ,  Э Д Т А ) .  П е р е д  т е с т и р о в а н и е м  у д а л и т е  к л е т к и  к р о в и  и л и  л ю б ы е  т в е р д ы е  

в е щ е с т в а  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  в  т е ч е н и е  1 0 - 1 5  м и н  п р и  2 5 0 0 - 3 0 0 0  о б / м и н .  

Г е м о л и з и р о в а н н ы е  и л и  з а г р я з н е н н ы е  о б р а з ц ы  м о г у т  п р и в е с т и  к  н е п р а в и л ь н ы м  

р е з у л ь т а т а м ,  в  с в я з и  с  э т и м  н е  д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  д л я  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  

п о в ы ш е н н ы м  с о д е р ж а н и е м  л и п и д о в  и  ( и л и )  с  п р и з н а к а м и  г е м о л и з а ,  и  ( и л и )  с  в и д и м ы м  

м и к р о б н ы м  п р о р о с т о м .  Х р а н и т е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  п р и  2 ~ 8 ° С  к о г д а  о н и  

и с п о л ь з у ю т с я  з а  к о р о т к и й  п е р и о д  ( в  т е ч е н и е  2  н е д е л ь ) ,  и  п р и  - 1 5 ° С  и л и  н и ж е  п р и  б о л е е  

д л и т е л ь н о м  х р а н е н и и .  Р а з м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  п е р е д  и с с л е д о в а н и е м  н у ж н о  т щ а т е л ь н о  

п е р е м е ш а т ь .  П р и  р а б о т е  с  р а з м о р о ж е н н ы м и  о б р а з ц а м и  с л е д у е т  у ч и т ы в а т ь ,  ч т о  к а ж д ы й  

ц и к л  о т т а и в а н и я - з а м о р а ж и в а н и я  п р и в о д и т  к  р а з р у ш е н и ю  в ы я в л я е м ы х  а н т и т е л ,  с н и ж а я  

к а ч е с т в о  и с с л е д у е м о г о  м а т е р и а л а .  С  ц е л ь ю  п о л у ч е н и я  д о с т о в е р н ы х  р е з у л ь т а т о в  

и с с л е д о в а н и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е -  

о т т а и в а н и е  о б р а з ц о в .

2 .  П р о ц е д у р а  а н а л и з а  

Р у ч н о й  м е т о д

1 )  О п т и м а л ь н ы е  у с л о в и я  д л я  л а б о р а т о р и и  -  п р о в е д е н и е  э к с п е р и м е н т а  п р и  +  2 5  ±  2  ° С  и  

п р и  5 0  ±  2 0  %  в л а ж н о с т и .

2 )  В с е  р е а г е н т ы  с л е д у е т  д о в е с т и  д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы  з а  3 0  м и н у т  д о  

и с п о л ь з о в а н и я  и  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  с р а з у  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .  В с к р о й т е  у п а к о в к у  

п а н е л и  д л я  а л л е р г е н о в  п о с л е  в ы р а в н и в а н и я  е ё  т е м п е р а т у р ы  с  к о м н а т н о й .



3 )  П о л н о с т ь ю  с м о ч и т е  т е с т о в у ю  м е м б р а н у ,  в н е с я  в  п а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в  3 0 0  м к л  

р а з б а в л е н н о г о  м о ю щ е г о  р а с т в о р а ,  в с т р я х и в а й т е  п а н е л ь  в  т е ч е н и е  5  м и н у т ,  а  з а т е м  у д а л и т е  

о с т а т к и  м о ю щ е г о  р а с т в о р а  ( р е к о м е н д у е т с я  ч а с т о т а  в р а щ е н и я  1 0 0  о б  /  м и н ) .

4 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  д л я  а л л е р г е н о в  2 5 0  м к л  р а з б а в и т е л я  о б р а з ц а .

5 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  5 0  м к л  о б р а з ц а  п а ц и е н т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  4 5  м и н у т .

6 )  У д а л и т е  о с т а т к и  р а с т в о р о в  и з  п а н е л и  и  д в а ж д ы  п р о м о й т е  м е м б р а н у  р а з б а в л е н н ы м  

м о ю щ и м  р а с т в о р о м .  П р и  к а ж д о й  п р о м ы в к е  в н о с и т е  п о  3 0 0  м к л  р а з б а в л е н н о г о  м о ю щ е г о  

р а с т в о р а ,  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  в  т е ч е н и е  5  м и н у т  и  д а в а й т е  с т е ч ь .  Р а с т в о р  н е  

д о л ж е н  о с т а в а т ь с я  в  п а н е л и .

7 )  В н е с и т е  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  а н т и т е л  в  п а н е л ь  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

8 )  П р о м о й т е  м е м б р а н у  п о  м е т о д у  ( 5 ) .

9 )  В н е с и т е  в  п а н е л ь  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  ф е р м е н т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  в  

т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

1 0 )  П р о м о й т е  м е м б р а н у  п о  м е т о д у  ( 5 ) .

И )  В н е с и т е  2 5 0  м к л  р а с т в о р а  с у б с т р а т а  и  и н к у б и р у й т е  п р и  в с т р я х и в а н и и  п р и  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е м н о й  к о м н а т е  в  т е ч е н и е  2 0  м и н у т .

1 2 )  У д а л и т е  р а с т в о р  с у б с т р а т а  и з  п а н е л и  и  п р о м о й т е  е е  2 5 0  м к л  д е и о н и з и р о в а н н о й  

в о д ы .

1 3 )  О с т а в и т ь  п а н е л ь  н а  с т о л е  д о  е с т е с т в е н н о г о  в ы с ы х а н и я  ( у б е д и т е с ь ,  ч т о  м е м б р а н а  

п о л н о с т ь ю  в ы с о х л а ) .

1 4 )  В с т а в ь т е  п а н е л и  в  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  

« Q - S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  и  о ц е н и т е  

р е з у л ь т а т ы .  Б о л е е  п о д р о б н о  с м .  Р у к о в о д с т в о  п о  А Н А Л И З А Т О Р  

И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  

И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »

*  д л я  и н к у б а ц и и  и  в с т р я х и в а н и я  п а н е л и  и с п о л ь з у й т е  л ю б о й  о р б и т а л ь н ы й  ш е й к е р  с о  

с к о р о с т ь ю  в р а щ е н и я  ( ч а с т о т о й  к о л е б а н и й )  1 0 0  о б / м и н .  Н е т  о г р а н и ч е н и й  п о  в ы б о р у  

м о д е л и  у с т р о й с т в а .

П о л у а в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д

1 )  У С Т Р О Й С Т В О  А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q - P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  

П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  о с н а щ е н о  п а н е л я м и  и  

р е а г е н т а м и  д л я  а л л е р г е н о в .

2 )  О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и  У С Т Р О Й С Т В О  

А В Т О М А Т И З И Р О В А Н Н О Е  « Q - P R O C E S S O R »  Д Л Я  О Б Р А Б О Т К И  П А Н Е Л Е Й  « P R O T I A »  

Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  и  д а й т е  р е а к ц и я м  п р о г р е с с и р о в а т ь .

3 )  В с т а в ь т е  п а н е л и  в  а н а л и з а т о р  Q - S M A R T  и  о ц е н и т е  р е з у л ь т а т ы .  Б о л е е  п о д р о б н о  с м .  

Р у к о в о д с т в о  п о  А Н А Л И З А Т О Р  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q -  

S M A R T »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »

А в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д

1 )  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й  И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й

Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  

П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  о с н а щ е н  п а н е л я м и  и  р е а г е н т а м и  д л я  а л л е р г е н о в .

2 )  О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и  А Н А Л И З А Т О Р  А В Т О М А Т И Ч Е С К И Й

И М М У Н О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ф О Т О М Е Т Р И Ч Е С К И Й  « Q - S T A T I O N  E L I T E »  Д Л Я

Д И А Г Н О С Т И К И  И Н  В И Т Р О  Н А  П А Н Е Л Я Х  « P R O T I A »  и  д а й т е  р е а к ц и я м  

п р о г р е с с и р о в а т ь .

3 .  О ц е н к а  и  и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в



1 )  К о л и ч е с т в о  а л л е р г е н - с п е ц и ф и ч е с к и х  I g E - а н т и т е л  о п р е д е л я е т с я  в  M E  /  м л  п р и  

п о м о щ и  А н а л и з а т о р а  Q - S M A R T  и л и  А н а л и з а т о р а  Q - S T A T I O N  E L I T E ,  к л а с с  

о п р е д е л я е т с я  п о  т а б л и ц е  н и ж е .

2 )  К о л и ч е с т в о  о б щ е г о  I g E  ( t I g E )  в ы р а ж а е т с я  в  M E  /  м л  и  м о ж е т  к о л и ч е с т в е н н о  

в ы р а ж а т ь с я  в  д и а п а з о н е  о т  1 д о  2 0 0 0  M E  /  м л .

А л л е р г е н - с п е ц и ф и ч е с к и й  I g E

М Е / м л  I g E К л а с с К о л и ч е с т в о

< 0 , 1 5 - 0 , 3 4 0 Н е  н а й д е н о

0 , 3 5 - 0 , 6 9 М а л о е

0 , 7 0 - 3 , 4 9 2 У м е р е н н о е

3 , 5 0 -  1 7 , 4 9 3 У м е р е н н о  б о л ь ш о е

1 7 , 5 0 - 4 9 , 9 9 4 Б о л ь ш о е

5 0 , 0 0 - 9 9 , 9 9 5 О ч е н ь  б о л ь ш о е

> 1 0 0 6 Э к с т р е м а л ь н о  б о л ь ш о е

4 .  К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

К о н т р о л ь н а я  л и н и я  ( С )  д о л ж н а  б ы т ь  х о р о ш о  в и д н а .  Е с л и  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  с л а б о  в и д н а ,  

е ё  н е л ь з я  б у д е т  с ч и т а т ь  с  п о м о щ ь ю  о п т и ч е с к и х  и з м е р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в .  Р е к о м е н д у е т с я  

п о в т о р н о е  т е с т и р о в а н и е .

5 .  Х а р а к т е р и с т и к и

1 )  А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  ( п о р о г  о б н а р у ж е н и я  I g E ) :  0 , 1 5  M E  /  м л .

2 )  А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  ( и н т е р ф е р е н ц и я  и  п е р е к р е с т н ы е  р е а к ц и и ) :  Н е  

н а б л ю д а л а с ь  и н т е р ф е р е н ц и я  и  п е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  н а б о р а  с о  с л е д у ю щ и м и  

м а т е р и а л а м и :  б и л и р у б и н ,  а л ь б у м и н ,  и м м у н о г л о б у л и н ы  ( I g A ,  I g M ,  I g G  и л и  I g D ) ,  в  3  р а з а  

п р е в ы ш а ю щ и е  н о р м а л ь н ы е  ф и з и о л о г и ч е с к и е  у р о в н и

3 )  Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  9 9 , 4 0 %  -  1 0 0 %  ( с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю

9 5 % )

4 )  Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  9 8 , 7 7 %  -  1 0 0 %  ( с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю

9 5 % )

5 )  В о с п р о и з в о д и м о с т ь  1 0 0 %

6 )  К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а б е л ь н о с т и  ( C V ) :  м е н е е  8 %

I I I

S l^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  ^  Ш  W  W  ^  С и  W
I

Х о А л л е р г е н К о д Г р у п п а

1 О б щ и й  I g E t l g E I g E

2 Д о м а ш н я я  п ы л ь h i О б щ и е

3 О .  p t e r o n y s s i n u s d l

4 D .  f a r i n a e d 2

5 Э п и т е л и й  к о ш к и  и  п е р х о т ь e l

6 П е р х о т ь  с о б а к и e 5

7 Я и ч н ы й  б е л о к f l
8 М о л о к о f 2

9 Т а р а к а н i 6



1 0 А р а х и с П З

1 1 С о е в ы е  б о б ы П 4

1 2 П ш е н и ц а f 4

1 3 О л ь х а X I

1 4 Б е р ё з а t 3

1 5 Д у б X I

1 6 А м б р о з и я  п о л ы н н о л и с т н а я  в ы с о к а я w l

1 7 Х м е л ь w 2 2

1 8 П о л ы н ь  о б ы к н о в е н н а я  ( ч е р н о б ы л ь н и к ) w 6

1 9 A l t e r n a r i a  a l t e r n a t a m 6

2 0 C l a d o s p o r i u m  h e r b a r u m m 2

2 1 A s p e r g i l l u s  f u m i ^ a t u s m 3

2 2 К р а б ы f 2 3

2 3 К р е в е т к и f 2 4

2 4 С к у м б р и я f 2 0 6

2 5 Р о ж ь  к у л ь т и в и р о в а н н а я g l 2

2 6 C C D o 2 1 4

2 7 П е р с и к 1 9 5

2 8 Я б л о к о f 4 9

2 9 К у н ж у т n o

3 0 A c a r u s  s i r o d 7 0 В  п о м е щ е н и и

3 1 T y r o p h a ^ s  p u t r e s c e n t i a e d 7 2

3 2 К о л о с о к  д у ш и с т ы й  /  Е ж а  с б о р н а я  

Т р о с т н и к  о б ь п с н о в е н н ы й  /  П о л е в и ц а

g l / g 3 /

g 7 / g 9

П ы л ь ц а

3 3 С в и н о р о й  п а л ь ч а т ы й

3 4 Т и м о ф е е в к а g 6

3 5 P e n i c i l l i u m  n o t a t u m m l

3 6 C a n d i d a  a l b i c a n s m 5

3 7 Л е щ и н а  о б ы к н о в е н н а я t 4

3 8 М а с л и н а  е в р о п е й с к а я t 9

3 9 П л а т а н t l  1

4 0 И в а  б е л а я t l 2

4 1 Т о п о л ь t l 4

4 2 Я с е н ь  б е л ы й t l 5

4 3 С о с н а  б е л а я t l 6

4 4 Я п о н с к и й  к е д р t l 7

4 5 А к а ц и я t l 9

4 6 Н и в я н и к  ( п о п о в н и к ) w 7

4 7 О д у в а н ч и к w 8

4 8 П о д о р о ж н и к w 9

4 9 З о л ь н и к  ( п о т а ш н и к ,  к а м о ч к а ) w l l

5 0 З о л о т а р н и к w l 2

5 1 А м а р а н т  ( щ и р и ц а  з а п р о к и н у т а я ) w l 4

5 2 Л а т е к с k 8 2 П р о ч е е

5 3 П ч е л и н ы й  я д i l Н а с е к о м ы е

5 4 О с и н ы й  я д 1 3

5 5 М ы ш ь  /  К р ы с а e 7 1 / e 7 3 Ж и в о т н ы е

5 6 К р о л и к e 8 2

5 7 М о р с к а я  с в и н к а e 6

5 8 Э п и т е л и й  о в ц ы e 8 1



5 9 Х о м я к е 8 4

6 0 Л о ш а д ь е З

(Меры предосторожности для пользователей]
1 )  Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .

2 )  P R O T I A  A l e r g y - Q  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н а  д л я  о к а з а н и я  п о м о щ и  в  к л и н и ч е с к о м  

д и а г н о з е ,  р е з у л ь т а т  я в л я е т с я  п р е д в а р и т е л ь н ы м .  П о л у ч е н н ы й  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  д о л ж е н  

б ы т ь  с о о т н е с ё н  с  к л и н и ч е с к о й  к а р т и н о й .  Д л я  у т о ч н е н и я  д и а г н о з а  н е о б х о д и м а  

к о н с у л ь т а ц и я  в р а ч а .

3 )  Л о ж н о  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  м о г у т  б ы т ь  п о л у ч е н ы  и з - з а  п е р е к р е с т н о й  

р е а к т и в н о с т и  а н т и г е н о в ,  т е с т и р у е м ы х  с  д р у г и м и  а н т и г е н а м и .

4 )  Н е  к у р и т е ,  н е  е ш ь т е  и  н е  п е й т е  в  м е с т а х ,  г д е  и с п о л ь з у ю т с я  о б р а з ц ы  и л и  

и с п ы т а т е л ь н ы е  р е а г е н т ы .

5 )  О п т и м а л ь н ы е  у с л о в и я  д л я  л а б о р а т о р и и  -  п р о в е д е н и е  э к с п е р и м е н т а  п р и  +  2 5  ±  2  и  

п р и  5 0  ±  2 0  %  в л а ж н о с т и .

6 )  В с е  о б р а з ц ы  м о г у т  в к л ю ч а т ь  н е и з в е с т н ы е  и н ф е к ц и о н н ы е  м а т е р и а л ы .  П р и  

о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  н а д е в а й т е  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и  и  м о й т е  р у к и  п о с л е  

т е с т и р о в а н и я .

7 )  Ч т о б ы  и з б е ж а т ь  н е с ч а с т н ы х  с л у ч а е в  н е  п о м е щ а й т е  и г л ы ,  н о ж и  и л и  л ю б ы е  д р у г и е  

п р е д м е т ы ,  к о т о р ы е  м о г у т  п р и ч и н и т ь  в р е д ,  п р и  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  и  р е а г е н т а м и .

8 )  В с е  о б р а з ц ы  п а ц и е н т о в  и  и с п о л ь з у е м ы е  к о м п о н е н т ы  и з  к о м п л е к т а  д о л ж н ы  

р а с с м а т р и в а т ь с я  к а к  и с т о ч н и к и  б и о л о г и ч е с к о й  о п а с н о с т и .  И х  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  в  

с о о т в е т с т в и и  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  р у к о в о д я щ и м и  п р и н ц и п а м и .

9 )  Н е  и с п о л ь з у й т е  к о м п л е к т ы  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

1 0 )  П а н е л и  а л л е р г е н о в  у п а к о в ы в а ю т с я  с  о с у ш и т е л е м  и  д о л ж н ы  б ы т ь  г е р м е т и ч н о  

з а к р ы т ы  п о с л е  к а ж д о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

1 1 )  Н е к о т о р ы е  р е а г е н т ы ,  в к л ю ч е н н ы е  в  к о м п л е к т ,  с о д е р ж а т  а з и д  н а т р и я  в  к а ч е с т в е  

к о н с е р в а н т а .  С о о б щ а е т с я ,  ч т о  а з и д  н а т р и я  р е а г и р у е т  с  с в и н ц о в о й  и л и  м е д н о й  

с а н т е х н и к о й  с  о б р а з о в а н и е м  п о т е н ц и а л ь н о  в з р ы в о о п а с н о г о  а з и д а  м е т а л л а ,  п о э т о м у  в с е г д а  

в ы л и в а й т е  е г о  в м е с т е  с  д о с т а т о ч н ы м  о б ъ е м о м  в о д ы ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  о б р а з о в а н и е  

а з и д а  м е т а л л а  в  с и с т е м а х  в о д о п р о в о д а .

1 2 )  Р а с т в о р  с у б с т р а т а  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  ч е р н ы е  о с а д к и .  Э т о  н е  н е н о р м а л ь н о е  я в л е н и е  и  

н е  в л и я е т  н а  р е з у л ь т а т ы  т е с т а .

1 3 )  Б у д ь т е  о с т о р о ж н ы ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  о б р а з о в а н и я  п у з ы р ь к о в .  О с о б е н н о ,  к о г д а  

и с п о л ь з у ю т с я  а в т о м а т и ч е с к и е  у с т р о й с т в а ,  п у з ы р ь к и  с л е д у е т  у д а л я т ь  п е р е д  н а ч а л о м  

и с п ы т а н и я ,  п о с к о л ь к у  п у з ы р ь к и  м о г у т  в л и я т ь  н а  р а с п р е д е л е н и е  р а с т в о р о в .

1 4 )  Е с л и  п о с л е  о к о н ч а т е л ь н о й  р е а к ц и и  м е м б р а н ы  н е  п о л н о с т ь ю  в ы с у ш е н ы ,  р е з у л ь т а т ы  

и с п ы т а н и й ,  п р о а н а л и з и р о в а н н ы е  Q - S M A R T ,  м о г у т  б ы т ь  н е в е р н ы м и .

1 5 )  И з д е л и е  в  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е  н е  п р и г о д н о  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а .

| У п а к о в к а ] к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

[Инструкции п о  хранению] Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  д о  8 ° С .

[Срок годности] С р о к  г о д н о с т и  18 м е с я ц е в .

П о с л е  в с к р ы т и я  д о п у с к а е т с я  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ° С  н е  б о л е е  3  м е с я ц е в .  

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  - 1 5 ° С  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  5  д н е й ,  т р а н с п о р т о м  в с е х  

в и д о в  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  

д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .

[Утилизация и уничтожение]
П р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х  у т и л и з и р о в а т ь  п о  к л а с с у  А  и  Б  С а н П и Н  

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 2 0 1 0 .  У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  

т р е б о в а н и я м и  л о к а л ь н о г о ,  р е г и о н а л ь н о г о  и  н а ц и о н а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .



[Производитель]
« П р о т е о м е Т е х  И н к . »  ( P r o t e o m e T e c h  I n c . )

А - 7 0 2 ,  4 0 1  Я н г ч и о н - р о ,  Г а н г с е о - г у ,  С е у л  0 7 5 2 8 ,  К о р е я  

( А - 7 0 2 ,  4 0 1  Y a n g c h e o n - r o ,  G a n g s e o - G u ,  S e o u l  0 7 5 2 8 ,  K o r e a )

[Уполномоченное лицо]
Н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  п о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  и  о б р а щ е н и я  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  п о  а д р е с у :

1 0 9 3 8 7 ,  г .  М о с к в а ,  у л .  Т и х а я ,  д .  2 8 ,  о ф .  2 1 6 ;  О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« Б И О  Ф О К У С »  ( О О О  « Б И О  Ф О К У С » ) ,  b i o f o c u s @ v a n d e x . r u

[Символы, используемые на упаковке и этикетках]

Символ Значение Символ Значение

использовать до т О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

1 1код партии IVD
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  

д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

[ / “ С

Температурный диапазон 

о т  2 ° С  д о  8 ° С

Изготовитель

REP Уполномоченный представитель

А
Осторожно! Обратитесь 

к инструкции по 

применению

Количество панелей/тестов

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  

п р и м е н е н и е

Биологический риск

| w [ j Дата изготовления

Д а т а  п е р е с м о т р а :  0 2 . 0 3 . 2 0 2 1



Республика Корея, город 
Сеул, район Гангсео-гу, 
Хвагок-ро 301, здание 
ВонПунг, №501_______

НОТАРИАЛЬНАЯ И 
ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ 

ХАНЛИМ

Офис нотариуса 
Тел. (02)2696-2514 
Факс. (02)2696-2507

Регистрационный номер 2021 -  02358

НОТАРИАЛЬНЫЙ СЕРТИФИКАТ

Пак Хаеджун \ Park Haejun\, представляющий по доверенности Президента 
ПротеомеТек Инк. \ProteomeTech 1псЛ Кук Джим Лима \ Коок Jin Lim\, предстал 
передо мной и предоставил подпись вышеупомянутого Генерального директора 
на прилагаемом Заявлении.

Что было засвидетельствовано 19 апреля 2021 года в данном офисе.

Н о та р и а л ь н а я  и ю р и д и ч еск ая  к о м п ан и я  ХАН ЛИМ

HANL1M LAW AND NOTARY O FFICE 

Принадлежит Прокуратуре округа Южный Сеул

Республика Корея, город Сеул, район Гангсео-гу, Хвагок-ро 301, здание ВонПунг, №501

(Подпись нотариуса)

Кью-Даи Квон \Kyu-Dai Kwon\

Адвокат, выступающий в качестве нотариуса.

Данный офис был уполномочен Министерством юстиции Республики Корея 
действовать в качестве нотариального с 07.02.2020, согласно Закону № 15150.

Штамп: Нотариальная и юридическая компания ХАНЛИМ
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