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И Н С Т Р У К Ц И Я  n o  Э К С П Л У А Т А Ц И И
Редакция 2.

Набор реагентов ALEX2/50 (Allergy Explorer2/50) для 
од но врем енно го  количественного определения специфических  

IgE к ал лергоком понентам  и экстрактам аллергенов и 
полуколичественного определения общ его IgE в сыворотке 

крови человека м етод ом  твердоф азного имм уноф ерментного
анализа на аллергочипе ALEX2.



(А И М Е Н О В А Н И Е

Н абор реагентов A LE X 2 /50  (A llergy Ехр1огег2/50) для одноврем енного  количественного  определения 
спец иф ических  IgE к аллергоком понентам  и экстрактам  аллергенов и полуколичественного  определения 
общ его  IgE в сы воротке  крови человека м етодом  твердоф азного  им м уноф ерм ентного  анализа  на аллергочипе  
ALEX2.

С О С ТАВ:
1. А л л ергочип  ALEX^ (ALEX^ Cartridge) - 5 x 1 0  шт. (количество определений -  50);
2. П ром ы ваю щ ий раствор ALEX^ (ALEX^ W ash ing  So lu tion) - 250 мл 4x  концентрированны й, 1 шт;
3. Р азбавитель образца  ALEX^ (ALEX^ Sam ple D iluent) -  30 мл, 1 шт;
4. Д ете кти рую щ и е  антитела ALEX^ (ALEX^ Detection A n tibody) - 30 мл, 1 шт;
5. С убстратны й раствор ALEX^ (ALEX^ Substra te  So lu tion) - 30 мл, 1 шт;
6. С то п -ре агент ALEX^ (ALEX^ S top Solution) - 1 0  мл, 1 шт;
7. И нструкция  по эксплуатации в комплекте поставки -  1 шт.

Краткое наим енование  по тексту: тест A LE X 2/50  (A lle rgy Ехр1огег2/50), ALEX2/50 .
Н ом ер по каталогу(Р Е Р ): 02-5001-01

Н А ЗН А Ч Е Н И Е

ALEX2/50 (A lle rg y  Ехр1огег2/50) - тестовая система анализатора аллергенов (аллергочипа) представляет собой 
количественный диагностический тест in vitro, измеряющий аллерген-специфический иммуноглобулин Е (slgE), и 
полуколичественный диагностический тест in vitro, измеряющий общий иммуноглобулин Е (tIgE) в сыворотке крови 
человека
Он предназначен для использования врачом клинической лабораторной диагностики, медицинским лабораторным 

техником (фельдшер-лаборант) с целью проведения клинико-лабораторной диагностики заболеваний, 
опосредованных IgE, в сочетании с другими клиническими данными или результатами диагностических тестов.

О Б Щ И Е  С В ЕД Е Н И Я
М едицинское  изделие предназначено для диагностики  in vitro, вы явления, определения или диф ф еренциации  
сп ец и ф ических  заболеваний, состояний или ф акторов риска.
О пред еление  специф ических уровней IgE в сы воротке  крови человека  им еет клиническое значение  только  у 
пациентов с  аллергией I типа (аллергический ринит, аллергическая  астма, ал лергический конъ ю нктивит и 
д ругие  забол евания  этого типа).
А л л ер ги чески е  реакции являю тся реакциями гиперчувствительности  типа I и опосредованы  антителами, 
относящ им ися  к классу IgE. После воздействия  специф ических аллергенов IgE-опосредованное  
вы свобож дение  гистам ина и других м едиаторов из тучны х клеток и базоф илов приводит к появлению  
клинических сим птом ов, таких  как астма, аллергический риноконъю нктивит, атопическая экзем а и ж елудочно- 
киш ечны е сим птом ы  [1]. С ледовательно, д етальная схем а сенсибилизации к определенны м  аллергенам  
пом огает в оц енке  пациентов с  аллергией [2— 6].
О пред еление  общ его  IgE при постановке диа гноза  у пациентов с  аллергией I типа им еет вспом огательное 
значение.

КР А ТКО Е  О П И С А Н И Е
ALEX^ является м ультиком понентны м  твердоф азны м  имм уноф ерм ентны м  аллегочипом . Э кстракты  
ал ле ргено в  или м олекулярны е аллергены , соединенны е с наночастицам и, осаж даю тся на твердоф азном  
субстрате, образуя  м акроскопическую  матрицу.
В начале  аллергены , связанны е с  наночастицам и, реагирую т со специф ическим  IgE, присутствую щ им  в 
образце  крови  пациента. После инкубации неспециф ические  IgE отм ы ваю тся. А нал из продолж ается  путем 
д об авл ения  ф ерм ента, м еченного человеческим  анти -IgE  детектирую щ им и антителам и, которы е образую т 
ком плекс со  специф ическим  IgE, связанны м  с наночастицей. П осле второго этапа пром ы вки добавляется 
субстрат, которы й вы падает в нерастворимы й, окраш енны й осадок благодаря ф ерм енту, связанном у с 
антителом . В итоге ф ерм ентно-субстратная реакция останавливается  добавлением  б локирую щ его  (стоп-) 
реагента . Количество  осадка пропорционально концентрации специф ического  IgE в образце  крови пациента.



1я определ ения  общ его  IgE анти-lgE  человека  связы ваю тся с наночастицам и.

П осле заверш ения процедуры  лабораторного исследования происходит анализ изображ ения с пом ощ ью  
систем ы  Im ageX p lo re r или прибора М АХ 4 5 к  (M ulti A rray  Xp lorer). Результаты  теста  обрабаты ваю тся  
использованием  аналитическо го  программ ного обеспечения R aptor и определяется  диапазон  изм ерения 
спец иф ических  IgE (kU A/L) количественно. Такж е  определяется диапазон  для общ его  IgE (kU /L) 
полуколичественно . П олуколичественное изм ерение общ его  IgE продиктовано необходим остью  соблю дения 
парам етра «линейность»  для показателя со столь ш ироким  диапозоном  изм ерения (2 0 -2 5 0 0  kU/L). 
А ллергочипы  ALEX^ предназначены  только  д ля  од норазового  использования. После того, как биохим ическая  
реакция на поверхности  аллергочипа ALEX^ бы ла инициализирована добавлением  разбавителя образца 
ALEX^ и сы воротки  пациента, его нельзя повторно использовать, поскольку реакция необратим а. Ж ид кие  
реагенты  ALEX^ (разбавитель образца, д етектирую щ ее антитело, раствор субстрата и стоп-раствор) 
предназначены  для м ногократного  использования, если срок годности не истек и разны е серии не см еш аны  в 
одном  анализе.

Показания к применению: Тестовая система ALEX2 (Allergy Ехр1огег2) представляет собой количественный 
диагностический тест in vitro, измеряющий аллерген-специфический иммуноглобулин Е (sIgE), и 
полуколичественный диагностический тест in vitro, измеряющий общий иммуноглобулин Е (tIgE) в сыворотке крови 
человека. Предназначен для подтверждения клинических диагнозов, сопровождающихся повышением содержания 
IgE, таких как аллергический ринит, аллергическая астма, аллергические кожные заболевания 1-го типа, в 
сочетании с другими клиническими данными и результатами диагностических тестов. Анализ не должен 
проводиться для сопровождающей диагностики или терапевтического лекарственного мониторинга.

Противопоказания:
• не использовать для диагностики не IgE-зависимых аллергических состояний и лекарственной аллергии.
•  определения специфических IgE-антител аллергенов, которые (априори) не связаны твердой фазой 

аллергочипа ALEX^
•  измерений антител IgG или 1дМ при диагностике аллергий III типа, таких как экзогенный аллергический васкулит
•  определения причин повышенной чувствительности к лекарственным препаратам
•  для диагностики неиммунологической непереносимости пищевых продуктов или пищевой непереносимости, не 

опосредованной IgE.

Важная инф орм ация для пользователя!

Для надлежащего использования теста ALEX^ необходимо внимательно прочитать настоящую инструкцию по 
эксплуатации и следовать ей. Компания-производитель не несет ответственности за использование данной 
диагностической системы любым способом, отличным от описанного в настоящем документе, а также за 
изм енения, вносим ы е в диагностическую  систем у сам им  пользователем.

М ультиплексная панель аллергенов ALEX^ охватывает все основные аллергены-сенсибилизаторы. Полный список 
экстрактов  аллергенов  и м олекулярны х аллергенов, представленны х на панели, мож но найти в конце данной 
инструкции.
П Р И Н Ц И П  П Р О В Е Д Е Н И Я  ПРОЦЕДУРЫ

ALEX представляет собой твердофазный иммунолотческий анализ. Экстракты аллергенов или молекулярные 
аллергены, связанны е с  наночастицами, системно осаждаются на твердой фазе, образуя макроскопическую 
матрицу. Вначале аллергены, связанные с указанными частицами, реагируют со специфическим иммуноглобулином Е 
(IgE), который присутсгеует в образце пациента. По истечении периода инкубации неспецифические IgE отмывают. 
Затем добавляют меченные ферментом детектирующие антитела к IgE человека, которые образуют комплекс со 
специфическим IgE, связанным с частицей. После второй стадии промывки добавляю т субстрат, который 
превращ ается в нерастворимый окрашенный осадок с  помощ ью связанного с антителами фермента. Наконец, 
реакцию фермент-субстрат останавливают путем добавления блокирующего (стоп-) реагента. Количество осадка 
пропорционально концентрации специфического IgE в образце пациента. После завершения исследования 
изображение с чипа анализируют с помощью устройства ImageXplorer или прибора МАХ 45к (Multi Array Xplorer). 
Результаты теста обрабатываются использованием аналитического программного обеспечения MADx’s Raptor и 
определяется диапазон измерения специфических IgE (kUA/L). Также определяется диалазон для общего IgE (kU/L).



■РАНСПОРТИРОВКА И Х Р АН Е Н И Е

Транспортировка набора реагентов ALEX2/50 осуществляется при температуре 8-30 ®С не более 4 недель . Тем не 
менее, набор необходимо хранить сразу же после поставки при температуре 2-8‘’С. При правильном хранении набора 
реагентов ALEX2/50 его компоненты могут быть использованы до указанного срока годности.

П ром ы ваю щ ий раствор после разбавления сл едуе т хранить при тем пературе  2-8'=С не б ол ее  2 недель.

Реагенты набора стабильны в течение 6 
месяцев после вскрытия (при 
указанных условиях хранения)

УТИ Л И З А Ц И Я  О ТХ О Д О В

И спол ьзованны е реагенты , упаковку, биологический м атериал, вклю чая материалы , инструм енты  и 
предм еты , загрязненны е биологическим  материалом  сл едует утилизировать и д ези нф и ц ир овать  в 
соответствии  с С а н П и Н  2.1.3684-21

У С Л О В Н Ы Е  О БО ЗН А Ч Е Н И Я

Значение символов остается неизменным независимо отцвета.

С €  М аркировка соответствия европейским стандартам качества и безопасности (СЕ)

IVD

REF

i

М едицинское устройство для диагностики  in vitro

О бозначает медицинское устройство, предназначенное для использования в качестве 
м едицинского  изделия для диагностики  in vitro.

С одерж ит достаточное количество для <п> тестов

О бозначает общ ее количество тестов  in vitro , которое м ожно вы полнить с пом ощ ью  этого 
устройства.

См. инструкцию  по эксплуатации

Указы ваетнанеобходим остьдляпользователяознаком итьсясинструкциейпо эксплуатации. 

Не использовать, если упаковка  повреждена

Указывает на медицинское устройство, которое не следует использовать, если упаковка  была 
повреж дена  или вскрыта.

Н ом ер по каталогу

Указывает номер в каталоге производителя для идентификации медицинского устройства. 

Предел тем пературы

Указы вает предельны е значения тем пературы , безопасной для теста  
(реагентов).

И спользовать до

Указы вает дату, после которой не сл едуе т использовать тест  (реагенты ).



LOT
Код серии

Указывает код серии производителя для идентификации серии или серии 
изделия.

П редупреж дение (пиктограм м а С ГС)
П одробны е сведения см. в паспорте  безопасности

у

Компания-производитель

Указывает производителя медицинского устройства по определению в Д ир ективах  ЕС
90/385/Е Е С , 93 /42 /Е Е С  и 98/79/ЕС.

В ажное примечание

Только для оценки характеристик устройства для диа гностики  in v itro
Указывает, что данное устройство для диатостмки in vitro предназначено только для 
оценки его рабочих характеристик перед его выпуском в продажу для 
диагностического использования в медицинских целях.

К о м п о н е н т ы  н а б о р а  р е а ге н то в  ALEX^/50

Кажды й ком понент (реагент) стабилен до  даты , указанной на этикетке  отдельного  ком понента. Не 
рекомендуется смеш ивать реагенты из разных серий. Набор рассчитан на исследование 50 образцов 
биоматериала.

A L E X " /50(02-5001-01) У с л о в и я  х р а н е н и я  и с р о к и  го д н о с т и

А л л е р го ч и п  A L E X ^ 5x10 аллергочипов, 
упакованны х в 5 
контейнеров (количество 
определений -  50)

Готов для применения. Х ранить при тем пературе  о т  2 до 
8°С д о  истечения срока годности.

После вскры тия упаковки  стабилен в течение  6 м есяцев 
при тем пературе  от 2 до  8° С.

A LE X ^ W a s h in g  
S o lu t io n

П р о м ы в а ю щ и й  
р а с т в о р  A LE X ^

1 шт. 250 мл 4х 
концентрированны й

Х ранить при тем пературе  от 2 д о  8° С д о  истечения 
срока  годности. Перед использованием  разбавьте  1:3 
водой очищ енной (250 мл пром ы ваю щ его раствора + 
750 мл воды очищ енной). Перед использованием  дайте 
реагенту нагреться до  ком натной тем пературы .

Пром ы ваю щ ий раствор после разбавления 
сл едует хранить при тем пературе  2-8°С не более  2 
недель.



ALEX^ Sam ple  
D ilu e n t

Р а зб ави тел ь  
об ра зц а  ALEX^

1 Ш Т . 30 мл

Готов для  прим енения. Х ранить при тем пературе  о т  2 до  
8° С до  истечения срока годности. Д айте  разбавителю  
образца нагреться д о  ком натной тем пературы  перед 
использованием . Вскры ты й реагент стабилен в течение  
6 м есяцев при тем пературе  от 2 д о  8° С. В клю чает 
ингибитор перекрестно реагирую щ ей углеводной 
детерм инанты  (CCD).

ALEX^ Detection 
An tibody

Д етектирую щ ие 
антитела ALEX^

1 шт. 30 мл Готов для прим енения. Х ранить при тем пературе  о т  2 до 
8° С д о  истечения срока  годности. Д айте  
детектирую щ им м  антителам  нагреться до  ком натной 
тем пературы  перед использованием . Вскры ты й реагент 
стабилен в течение  6 м есяцев при тем пературе  от 2 до  
В° С.

A LE X   ̂ S u bs tra te  
S o lu tio n

С уб стр а тн ы й  
р а с тв о р  ALEX^

1 шт. 30 мл Готов для прим енения. Х ранить  при тем пературе  о т  2 до 
8° С до  истечения срока годности. Д айте субстратном у 
раствору нагреться ком натной тем пературы  перед 
использованием . Вскры ты й реагент стабилен в течение  
6 м есяцев при тем пературе  от 2 до  8° С.

A L E X ^ S to p S o lu t io n

С т о п -р е а ге н т
A L E X ^

1 шт. 10 мл Готов для прим енения. Х ранить  при тем пературе  о т  2 до 
8® С д о  истечения срока  годности. Д айте 
останавливаю щ ем у раствору нагреться д о  комнатной 
тем пературы  перед использованием . Вскры ты й реагент 
стабилен в течение  6 м есяцев при тем пературе  от 2 до  
8° С. Раствор м ож ет пом утнеть после д лител ьного  
хранения.

И нструкция  по эксплуатации в ком плекте поставки  - 1  шт. 
А н ти тел а  к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствую т

Необходимое оборудование обработки образцов и проведения анализа

П еречень не м ед ицинских изделий

•  Д ерж ате л ь  чипов (предоставляется по заказу)
•  П К /н о у т б у к

П еречень м ед ицинских изделий (нет ограничений по прим енению  указанны х м едицинских изделий, если они 
подходят по заявленны м  параметрам  и имею т государственную  регистрацию  на территории  РФ)

•  Л абораторны й встряхиватель-качалка  (вертикальны й встряхиватель, Ш хД хВ  28x15x33 см, угол 
наклона  8°, задаваем ая скорость 8 об /м ин): необходим  для проведения л абораторного  м етода 
исследования FO X (например, например, Ш ейкер-терм остат дигитальны й ST-3L, производитель 
Ф ирм а ELM I LTD, Латвия, РУ РЗН 2016/5185)

•  И нкубационная  камера; необходима для проведения лабораторного  исследования ALEX^ (наприм ер, 
л о то к  прям оугольны й с  крыш кой Л М П рК - "М ЕДИ КО М ", размерами в мм: 300 х  220 х  30, производитель 
О О О  "Н аучно-производственная ф ирм а "М ЕДИКОМ ", РУ № Ф СР 2008/03233). Кроме того, для 
подготовки  инкубационной камеры необходим ы  бум ага  и д истиллированная вода,

•  П ипеточны е дозаторы  (на 100 мкл и 1000 м кл) (например, О дноканальны й дозатор  пипеточны й Блэк 
Д П О П -1 -100 -1000  (100 -  ЮООмкл), производитель ЗАО  «Термо Ф иш ер С айентиф ик», Россия РУ № 
ФОР 2009 /05681 )

•  Н аконечники  од норазовы е на 5-200 мкл и 1-5 мл (например, производитель ЗАО  "Терм о Ф иш ер 
С айентиф ик", Россия, РУ№  Ф СР 2007/01431)



•  Пробирки для разведения {например, пробирки  типа Э ппендорф  1,5 мл, производ ител ь "А П ТА КА  
С .П .А", Италия, РУ №  ФСЗ 2011/09223).

Р еком енд уем ое  изм ерительное оборудование: Устройство  для считы вания и обработки  результатов 
Im ageX p lo re r лри сканировании аллергочипов технологии  A LE X  с  ПО R aptor (РУ  № РЗН  2021/15181 от 
27 .08 .2021, версия ПО 1.5.4.16 или выше) или М А Х  4 5 к  (M ulti A rray  X p lo rer) А втом атический анализатор  для 
проведения им м уноф ерм ентного  анализа на чипах (РУ  № РЗН 2022/18659 о т  31.10.22, версия П О  1.5.4.16 или 
вы ш е) д ля  анализов, проводим ы х в автоматическом  режиме.

Другое используемое оборудование
■ О чищ енная вода

Пипетки и наконечники  (на 100 мкл и 1000 мкл)

‘ Л абораторная посуда -  лабораторны е стаканы  для воды очищ енной (увлаж нение кам еры ) 

Т ехническое  обслуж ивание  в соответствии с  инструкциям и производителя.

Работа с чипами ALEX^

Не прикасайтесь к поверхности аллергочипов. Любые дефекты поверхности, вызванные тупыми или острыми 
предм етам и, м огут пом еш ать правильном у считы ванию  результатов.

Не д елайте  сним ки чипов ALEX^ до их полного вы сы хания (при ком натной тем пературе).

Предупреждения и меры предосторожности при работе с изделием
Рекомендуется надевать защитные средства для рук и глаз, а также лабораторные халаты и соблюдать 
правила лабораторной практики при подготовке реагентов и образцов и работе с ними.

В соответствии с надлежащей лабораторной практикой все исходные биоматериалы, полученные от 
человека, следует считать потенциально инфицированными и обращаться с  ними с теми же мерами 
предосторож ности , что и с  образцам и пациентов.

 ̂ Р азбавитель образца частично изготовлен из ком понентов крови человека. П родукт был испы тан на 
отсутствие  реактивности на поверхностный антиген гепатита В (HBsAg), антител к гепатиту С (ВГС) и антител к 
ВИ Ч -1/ВИ Ч -2.

• Р азбавитель образца и пром ы ваю щ ий раствор сод ерж ат азид  натрия в качестве консерванта, поэтомус 
нимиследуетобращ атьсяосторожно.Паспортбезопасности предоставляется позапросу.
Только для диагностики  in vitro. Не предназначено для внутреннего  или наруж ного прим енения у лю дей или 
ж ивотны х.

Д анны й набор долж ен  использовать только  персонал, обученны й лабораторной лракгике.

• Пополучениипроверьтекомпонентынаборананаличиеповре>кдений.Есликомпонентыимеютповреждения (например, 
флаконы с буфером), свяжитесь с  организацией, приним аю щ ей претензии по качеству на территории  РФ. 
Не используйте поврежденные компоненты набора, так как это может привести к снижению рабочих 
характеристик набора.

- Не используйте  реагенты  после истечения срока  годности.
 ̂ Не см еш ивайте  реагенты  из разны х серий.

Наиболее частые причины получения ложных результатов при использовании набора
•  И спользование  некачественного  образца
•  Н елравильное хранение образцов
•  П ерепутаны  реагенты  во время проведения анализа
•  И нкубационная кам ера не насы щ ена влагой
•  Н еверная последовательность проведения анализа
•  Н еправильное  количество образца взято для лроведения анализа
•  М атрица аллергочила лоцарапана кончиком  пилетки
•  Ч астота  встряхивания ш ейкера неправильная, в худш ем  случае  вообщ е не встряхивалось



С м еш ивание  при опорожнении аллергочипов 
С лиш ком  непродолж ительная пром ы вка на каж дом  этапе промы вки 
С м еш ивание  во время промы вки 1-3 
Н есоблю дение  количества этапов промы вки
И нкубация слиш ком  короткая или слиш ком  длинная на этапах промы вки 
Количество  этапов промывки не соблю дено
И нкубация слиш ком  длинная или слиш ком  короткая на этапе субстрата 
Ш ейкер  не горизонтален
С л иш ком  ранняя или слиш ком  поздняя остановка  анализа 
Н еоднородное  распределение стоп-реагента  
Н аруш ения на этапе суш ке, суш ка при солнечном  свете 
П утаница  во время обработки результатов

Ч е тко  с л е д у й т е  п р о ц е д у р е  а н ал иза  в о  и зб е ж а н и е  п о л у ч е н и я  л о ж н ы х  р е з у л ь т а т о в !

С р о к  го д н о с т и

С рок годности  - 24  м есяца при тем пературе о т 2 д о 8 ° С .

С рок годности  вскры ты х ком понентов изделия: набор реагентов остается годным в течение  6 мес. после 
вскры тия {при соблю дении  условий хранения), за  исклю чением  аллергочипов ALEX^, та к  как они одноразовы е. 
П ром ы ваю щ ий раствор после разбавления сл едуе т хранить при тем пературе  2-8°С не б ол ее  2 недель.

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А  

Б л о к -с х е м а  п р о ц е д у р ы  анал иза

Подготовка 
кнку€ациои»(ой KSMepbi

Иккуба1^я обра114а/ 
ингибирование CC0

Промывка!

f
Детекторные антитещ ы ы

субстрата 
и остановка реакции 

субстрата

П р(ш ы 8каШ

П о д го т о в ка

Для исследования используют образцы сыворотки крови человека. М инимальное количество сыворотки для 
проведения теста -  100 мкл.

Сбор образцов сыворотки крови должен производиться в соответствии с надлежащей практикой взятия крови 
методом венепункции. Полученные стандартными методами образцы сыворотки следует хранить при 
температуре 2-8°С, не допуская размножения микроорганизмов, не более 7 дней.

Для более длительного хранения образцы сыворотки следует хранить при температуре -20°С до 32-37 лет (9) или 
-25°С в течение 25 лет (10). Перевозка образцов цельной крови при комнатной температуре для более удобного 
обращ ения возможна на срок до 7 дней. Образцы сыворотки могут храниться при комнатной температуре до 17 
дней, [11] Повторное замораживание/размораживание сыворотки не допускается. Перед использованием образцы 
должны достигнуть комнатной температуры.

И н куб ац и он ная  камера.Держите крышку закрытой на всех этапах анализа,чтобыпредотвратитьснижение



лажности.

У сл о ви я  пр о ве д е н и я  и спы таний

Тем пература  пом ещ ения 20-26 °С.

В лаж ность 30 - 85% , без конденсации.

Не сл едуе т проводить анализ под прямы ми солнечны м и лучами.

П а р а м е тр ы  п р о ц е д у р ы

'  100 мкл образца  + 400 ALEX^ Sam ple D iluent

• 500 мкп ALEX^ Detection Antibody,
• 500 мкл ALEX^ S ubstra te  Solution,

• 100 мкл ALEX^ S top  Solution

- 4500 м клА Ь Е Х ^ W ash ing  Solution

П родолж ительность  анализа составляет приблизительно  3 часа 30 минут.

Не рекомендуется выполнять больше анализов, чем можно пипетировать за 10 минут. Все этапы 

инкубации  вы пол няю т при комнатной тем пературе  от 20 д о  26°С.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ ALEX^

Все реагенты ш:пальзшать при
комнатной температуре |ог 20 до 25*С). 
А н а л и з  н е  д о л ж е н  г^ ю в о д и ть с я  
г^ я м ы м и  с о л н е ^ ы м и  л учам и

1. Подготовка инкубационной камеры

О ткройте  инкубационную  кам еру и полож ите б ум аж ны е полотенца на д но  камеры. Н ам очите бум аж ны е 
полотенца  очищ енной  водой д о  полного исчезновения сухих участков.

2. И н ку б а ц и я  о б р а з ц а /и н ги б и р о в а н и е С С О

Извлеките необходимое количество чипов ALEX^ и поместите их в держатель {-и). Добавьте 400  мкл разбавителя 
образца  ALEX^ {ALEX^ Sam ple D iluent) в каждый чип. Добавьте 100 мкл образца пациента. Убедитесь, что 
полученный раствор распределяется равномерно. Поместите чипы на лабораторную качалку и начните 
инкубацию сыворотки при частоте качаний 8 об/мин в течение 2 часов. Закройте инкубационную камеру перед 
запуском лабораторной качалки. Через 2 часа слейте образцы пациента в контейнер для сбора. Аккуратно 
сотрите капли с чипа с помощью бумажного полотенца.

Не прикасайтесь к  поверхности чипа 6ума>»шым 
полотенцем!

{’йбет'айте переноса или пе^зекресгного загрязнения 
(^разцов (Ш^иента между отдельными чипами ALDC!

Д о п о л н и те л ь н о : при стандартном протоколе ингибирования CCD-антител (как описано в разделе 2 
«Инкубация образца/ингибирование CCD») эффективность ингибирования CCD составляет 85%. Если 
требуется более высокая степень ингибирования, приготовьте пробирку для образцов объемом 1 мл, добавьте 
400 мкл разбавителя образца и 100 мкл сыворотки. Инкубируйте в течение 30 м инут (без встряхивания) и затем  
прод ол ж ите  обы чную  процедуру анализа.

П рим ечание : этапдополнительногоингибированияСС О обеспечиваетуровень ингибирования для антител  CC D



более  95% .

3. П р о м ы в к а !

Д обавьте 500 мкл подготовленного промы ваю щ его раствора ALEX^ (ALEX^ W ashing Solution) в каждый чип и 
инкубируйте на лабораторной качалке {при 8 об/мин) в течение 5 минут. Слейте промывающий раствор в контейнер 
д л я сб ора иэнерги чнопостучи течи па м и посто пкесухи хб ум аж ны х полотенец.

П о в т о р и т е  э т о т  э та п  ещ е  2 раза.
4. Д о б а в л е н и е  д е т е к т и р у ю щ и х  ан ти те л

Д об авьте  500 мкл детектирую щ их антител A LE X ^(A LE X ^ Detection Antibody) в кажды й чип.

Убедиткь, что ия  ьш ^1ргмычила покрьлв

детектор  ых антител АУЕХ* (АШС^ Detection Antfeody).

Поместите чипы в инкубационную камеру на лабораторной качалке и инкубируйте их при 8 об/ мин в течение  
30 минут. С лейте раствор  детектирую щ их антител в контейнер для сбора. Аккуратно сотрите капли с  чипов с 
пом ощ ью  бум аж ного  полотенца..

5. П ром ы вка II

Д обавьте  500 мкл подготовленного пром ы ваю щ его раствора ALEX^ (ALEX^ W ash ing  S o lu tion ) в кажды й чип 
инкубируйте на лабораторной качалке при 8 об/мин в течение 5 минут. Слейте промывающий раствор в 
контейнер для сбора и энергично постучите чипами по стопке сухих бумажных полотенец.

П овторите этот этап ещ е 4 раза.

6. Д о б а в л е н и е  с у б с т р а т а  и о с т а н о в ка  р е а кц и и  с у б с т р а т а

Д обавьте  500 мкл субстратного  раствора ALEX^ (ALEX^ S ubstra te  So lution) в кажды й чип.

Запустите таймер после заполнения первого чипа и продолжайте заполнять оставшиеся. Убедитесь, что вся 
поверхность чипов покрыта субстратным раствором, и инкубируйте их в течение  8 м инут на лабораторной  
качалке  (8 об /м ин).

Ровно через 8 м и н ут  добавьте 100 мкл останавливающ его раствораА1ЕХ^(А1ЕХ^ Stop Solution) во все чипы, 
начиная с первого чипа, чтобы все чипы инкубировались одинаковое количество времени с субстратным 
раствором. Тщательно перемешайте, чтобы равномерно распределить останавливающий раствор в чипах после 
раскапывания останавливающего раствора во все чипы .После этого вылейте субстратный/останавливающ ий 
раствор из чипов и сотрите оставшиеся капли с  пом ощ ью  бум аж ного  полотенца.

7. П р о м ы в ка  Ш

Д обавьте  500 мкл подготовленного пром ы ваю щ его раствора ALEX^ (ALEX^ W ash ing  S o lu tion ) в кажды й чип 
и инкубируйте  на лабораторной качалке при 8 об /м ин  в течение  30 секунд.

Слейте промывающий раствор в контейнер для сбора и энергично постучите чипами по стопке сухих 
бум аж ны х полотенец.

8. А нализ изображения

По завершении процедуры анализа оставьте чипы на воздухе при комнатной температуре до полного 
вы сы хания (оно м ожет занять до  30 минут). Н еобходим о убедиться, что аллергочипы  ALEX^ полностью  
сухие  и на них не осталось остатков ж идкости.
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Это крайне важно для обеспечения чувствительности 
процедуры, поскольку только полностью сухие чипы 
демонстрируют превосходное отношен иесигнала к шуму

Наконец, сканируйте полностью высушенные чипы с помощью ImageXplorer и проанализируйте их с  помощью 
программного обеспечения Raptor. Для получения дополнительной информации см. руководство  по 
програм м ном у обеспечению  Raptor,

Программное обеспечение для анализа Raptor предназначено только для работы с устройством MADx 
ImageXplorer, и, следовательно, компания МасгоАггау Diagnostics не несет ответственности за результаты, 
если используется другая система обработки изображений (например, планшетный сканер).

Д л я  сканирования  аллергочипа Im ageX plorer долж ен  бы ть подклю чен через USB к ПК, на котором  
установл ено  аналитическая программ а Raptor. Все обрабаты ваем ы е аллергочипы  перед вы пуском 
сканирую тся  Im ageXplorer'oM  с  использованием  исходного  коэф ф ициента преобразования. А нализ 
изображ ения проводится и сохраняется автом атически  с  пом ощ ью  аналитической  програм м ы  Raptor, 
Р езультаты  экспортирую тся в виде .csv ф айлов для оценки. О бработанны е аллергочипы  ALEX^ 
хранятся  в тем ноте  до  принятия реш ения об утверждении.

О ценка

Э кспортируем ы й ф айл Raptor, csv, содерж ащ ий исходны е данны е для каж дого  аллергена , хранится  в 
виде ф айла .xls для обработки данны х, а исходны е данны е редактирую тся с  пом ощ ью  сводной 
таблицы  в Excel- О треда1стированные исходны е данны е копирую тся в утверж денны й ш аблон вы пуска 
контроля качества. Первая вкладка в ш аблоне вы пуска контроля качества сум м ир ует различны е 
специф икации  вы пуска с  критериями прием лем ости  и указы вает на прохож д ение /не  прохождение 
каж дого  критерия после оценки данны х. Вторая вкладка содерж ит скопированны е необработанны е 
д анн ы е  С игнал/ш ум , а третья - откалиброванны е необработанны е данны е с  использованием  
начал ьного  парам етра калибровки 1. С пом ощ ью  этих д анны х рассчиты вается правильны й параметр 
калибровки  для  новой серии. Затем новы й рассчитанны й калибровочны й парам етр  д обавляется  в 
анал итическую  програм м у Raptor, и исходны е данны е  снова анализирую тся  с  пом ощ ью  приведенного  
калибровочного  параметра. Д анны е снова экспортирую тся  и редактирую тся с пом ощ ью  ф ункции 
С водной таблицы  в Excel.

Калибровка  анализа

Систематические вариации уровней сигналов между сериями нормализуются с помощ ью гетерологичной 
калибровки  по эталонной кривой IgE. Р ассчиты вается соответствие  кривой и полученное  уравнение 
применяется для преобразования произвольных единиц интенсивности в количественные единицы. Параметры  
кривой д ля  каж дой серии корректирую тся с  пом ощ ью  внутреннего  эталонного  теста  с  использованием 
сывороточного препарата, проверенного методом ImmunoCAP в отношении специфического IgE против нескольких 
аллергенов. Таким образом, результаты анализа ALEX^ косвенно прослеживаются в отнош ении  эталонного 
препарата  В О 3 11/234 д ля  общ его  IgE.

Специф ичные для серии параметры калибровки закодированы в штрих-коде. Их сравнивают со стандартной кривой 
IgE, присутствую щ ей на каждом чипе-активаторе, д ля  корректировки  вариаций анализа. Результаты теста 
ALEX для специф ического IgE выражаются в кЕА/л. Результаты общего IgE являются полуколичественными и 
рассчитываются по двум разным измерениям антител к IgE со специфическими

для серии калибровочны м и коэф ф ициентам и, закодированны м и в ш трих-коде ALEX^.
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апазон  концентраций  вещ ества {или активности ф ерм ента);

Специф ический IgE; от 0,3 д о  50 kUA/L, количественны й Общий IgE: 
от 20 до 2500 kU/L, полуколичественный

КО Н Т Р О Л Ь  КА Ч Е С ТВ А  
В едение записей  для каж дого  анализа

В соответствии с надлежащей лабораторной практикой рекомендуется записывать номера серий всех 
используем ы х реагентов.

Контрольны е образцы
В соответствии с надлежащей лабораторной практикой рекомендуется включать образцы для контроля качества 
через определ енны е  пром ежутки времени.

А Н А Л И З  Д А Н Н Ы Х
Д ля анал иза  изображ ений обработанны х чипов следует использовать устройство Im ageXplorer. Изображения 
ALEX^ автоматически анализируются с  помощью программного обеспечения MADx Raptor, и создается  отчет с 
об общ енны м и результатам и для пользователя.

РЕ ЗУЛЬ ТА ТЫ
ALEX^ представляет собой количественный метод определения специфического IgE и полуколичественный метод 
определения общ его IgE. Аллерген-специфические антитела к IgE выражаются в единицах ответа IgE (kUA/L), 
общий IgE —  в kU\L. Программное обеспечение MADx Raptor автоматически рассчитывает и сообщ ает 
результаты  специф ического  1дЕ(количественно) и общ его  1дЕ(полуколичественно).

О ГР А Н И Ч Е Н И Я  ПРО Ц ЕДУРЫ
Окончательный клинический диагноз должны устанавливать только медицинские работники на основании всех 
имеющ ихся клинических данных, а не только на основании результатов, полученных с использованием одного  
м етода диагностики .

В некоторых областях применения (например, пищевая аллергия) циркулирующие антитела IgE могут оставаться 
недетектируемыми несмотря на клиническое проявление пищевой аллергии на определенный аллерген. Такие 
антитела могут быть специфическими в отношении аллергенов, которые модифицируются в ходе промышленной 
обработки, приготовления или усвоения пищевого продукта и, следовательно, не присутствую т в оригинальном  
продукте.

О трицател ьны е  результаты  в отнош ении ядов указы ваю т только  на недетектируем ы е уровни  специф ических 
1дЕ(например,из-задлительногоотсутствия воздействия) и неисклю чаю тналичия клинической 
гиперчувствительности  к укусам  насекомых.

О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗН АЧЕ Н И Я

Тесная связь  м еж ду уровням и ал лерген-специф ических антител к IgE и аллергией хорош о известна и подробно 
описана  в л итературе  [1 ].

У  каж дого  сенсибил изированного  пациента б удет наблю даться индивидуальны й проф иль IgE при 
вы полнении  анализа ALEX^.

О твет IgE в образцах здоровых людей без аллергии будет ниже 0,3 кЕА/л для отдельных молекулярных 
аллергенов  и экстрактов  аллергенов при вы полнении анализа  ALEX^.

Согласно правилам надлежащей лабораторной практики рекомендуется, чтобы каждая лаборатория установила 
собственны й диапазон  ож идаем ы х значений.

А Н А Л И Т И Ч Е С КИ Е  П О КА ЗАТЕ ЛИ

Прецизионность измерения

Межсерийная воспроизводимость

12



Д ля проверки  м еж серийной воспроизводим ости бы ли протестированы  3 различны х серии аллергочипов с  
использованием  3 м ультисенсибилизированны х образцов, охваты ваю щ их приоритетны е ком поненты  на 3 
различны х уровнях  {> 10 kUA/L, 1-10 kUA/L и 0,3-1 kU A /L) в 3 пробах. При проверке  вариации от серии к 
серии сум м арны й C V %  составляет 11,3%  (для концентраций ^1 кид /1), и >11,3%  - д ля  концентраций < 1 
kUA/L.

Внутрисерийная воспроизводимость

Д ля исследования внутрисерийной воспроизводим ости  3 образца в 3 повторностях за 10 д ней  были 
протестированы  с  одним  и тем  же набором  реагентов и 1 оператором . И сследование  внутрисерийной 
воспроизводим ости  показы вает CV%  13,5%  (для концентраций s i  kUA/L) и >13,5%  - д ля  концентраций < 1
kUA/L.

Аналитическая чувствительность

А налитическая  чувствительность для специф ических IgE < 0,3 kU A  / L количественно.
А налитическая  чувствительность для общ его  IgE < 20 kU /  L полуколичественно.

Аналитическая специфичность

По результатам  клинических исследований, проведенны х в Российской Ф едерации, не вы явлено 
перекрестной  реактивности  с  другим и им м уноглобулинам и человека  (IgA , IgG и IgM) при норм альны х 
ф изиологических  концентрациях, IgA -  до  150 Ед/мл; IgM -  д о  200 Ед/мл; IgG -  д о  150 Ед/мл.
П овы ш енная концентрация общ его IgE д о  3000 М Е/мл не оказы вает влияния на результаты  определения 
сп ец и ф ических  им м уноглобулинов Е.

Линейность

Д иапазон  л инейности  для:
С пец иф ических  IgE: 0 .3-50 kUA/L - количественно 
О бщ его  IgE: 20 -2500  kU /L - полуколичественно

Интерференция

Не вы явлено  зам етной  интерф еренции с  билирубином , холестерином /триглицеридам и и гем оглобином  при 
норм альны х ф изиологических концентрациях. Такж е  отсутствует интерф еренция с  общ им  IgE в 
конц ентрац иях  д о  3000 kU\L,

Результаты интерференции

П арам етр Билирубин Х олестерин Триглицериды Гем оглобин

И спы танная концентрация 10 мкг/мл 2,4 мг/мл 5 мг/мл 150 г/мл

С реднее  отнош ение  к сы воротке 
крови 0,97 0,97 0,88

Клинические  исследования, проведенны е в Российской Ф едерации, показали, что гем оглобин, билирубин и 
три глиц ерид ы  в норм альны х ф изиологических концентрациях (гем оглобин -  д о  150 г/л; билирубин -  10 
мкг/мл; три глиц ерид ы  -  до  5 мг/мл) не оказы ваю т влияние на результат анализа.

Интерференция общего IgE (Хук-эффект)

О тсутствие  интерф еренций  для общ его IgE < 3000 kU/L

Д И А ГН О С Т И Ч Е С К И Е  ПО КАЗАТЕЛИ  

Ожидаемые значения
С пециф ический  IgE: 0 .3-50 kUA/L - количественно
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)бщ ий IgE: 20 -2500  kU /L -  полуколичественно 

Р еф ерентны е значения

Референтные значения для общего IgE (kU/L)
М еньш е 20  kU /L  -  аллергия  маловероятна 
О т 20 д о  100 kU /L  -  аллергия возможна 
Более 100 kU /L - аллергия вероятна

Референтные значения для уровней специфических IgE (kUA/L)
О трицательны й результат или ниже определяем ого  предела: IgE ниже 0.3 kUa/L
Низкий; IgE 0 . 3 - 1  kUA/L
Средний: IgE 1 - 5  kU A /L
Вы сокий; IgE 5-15 kUA/L
О чень вы сокий: IgE вы ш е 15 kUA/L

В Л И Я Н И Е  П Р И Е М А  ЛЕКА Р С ТВ Е Н Н Ы Х  П Р ЕП А РА ТО В Н А РЕЗУЛЬТАТЫ  ТЕ С ТИ РО ВА Н И Я

В нескольких м еж дународны х реком ендациях указано, что обы чны е противоаллергические препараты  не 
влияю т на уровень сы вороточного  IgE и результаты  тестирования с  использованием  систем ы  ALEX^, 
соответственно . Это вклю чает антагонисты  Н 2-рецепторов и актуальны е кортикостероиды .
Н апротив, систем ное  л ечение  лекарственны м и средствам и, которы е сниж аю т активность имм унной системы  
(наприм ер, D M AR Dbi, а такж е  систем ное потребление  вы соких доз стероидов), такж е  м ож ет сниж ать 
вы работку  IgE в В -клетках. И, конечно же, л ечение  анти -IgE  препаратам и (ом ализум абом ) приведет к 
сниж ению  уровня  IgE и искажению  результатов исследования.

ГАРА Н ТИ Я

П редставленны е в настоящ ем  докум енте данны е  о рабочих характеристиках были получены  с 
использованием процедуры, описанной в настоящей инструкции по эксплуатации. Любые изменения или 
модиф икации указанной процедуры могут повлиять на результаты, поэтому в таких случаях компания МасгоАггау 
D iagnostics отказывается от каких-либо выраженных гарантийных обязательств (включая подразумеваемые 
гарантии коммерческой пригодности и пригодности к эксплуатации). Следовательно, ком пания М асгоАггау 
D iagnostics  и ее авторизованны е дистрибью торы  не несут ответственности  за непрямой или косвенны й ущ ерб 
в та ки х  случаях.

Организация, принимающая претензии по качеству на территории РБ
По всем вопросам , для  получения технической консультации, реклам ациям  и поддержки сл едует обращ аться 
к уп ол ном оченном у представителю  производителя на территории  РФ:

Ю ридическое  лицо: О Б Щ Е С ТВ О  С О ГР А Н И Ч Е Н Н О Й  О ТВ Е ТС ТВ Е Н Н О С ТЬ Ю  «М ЕЖ Д УН АР О Д Н АЯ  
Ф А Р М А Ц Е В Т И Ч Е С КА Я  КО М П АН И Я  И Н Н О В А Ц И О Н Н Ы Е  И М М УН Н Ы Е ТЕХН О Л О ГИ И »

Адрес: 141371, М осковская  область, р-н г. С ергиев-П осад , г. Хотьково, ул. М олодогвардейская, д .26 , коми. 1.

Телеф он; +79104553302

Л И С Т  А Л Л Е Р ГЕ Н О В  ALEX2:

СПИСОК АЛЛЕРГЕНОВ ALEX2

Обозначение Аллерген Экстракт (Е)/молекула (М)

Бермудская трава Суп d Е
Бермудская трава Суп d 1 М
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^ ^ е в е л  многолетний Lol р 1 M
Паспалум Pasn E
Тимофеевка луговая P h ip l M
Тимофеевка луговая P h lp2 M
Тимофеевка луговая Phi р 5.0101 M
Тимофеевка луговая P h lp6 M
Тимофеевка луговая P h lp7 M
Тимофеевка луговая Phi p 12 M
Тростник Phrc E
Рожь, пыльца Sec c_pollen E
Акация Аса m E
Айлант высочайший Ail a E
Ольха Ain g 1 M
Ольха Ain g 4 M
Берёза повислая Betv 1 M
Берёза повислая B e tv2 M
Берёза повислая Betv 6 M
Бумажная шелковица Bro pa E
Орешник (Лещина) Cor a_polien E
Орешник (Лещина) Cora 1.0103 M
Криптомерия японская C ry j l M
Кипарис аризонский Cup a 1 M
Кипарис Cups E
Бук Fag s 1 M
Ясень Fra e E
Ясень Fra e 1 M
Грецкий орех, пыльца Jug r_pollen E
Кедр Jun a E
Шелковица Morr E
Олива* O lee7 M
Олива O lee2 M
Олива Ole e 9 IVI
Финиковая пальма Phod2 M
Платан P laa1 M
Платан P laa2 M
Платан P laa3 M
Тополь Pop n E
Вяз Dim c E
Амарант (Щирица) Ama r E
Амброзия Amb a E
Амброзия Amb a 1 M
Амброзия Amb a 4 M
Полынь Artv E
Полынь A r tv l M
Полынь A rtv 3 M
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нопля Сап S E

Конопля Сап S 3 M
Марь белая Che а E
Марь белая Che а 1 M
Пролесник однолетний Мега 1 M

Постенница Parj E
Постенница Parj 2 M
Подорожник Plal E
Подорожник P la n M
Солянка Saik E
Солянка S a lk l M

Крапива Urtd E
Американский клещ домашней пыли D e r f l M

Американский клещ домашней пыли D e rf2 M

Европейский клещ домашней пыли Derp 1 M
Европейский клещ домашней пыли D erp2 M
Европейский клещ домашней пыли Derp 5 M
Европейский клещ домашней пыли Derp 7 M

Европейский клещ домашней пыли Derp 10 M

Европейский клещ домашней пыли Derp 11 M
Европейский клещ домашней пыли Der p 20 M
Европейский клещ домашней пыли Derp 21 M
Европейский клещ домашней пыли Der p 23 M
Амбарный или мучной клещ Acarus siro Аса s E
Бломия тропикалис B io t 5 M
Бломия тропикалис Bio n o M

Бломия тропикалис Bio 121 M
Амбарный клещ Glycyphagus domesticus G lyd 2 M
Клещ хранения Lepidoglyphus destructor Lepd2 M
Гнилостный удлиненный клещ Tyrp E
Гнилостный удлиненный клещ T y rp 2 M
Малассезия симподиалис Mala s 5 M
Малассезия симподиалис Mala s 6 M
Малассезия симподиалис Mala s 11 M

Пекарские дрожжи Sacc E
Альтернария альтерната A lta i M
Альтернария альтерната Alt a 6 M
Аспергилл дымящийся A spf 1 M
Аспергилл дымящийся A spf 3 M
Аспергилл дымящийся A spf 4 M
Аспергилл дымящийся A sp f 6 M
Кладоспорий травяной Clah E
Кладоспорий травяной C iahS M
Пеницилл золотистый Pen ch E
Арахис Ara h 1 M
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ахис Ага h 2 M
Арахис Ага h 3 M

Арахис Ага h 6 M
Арахис Ага h 8 M
Арахис Ага h 9 M
Арахис Ага h 15 M
Нут обыкновенный Cica E

Соя G lym 4 M
Соя G lym 5 M
Соя G lym 6 M
Соя G lym S M
Чечевица Lenc E
Зеленая фасоль Phav E

Горох Pis s E
Овес Ave s E
Киноа Cheq E
Гречиха обыкновеенная Page E
Гречиха обыкновеенная Fag e 2 M
Ячмень Horv E

Семена люпина Lup a E
Рис Orys E
Пшено Pan m E
Рожь Sec c jo u r E
Пшеница Tri a aA_TI M
Пшеница Tri a 14 M
Пшеница Tri a 19 M
Пшеница спельта Tri s E
Кукуруза Zea m E
Кукуруза Zea m 14 M
Паприка Cap a E
Тмин об1кновенный Care E
Орегано Ori V E
Петрушка Pete E
Анис Pim a E
Горчица Sin E
Горчица Sin a 1 M
Киви Actd 1 M
Киви A d d  2 M
Киви A d d  5 M
Киви A d d  10 M
Папайя Carp E
Апельсин Cits E
Дыня Cue m 2 M
Инжир Ficc E
Клубника Fra a 1+3 M
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ЛОКО Maid 1 M
Яблоко Maid 2 M
Яблоко M a ld3 M

Манго Man i E
Банан Musa E
Вишня Pru av E
Персик Pru p 3 M
Персик* P rup7 M
Груша Pyre E
Черника Vac m E

Виноград V itv l M
Лук A llc E
Чеснок A lls E
Сельдерей Apig 1 M
Сельдерей A p ig 2 M

Сельдерей Apig 6 M
Морковь Dau c E
Морковь Dau c 1 M
Авокадо Persa E
Картофель S o lt E
Помидор Sola 1 E

Помидор Sola 1 6 M
Кешью Anao E
Кешью A n ao2 M
Кешью А паоЗ M
Бразильский орех Веге E

Бразильский орех Веге 1 M
Пекан, орех Cari E
Фундук Cor a 1.0401 M
фундук Cor a 8 M
фундук Cor a 9 M
фундук Cor a 11 M

фундук* Cora 12 M
фундук Cora 14 M
Грецкий орех Jug r 1 M
Грецкий орех Jug г 2 M
Грецкий орех Ju g r3 M
Грецкий орех Jug г  4 M
Грецкий орех Jug г 6 M
Макадамия, орех Mac i 2S Albumin M
Макадамия, орех Mac inte E
Фисташки Pis V 1 M
Фисташки P isv2 M
Фисташки P isv3 M
Фисташки* P isv4 M
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|ндаль Prudu E
Семена тыквы Cucp E
Подсолнечник,семена Hela E
Мак Pap s E
Мак Pap s 2S Albumin M
Кунжут Sesi E

Кунжут Sesi 1 M
Семена пажитника Trifo E
Коровье молоко Bos d_milk E
Коровье молоко B osd4 M
Коровье молоко Bosd 5 M
Коровье молоко BosdS M
Верблюжье молоко Cam d E
Козье молоко Cap h_milk E

Кобылье молоко Equ c_milk E
Овечье молоко Ovi a_milk E
Яичный белок Gal d_v\4iite E
Яичный желток Gal d_yolk E
Яичный белок G a ld l M
Яичный белок G a!d2 M
Яичный белок G a ld3 M
Яичный белок G a ld4 M
Яичный желток G a id5 M
Сельдяной червь Ani s 1 M
Сельдяной червь Ani s 3 M
Краб Chispp. E
Сельдь атлантическая Cluh E
Сельдь атлантическая C lu h l M
Обыкновенная креветка С гасб M
Карп Сур с 1 M
Атлантическая треска Gad m E
Атлантическая треска Gad m 1 M
Атлантическая треска Gad m 2+3 M
Омар Homg E
Креветка Lits E
Кальмар Lot spp. E
Мидия съедобная Myte E
Устрица Oste E
Северная креветка Pan b E
Морской гребешок Pec spp. E
Черная тигровая креветка Pen m 1 M
Черная тигровая креветка Pen m 2 M
Черная тигровая креветка Pen m 3 M
Черная тигровая креветка Pen m 4 M
Морская лисица или колючий скат Raj c E
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)рская лисица или колючий скат Raj с parvalbumin M
Моллюск Rud spp. E
Лосось Sal s E
Лосось Sals1 M
Атлантическая скумбрия Sco s E
Атлантическая скумбрия Scos 1 M
Тунец Thu a E
Тунец Thu a 1 M
Рыба-меч Xipg 1 M
Сверчок домовый Ach d E
Говядина Bos d_meat E
Говядина B osd6 M
Конина Equ c_meat E
Курятина Gal d_meat E
Перелетная саранча Loom E
Индюшатина Meig E
Кролятина Ory_meat E
Баранина Ovi a_meat E
Свинина Sus d_meat E
Свинина Susd 1 M
Большой мучной хрущак Ten m E
Огненный муравей Sol spp. E
Пчела медоносная Api m E
Пчела медоносная Api m 1 M
Пчела медоносная Api m 10 M
Оса саксонская Dol spp E
Оса бумажная Fold E
Оса бумажная Fold 5 M
Оса обыкновенная Vesv E
Оса обыкновенная Vesv 1 M
Оса обыкновенная Vesv 5 M
Немецкий таракан Bla g 1 M
Немецкий таракан Blag 2 M
Немецкий таракан Blag 4 M
Немецкий таракан Blag 5 M
Немецкий таракан Blag 9 M
Американский таракан Per a E
Американский таракан Per a 7 M
Собака Can f_Fd1 M
Собака C a n f l M
Собака C a n f2 M
Собака C an f3 M
Собака C an f4 M
Собака Can f  6 M
Моча собаки (вкл. Сап f  5) Can f_M04a кабеля E
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)рская свинка Cavp 1 M
Кот Feld 1 M
Кот Feld 2 M
Кот Feld 4 M
Кот Feld 7 M
Мышь Mus m 1 M

Кролик, эпидермис O ryc 1 M
Кролик, эпидермис 0 ry c 2 M
Кролик, эпидермис O ryc 3 M
Джунгарский хомяк Phod s 1 M
Золотистый хомяк* Mes a 1 M
Крыса, эпителий Ratn E
Корова,эпителий Bosd 2 M
Коза,эпителий Cap h_epithelia E
Лошадь, эпителий Equ c 1 M
Лошадь, эпителий E quc3 M
Лошадь, эпителий Equc4 M
Овца, эпителий Ovi a_epithelia E

Свинья, эпителий Sus d_epithelia E
Латекс Hevb1 M
Латекс H evb3 M
Латекс HevbS M
Латекс Hevb6.02 M
Латекс HevbS M
Латекс H e v b l l M
Фикус Fic b E
Лактоферин Horn s LF M
Раковинный клещ A r g r i M

‘ А л лергены  крайне редко вы зы ваю щ ие ал лергические реакции, результаты  по которы м б уд ут вклю чены  в 
протокол  исследования тол ько  при наличии полож ительного  результата.
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Gebiihr in H5he von € 25.00entrichtet
Etokior Thomas Tschemutter) ofFentlicher Notar
Wien

В.К.Д:3109/2023/5Ь
Die Echtheit der Firmazeichnung des Herm Doktor Christian HARWANEGG, geboren 
am 26.02.1976 (sechsimdzwanzigsten Febraar neimzehnhundertsechsundsiebzig), in 
seiner Eigenschaft als GeschaftsfШггeг der MacroAiray Diagnostics GmbH, 
Firraenbuchnummer 448974g, mit dan Sitz in Wien imd der Geschaftsanschrift
Lembockgasse 59/ Top 4,1230 Wien, wird b^ ta tig t.----------------------------------------
Gleichzeitig bestatige ich gema3 § 89a NO (Paragraf neimundachtzig a der 
Notariatsordmmg) auf Gmnd der heute im elektronischen Weg vorgaiommenen 
Einsicht in das Firmenbuch, dass Herr Doktor Christian HARWANEGG berechtigt ist, 
die unter Firmenbuchnummer 448974g eingetragene MacroArray Diagnostics GmbH
selbstandig rechtsverbindlich zu zeichnen.----------------------------------------------------
Weiters bestatige ich, dass die Partei erklart hat, dass sie den Inhalt der Urkunde kennt
und deren Unterfertiguag frei von Zwang erfolgt.----------------------------------------------
Wien, am 09.11.2023------------------ ----------------------------------------------------------

I certify that Doktor Christian HARWANEGG’s si^ature, bora on 26.02.1976 (riventy- 
sixth of February nineteen seventy-six), in his capacity as managing director of 
MacroArray Diagnostics GmbH, Firmenbuchnummer 448974g, residing in Vienna at
the office address Lembockgasse 59/ Top 4, 1230 Vierma, is genuine and authentic.----
I furthermore certify in accordance with Article 89a Notaries Act that due to todays 
consultation of the commercial register, Doktor Christian HARWANEGG, a as 
managing director, is authorised to sign legally in a legally binding manner on behalf of 
MacroArray Diagnostics GmbH, a company registered in the commercial register, kept
by the Commercial Court of Vienna, under the registrationnumber FN448974g.---------
Furthermore, I confirm that the above parties have declared in writing and in my 
presence that they are aware of the contents of the deed and have signed this deed of



г?"-1^

Apostille
(Convention de La Have du 5  octobre 1%I)

’•Land:............................OSTERREICH
Pays:

Ditfse Oiremiidie Urkunde /  Le present document ofRdel

2. ist untcrzerchnet von . .  Mag. Lukas Leopold VeigI 
a iStc signs par

3. in seiner Eigenschaft als .. Substftut d e s  dffentlichen Notars 
agissant en. qualite de

4.1st vereehen mit dan Siegcl/Stempel des (der).-Dr. T h om as  
le sceau/timbre cpai у figure est celui de Tschem utter

Bestatigt/Ainsi fait

5. in . . . . WIEJS 6. am 09.11.2023
le(datc)

7. dureh / par (aiitorite d’attesUon) 8. unter ZI 3218FF27109SK 
<Jcn Pmsidcnten des Lanifcsgericlnes RJr sous M® du reffistre 
ZRS Wien. 1011 Wien. Scimedinglatz 11

£. c- wc. , FQrdiePrasic
9. Stegcl/btempei. . .  h>. antcrschrift...

Sceau ou Signatitre
tilmaier, BA

5______

U :



<Штамп:
Взыскано государственной пошлины (по тарифу) € 25,00
Д-р Томас Чернутгер, нотариус
Вена>

Зарегистрировано за № 3109/2023/sb
Настоящим удостоверяется подлинность подписи доктора Кристиана ХАРВАНЕГГА, дата 

рождения 26.02.1976 г. (двадцать шестое февраля тысяча девятьсот семьдесят шестого года), 
выступающего в качестве Генерального директора компании «МакроЭррей Диагностике ГмбХ», номер в 
торговом реестре: 448974g, зарегистрированной в г. Вена по адресу: Лембёкгассе 59/Топ 4, 1230 г. Вена.

Я также удостоверяю в соответствии со Статьей 89а (Закона «О нотариате») на основании 
проведенной сегодня проверки торгового реестра в электронном виде, что доктор Кристиан 
ХАРВАНЕГТ, выступающий в качестве генерального директора компании имеет право подписывать 
юридически обязывающие документы от имени компании «МакроЭррей Диагностике ГмбХ», 
зарегистрированной в торговом реестре государственного арбитражного суда г. Вена за 
регистрационным номером Ш  448974g.

Я также подтверадаю, что выщеуказанные лица в моем присутствии в письменной форме 
подтвердили, что понимают содержание данного документа и подписывают его согласно своему 
волеизъявлению.

г. Вена, 09.11.2023 г.

Настоящим удостоверяется подлинность подписи доктора Кристиана ХАРВАНЕГГА, дата 
рождения 26.02.1976 г. (двадцать шестое февраля тысяча девятьсот семьдесят шестого года), 
выступающего в качестве Генерального директора компании «МакроЭррей Диагностике ГмбХ», номер в 
торговом реестре: 448974g, зарегистрированной в г. Вена по адресу: Лембёкгассе 59/Топ 4,1230 г. Вена.- 

Я также удостоверяю в соответствии со Статьей 89а (Закона «О нотариате») на основании 
проведенной сегодня проверки торгового реестра в электронном виде, что доктор Кристиан 
ХАРВАНЕГТ, выступающий в качестве генерального директора компании имеет право подписьгеать 
юридически обязывающие документы от имени компании «МакроЭррей Диагностике ГмбХ», 
зарегистрированной в торговом реестре государственного арбитражного суда г. Вена за 
регистрационным номером Ш  448974g.

Я также подтверждаю, что вышеуказанные лица в моем присутствии в письменной форме 
подтвердили, что понимают содержание данного документа и подписывают его согласно своему 
волеизъявлению.

г. Вена, 09.11.2023 г.

<Печать: Д-р Томас Чернутгер; нотариус;
Австрийская Республика; Вена - Лизинг; 1>

<подписано>
Маг-р Лукас Леополд Файгл 

Исполняющий обязанности нотариуса 
Д-р Томас ЧЕРНУТГЕР 

Нотариус 
Вена - Лизинг



<Штамп: Взыскано государственной пошлины (по тарифу) 15,00 Евро=

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна; АВСТРИЙСКАЯ РЕСПУБЛИКА 
Страна

Настоящий официальный документ/Настоящий офищчальный документ

2. Подписан Маг. Лукасом Леополдом Файглем
подписан

3. Выступающий в качестве Исполняющего обязанности нотариуса 
выступающий в качестве

4. скреплен печатью/штампом д-ра Томаса Чернуттера 
скреплен печатью/штампом д-ра Томаса Чертуггера

Удостоверено/Удостоверено
5. в г. ВЕНА 6. 09.11.2023

7. Президентом окружного суда г. Вена. 1011 8. За номером 3218FF271098K
г. Вена, Шмерлингплатц, 11

9. Печать/штамп:
Печать/штамп:

<Печаты
ПРЕЗИДЕНТ ОКРУЖНОГО СУДА 

г. Вена; 2>

10. Подписи»;
<подписано>

От лица президента 
Подпись 
подпись

Иллмайер, бакалавр

<Печать; Д-р Томас Чернуттер; нотариус; 
Австрийская Республика; Вена - Лизинг, 1>

Перевод данного документа выполнен с английского языка на русский язык.



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кинах Вачентиной Петровной.

П О Д П И С Ь

Российская Федерация 
Город Москва
Двадцать первого ноября две тысячи двадцать третьего года
Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
переводчика Кинах Валентины Петровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № б2/137-н/77-2023~
Уп.'шчено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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Гербовая печать 
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Квитко Ф.А

Всего прошнуровано, пршумеровано 
и скреплено печатью J 1 лист(а)(ов)

Нотариус

подпись
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Российская Федеряиня 
Город Москва

^1вялиать перво! о ноября две тысячи двадцать третьего года 
Я. Квитко Федор Ллскса!1дрович. нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представлешни-о 
Зарегис1рировано в реестре; № 62/I37-H/77-2023- 
.Уплачено та совершение нотариального действия^!'V J* :^y6 . 00 коп.

Ф.А. Квитко
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