AESKUCARE® C€

Instructions for use (EN)

INTENDED USE

AESKUCARE® Food Intolerance is an in vitro semi-quantitative enzyme immunoassay for the simultaneous measurement
of food specific 9G4 antibodies to 40 food extracts/extract mixtures in heparinized or Na-EDTA treated human capillary
whole blood, venous whole blood, plasma or serum. It is intended for use as a point of care tool to support the diagnosis
of patients presenting with various clinical symptoms associated with food intolerances. Itis to be carried out by healthcare
professionals experienced in the use of in vitro diagnostic methods.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

AESKUCARE® Food Intolerance is a modified ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay) system. The device
contains 4 rows with 5 test areas (windows) each. In each test area one standard and two specific food extracts or food
mixtures are bound to the membrane. Specific IgG4 antibodies from within the sample bind to the corresponding antigens.
The bound human IgGq is detected by specific anti-human-IgG. antibodies. A secondary antibody coupled to alkaline
phosphatase is added for signal amplification. After adding the color reagent bound IgGs is identified by an indigo colored
precipitate. Food specific I9Gs (slgGa) levels can be read out semi-quantitatively by the naked eye for all 40 food
extracts/food mixtures. The slgG levels are classified into 3 levels. Read-out is performed by comparing the color
saturation (intensity) of the signal lines with the one of the corresponding standard in each test field.

Precautions: 1. For human in vitro diagnostic use only, 2. Please read the entire contents of these Instructions for Use
before performing the test. 3. Do not use reagents beyond their expiration dates. 4. In case of damage to the packaging
please inspect the protecting bag of the device carefully for damage. Make sure the reagents are not damaged or open.
In case of doubt do not use the test kit to avoid incorrect results or wrong diagnosis. 5. It is not recommended to pool any
reagents. 6. The color reagent contains 5-bromo-4-chloro-3'-indolylphosphate and nitro-blue tetrazolium chloride. Avoid
contact with skin. Wear suitable gloves. For more information see Material Safety Data Sheet (available on request). 7.
All components are single use only. 8. Test results will not be valid if these precautions are not followed. 9. Fluid paths
can be blocked by coagulated blood.

STORAGE
Store in a dark and cool place at 2-8°C/36-46°F. All reagents are ready-to-use, single dose and packaged in screw tubes.

EXPIRATION
The expiration date is printed on labels placed on the test packaging box. The expiration date of the kit is valid for all kit
components, even if expiry of single components is different! After expiry all test components have to be discarded.

REAGENTS AND MATERIALS

1. DILUT - Sample dilutor, 350pl, 1x (orange lid) 2. WASH - Washing solution, 1ml each, 3x (blue lid) 3. Ab1G4 -
Antibody solution 1G4, 800pl, 1x (grey lid) 4. Ab2 - Antibody solution 2, 800pl, 1x (yellow lid) 5. COLR - Color
reagent, 800pl each (contains 5-bromo-4-chloro-3'-indolylphosphate/nitro-blue tetrazolium chloride), 2x (white lid) 6.
STOP - Stop buffer, 1ml, 1x (green lid). Note: All reagents are ready for use; store at 2-8°C until expiration date.

Human material used in the AESKUCARE® Food Intolerance device components was tested and found to be negative
for HIV, Hepatitis B and Hepatitis C. However, for safety reasons, all kit components should be treated as potentially
infectious.

Materials provided: instructions for use, evaluation sheet, promo card, AESKUCARE® Food Intolerance assay device,
reagent rack containing 9 color coded vials, blood sampling pouch*

* C € certified material: disinfection swab, blood sampling capillary 50 pl with lithium heparin, swab, band-aid

* lancet: sterile, C € certified product, which is used as a lancing device for blood collection

* syringe (fluid application)

Additional materials required but not included in the kit: Disposable gloves, Timer
For venous whole blood and/or plasma samples: Normal venipuncture supplies, Heparinized blood collection tubes,
Laboratory pipette

List of food extracts: Refer to result evaluation leaflet included in the box

TEST SAMPLES: Capillary blood from a finger prick, from earlobes or heels (in case of infants) can be used in this test.
The blood sampling capillary provided in the kit should be used to collect the correct volume (50 ul). Heparinized (sodium
or lithium heparin) venous whole blood, plasma, or serum can also be used as specimen in this test. The volume to be
added to the sample dilutor should be 50 pl for whole blood and 20 pl for plasma or serum. In case of plasma or serum,
laboratory pipettes should be used to dispense the required volume. Once added to the sample dilutor, all samples may
be stored at 2-8°C for up to 72 hours. If you want to store the sample please make sure to label the test kit with the patient
ID.

Note! Do not store the blood within the capillaries.

TEST PROCEDURE

Preparation: All reagents and the assay device must be adjusted to room temperature (18-30°C) for at least 30 minutes
prior to use 1. Open the kit and take out the device, the syringe, the reagent rack and the blood sampling pouch. Place
them on a flat surface 2. Open and assemble the reagent rack 3. Label the device with the patient ID in the grey label
area.

Collection of capillary blood sample: Open the blood sampling pouch and take out its contents: alcohol wipe, safety
lancet, blood sampling 50 pl capillary, gauze and band-aid. Place all items on a clean, flat surface. 1. Pinch fingertip or
put it into warm water for a few moments before puncturing so as to optimize blood flow. 2. Clean the site to be pricked
(ideally finger 3 or 4, lateral) with the alcohol wipe. 3. Unlock the safety lancet as shown (step A) and pull off the protective
cap. 4. Place the safety lancet on the finger side to be pricked (step B) and press the button firmly.
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step B

Note! Make sure the hand is below the heart level. If the blood flow is initially slow, gently massage the finger and check
if the hand is below (!) the level of heart.

Touch the drops of blood with the tip of the blood sampling capillary. Hold the blood sampling capillary horizontal or at a
slight downward angle and let the blood flow until it is properly filled. Make sure not to cover the (air) hole in the plunger.
The blood stop sets the sample volume (50 pl). Cover the wound with the band-aid. Immediately open the sample dilutor
vial (orange lid) and put the tip of the blood sampling capillary in a position just above the vial opening. Cover the hole at
the end of the plunger with your finger. Gently press down the plunger to add the blood into the sample dilutor vial. Close
the sample dilutor vial and mix gently by hand or vortex briefly.

Note! Do not store the blood without having added it to the sample dilutor. Once added to the sample dilutor, all samples
may be stored at 2-8°C for up to 72 hours. If untreated blood is used (i.e. without adding whole blood to sample dilutor)
then the tests results will not be valid.

Collection of venous blood sample, plasma sample, or serum sample: Heparinized (sodium or lithium heparin)
venous whole blood, plasma, or serum can also be used as specimen in this test. 1. Use standard laboratory techniques
for collection of venous (heparinized) blood samples. 2. Spin down using standard laboratory technique to separate
plasma from blood cells if desired. The volume to be added to the sample dilutor vial (orange lid) should be 50 pl for
whole blood and 20 pl for plasma or serum. Laboratory pipettes should be used to dispense the required volume. Mix
gently by hand after adding the sample to the sample dilutor vial.

Adding the sample: 1. Gloves should be used while performing the test 2. Open the sample dilutor vial (orange lid)
containing the sample and completely withdraw ist content with the syringe. Make sure no large air bubbles are formed
inside. Place the syringe firmly on the fluid port of the assay device and inject the entire content of the syringe by pressing
down the plunger. Incubate for 8 minutes. Note! If little backflow of the blood sample mix occurs, this does not influence
the test results as long as the membrane is soaked with the blood sample mix.

Primary antibody incubation: 1. Open the first wash solution vial (blue lid), withdraw the solution completely and inject
as described above 2. Open the primary antibody vial (grey lid), withdraw the solution completely and inject as described
above. Incubate for 8 minutes.

Q

dary antibody i 1. Open the second wash solution vial (blue lid), withdraw the solution completely and
inject as described above 2. Open the secondary antibody vial (yellow lid), withdraw the solution completely and inject as
described above. Incubate for 8 minutes.

Color reaction: 1. Open the third wash solution vial (blue lid), withdraw the solution completely and inject as described
above. 2. Open the two color reagent vials (brown tubes, white lid), withdraw the solution of the first vial completely and
inject as described above. Start the timer. 3. Within 30 sec: Withdraw the solution of the second vial completely and
inject as described above. Incubate for 5 minutes (total incubation time of the two steps).

Stopping the reaction: Open the stop buffer vial (green lid), withdraw the solution completely and inject as described
above.

TEST PROCEDURE FOR TWO OR MORE PARALLEL TESTS

Experienced users of AESKUCARE® Food Intolerance tests may perform more than one test in parallel. It is
recommended to start the tests in intervals of at least 1 minute or multiples thereof to ensure proper handling during the
development steps. It is not recommended to perform more than five tests in parallel.

ASSAY RESULT READING

To evaluate the results, position the assay device with fluid port (sample inlet) pointing to the left. In this orientation the
numbers of food extracts/food mixtures are positioned above and under the corresponding test areas. Results must be
read in good light. Be cautious with shadows caused by the front label and avoid confusion with test signals. Start from
the top left and then read out each test area until the right end of the row. Repeat row by row. This corresponds to the
food list layout in the evaluation sheet. To estimate the level (1-3) of a signal its intensity must be compared with the
intensity of the standard on the left side of the corresponding test area.Results are recorded in the corresponding
evaluation sheet.

Note! 1. It is recommended to compare the test results with the assay result examples as shown in the illustrated
Instructions for Use leaflet 2. Take care to use only the evaluation sheet that is part of the corresponding AESKUCARE®
Food Intolerance kit 3. The reading of the test results should be done immediately after the test procedure to avoid
confusion with other tests. Test results remain stable for at least 24 h if stored in the dark. The background color of the
test areas might change with time. In case small air bubbles are present they may be removed by carefully inflating the
device with some air using the syringe provided until the test areas are bubble free. If the standard band is not visible,
test results are invalid.

Possible assay results
Level 1 Signal intensity less than the standard [ _ 11 J
Level 2 Signal intensity approximately the same as the standard C]
Level 3 Signal intensity greater than the standard ED]

INTERNAL CONTROLS

Each test area contains a standard (left band). This shows up in the development step as a band with a medium indigo
color saturation. If the standard is missing, the test results are not valid for this test area and must either be ignored or
the test must be repeated using a new test kit.

INTERPRETATION OF RESULTS

In slgG4 diagnostics it is not usual to consider particular values as strictly defined limits. The level of slgGs concentration
is individual specific and cannot be classified into generalized limits. The standard in AESKUCARE® Food Intolerance
corresponds to a medium slgGa level (Level 2). Signal intensities equal or above the standard (Level 2 and 3) correspond
to a moderate or high slgGa level. * In order to diagnose a patient, the test results must always be evaluated together with
the medical history and symptoms (anamnesis).

WASTE DISPOSAL

Precautions for the handling of human blood and safe waste disposal of used parts (containing blood) must be observed.
Please refer to all local/national guidelines for bio hazard handling. The rest of the kit may not be considered biohazard
and can be disposed accordingly.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. A definitive clinical diagnosis of food intolerance should not be based only on the results of a single diagnostic method.
In vitro evidence of slgG4 should always be accompanied by full medical history and analysis of symptoms 2. Each patient
reacts individually, thus identical results in the test do not automatically imply the same diagnosis. Different foods with
similar molecular structures or epitopes may trigger weak or severe cross-reactions. Cross-reactions must always be
considered 3. Negative in vitro results may occasionally occur in patients with food intolerance symptoms that clearly
correlate with food contact. 4. Level 2 or 3 results indicate the presence of slgG4 antibodies in the patient's sample for
one or more of the fourty food extracts/food mixtures. High slgG levels against foods other than those in AESKUCARE®
Food Intolerance cannot be excluded 5. Patients with clinical symptoms suggestive of food intolerance but a level 1 result
should be referred to a specialist for further investigation 6. The binding capacity for slgGa antibodies may vary from food
to food. Therefore, identical results for different foods may not necessarily apply exactly equal slgGs antibody levels 7.
Reliable and reproducible results will be obtained when the assay is performed according to the procedural instructions
and with adherence to good laboratory practices.

EXPECTED VALUES

In general the higher the level of the test result, the higher is the concentration of food specific IgGa. As is true with all
food specific IgGa testing there is a potential for cross-reactivity between related and unrelated foods, which may contain
similar or homologous molecules (antigens). The closer the biological relationship between different species, the greater
is the degree of structural and immunological similarity of the epitopes present in the food. Accordingly, a patient who is
clinically reactive to one species will likely be reactive to the other, closely related species due to immunological cross-
reactivity of structurally related epitopes. On the other hand, cross-reactivity may occur also between biologically distantly
related species. Some protein families are widely distributed and seem to contain highly conserved structures that can
serve as similar epitopes.

WARRANTY

The performance data presented here was obtained using the procedure indicated. Any change or modification to the
procedure not recommended here may affect the results, in which case Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG disclaims all
warranties expressed, implied or statutory, including the implied warranty of merchantability and fitness for use.
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG and its authorized distributors, in such event, shall not be liable for damages indirect
or consequential.
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ADDRESS

Manufactured by Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Germany, Tel:
+49 6734 - 9622-0, Fax: +49 6734 - 9622-2222, Web: www.aesku.com

Additional company and product information can be requested at any time.

* In contrast to the situation for type 1 allergies (immediate type) there is currently no uniform evaluation system for
classifying food intolerances by means of slgGs or slgG concentration.

HISTORY: Update in section “Material provided” and illustration of blood collection.
The instructions for use apply to AESKUCARE® Food Intolerance ONE (REF: 830101-LV2)

ce

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A AESKUCARE® Food Intolerance az élelmiszer-specifikus IgGs antitestek szimultan mérésére szolgalo in vitro
szemikvantitativ enzim-immunproba, amely 40 élelmiszer-kivonatra/kivonatk ékre alkalmazhato, heparinnal vagy
EDTA-Na-mal kezelt human kapilléris teljes vérben, vénas teljes vérben, plazmaban vagy szérumban. Akiilénféle klinikai
tlineteket és élelmiszer-intoleranciat mutaté betegeknél felallitando diagnézis tamogatésara szolgalé eszkéz (betegkdzeli
laboratériumi diagnosztikara hasznalt eszkdz). Avizsgélatot csak az in vitro diagnosztikai modszerek teriiletén
tapasztalattal rendelkezd egészségligyi szakemberek végezhetik.

A VIZSGALAT ELVE

A AESKUCARE® Food Intolerance modositott ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay — enzimhez kapcsolt
immunszorbens vizsgalat) rendszer. A tesztkazetta 4 sort, és azok mindegyikében 5 vizsgalati teriletet (ablakot) tartal-
maz. Minden vizsgalati terileten egy kontroll és két specifikus élelmiszer-kivonat vagy-keverék kétodik a membranhoz.
Avér specifikus IgGaantitestiei a megfelelé antigénekhezkotodnek. Akotott humén IgGaspecifikus anti-human-lgGs
antitestekkel mutathat6 ki. JelerSsités céljabol a masodlagos antitestekhez kapcsolodé alkalin-foszfatazt kell hozzaadni
a rendszerhez. Aszinreagens hozzaadasa utan a kotott IgGaindigoszinii csapadék alapjan azonosithato. Az élelmiszer-
specifikus 19Gs (slgGa)-szintek mind a 40 élelmiszer-kivonat/-keverék esetében szemikvantitativ modon, szabad
szemmel leolvashatok. Az slgGs-szintek 3 szintbe sorolhatok. Aleolvasas soran a jelek szintelitettségét (intenzitasat)
minden tesztablakban dssze kell hasonlitani a megfelel6 kontrollok egyikének szintelitettségével.

AESKUCARE’ Hasznalati Gtmutaté (HU)

Ovintézkedések: 1. Kizarolag human in vitro diagnosztikai célra szabad felhasznalni. 2. A vizsgalat elvégzése elttt
olvassa el a teljes Hasznalati utmutatét. 3. Ne hasznaljonlejart szavatossagu reagenst. 4. Sériilt csomagolas esetén
koriiltekintéen ellendrizze a tesztkazetta védétasakjanak sértetlenségét. Ugyelien arra, hogy a reagenscsovek épek és
felbontatlanok legyenek. Kétséges esetben ne hasznalja a tesztkészletet, killonben nem megfeleld eredményeket kaphat
és helytelen diagnézissal szembestilhet. 5. Ne elegyitse a reagenseket. 6. Aszinreagens 5-brom-4-klor-3'-indolil-foszfatot
és nitro-kék-tetrazélium-kloridot tartalmaz. Kerilje a bérrel val6 érintkezést. Viseljen megfelel6 véddszemiiveget. Bévebb
informacioért tekintse meg az Anyagbiztonsagi adatlapot (kérésre elérhetd). 7. A komponenseket egyszeri hasznalatra
tervezték. 8. A vizsgalati eredmények csak akkor tekinthet6k érvényesnek, ha a fenti dvintézkedéseket betartja. 9. Az
alvadt vér elzérhatja a folyadékutakat.

TAROLAS
Sotét, hiivos helyen, 2-8°C kozotti hémérsékleten tarolja. Az egy adagos reagensek hasznalatra készek, és csavaros
tetejii csovekbe vannak toltve.

LEJARAT

Alejérati idd a csomagolason elhelyezett cimkékre van nyomtatva. Akészlet lejarati ideje minden komponensre érvényes,
még akkor is, ha az egyes komponensek lejarati ideje kiilonbozo! A lejérati id6 utan minden vizsgélati komponenst meg
kell semmisiteni.

REAGENSEK ES ANYAGOK

1. DILUT - mintahigité, 350yl 1x (narancssérga fedéllel) 2. WASH — moséoldat, 1ml, 3x (kék fedéllel) 3. Ab1G4 - 1G4
antitestoldat, 800 pl, 1x (szirke fedéllel) 4. Ab2 - 2.antitestoldat, 800 pl, 1x (sarga fedéllel) 5. COLR - szinreagens,
800 pl (5-brom-4-klor-3-indolil-foszfatot és nitro-kék-tetrazlium-kloridot tartalmaz), 2x (fehér fedéllel) 6. STOP - leallitd
puffer, 1ml, 1x (zold fedéllel). Megjegyzés: Minden reagens hasznélatra kész; a lejarati iddig 2-8 °C kozotti hdmérsékle-
ten tarolandok.

A AESKUCARE® Food Intolerance tesztkazettaban hasznalt human anyagok egy vizsgélatot kovetéen HIV-re, hepatitis
B-re és hepatitis C-re negativnak bizonyultak. Biztonsagi okbdl azonban a készlet minden komponensét potencialisan
fertézonek kell tekinteni.

Mellékelt anyagok: hasznalati utmutato, értékel6lap, promécios kartya, AESKUCARE® Food Intolerance tesztkazetta,
9db szinkodolt ampullét tartalmazo reagenstarto, valamint az alabbi anyagokat tartalmazé vérmintavevd tasak*

* C € tansitott anyag: Alkoholos fertétlenitékendd, 50ul-es vérmintavevd kapilléris litium-heparinnal, Vattalabda,
Sebtapasz

* Ujjbegyszurd landzsa: steril, C € tanusitvannyal rendelkezd termék, amelyet vérvételhez hasznalt sziroeszkozkent
hasznélnak

* Fecskendd (Folyadékok alkalmazasa)

Egyéb sziikség yag yek nem ok meg a ké Egyszer hasznalatos keszty(, stopper
A vénas teljes vér- és/vagy plazmamintakhoz: Venipunktiras készlet, heparinnal kezelt vérmintavevo csovek, laboratori-
umi pipette
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Elelmiszer-kivonatok listaja: lasd a csomagolasban talalhaté eredményértékeld tajékoztatot

VIZSGALATI MINTAK

Ennél a vizsgélatnal az ujjbegybdl, a flilcimpabdl vagy (gyerekek esetén) a sarokbol vett kapillaris vérmintak
hasznalhatok. A megfeleld mennyiségli (50 pl) minta levételéhez a készletben talalhato vérmintavevé kapillarist kell
hasznalni. Avizsgalatban a heparinnal (heparin-natriummal vagy heparin-litummal) kezelt vénas teljesvér-, plazma- vagy
szérumminta egyarant hasznalhaté. Amintahigitohoz hozzaadandd mennyiség teljes vérnél 50pl, mig plazmanal vagy
szérumnal 20pl. Plazma vagy szérum esetében a laboratériumi pipettat kell hasznalni a kivant mennyiség adagolasahoz.
Amintahigitéhoz hozzaadott mintak 2-8°C kozotti hdmérsékleten, 726ran at tarolhatok. Ha mintéat kivan tarolni, kérjik,
cimkézze fel a vizsgalokészletet a beteg azonositd adataival.

Figyelem! Ne térolja a vért a kapillarisban.

A VIZSGALAT MENETE

El6készités: Az Osszes reagens és a tesztkazetta hémérsékletét a felhasznalas elStt legalabb 30percig szo-
bahémérsékleten (18-30 °C) kell tartani. 1. Nyissa ki a készletet, és vegye ki a tesztkazettat, a fecskendt, a reagenstartot
és a vérmintavevé tasakot. Helyezze Oket sima felilletre. 2. Szerelie dssze a reagenstartét. 3. Cimkézze fel a
tesztkazettat, és egy szlirke feliileten tiintesse fel a beteg azonosité adatait.

Kapillaris vérmintavétel: Nyissa ki a vérmintavevd tasakot, és vegye ki beléle az alkoholos fertétienitékendét, az ujjbe-
gyszUré landzsat, az 50 pl-es vérmintavevd kapillarist, a vattalabdat és a sebtapaszt. Helyezze Gket tiszta, sima feliletre.
1. Amegszlrds el6tt masszirozza meg az ujjbegyét, vagy kis ideig tegye bele meleg vizbe
azoptimalisvéraramlasbiztositasacéljabol. 2. Tisztitsa meg a beszlras (idedlis esetben a 3. vagy 4. ujj, oldals6) helyét
alkoholos fertdtlenitokenddvel. 3. Nyissa ki az ujjbegysziré landzsat az abran lathaté modon (A. 1épés), és hizza le réla
a védokupakot. 4. Helyezze az ujjbegyszurd landzsat az ujj szlrasi helyére (B. 1épés), és nyomja meg a gombot erésen.
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Analytical specificity: AESKUCARE® Food Intolerance detects specific IgGas antibodies.
Cross-reactivity with other immunoglobulin species is not expected.

Diagnostic sensitivity/specificity: The test results of AESKUCARE® Food Intolerance have been compared to
slgG4 ELISA laboratory tests of the AESKU.Group.

Restrictions and interferences: None known.

QUALITY CONTROL
Itis good laboratory practice to record lot numbers of all components used.

Vegye le a vércseppeket a vérmintavevé kapillaris hegyével. Tartsa a vérmintavevd kapillarist vizszintesen vagy enyhén
lefelé dontve, és engedje a vért a toltési szintig aramolni. Ugyeljen arra, hogy ne fedje el a szivocss (levegd) nyilasat. A
toltési jel hatarozza meg a vérminta mennyiségét (50pl). Fedje le a sebet sebtapasszal. Rogton ezutdn nyissa ki a
(narancssarga fedel(i) mintahigitd ampullat, és tegye a vérmintavevd kapillaris hegyét kdzvetlenil az ampulla nyilasa
folé. Fedje el az ujjaval a szivocsd végén Iévé nyilast. Ovatosan nyomja meg a szivocsovet, és engedje a vért a
mintahigité ampullaba. Zarja le a mintahigité ampullat, és dvatosan razza dssze kézzel, vagy homogenizélja Vortex
késziilékkel.

Figyelem! Ne térolja ugy a vért, hogy el6z6leg nem adta hozz4 a mintahigitéhoz. A mintahigitéhoz hozzaadott mintak 2-
8 °C kozotti hémérsékleten, 72 éran at tarolhatok. Kezeletlen vér hasznalata (pl. ha a teljes vér nem lett hozzaadva a
mintahigitéhoz) a vizsgalati eredményeket meghamisitja.

Vénasvér-, plazma- vagy szérumminta levétele: A vizsgalatban a heparinnal (heparin-natriummal vagy heparin-
littummal) kezelt vénas teljesvér-, plazma- vagy szérumminta egyarant hasznalhaté. 1. A vénas (heparinnal kezelt)
vérmintak levételéhez a hagyomanyos laboratériumi eljarasokat alkalmazza. 2. Sziikség esetén — a hagyomanyos
laboratoriumi eljarasokat alkalmazva - centrifugélassal kiilonitse el a plazmat a vérsejtektol.

A (narancssarga fedell) mintahigité ampullahoz hozzaadandé mennyiség telies vérnél 50 pl, mig plazmanal vagy
szérumnal 20yl. Akivant mennyiség adagolasahoz laboratériumi pipettat kell hasznalni. Ovatosan razza éssze kézzel a
mintahigité ampullahoz adott mintat.

A minta hozzaadasa: 1. A vizsgalat kdzben keszty(it kell viselni. 2. Nyissa ki a mintat tartalmazo (piros fedel(i) mintahigitd
ampullat, és szivassa fel fecskendével annak tartalmat. Ugyeljen arra, hogy a fecskendd belsejében ne képzédienek
nagyméretli légbuborékok. Nyomija ré erésen a fecskendét a tesztkazettafolyadéktartojara, és a szivocsd lenyomasaval
injektalja be a fecskendd teljes tartalmat. Az inkubalast 8 percig végezze. Megjegyzés! Aminta-keverék kismértéki
visszadramlasa nem befolyasolja a teszteredményeket, ha elétte a teliesmembranfeliiletet bekenték minta-keverékkel.

Eleédl Kk

ges antit | valé inkubalas: 1. Nyissa ki az elsd (kék fedel(i) mosdoldatos ampullét, szivassa fel teliesen
az oldatot, és injektalja be a fentiek szerint. 2. Nyissa ki az elsédleges antitesteket tartalmazo (sziirke fedeli) ampullat,
szivassa fel teljesen az oldatot, és injektalja be a fentiek szerint. Az inkubalast 8 percig végezze.

gos antit valo i 1. Nyissa ki a masodik (kék fedell) moséoldatos ampullat, szivassa fel
teljesen az oldatot, és injektalja be a fentiek szerint. 2. Nyissa ki a masodlagos antitesteket tartalmazo (sarga fedelti)
ampullat, szivassa fel teliesen az oldatot, és injektalja be a fentiek szerint. Az inkubalast 8 percig végezze.

Szinreakcid: 1. Nyissa ki a harmadik (kék fedelli) moscoldatos ampullat, szivassa fel teljesen az oldatot, és injektalja be
a fentiek szerint. 2. Nyissa ki a két, szinreagenst tartalmazo (fehér fedelli barna) ampullét, szivassa fel teljesen az elsd
ampullaban Iévé oldatot, és injektalja be a fentiek szerint. Inditsa el a stoppert. 3. 30 masodpercen beliil: Szivassa fel
teliesen a masodik ampullaban 1évé oldatot, és injektalja be a fentiek szerint. Az inkubalast 5 percig végezze (a két
|épésre vonatkozo teljes inkubalasi idd).

A reakcio leallitasa: Nyissa ki a (zold fedeli) ledllitd puffert tartalmazo ampullét, szivassa fel teliesen az oldatot, és
injektalja be a fentiek szerint.

A VIZSGALAT MENETE KET VAGY TOBB PARHUZAMOS VIZSGALAT ESETEBEN

A AESKUCARE® Food Intolerance tesztek gyakorlott hasznaléi parhuzamosan tobb tesztet is futtathatnak. A teszteket
legalabb 1 perces intervallumokban tanacsos inditani, vagy tobb parhuzamost késziteni a mintafejlesztési lépések sikeres
kezelése érdekében. Nem tanacsos 6tnél tobb parhuzamos tesztet futtatni.

AVIZSGALATI EREDMENYEK LEOLVASASA

Az eredmények értékeléséhez helyezze el gy a tesztkazettat, hogy a folyadéktartd (mintabemenet) balra nézzen. Ezzel
az elhelyezéssel az élelmiszer-kivonatokhoz/-keverékekhez rendelt szamok a megfeleld vizsgalati terliletek felett és alatt
helyezkednek el. Az eredmények leolvasasa megfeleld fényviszonyokat igényel. Legyen dvatos az elsé cimke okozta
arnyékhatassal, és kerlilje a vizsgalati jelekkel valo interferenciét. Aleolvasést a vizsgalati teriilet bal oldalan, feliil kezdje,
majd haladjon a sor jobb széle felé. Ismételie meg az eljarast sorrol sorra. Ez megfelel az Ertékeldlapon szerepld
élelmiszerlista elrendezésének. Ajelszint (1-3) becsléséhez a jelintenzitast 6ssze kell vetni a megfeleld vizsgalati terilet
bal oldalan talalhato kontroll jelének intenzitasaval. Az eredményeket a megfelel6 értékeldlapon kell régziteni.

Figyelem! 1. Avizsgélati eredményeket érdemes Gsszehasonlitani az abrakat tartalmazé Hasznlati Gtmutatéban
szereplé mintaeredményekkel. 2. Kizarolag a megfeleld AESKUCARE® Food Intolerance készlet részét képezé
értékelSlapot hasznélja. 3. A vizsgalati eredményeket a vizsgalat befejezését kovetden azonnal le kell olvasni, az egyéb
tesztekkel valo keveredés megelézése érdekében. Sotét helyen tarolva a vizsgalati eredmények legalabb 24 éran at
megérzik stabilitasukat. Avizsgalati teriiletek hattérszine idével valtozhat. Akisméretli légbuborékok ovatosan
eltavolithatok oly modon, hogy a mellékelt fecskendével levegét fecskendez be a tesztkazettaba mindaddig, mig a
vizsgalati terlletek buborékmentessé nem vélnak. Ha a kontroll savja nem lathatd, a vizsgalati eredmények
érvénytelennek mingsiiinek.
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Kontroll

Analitikai sajatossag: A AESKUCARE® Food Intolerance specifikus 1G4 antitesteket mutat ki. Keresztreaktivitas mas
immunglobulin-fajtakkal nem ismeretes.

Diagnosztikai szenzivitas/specifitas: A AESKUCARE® Food Intolerance teszteredményeit a AESKU.Group slgGs
ELISA Laborsystem-mel hasonlitottuk 6ssze. Korlatozasok és interferenciak nem ismertek.

MINGSEGELLENGRZES
A felhasznalt komponensek gyartasitétel-szamainak dokumentalasara a helyes laboratériumi gyakorlatot kovetve keriilt
sor.

BELSO ELLENORZESEK

Minden vizsgalati teriilet tartalmaz egy kontrollt (baloldalisav). Ez a fejlesztési Iépésben kézepesindigos-zind telitettséget
mutatd savként jelentkezik. Kontroll hidnyaban a vizsgalati eredmények nem érvényesek az adott vizsgalati teriiletre, és
figyelmen kiviil kel hagyni Gket, illetéleg a tesztet Uj vizsgalati készlettel meg kell ismételni.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az slgGq-diagnosztikaban a mért értékekre nem szokas szigortian meghatarozott kiiszobérték-ként tekinteni. Az slgGa-
koncentracio specifikus, és nem allapithatok meg ra altalanos kiiszobértékek. A AESKUCARE® Food Intolerance
kontrollja kdzepes slgGs-szintnek felel meg (2. szint). A kontrollal egyenértékii vagy annal magasabb jelintenzitasok (2.
és 3. szint) kdzepes vagy magasslgGe-szintnekfelelnekmeg.

* A beteggel kapcsolatos diagndzis felallitisahoz a vizsgalati eredményeket minden esetben a kértorténettel és a
tiinetekkel egyitt kell értékelni (anamnézis).

HULLADEK ARTALMATLANITASA
Be kell tartani a human vér kezelésére és a (vért tartalmazo) hasznélt alkotorészek biztonsagos artalmatlanitasara
vonatkozé oOvintézkedéseket. Kérjik, olvassa el a bioldgiai veszélyt jelenté hulladékok kezelésére vonatkozd
helyi/nemzetiiranyelveket. A készlet tobbi alkotorésze valészintileg nem jelent biologiai veszélyt, artalmatlanitasukat
ennek megfeleléen kell végrehajtani.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. Az élelmiszer-intolerancia végleges klinikai diagndzisa nem alapulhat kizérélag az egyes diagnosztikai modszerek
eredményein.Az slgGq invitroigazolasatkikell egésziteniateljes kortorténettelés atlinetek analizisével. 2. Minden beteg
reakcioja egyéni, ezért az azonos vizsgalati eredmények nem vonjak automatikusan maguk utén ugyanazt a diagnézist.
A hasonlé molekulaszerkezeti, killonbézd élelmiszerek vagy epitépok enyhébb vagy stlyosabb keresztreakciokat
valthatnakki. A keresztreakciokat minden esetben figyelembe kell venni. 3. Negativ in vitro eredmények idénkéntaz
élelmiszerrel valo érintkezéssel egyértelmiien dsszefiiggésben 1évo élelmiszer-intoleranciés tlineteket mutaté betegeknél
is felléphetnek. 4. A2.vagy 3. szintnek megfelelé eredmények arra utalnak, hogy a negyven éleimiszer-kivonat/-keverék
egyikének vagy tobbjének slgGs antitestje ijelen vannak a beteg mintajaban. A AESKUCARE® Food Intolerance
vizsgalatban nem szerepl6 egyéb éleimiszerekkel szembeni magas slgGs-szintek nem zérhatok ki. 5. Az élelmiszer-
intoleranciara utalé klinikai tineteket, de az 1. szintnek megfelelé eredményeket mutaté betegeket tovabbi vizsgalat
céljabol szakemberhez kell iranyitani. 6. Az slgGs antitestek kotédés képessége élelmiszerenként eltérd lehet. Ezért a
kilonbozo élelmiszerekre vonatkozé azonos eredmények nem sziikségszeriien utalnak az slgGs antitestek azonos
szintjére. 7. Megbizhat6 és reprodukalhaté eredmények nyerhetdk, ha a vizsgélatra az eljarasi utasitdsok szerint és a
helyes laboratériumi gyakorlatot betartva keril sor.

VART ERTEKEK

Altaldban minél magasabb szintet képvisel a vizsgélati eredmény, annal nagyobb az élelmiszer- specifikus | gG4
koncentracioja. Valamennyiélelmiszer-specifikus IgGa tesztnél keresztreaktivitas léphet fel a poten-ciélisan hasonld vagy
homoldg molekulakat (antigéneket) tartalmazé rokon és nem rokon élelmiszerek kézott. Minél szorosabb a kiilonb6zd
speciesek kdzotti biologiai rokonsag, annal nagyobb az élelmiszerekben el6forduld epitopok szerkezeti és immunologiai
hasonlésaganak mértéke. Enne megfeleléen egy adott speciesre Klinikailag reaktiv beteg valésziniileg egy masik, kozeli
rokonsdgot mutaté speciesre is reaktiv lesz a szerkezetileg rokon epitdpok immunoldgiaikeresztreaktivitasa
kovetkeztében. Masrészt keresztreaktivitas biolégiailag tavoli rokonsagban allo speciesek kdzott is felléphet. Bizonyos
fehérjecsaladok széles korben elterjedtek, és latszolag meglehetésen konzervalt strukturakat tartalmaznak,
amelyekhasonlo epitdpok szerepét tolthetik be.

GARANCIA

Az itt bemutatott teljesitményadatok az ismertetett eljaras alkalmazasaval sziilettek meg. Az eljarés itt nem javasolt
barmilyen modositasai befolyasolhatjak az eredményeket, és ebben az esetben a Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
kizar minden kifejezett, hallgatélagos vagy jogszabalyon alapulé szavatossagot, ideértve egyebek mellett a
piacképességre és egy adott felhasznalasi modra vagy célra vald alkalmasségra vonatkozd szavatossagot. A
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG és jogosult forgalmazoi ilyen esetben nem tehetok feleldssé a kozvetett vagy
kovetkezményes karokért.

HIVATKOZOTT IRODALOM
Hardman G and Hart G, “Dietary advice based on food-specific IgG results” Nutrition & Food Science 2007;37(1): 16-23.
old. MiillerUandBayerW, ,Zur Relevanz der Bestimmung von spezifischem IgE und spezifischem IgG/lgGs in der
Aufdeckung von Nahrungsmittelunvertraglichkeiten* Erfahrungsheilkunde 2007; 56: 400-406. old. David TJ, “Adverse
reactions and intolerance to foods "BrMedBull 2000;56: 34-50. old.
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Gyarto: Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Germany

Tel: +49 6734 - 9622-0, Fax: +49 6734 - 9622-2222, Web: www.aesku.com

A véllalatra és a termékre vonatkozdan barmikor igényelhet6k kiegészité informéaciok.

* Az 1. Tipusu (azonnalitipus) allergidkat leszamitva jelenleg nincs egységes, az slgGs-vagy az slgG-koncentraciokat
alkalmazo értékelési rendszer az élelmiszer-intoleranciak osztalyozasara.

TORTENET: Frissités a , Mellékelt anyagok” szakaszban és a vérvétel illusztracioja.

A hasznalati utasitas az AESKUCARE® Food Intolerance ONE (REF: 830101-LV2) esetében alkalmazand.
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Food Intolerance

KULLANIM AMACI

AESKUCARE®Food Intolerance, heparinize veya Na-EDTA ile iglenmis insan kapiler tam kani, venoz tam kani, plazmasi
veya serumunda 40 gida 6z(itiine/6zit karisimina gore gidaya spesifik IgG« antikorlarinin eszamanli dlgiimiine yonelik
bir in vitro yari kantitatif enzim imminoassaydir. Gida intoleranslariyla ilikili gesitli klinik semptomlar gdsteren hastalarin
tanilanmasini destekleyecek bir arag olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu islem in vitro tanilama ydntemlerinin
kullanimi alaninda deneyimli saglik gorevlileri tarafindan gerceklestiriimelidir.

PROSEDUR PRENSIBI

AESKUCARE® Food Intolerance modifiye edilmis bir ELISA (Enzim Baglantili immiinosorbent Testi) sistemidir. Cihaz,
her biri 5 alan (pencere) igeren 4 sira igerir. Her test alaninda bir standart ve iki spesifik gida 6ziit(i veya gida karigiminin
membrana baglanmasi gerekir. Ayni ornek igindeki spesifik IgG« antikorlar ilgili antijenlere baglanir. Bagl insan IgGs
spesifik anti-insan-1gGs antikorlari ile tespit edilir. Sinyal amplifikasyonu igin alkalin fosfataza ikincil bir antikor baglanir.
Renkli reaktif eklendikten sonra, bagli IgGaindigo renkli bir ¢okelti ile tanimlanir. Gidaya spesifik IgGs (slgGs) seviyeleri,
40 gida oziitiiniin/gida karigiminin tim igin giplak gozle yari kantitatif olarak okunabilir. slgGs seviyeleri, 3 seviye olarak
siniflandirilir. Sonug okuma, sinyal gizgilerinin renk doygunlugunun (yogunluk) her test alanindaki ilgili standardin sinyal
cizgilerinin doygunluguyla karsilastiriimasi yoluyla yapilir.

ce

Kullanim Talimatlari (TR)

Tedbirler: 1. Yalnizca insan in vitro tanilama amagli kullanim igindir. 2. Litfen testi gerceklestirmeden 6nce bu Kullanim
Talimatlarinin tamamini okuyun. 3. Reaktifleri son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. 4. Ambalajin zarar gérmesi
halinde, liitfen cihazin koruyucu posetinde hasar olup olmadigini inceleyin. Reaktiflerin hasarli veya acik olmamasina
dikkat edin. Siipheniz varsa, yanlis sonuglari ya da hatali tanilari énlemek iin test kitini kullanmayin. 5. Reaktiflerin bir-
lestirilmesi tavsiye edilmez. 6. Renkli reaktif 5-bromo-4-kloro-3'-indolilfosfat ve nitro-mavi tetrazolyum kloriir igerir. Ciltle
temas etmesinden kaginin. Uygun eldivenler takin. Daha fazla bilgi edinmek icin Malzeme Givenli Veri Sayfasina bakin
(istek tizerine temin edilir). 7. Tiim bilesenler tek kullanimliktir. 8. Bu tedbirlere uyulmadigi takdirde test sonuglari gegerli
olmaz. 9. Pihtilagmis kan sivi yollarini tikayabilir.

SAKLAMA
Karanlik ve serin bir yerde, 2-8°C/36-46°F sicakiikta saklayin. Tim reaktifler kullanima hazirdir, tek dozdur ve vidali
tiipler halinde ambalajlanmistir.

SON KULLANMATARIHi

Son kullanma tarihi, test ambalaj kutusuna yapistiriimis etiketlerde basilidir. Kitin son kullanma tarihi tiim kit bilesenleri
icin gegerlidir, buna ragmen tekli bilesenlerin son kullanma tarihi farklidir! Son kullanma tarihi gegtikten sonra tim
bilesenlerin atiimas gerekir.

REAKTIFLER VE MALZEMELER

1. DILUT - Ornek seyreltici, 350 pl, 1 adet (turuncu kapakli) 2. WASH - Yikama gozeltisi, her biri 1 ml, 3 adet (mavi
kapakli) 3. Ab1G4 - Antikor gozeltisi 1G4, 800 pl, 1 adet (gri kapakli) 4. Ab2 - Antikor ¢ézeltisi 2, 800 pl, 1 adet (sari
kapaklr) 5. COLR - Renkli reaktif, herbiri 800 pl (5-bromo-4-kloro-3-indolilfosfat/nitro-mavi tetrazolyum klorir igerir), 2
adet (beyaz kapakli) 6. STOP - Durdurma tamponu, 1ml, 1 adet (yesil kapakli). Not: Tim reaktifler kullanima hazirdir;
son kullanma tarihine kadar 2-8°C’de saklayin.

AESKUCARE® Food Intolerance cihaz bilesenlerinde kullanilan insan malzemesi test edilmistir ve HIV, Hepatit B ve
Hepatit C acisindan negatif oldugu belirlenmistir. Ancak giivenlik nedeniyle tiim kit bilesenleri potansiyel enfeksiydz olarak
kabul edilmelidir.

Saglanan malzemeler: Kullanim talimatlari, degerlendirme formu, promosyon karti, AESKUCARE®Food Intolerance test
cihazi, 9 adet renk kodlu flakon igeren reaktif rafi, kan rnegi alma torbasi*

* C € sertifikali malzeme: Dezenfeksiyon svabi, Kapiler kan alma sistemi 50yl lityum heparin igerikli, Svap, Yara Bandi
* Bisturi: Kan almak igin lansman cihazi olarak kullanilan steril, C € sertifikali Giriin

*$iringa (Swvilarin uygulanmas)

Kitte bul gerekli ek 2 Tek kullanimlik eldivenler, Zamanlayici

Vendz kan velveya plazma 6rnekleri igin: Normal damardan kan alma malzemeleri, Heparinize kan alma tiipleri,
Laboratuvar pipeti

Gida oziitleri listesi: Kutuda bulunan sonug degerlendirme brosiiriine bagvurun

TEST ORNEKLERI

Bu testte parmak ucu, kulak memesi veya topuktan (bebeklerde) alinan kapiler kan kullanilabilir. Kitin iginde verilen kan
6rnedi alma borusu, dogru hacimde (50 pl) kan almak igin kullaniimalidir. Bu testte heparinize (sodyum veya lityum
heparin) vendz tam kan, plazma veya serum da numune olarak kullanilabilir. Ornek seyrelticiye eklenecek hacim, tam
kan iin 50 pl, plazma veya serum igin 20 pl olmalidir. Plazma veya serum kullanildiginda, gerekli hacmin dagitimasi igin
laboratuvar pipetlerinin kullaniimasi gerekir. Tiim ornekler, drnek seyrelticiye eklendikten sonra 72 saate kadar 2-8°C'de
saklanabilir. Omegi saklamak istiyorsaniz liitfen test kitini hasta kimligiyle etiketiemeyi unutmayin.

Not! Kani borularin iginde saklamayin.

TEST PROSEDURU

Hazirlama: Tiim reakifler ve test cihazi kullaniimadan énce en az 30 dakika siireyle oda sicakliginda (18-30°C)
bekletilmelidir 1. Kiti agin ve cihazi, siringayi, reaktif rafini ve kan érnegi alma torbasini gikarin. Timin diiz bir ylizeye
yerlestirin 2. Reaktif rafini agip monte edin 3. Gri etiket alanini kullanarak cihazi hasta kimligiyle etiketleyin.

Kapiler kan 6rneginin alinmasi: Kan 6rnegi alma torbasini agin ve igindeki su malzemeleri cikarin: alkolli bez, giivenlik
bisturisi, 50 pl kan 6rnegi alma borusu, gazli bez ve yara bandi. Tim malzemeleri temiz ve diiz bir yiizeye yerlestirin.
1. Kan akisini optimize etmek i¢in parmagi delmeden 6nce parmak ucunu sikistirin veya bir siire ilik suda bekletin.
2. Delinecek alani alkollii bezle temizleyin (Ideal olarak 3 veya 4. parmak, yan tarafta). 3. Giivenlik bisturisinin kilidini agin
(sekil adim A) ve koruyucu kapagi gekerek gikarin. 4. Giivenlik bisturisini parmagin delinecek tarafina yerlestirin (sekil
adim B) ve diigmeye sertge basin.
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Not! Elin kalp seviyesinin altinda tutuldugundan emin olun. Kan akisi baslangigta yavas olursa, parmaga hafifce masaj
yapin ve elin kalp seviyesinin altinda (!) oldugunu kontrol edin.

Kan érnegi alma borusunun ucunu kan damlalarina dokundurun. Kan 6rnegdi alma borusunu yatay veya hafif agsagiya
dogru bir agyla tutun ve boru gerekli élglide dolana kadar kanin akmasini saglayin. Pistondaki deligi (hava deligini)
kapatmamaya dikkat edin. Kanin durmasi érnek hacmini (50 pl) belirler. Yarayi yara bandiyla kapatin. Hemen érnek
seyreltici flakonunu (turuncu kapakl) agin ve kan drnegi alma borusunun ucunu flakonun agzinin hemen (izerine
yerlestirin. Pistonun ucundaki deli§i parmaginizla kapatin. Kani ornek seyreltici flakonuna eklemek icin pistona hafifge
bastirin. Ornek seyreltici flakonunu kapatin ve elinizle ya da karistiriciyla kisa sire hafifce karigtirin.

Not! Kani 6mek seyrelticiye eklemeden saklamaym. Tum érnekler, drnek seyrelticiye eklendikten sonra 72 saate kadar
2-8°C'de saklanabilir. Islenmemis kan kullanildiysa (tam kan érnek seyrelticiye eklenmeden) test sonuglari gegerli
olmayacaktir.

Venéz kan 6rnegi, plazma 6rnegi veya serum drneginin alinmasi: Bu testte heparinize (sodyum veya lityum heparin)
vendz tam kan, plazma veya serum da numune olarak kullanilabilir. 1. Vendz (heparinize) kan drneklerinin alinmasi igin
standart laboratuvar tekniklerini kullanin. 2. istenirse plazmayi kan hiicrelerinden ayirmak igin standart laboratuvar
teknigini kullanarak santrifiijleyin. Omek seyreltici flakonuna (kirmizi kapakli) eklenecek hacim, tam kan igin 50 yl, plazma
veya serum igin 20 l olmalidir. Gerekli hacmin dagitiimast igin laboratuvar pipetlerinin kullaniimas! gerekir. Ornegi drnek
seyreltici flakonuna ekledikten sonra elinizle hafifge karistirin.

6rnegin eklenmesi: 1. Test yapilirken eldiven kullaniimalidir. 2. Ornegji igeren érnek seyreltici flakonunu (turuncu
kapaklt) agin ve igindekilerin timinii siringayla gekin. iginde bilyiik hava baloncuklarinin olusmamasina dikkat edin.
$iringay! test cihazinin sivi portuna siki bir sekilde yerlestirin ve pistona bastirarak siringanin igindekileri enjekte edin. 8
dakika inkiibe edin. Not! Tiim membran lzerinde 6nceden numune karigimi bulunmasi halinde, numune karisiminin az
bir oranda geri akmasi, test sonuglarini etkilemez.

Birincil antikor inkiibasyonu: 1. Birinci ylkama ¢ozeltisi flakonunu (mavi kapakli) agin, ¢ézeltiyi tamamen cekin ve
yukarida agiklanan sekilde enjekte edin 2. Birincil antikor flakonunu (gri kapakli) agin, ¢ozeltiyi tamamen gekin ve yukarida
aclklanan sekilde enjekte edin. 8 dakika inkiibe edin.

ikincil antikor inkiibasyonu: 1. kinci ylkama cozeltisi flakonunu (mavi kapakli) agin, gozeltiyi tamamen gekin ve
yukarida agiklanan sekilde enjekte edin 2. Ikincil antikor flakonunu (sari kapakli) agin, gdzeltiyi tamamen ¢ekin ve yukarida
aciklanan sekilde enjekte edin. 8 dakika inkiibe edin.

Renkli reaksiyon: 1. Uglincii yikama gozeltisi flakonunu (mavi kapakli) agin, ¢ozeltiyi tamamen cekin ve yukarida
agiklanan sekilde enjekte edin. 2. iki adet renkli reaktif flakonunu (beyaz kapakii kahverengi tiipler) agn, birinci flakondaki
gbzeltiyi tamamen gekin ve yukarida agiklanan sekilde enjekte edin. Zamanlayiciyi baslatin. 3. 30 saniye iginde: ikinci
flakondaki gozeltiyi tamamen cekin ve yukarida agiklanan sekilde enjekte edin. 5 dakika inkiibe edin (iki adimin toplam
inkiibasyon siresi).

Reaksiyonun durdurulmasi: Durdurma tamponu flakonunu (yesil kapakli) agin, gozeltiyi tamamen gekin ve yukarida
aglklanan sekilde enjekte edin.

iKi VEYA DAHA FAZLA PARALEL TEST iGiN TEST PROSEDURU

Deneyimli AESKUCARE® Food Intolerance testi kullanicilari, paralel olarak birden fazla test gerceklestirebilir. Gelistirme
adimlarinda dogru isleme saglamak igin testlerin en az 1 dakika veya daha fazla araliklarla baslatimasi tavsiye edilir.
Paralel olarak besten fazla test yapiimasi tavsiye edilmez.

TEST SONUGLARININ OKUNMASI

Test sonuglarini degerlendirmek icin test cihazini sivi portu (6rnek girisi) sola bakacak sekilde yerlestirin. Bu yonelimde
gida oziitlerinin/gida kangimlarinin sayis ilgili test alanlarinin zerine ve altina gelir. Sonuglar iyi 1k kosullar altinda
okunmalidir. Ondeki efiketin neden oldugu golgelere ve test sinyallerinin karismamasina dikkat edin. Sol iist taraftan
baglayarak her bir test alanini satirin sag ucuna kadar okuyun. Bu islemi her satirda tekrarlayin. Bu, degerlendirme
formundaki gida listesi diizenine denk diser. Bir sinyalin seviyesini (1-3) tahmin etmek igin, sinyal yogunlugu ilgili test
alaninin sol tarafindaki standardin yogunluguyla karsilastirimalidir. Sonuglar ilgili degerlendirme formuna kaydedilir.

Not! 1. Test sonuglarinin resimli Kullanim Talimatlari brosiriinde gosterilen sekilde, test sonucu ornekleriyle
karsilagtirimasi tavsiye edilir 2. Yalnizca ilgili AESKUCARE® Food Intolerance kitinin bir pargasi olan degerlendirme
formunu kullanmaya dikkat edin 3. Test sonuglari, diger testlerlekarismasini dnlemek icin test prosediiriinden sonra
hemen okunmalidir. Test sonuglari karanlikta saklanmasi kosuluyla en az 24 saat stabil kalir. Test alanlarinin arka plan
rengi zaman icinde degisebilir. Kiigiik hava kabarciklar varsa, verilen siringay! kullanip cihazi havayla dikkatli bir sekilde
ve test alanlarinda hava kabarcigi kalmayana kadar sisirerek bu hava kabarciklarini giderebilirsiniz. Standart seridi
goriinmiiyorsa test sonuglari gegersizdir.

Olasi test degerlendirme sonuglar

Seviye 1 Sinyal yogunlugu standarttan az
Seviye 2 Sinyal yogunlugu yaklasik olarak standartla ayni @
Seviye 3 Sinyal yogunlugu standarttan fazla EED
Test alani 6rnegi AESKUCARE® Food Intolerance seviyeleriyle gidaya spesifik IgGs arasindaki
s korelasyon
AESKUCARE® i slgGq konsantrasyonu*
Food y
\. 1 diisiik
- : e
e £ £ 3 yiksek
s « «» I SRR
& ‘Sonuglarin yorumlanmasi” bélimiine bakin

Analitik 6zgiilliik: AESKUCARE®Food Intolerance spesifik IgG: antikorlarini tespit eder. Diger immuinoglobulin tiirleri ile
capraz reaktiviteler bilinmemektedir.

Tanisal duyarlilik/6zgiilliik: AESKUCARE® Food Intolerance’in test sonuglari, AESKU.Group slgGs ELISA laboratuvar
sistemleri ile kiyaslanarak degerlendirilmistir. Kisitiamalar ve enterferanslar bilinmemektedir.

KALITE KONTROLU
Kullanilan tim bilesenlerin lot numaralarini kaydetmek iyi laboratuvar uygulamalarindandr.

DAHILi KONTROLLER

Her test alani bir standart (solserit) igerir. Bu standart, orta indigo renk doygunluguna sahip bir serit olarak geligtirme
adiminda gorlinir. Standart eksikse bu test alani iin test sonuglari gegerli degildir ve sonuglar yok sayilmali ya da test,
yeni bir test kiti kullanilarak tekrarlanmalidir.

SONUGLARIN YORUMLANMASI

slgGs tanilamasinda, belirli degerler genellikle kesin olarak tanimlanmis limitler olarak kabul edilmez. slgGs
konsantrasyonu seviyesi bireye 6zgidiir ve genellestirilmis limitlerle siniflandirlamaz. AESKUCARE® Food Intolerance
sistemindeki standart orta slgG: seviyesine (Seviye 2) denk gelir. Standarda esit veya standardin (Seviye 2 ve 3)
lizerindeki sinyal yogunluklari orta veya yiiksek slgGs seviye-sine esittir.

* Bir hastaya tani koymak igin test sonuglarinin her zaman tibbi dykii ve semptomlarla (anamez) birlikte degerlendiriimesi
gerekir.

ATIKLARIN BERTARAF EDILMESI

insan kaninin islenmesine ve (kan igeren) atiklarin giivenli sekilde bertaraf edilmesine liskin tedbir-lere uyulmalidir. Liitfen
biyolojik tehlikeli atiklarin islenmesine iligkin tim yerel/ulusal yonergelere uydugunuzdan emin olun. Kitin geri kalan kismi
biyolojik olarak tehlikeli sekilde ele alinmayabilir ve uygun sekilde atilabilir.

PROSEDURUN SINIRLAMALARI

1. Belirleyici bir klinik gida intoleransi tanisi, yalnizca tek bir tanilama yontemiyle elde edilen sonuglara dayanmamalidir.
slgGeile ilgili in vitro kanitlarin her zaman tam tibbi 6ykii ve semptomlarla birlikte degerlendirilmesi gerekir 2. Her hasta
bireysel olarak reaksiyon gosterir, bu nedenle testte ayni sonuglarin alinmasi otomatik olarak ayni taninin konacagi
anlamina gelmez. Benzer molekiiler yapilara veya epitoplara sahip farkli gidalar zayif veya ciddi gapraz reaksiyonlari
tetikleyebilir. Capraz reaksiyonlar her zaman géz 6niinde bulundurulmalidir 3. Bazen agik bir sekilde gidayla temasla
iligkili olan gida intoleransi semptomlari gésteren hastalarda negatif in vitro sonuglar olusabilir. 4. Seviye 2 veya 3
sonuglar, hastanin drneginde kirk gida 6zitiinden/gida karigimindan bir veya daha fazlasi igin slgG« antikorlarinin
varligini gosterir. AESKUCARE® Food Intolerance sistemindeki gidalara karsi yiksek slgGs seviyeleri harig tutulamaz 5.
Gida intoleransini ortaya koyan klinik semptomlar gosteren, ancak seviye 1 sonucunun alindigi hastalar daha kapsamli
arastinimalarin yapiimasi igin bir uzmana sevk edilmelidir 6. slgG« antikorlarinin baglanma kapasitesi gidalar arasinda
farklilik gosterebilir. Bu nedenle farkli gidalar icin ayni sonuglarin alinmasi tamamen esit slgG« antikor seviyelerinin
uygulanmas! anlamina gelmez 7. Test prosedir talimatlarina ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun sekilde
gerceklestirildiginde glvenilir ve tekrar Uretilebilir sonuglar alinir.

BEKLENEN DEGERLER

Genel olarak, test sonucunun seviyesi arttikga, gidaya spesifik IgGs konsantrasyonu da yikselir. Bunun tim gidaya
spesifik 1gG testleri icin gegerli olmasi nedeniyle, benzer veya homolog molekdiller (antijenler) igerebilecek iliskili ve
iliskisiz gidalar arasinda capraz reaktiflik potansiyeli bulunmaktadir. Farkli tiirler arasindaki biyolojik yakinlik ne kadar
goksa, gidada var olan epitoplarin yapisal ve imminolojik benzerliginin derecesi de o kadar yiksektir. Buna bagli olarak
bir tiire klinik olarak reaksiyon gdsteren bir hasta, yapisal olarak iligkili epitoplarin imminolojik gapraz reaktifligi nedeniyle,
yakindan liskili diger tiirlere kars! da reaksiyon gosterecektir. Ote yandan, capraz reaktifiik biyolojik olarak uzaktan iliskili
tiirler arasinda da goriilebilir. Bazi protein aileleri gok genis bir dagilima sahiptir ve benzer epitoplar gibi davranacak son
derece korunumlu yapilar igerebilirler.

GARANTI

Burada sunulan performans verileri, belirtilen prosedir kullanilarak elde edilmistir. Burada tavsiye edilmedigi halde
prosediirde yapilacak herhangi bir degisiklik veya modifikasyon sonuglari etkileyebilir; bu durumda Aesku.Diagnostics
GmbH & Co. KG zimni satilabilirlik ve amaca uygunluk garantileri dahil olmak tizere, agik, zimni veya yasalara tabi olarak
verilen tiim garantilerden feragat eder. Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG ve yetkili distribiitorleri boyle bir durumda
dogrudan veya dolayli olarak olusan hasarlardan sorumlu olmayacaktir.
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intolerance to foods” Br Med Bull 2000; 56: 34-50.

ADRES: Uretici Firma: Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Almanya, Tel:
+49 6734 - 9622-0, Faks: +49 6734 - 9622-2222, Web: www.aesku.com
Sirket ve Uriinle ilgili ek bilgileri dilediginiz zaman talep edebilirsiniz.

* Tip 1 alerjilerdekinin (anlik tip) aksine, su anda gida intoleranslarinin slgGs veya slgG konsantrasyonu kullanilarak
siniflandirimas igin tek tip bir degerlendirme sistemi mevcut degildir.

TARiH(;E: “Saglanan malzemeler” bélimiinde giincelleme ve kan alma isleminin gésterimi.
Kullanim talimatlarr AESKUCARE® Food Intolerance ONE igin gegerlidir (REF: 830101-LV2).
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UTILIZAGAO PREVISTA

O AESKUCARE® Food Intolerance é um teste imunoldgico enzimatico semiquantitativo in vitro destinado a medicéo
simultanea de anticorpos IgG4 especificos dos alimentos, relativamente a 40 extratos/misturas de extratos de alimentos,
em sangue humano capilar, venoso, plasma ou soro. Destina-se a ser utilizado como ferramenta (dispositivo para
diagnéstico junto do doente) de apoio ao diagndstico de pacientes que se apresentam com varios sintomas associados
a intolerancias alimentares. O teste devera ser realizado por profissionais de salde com experiéncia na utilizagao de
métodos de diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

O AESKUCARE®Food Intolerance € um sistema ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay) modificado. O dispo-
sitivo contém 4 filas com 5 areas de teste (janelas) cada. Em cada area de teste encontram-se, ligados & membrana, um
padréo e dois extratos especificos de alimentos ou misturas de alimentos. Os anticorpos especificos IgGs presentes na
amostra ligam-se aos antigénios correspondentes. O IgGshumano ligado é detetado por anticorpos especificos de IgGs
anti-humano. Um anticorpo secundario, associado a fosfatase alcalina, é adicionado para fins de amplificagéo do sinal.
Apbs adicionar o reagente de cor, o IgGsligado ¢ identificado por uma precipitagéo de cor indigo. Os niveis de IgGs
(slgGs) especificos dos alimentos podem ser lidos de modo semiquantitativo, a olho nu, relativamente a todos os 40
extratos/misturas de alimentos. Os niveis de slgGs séo classificados em 3 niveis. A leitura é realizada comparando a
saturagéo da cor (intensidade) das linhas sinalizadoras com a do padréo correspondente em cada campo de teste.

Instrugdes de utilizagéo (PT)

Precaugdes: 1. Apenas para diagnéstico humano in vitro, 2. Por favor, antes de realizar o teste, leia todo o contetido
destas instrugdes de utilizagdo. 3. N&o use reagentes com data de validade ultrapassada. 4. Em caso de danos na
embalagem, por favor, inspecione cuidadosamente o saco protetor do dispositivo, a fim de verificar se esta danificado.
Certifique-se de que os reagentes ndo estéo danificados ou abertos. Em caso de divida, ndo utilize o kit de teste, a fim
de evitar resultados incorretos ou diagndsticos errados. 5. Nao se recomenda a mistura de nenhum dos reagentes. 6. 0
reagente de cor contém 5-Bromo-4-cloro-3-indolil fosfato e cloreto nitroazul de tetrazolio. Evite o contacto com a pele.
Use luvas adequadas. Para mais informagdes, consulte a Ficha de Dados de Seguranca do Material (disponivel a
pedido). 7. Todos os componentes destinam-se a ser usados apenas uma vez. 8. Os resultados do teste ndo serdo
validos se ndo forem seguidas estas precaugdes. 9. O sangue coagulado pode bloquear as éareas de passagem de
fluidos.

ARMAZENAMENTO
Armazenar em local escuro e fresco, entre 2 a 8 °C / 36 a 46 °F. Todos os reagentes se encontram prontos a usar, em
doses individuais e embalados em tubos com tampa de enroscar.

VALIDADE

A data de validade encontra-se impressa em etiquetas colocadas na caixa de embalagem do teste. A data de validade
do kit é valida para todos os componentes do mesmo, ainda que a data de validade componentes seja diferente a nivel
individual Apés a data de validade expirar, todos os componentes terdo de ser descartados.

REAGENTES E MATERIAIS

1. DILUT - Diluidor de amostras, 350pl, 1x (tampa laranja) 2. WASH - Solugao de lavagem, 1ml cada, 3x (tampa azul)
3. Ab1G4- Solugéo de anticorpos 1G4, 800l 1x (tampa cinzenta) 4. Ab2 - Solugéo de anticorpos 2, 800y, 1x (tampa
amarela) 5. COLR - Reagente de cor, 800pl cada (contém 5-Bromo-4-cloro-3-indolil fosfato e cloreto nitroazul de
tetrazolio), 2x (tampa branca) 6. STOP -Tampao de paragem, 1ml, 1x (tampa verde). Nota: Todos os reagentes se
encontram prontos a usar; armazene a 2-8 °C, até ao termoda data de validade.

O material humano usado nos componentes do dispositivo AESKUCARE® Food Intolerance foi testado e considerado
negativo relativamente ao VIH, Hepatite B e Hepatite C. N&o obstante, por motivos de seguranga, todos os componentes
do kit deverdo ser tratados como potencialmente infeciosos.

Materiais fornecidos: instrugdes de utilizacao, folha de avaliagéo, cartao promo, dispositivo de ensaio AESKUCARE®
Food Intolerance, calha de reagentes contendo 9 tubos codificados por cores, bolsa para colheita de amostra de sangue*
* Material com certificagdo C €: compressas com alcool, tubo capilar para a colheita de sangue (50pl) com heparina de
litio, toalhete, penso

* lanceta de seguranga: produto estéril, com certificacéo C € , que € utilizado como dispositivo de pung&o para recolha
de sangue

* seringa (aplicagédo de liquidos)

Materiais arios mas nao i no kit: luvas descartaveis, temporizador

Para amostra de sangue venoso efou plasma: equipamento normal de venipunctura, tubos heparinizados para recolha
de sangue, pipeta de laboratério

Lista de extratos de alimentos: consulte o folheto de

AMOSTRAS PARA ANALISE

Neste teste, pode ser usado o sangue capilar proveniente de uma picada no dedo, nos I6bulos das orelhas ou nos
calcanhares (no caso dos bebés). O equipamento de colheita de amostra de sangue capilar fornecido no kit devera ser
utilizado para recolher o volume correto (50 pl). No teste, também podem ser usados como espécimes sangue venoso
heparinizado (heparina de sédio ou de litio), plasma ou soro. O volume a ser adicionado ao diluidor de amostras devera
ser de 50 pl para sangue e 20 pl para plasma ou soro. No do plasma, ou soro, deveréo ser usadas pipetas de laboratério
para dispensar o volume necessario. Uma vez adicionadas ao diluidor de amostras, todas as amostras deverao ser
armazenadas a 2-8 °C, durante um periodo méximo de 72 horas. Se tiver de armazenar a amostra, por favor, certifique-
se de etiquetar o kit de teste com a ID do paciente. Nota! N&o armazene o sangue dentro dos dispositivos de recolha de
sangue capilar.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Preparagéo: todos os reagentes e o dispositivo de ensaio deverdo ser ajustados & temperatura ambiente (18-30 °C)
durante 30 minutos, pelo menos, antes da utilizagdo 1. Abra o kit e tire o dispositivo, a seringa, a calha de reagentes e a
bolsa de colheita de sangue. Coloque-os numa superficie plana 2. Abra e monte a calha de reagentes 3. Rotule o
dispositivo com a ID do paciente, na rea da etiqueta cinzenta.
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Recolha da amostra de sangue capilar: abra a bolsa de colheita de sangue e extraia o respetivo contetido: toalhete
de alcool, lanceta de seguranga, dispositivo de 50 pl para colheita de amostras de sangue capilar, gaze e penso. Coloque
todos os itens numa superficie limpa e plana. 1. Pique a ponta do dedo, ou coloque-0 em &gua morna por alguns instantes
antes de picar, a fim de otimizar o fluxo de sangue. 2. Limpe o sitio a ser picado (idealmente, dedo 3 ou 4, lateral) com
o toalhete de &lcool. 3. Desbloqueie a lanceta de seguranga, conforme demonstrado (fig. passo A) e puxe a tampa
protetora para for a. 4. Coloque a lanceta de seguranga no lado do dedo a ser picado (fig. passo B) e pressione no botédo
com firmeza.
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Passo A Passo B

Nota! Certifique-se de que a méo se encontra abaixo do nivel do coragao. Se o fluxo de sangue for lento no inicio,
massaje suavemente o dedo e verifique se a méo se encontra abaixo (!) do nivel do corago.

Toque nas gotas de sangue com a ponta do dispositivo para colheita de amostras de sangue capilar. Segure no
dispositivo para colheita de amostras de sangue capilar em posigéo horizontal, ou num &ngulo ligeiramente descendente,
e deixe o sangue fluir, até que se encontre adequadamente cheio. Certifique-se de néo cobrir o orificio (de ar) no émbolo.
A paragem do sangue define o volume da amostra (50 pl). Cubra o ferimento com o penso. Imediatamente, abra o tubo
que contém o diluidor de amostras (tampa laranja) e cologue a ponta do dispositivo por cima da abertura do tubo. Cubra
o orificio na extremidade do émbolo com o seu dedo. Suavemente, pressione o émbolo para baixo, a fim de adicionar o
sangue ao tubo que contém o diluidor de amostras. Feche o tubo do diluidor de amostras e misture, com delicadeza,
manualmente ou com uma centrifugadora, por breves instantes.

Nota! Nao armazene o sangue sem ter adicionado o mesmo ao diluidor de amostras. Uma vez adicionadas ao diluidor
de amostras, todas as amostras deverdo ser armazenadas a 2-8 °C, durante um periodo maximo de 72 horas. Se for
usado sangue n&o tratado, (ou seja, sem adicionar o sangue ao diluidor de amostras) os resultados dos testes néo serdo
validos.

Colheita da amostra de sangue venoso, amostra de plasma ou amostra de soro: No teste, também podem ser
usados como espécimes sangue venoso heparinizado (heparina de sédio ou de litio), plasma ou soro. 1. Utilize técnicas
de laboratério padronizadas para a recolha de amostras de sangue venoso (heparinizado). 2. Centrifugue utilizando uma
técnica de laboratério padronizada, a fim de separar o plasma das células do sangue, se desejado. O volume a ser
adicionado ao tubo do diluidor de amostras (tampa encarnada) devera ser de 50 pl para sangue e 20 pl para plasma ou
soro. Deverdo ser usadas pipetas de laboratério para dispensar o volume necessério. Aposadicionar a amostra no tubo
do diluidor de amostras, misture com delicadeza, manualmente.

Adicionar a amostra: 1. Poderdo ser utilizadas luvas ao realizar o teste 2. Abra o tubo do diluidor de amostras (tampa
laranja) que contém a amostra e retire o seu contetido, por completo, com a seringa. Certifique-se de que ndo se formam
nenhumas bolhas de ar no interior. Posicione a seringa, firmemente, na valvula de fluidos do dispositivo de ensaio e
injete todo o contetido da seringa, pressionando o émbolo para baixo. Incube durante 8 minutos. Nota! Um ligeiro
retorno da mistura da amostra ndo influencia os resultados do teste, desde que a membrana tenha sido totalmente
humedecida com a amostra de sangue.

Incubagéo principal de anticorpos: 1. Abra o primeiro tubo de solugéo de lavagem (tampa azul), retire a solugao, por
completo, e injete, conforme descrito acima 2. Abra o primeiro tubo de anticorpos (tampa cinzenta), retire a solug&o, por
completo, e injete, conforme descrito acima. Incube durante 8 minutos.

Incubagéo secundaria de anticorpos: 1. Abra 0 segundo tubo de solugéo de lavagem (tampa azul), retire a solugéo,
por completo, e injete, conforme descrito acima 2. Abra o segundo tubo de anticorpos (tampa cinzenta), retire a solugéo,
por completo, e injete, conforme descrito acima. Incube durante 8 minutos.

Reagao de cor: 1. Abra o terceiro tubo de solugéo de lavagem (tampa azul), refire a solugéo, por completo, e injete,
conforme descrito acima. 2. Abra os dois tubos de reagente de cor (tubos castanhos, tampa branca), retire a solugao do
primeiro tubo, por completo, e injete, conforme descrito acima. Inicie o temporizador. 3. 30 segundos depois: Retire a
solugdo do segundo tubo, por completo, e injete, conforme descrito acima. Incube durante 5 minutos (tempo de
incubagao total dos dois passos).

Paragem da reagao: Abra o tubo do tamp&o de paragem (tampa verde), retire a solugéo, por completo, e injete, conforme
descrito acima.

PROCEDIMENTO DE TESTE PARA DOIS OU MAIS RESULTADOS PARALELOS

Os utilizadores experientes de testes AESKUCARE® Food Intolerance poderdo realizar mais do que um teste em
paralelo. Recomenda-se que os testes sejam iniciados com intervalos de, pelo menos, 1 minuto, ou varios, a partir dai,
a fim de garantir um manuseamento correto durante os passos do desenvolvimento. Nao se recomenda a realizagéo de
mais de cinco testes em paralelo.

LEITURA DO RESULTADO DO ENSAIO

Para avaliar os resultados, posicione o dispositivo de ensaio com a valvula de fluidos (entrada da amostra) a apontar
para a esquerda. Nesta orientagdo, os nimeros dos extratos de alimentos/misturas de alimentos, encontram-se
localizados acima e abaixo das areas de teste correspondentes. Os resultados deverdo ser lidos com uma boa
iluminagéo. Tenha cuidado com sombras causadas pela etiqueta frontal e evite confundir os sinais dos testes. Comece
pela parte superior esquerda e, depois, leia cada uma das areas de teste até ao final, do lado esquerdo da linha. Repita,
linha por linha. Isto corresponde ao formato da lista de alimentos na folha de avaliag&o. Para estimar o nivel (1-3) de um
sinal, a sua intensidade deverd ser comparada com a intensidade do padrdo, no lado esquerdo da area de teste
correspondente. Os resultados s&o registados na folha de avaliagéo correspondente.

Nota! 1. E recomendado comprar os resultados do teste com os exemplos de resultado do ensaio, conforme
demonstrado no folheto ilustrado de Instrugdes de Utilizag&o 2. Tenha o cuidado de utilizar apenas a folha de avaliagéo
que faz parte do kit AESKUCARE® Food Intolerance correspondente 3. A leitura dos resultados do teste devera ser feita
imediatamente apos o procedimento de teste, a fim de evitar a confusdo com outros testes. Os resultados do teste
permanecem estaveis durante 24 horas, pelo menos, se forem armazenados na escuriddo. A cor de fundo das areas de
teste podera mudar com o tempo. Caso se encontrem presentes pequenas bolhas de ar, as mesmas poderdo ser
removidas enchendo o dispositivo com algum ar, cuidadosamente, utilizando a seringa fornecida, até que as areas de
teste se encontrem livres de bolhas. Se a faixa padrdo ndo se encontrar visivel, os resultados do teste sao invalidos.

Possivei Itados de avaliagéo do ensaio
Nivel 1 Intensidade de sinal inferior ao padréo L
Nivel 2 Intensidade de sinal aproximadamente igual & do padrao B
Nivel 3 Intensidade de sinal superior ao padrao CI:D
Exemplo de area de teste Correlagéo entre os niveis AESKUCARE® Food Intolerance e os niveis
especificos de IgG4 dos al
Nivel AESKUCARE® Concentragéo de
Food Intol slgGs*
———— 1 baixa
8 E OB 2 moderada
5 o o 3 alta

* consulte a secgéo “interpretagéo dos resultados”

Especificidade analitica: AESKUCARE® Food Intolerance comprova a existéncia de anticorpos especificos a IgGa.
Desconhecem-se reatividades cruzadas com outras espécies de imunoglobulinas.

Sensibilidade/especificidade do diag Os resultados do teste AESKUCARE® Food Intolerance foram avaliados
comparativamente com os sistemas ELISA slgGs da AESKU.Group. Desconhecem-se restrigdes e interferéncias.

CONTROLO DE QUALIDADE
E boa prética laboratorial registar os nimeros de lote de todos os componentes usados.

CONTROLOS INTERNOS

Cada area de teste contém um padro (faixa da esquerda). Esta apresenta-se no passo de desenvolvimento como uma
faixa com uma saturao de média de cor indigo. Se o padro estiver em falta, os resultados do teste no so validos para a
area de teste correspondente e deverdo ser ignorados, ou o teste devera ser repetido utilizando um novo kit de teste.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Nos diagnésticos de slgG4 néo é habitual considerar valores especificos como limites definidos de forma estrita. O nivel
de concentragéo de slgGa é especifico de cada individuo e ndo pode ser classificado em termos de limites generalizados.
0O padréo no AESKUCARE®Food Intolerance corresponde a um nivel médio de slgGs (Nivel 2). As intensidades de sinal
iguais ou acima do padréo (Nivel 2 e 3) correspondem a um nivel moderado ou elevado de slgGa. A fim de diagnosticar
um paciente, os resultados do teste deverdo ser sempre avaliados em conjunto com o histérico médico e sintomas
(anamnese).

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Deverdo ser respeitadas as precaugdes para manuseamento de sangue humano e eliminagao em segu-ranga das partes
usadas (que contenham sangue). Por favor, consulte todas as diretrizes locais/nacionais referentes ao manuseamento
de materiais que representam perigo biolégico. O resto do kit podera néo ser considerado como representando perigo
biolégico e podera ser eliminado em conformidade.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Um diagnéstico clinico definitivo de intolerancia alimentar néo devera ser baseado apenas nos resultados de um Uinico
método de diagndstico. As evidéncias in vitro de slgGs deverdo ser sempre acompanhadas por um histérico médico
completo e pela andlise dos sintomas 2. Cada paciente reage de forma especifica, pelo que os resultados idénticos no
teste ndo implicam, automaticamente, o mesmo diagnéstico. Métodos diferentes, com estruturas moleculares ou
epitopos semelhantes, poderdo desencadear reagfes cruzadas fracas ou graves. As reagdes cruzadas deverdo ser
sempre tidas em conta 3. Os resultados negativos in vitro poderéo ocorrer, ocasionalmente, em pacientes com sintomas
de intolerancia alimentar que, claramente, se encontram relacionados com o cont-acto com o alimento. 4. Os resultados
de Nivel 2 ou 3 indicam a presenga de anticorpos slgGs na amostra do paciente relativamente a um ou mais dos quarenta
extratos de alimentos/misturas de alimentos. Niveis elevados de slgGs face a outros alimentos que néo se encontram
presentes no AESKUCARE® Food Intolerance ndo poderao ser excluidos 5. Os pacientes com sintomas clinicos que
sugiram intolerancia alimentar, mas que apresentam um resultado de nivel 1, deverdo ser referenciados para um
especialista, a fim de 0 mesmo realizar uma investigagao mais aprofundada 6. A capacidade de ligagéo dos anticorpos
slgGs podera variar de alimento para alimento. Por conseguinte, resultados idénticos face a alimentos diferentes poderédo
néo se aplicar de modo exatamente igual aos niveis de anticorpos slgGa 7. Serdo obtidos resultados fiaveis e passiveis
de reprodugéo quando o ensaio for realizado de acordo com as instrugdes de procedimento e seguindo as boas praticas
laboratoriais.

VALORES ESPERADOS

Em geral, quanto mais alto for o nivel do resultado do teste, mais elevada é a concentragéo de IgG4 especi-fica do
alimento. Tal como sucede em todos os testes especificos de IgG4 de alimentos, existe a possibilidade de reatividade
cruzada entre alimentos relacionados e ndo relacionados que poderdo conter moléculas semelhantes ou homélogas
(antigénios). Quanto mais proxima for a relagdo bioldgica entre as diferentes espécies, maior sera o grau de semelhanga
estrutural e imunolégica dos epitopos presentes nos alimentos. Assim sendo, um paciente que seja clinicamente reativo
a uma espécie, provavelmente serd reativo a outra espécie inimamente relacionada, devido a reatividade imunolégica
cruzada dos epitopos estruturais relacionados. Por outro lado, a reatividade cruzada podera ocorrer também entre
espécies com relagao bioldgica distante entre si. Algumas familias de proteinas en-contram-se largamente distribuidas
e parecem conter estruturas altamente conservadas que podem atuar como epitopos semelhantes.

GARANTIA

Os dados de desempenho aqui apresentados foram obtidos através do procedimento indicado. Qualquer alteragéo ou
modificagdo ao procedimento que ndo se encontrar aqui recomendada podera afetar os resultados, sendo que, nesse
caso, a Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG exclui todas as garantias expressas, implicitas ou obrigatérias, incluindo a
garantia im-plicita de comerciabilidade e de adequagéo ao fim a que o produto se destina. A Aesku.Diagnostics GmbH
& Co. KG e os seus distribuidores autorizados, em tal situagéo, ndo serdo responsaveis por danos indiretos ou
consequenciais.

REFERENCIAS

Hardman G and Hart G, “Dietary advice based on food-specific IgG results” Nutrition & Food Science 2007; 37(1): 16-23.
Miiller U and Bayer W, “Zur Relevanz der Bestimmung von spezifischem IgE und spezifischem IgG/IgGs in der
Aufdeckung von Nah-rungsmittelunvertraglichkeiten® Erfahrungsheilkunde 2007; 56: 400-406. David TJ, “Adverse
reactions and intolerance to foods” Br Med Bull 2000; 56: 34-50.

ENDEREGO Fabricado por Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Alemanha,
Tel: +49 6734 - 9622-0, Fax: +49 6734 - 9622-2222, Web: www.aesku.com
Poderao ser solicitadas em qualquer altura informagdes adicionais sobre a empresa e o produto.

* Contrariamente a situagéo referente as alergias de tipo 1 (tipo imediato), ndo existe atualmente nenhum sistema de
avaliagdo uniforme para a classificagéo de intolerancias alimentares por meio da concentragao de slgGs ou slgG.

HISTORICO: Atualizago na secgdo “Materiais fornecidos” e ilustragao da colheita de sangue.

As instrugtes de utilizago aplicam-se 8 AESKUCARE® Food Intolerance ONE (REF: 830101-LV2).
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AESKUCARE®> CE€ 03nyieg xpriong (EL)

MPOBAEMOMENH XPHZH:ARSKUCARE® Food Intolerance (tpo@ikr duoaveia) eival Wi in vitro nuImoooTikn eviupikn
avooodoKIHaaia, TTOU XPNOIUOTICIEITAl Yia TNV TAUTGXPOVN PETRNCT TwV aVTICWHATWY 1gG, YIa OUyKeKpILEves Tpopég, ot 40
ekyUAiopaTa TPOQWY/PEiypaTa EKXUAICHATWY OF avBpwvo Tpixoe1diko oAikd aipa, @AEPIKG OAIKG aija, TTAGopa f 0pd TTou Exel
UTroaTEl NTapIVIoN6 1 emegepyacia pe Na-EDTA. Mpoopideral yia xpron wg epyakeio aTo anueio TepiBaAwng, yia Ty umroaTipigy
g didyvwang aoBeviv TTou TTapouaiadouy 3IGeopa KAIVIKA GUNTITU AT Ta oTToia ayeTidovial pe Tpogikég duaavedies. Mpétel va
dievepyeital aTmo emayyeApaTiEg UYEITS HE ENTTEIpIC OTN XPRAOT in Vitro DIayvwoTIKWY HEBOdWY.

APXH THZ AIAAIKAZIAS: To AESKUCARE® Food Intolerance efval éva Tporromioinuévo oUatnua ELISA &v(uuu{r] Sokipaaia
avogotpoopdenang). H ouokeun Tepiéxel 4 oeipés pe 5 meploxég Sokipng (TapaBupa) oty kaBepia. e kaBe mepioyr SoKIpfg,
SeapeUovTal ot PepBpavn Eva TIPGTUTIO kal BUO eIBikd exxUNiouaTa TRORWY f Peiypara Tpopav. EIdIka avriowpara IgG, amé 1o
Sefypa Seopetovtal oTa avTiaTorya avtiyéva. To Seapeupévo avBpwmvo IgG, avixveleral amd e1diKa avTiowpaTa évavT avepmvou
19G,. Mpooriberar évar Beutepetov avTiowpa ouleuypEvo pe cAKaRIKN Guaparaon, yia evioxuon ofparog. Metd v mpoatikn Tou
Xpwharikol avmidpactnpiou, 1o Beopeupévo 196, avayvwpilerar amé éva ignpa xpduarog Aoukaki (indigo). H avayvwon twy
emmEBWY 19G, yIa OUYKEKPIPEVEG TPOES (SIgG,) pmopel va mpayuaToTroinBel NUITIOCOTIKG Pe YURVO pari yia Ta 40 ekuhiopara
TPOPWV/LeiyHaTa TPOPWY OTo TUVoAd Toug. Ta emimeda slgG, Tagvopolvial oe 3 emimeda. H avayvwon TpaypatoToieital Jéow
TUYKPIONG TOU KOPETHOU XPWHATOG (EYTaON) Twy yPAUUWY OTLATOG HE QUTOY TOU avTiOTOIKOU TIPOTUTIOU Ot KGBE TTEdio DOKILAG.

MpoguAdgeis: 1. Movo yia in vitro dlayvwaTik xprion ot avBpwioug. 2. Mpiv amé 1 dievépyeia g dokipng, diapaoTe To TIAAPES
TIEPIEXOHEVO AUTGV Twy oBNyIwv XpRang. 3. Mn XpnaloTToleiTe Ta avTISpaaTrpiat HETE THY NUEpopnvict ARENG Toug, 4. Z¢ TepiTTwon
Tou umépyel {nuid ot ouokeuaoia, emMBewprioTe TIPOTEKTIKG TOV TTPOCTATEUTIKG OGKO TNG OUCKEUAS Yia TUXOV {nuIég
BeBaiweeite 611 10 avmidpaoTripia dev €xouv UTIOOTE! g kal Dev ExOuV avoixTel. Ze TTEPITITWON CuUPIBOAILY, Un XPNOILOTIOIEITE
10 KIT TG Dokipfg, WoTe va amogeuyBoly TuxOv eopaApéva amoteAéopara f eo@aiuévn didyvwon. 5. Aev ouviotdral n
OUYKEVTPWOT avTISpaoTnpiwy. 6. To XpWHCTIKG avTISpacTipIo TIEPIEXE! S-BPWHO-4-XAwpo-3-IVSOAUAOPWOPOPIKS KAl VITPO-UTTAE
YAwpioUyo Tetpalohio. Amoplyere Ty ema@h pe 1o Sépua. Gopdre katéAhnha yévma. Ta TepioodTepeg TAnpogopieg,
avarpégie o1o Aehtio Aedopévwy Aopakeiag YAikoU (DlaBéorpo kardmv aitriuarog). 7. OAa 1a ouotarikd mpoopidovtal yia pia
Hovo xpron. 8. Edv Bev TpnBoly autég o TTPoGUAGEEIS, Ta amroTehéaara Twv SoKiLwy Jev Ba eivar éykupa. 9. O1 dIadpopEs Twy
UypWV LTTOPET va amogpayBolv armod TimyHEvo aijia

DYAAZH: Na UAGOOETI O TKOTEIVO KOl Spodepod Xwpo Ot Beppokpacia 8-2 °C/46-36 °F. Oha Ta avnidpaoTipia elval £T0Ipa TTpog
xpfion, piag S6ong kol CUoKEUAoPEVa Ot OWANVApIa He BISWTO TWpA.

AHZH: H npepopnvia Afgng eivar Tumwpévn oe eTikéTe TTou Ppiokovial ToTroBeTuéves oo kouti ouokeuaoiag Tng Sokiprg. H
nepopnvia Afgng Tou KIT 10Ul yia OAA Ta OUCTATIKG TOU KIT, akSua Kai av n ARG Twv Pepovwpévwy eEaptnudtwy eival SIa@opeTikn!
MeTé 10 AR, TTPEMEI va amoppITITOVTal GAQ Ta OUOTATIKA NG DOKIWAG.

ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA

1. DILUT - Apaiwnkd Beiyparog, 350 L, 1x (TToptokahi kamdakr) 2. WASH - AidAupa TAUeng, 1 mL ékaato, 3x (UTThe Kamar)
3. Ab1G4 - AitAupa cvmiowparog 1G800 .4 pL, 1x (ykpi kaméki) 4. Ab2 - AitAupa cvmiowpatog 800 2 L, 1x (kitpivo kamaki)
5. COLR - Xpwyatiké avidpactipio, 800 L ekacTo (TepIEXel 5-Bpwpo-4-xAwpo-3-IvOOAUAOQWAIPOPIKAVITPO-UTTAE XAwploUxo
TeTpaddhio), 2x (Aeukd kamaki) 6. STOP - PuBpionkd SidAupa Slakomig, 1 mL, 1x (mpdowo kamakl). Inpeiwon: Oha Ta
avdpaoTrpia eivar éTolua Tpog Xpriom. Gukdooete ot Beppiokpaoia 8-2°C Ewg Ty nuepopnvia Mg

To UNIKG QvBpWTIVIG TIPOEAEUONC TTOU XPNGIHOTIOIEITAI aTa ouaTanika Tng ouokeurg AESKUCARE® Food Intolerance eAéyyBnke kai
Bpednke apvnTikd yia HIV, nmmarinda B kar nmatinda C. Qotéoo, yia Adyoug aopakeiag, Gha Ta ouoTaTIKG Tou KIT Ba TTPETE! va
QUTIHETWTTIOVTAN W DUVNTIKA HOAUTHATIK.

Mapexopeva uhika: OBnyieg xpiiong, GeAtio agiohdynang, ouokeur Sokipaciag AESKUCARE® Food Intolerance, Mpow8ntikr kapta,
utrodoxéag avr\épamnp\wv Tou neplsxu 9 XpwpaTiKa Kwﬁlxonolnuzva @iahidia, BAkn SelypatoAnyiag aipatog Tou TEPIEXE!!

YAIKO évo peC € Treiheds L TPIXOEIBES Wép 50 L pe nnuplvn Nelou OTeIAED, £TTIOETHOC,
Bz)\o\/a aAoPaAEiciS. cmomz\pmuwo maTomomnpévo pe C € Tpoidv, To oToio WG OUTKEUR yio B ia aiparog,
cup\wa (1 TV epappoyT uypav).

p uAika TTou dvTen aMhé Bev a0 KIT: [GVTIa Hiag XPROMG, XPOVOLETPO

Ta Seiypara @AeBIkol oAikoU aipaTog f/kal TAGOHATOS: Zuvr BN avah@otpa yic PAEROKEVINGN, NTTAPIVIOPEVA CwANVApIa CUMOYS
aiparog, epyaotnplakn méTa

Aiota exxuhiopdarwy Tpopiv: Avatpééte 610 pUAAO éynon pé Tou a om

AEITMATA AOKIMHE: Ze autfv tn Sokipn, pmropef va xpnoipotoingei Tprxoeidikd aipa amd 1pimnpa daktihou, améd AoBols auTihy
1) QTEPVES (OE TIEPITITWON Bpe@uv). Oa TPETIE! va XpnoTHOTIOIEITaI TO TPIXOEIBEG GWANVAPIO aIOANYiag TToU TIapéxeTal OTo KIT, yid
N GuAOYr Tou owaTou oykou (50 WL). Qg Beiypa o€ autiv Tn Bokiun, UTTopei va XpnalpoTroingel emong napIviouévo (napivn
varpiou fj AiBiou) pAeRIKS oAikd aipa, TAdopa f opdg. O dykag Tou Ba TpooTeBei 1o apalwTikG Seiypatog Ba mpémel va eival 50 pl
yia 10 oAikd aipa kar 20 pL yia 1o TAGopa 1) Tov opd. Ze MepimTwon TAGopatog f opol, Ba TPETEl va XpnolpoTolodvial
£PYQOTNPICKES TITTETEG YIa Tr HETAPOPE Tou amaitoUpeyou 6ykou. MeTd v Tipoabiikn oTo apaiwiké delypdtwy, oAa Ta defypara
pmropoly va puAGoTovTal Ot Beppokpacia 8-2°C g kal 72 Gpeg. Edv BéAeTe va amoBnkeUoeTe To Beivia, BeRaiwbeite or éxere
ETMONUAVE TO KIT SOKIPAG e TO avayvwpiaTIké aoBevals,

Znueiwon! Mnv amobnkeUeTe 10 aipa péoa o1a TpIXoEIdN.

AIAAIKAZIA THZ AOKIMHZ

Mpoeroipasia: OAa Ta avmidpaoTipia kai 1 CUCKeU dokipaoiag TIpETEl va épxovial Ot Beppokpacia dwpariou (30-18 °C)
ToUAGXIGTOV 30 AETTTA TTpIV QTG TN XPAOM 1. AVOIETE TO KIT Kall OpapECTE T GUTKEUN, T GUPIYYG, Tov UTToBoXE avTISpacTnpiwy Kal
™ 6Akn SeryparoAnyiag aiparog. TomoBeTioTe Ta ot Wi emimedn emedvela 2. Avoifte kal ouvapuoloyfoTe Tov umodoxéd
avndpaotnpiwv 3. EMOnPAVETe T CUCKEUT HE TO avayvwploTIKG aoBevoUg OTny ykpl TIEPIOXT TNG ETIKETAL.

ZuMoyi Seiypatog Tpixoeidikol aiparog: AveiSte T Brikn SeryuatoAnyiag afpatog kal aQalpéaTe To TEPIEXGHEVS TG HAVTNAGKI
akkooAng, BeAdva aopaAeiag, TpixoeIdEG owAnvapio aipoAnyiag 50 L, yada kai emideopog. TomoeoTe OAa Ta avTikeikeva OE pia
KkaBapn, eminedn em@avela. 1. TOIUTAOTE T0 GKpo Tou SayTUACU 1} TOTTOBETHOTE TO OF {eaTE vePd Yia Ny TIpIV TO TPUTTHOETE, (OTE
va BeAtiotomoingel n por} Tou diparog. 2. KaBapioTe 1o onpeio Tou TIpdkeITal va TPUTIAOETE | TO HAVTNAGKI GAKOGANG (I5avika
BaxTuAo 3 1 4, Theupika). 3. ATraopahioTe T BeAdva aopakeiag 6w gaiverar (eik. Pripa A) kal TPABRAETE TO TTPOCTATEUTIKG TIWHA
4. TomoBemioTe T BeAdva copaheiag oty TAeUpd Tou SAKTUAOU TTOU TIPOKEITaI Vel TPUTTACETE (eI, Bk B) Kal méoTe ataBepd 1o
KoupTr.

2@» % 350"\‘

S V.

BiuaA : Bripa B

Znpsiwon! BeBaiwBeite 6Tl 10 ¥ép! BpiokeTal kdrw amo To emimedo Mg kapdidg. EGv n pof Tou aiarog €ival apyr apxIkd, kavie
amaAd paodd ato JdxTuAe Kal eAEYETE edv To XEpl Bpioketal kéTw (1) amd To emiTedo TS KapdIAg,

Ayyige Tig aTaydveg aijarog pe Ty AKpn Tou TpIxoeIBoUs awnvapiou aionyiag. Kpariare 1o TpixoeiSE owhnvépio aipoAnwiag
0pIZOVTIC ) O YW Vial EAIPPUIC TTPOG Ta KATW Kall AQROTE TO diijat var péel Ewg 6Tou TANpwEET owaTd. BeBaiwbeire o Sev €xete KaAUYE
v 0T (aépa) oo éupoho. H diakoTm aipatog puBpide! Tov dyko Tou deiyuatog (50 L). KaAUyte 10 Tpalpa e Tov eTTiSEaio. AvoigTe
QALETWG TO PICAISIC TOU apailwTIKoU SeiyHaTog (TTOPTOKGAT KATEKI) Katl TOTIOBETATTE T0 GKPO Tou TPIXCEIS0US CWANVApiou aIoAnyiag
Ot Jia BEOT) CKPIBGG TIévw Cmo To dvolypa Tou glahiSiou. KahOwte tv oTh aTo aKpo Tou epBoAou He To SaxTUAG aag. MiEaTe 10
£JBOAO GTTOAG TTPOG Ta KATW, Y1 VO TIPOGBETETE T0 dijia aTO GICAIBIO ToU apalwTIKoU Seiypuarog. KAeiaTe 1o GIaAiBIO Tou apalwTikod
Belyparog ka avapeigre fmia e 10 xEp! ) avadeUaTe Ot vortex yia Alyo.

Znpsiwon! Mny amoBnkeveTe 10 aipa Xwpig va 10 ExeTe TIPOOBECEI OTOV apaIwTIKG Sefyjarog. Mere v TIpooBiikn oTo apalwTikd
Belypanwy, 6ha Ta Seiypara pmopoly va puAGooovTal Ot Bepuokpacia 8-2°C wg kal 72 tpeg. EGv xpnoipomoinei {n emegepyacévo
aipiar (3nAadr xwpig TPoaBrikn OAKoU GiliaTog aTo apalwiIko Sefyuarag), Ta amoTeAéapara Twy Sokiudv Sev Ba eival éykupa

ZuMoyi Seiypatog pAeBikol aiparog, deiyparog mAdoparog i Seiyparog opol: Q¢ Sefypa ot autriv T dokiur, UTopel va
Xpnaoluomoingei eTiong napiviopévo (nmapivn varpiou  AiBiou) gAeBIkd oAikd aipa, TAGoHA f} 0pdg. 1. Xpno1HOTIOINOTE TUTTIKEG
EPYQOTNPIAKES TEXVIKEG YIa T OUAOYR Delypatwy @AeBIkoU (NTrapiviopévou) aipatog. 2. MepidIvioTe XpnotHOTIoIWVTAS TV TUTTIKA
£PYaOTNPIaKY TEXYIKN yIa va dlaxwpioeTe To TAGopa amé Ta aipoogaipia, edv eival emBupntéd. O dykog Tou Ba TpooTeSe oTo
lakidio Tou apaiwTikoU defypatog (TopTokaki kaméki) Ba mmpémel va eival 50 pL yia 1o okikd afpia kal 20 pL yia 1o TAGoua  Tov 0pod.
Oa TIpETTEN VO XPNOTHOTIOI0UVTCI EPYOOTNPIOKES TITTETES YIC TN HETAQOPE TOU amaIToUpEVOU yKou. Metd Tnv TTpoarikn Tou Beiyuarog
010 QIGAIDIO TOU apalwTIkoU Deiyjarog, avapeiTe Ta pe 10 xépl.

MpocBikn Tov Seiyparog: 1. Kard 1 dievépyeia g Dokipng, Ba TPETEN va xpnotpoTrolodvTal yavria 2. Avoigre 1o giaAidio Tou
apaiwtikoU Seiyparog (optokahi Kamdkl) Tou TepIEXel To defypa Kai avappo@rioTe TAPWS TO TIEPIEXOHEVO L TN OUPIYYaL
BeBaiweeite 611 dev Exouv oxnuatioTel peyahes puoakideg aépa evidg. TomoBetioTe Tn oUpiyya otaBepd ot BUpa uypiyv g
ouakeurg Sokipaciag kal eyxUOTE TO TIAfPES TIEPIEXOHEVO TNG TUpIyyag TéCovTag 10 €uBoho. EmwéoTs yia 8 Aemrré. Znpsiwon!
Edv ipokUyel pikpr TaAvdpounor Tou pefyparog Seiypatog aipatog, Dev eMmpeeadovial Ta amoTeAéopara g dOKIAG, EPOTOV N
LeHBpavn elval epmoTiopévn e To pefypa SefyaTog aipatog.

Emwaon mpwroyevolg avriowyarog: 1. Avoigre 10 Tpuwio gIaABIo SiahUpaTog TTAUONG (HTTAE KOTTEKI), QvappopraTe TIARPWS T0
BIGhUa Kl EyXUOTE OTIWG TIEPIYPAPETAN TIApaTTavw 2. AvoigTe TO QICAIDIO TTPWTOYEVOUS aVTICWHATOS (YKPI KATTEKI), QvappoproTe
TIApwg To didAupa Kal eyxUOTE OTIWG TEPIYPAPETAl TIapaTTavw. EmwéaoTe yia 8 Astrré.

Enwacn Seutspoyevol aviiohparog: 1. Avoigte 1o Se0Tepo pIahiBio SiahOparog TAUONG (WTTAE KATIGKI), avapeo@naTe TARpWS To
Sidhupa Kal eyxUoTe OTIwG TTEPIYPAPETal Trapamdvw 2. Avoigre 10 QIOAISIO Beutepoyevols avTIOWHOTOS (KITPIVO KOTTAKI),
avapporoTe TARPWS To dlGAUA Kal eyXUOTE OTIWG TEpIypapeTal TTapaTavw. ETwéaoTe yia 8 Astrré.

Xpwyamki aviidpaon: 1. Avoire 10 1piTo QraAidIo dicAUpaTog TAUONG (TTAe KATTEKI), avappoproTe TIARPWS 10 SIGAUHA Kal
£yxUoTe 6TIwg TiepIypageTal Tapamavw. 2. Avoigre Ta 300 @IaAiBIal XpwHATIKoU avniBpaoTnpiou (KopE GWANVAPIT, AUKG KATTKI),
avapponaTe TARpwWS To diGAupa Tou Tipwiou glakidiou kal eyxUoTe OTIWG TIEPIYPAPETaN TIAPATTAVW. EKKIVAGTE TO XPOVOLETPO
3. Evrog 30 SeutepoAémTwv: AvappoprioTe TIARpwS To dlahupa Tou SeUTepou @lakiBiou Kai eyxUoTe GTIWG TIEPIYPAPETCl TIAPATTEGVW.
EmwaoTte yia 5 Aemré (Ouvohikog xpovog emiaong Twv 800 aTadiwy)

AakoTr Tg avTipacng: AvoigTe T0 GIaidIo pUBUICTIKOU BIGAUMATOS BIOKOTTTG (TTPGTIVO KATTAKI), AVaipPOPAOTE TIAMPWS T0
BIGhupa Kal eyxUOTE TG TTEPIY PAPETAN TIAPATIAVW.

AIAAIKAZIA AOKIMHE IA AYO 'H NEPIZZOTEPEZ MAPAAAHAEE AOKIMEZ: O ¢4meipoi ¥prioTeg Twv Sokipiy AESKUCARE®
Food Intolerance pmopoUy va TpayuatonoIfoouy TApaAANAG TTEPICTOTEPEG MO Jia DOKIHES. ZUVIOTATAl N évapgn Twy DOKIHWY O
diaoTrpara Toukdylotoy 1 AeTToU 1} TToMamAdola auTiy, WoTe va DIaoPalioTEl 0 OwOTEg XEIPIOHOS KATA TNY EGEAIEN TwV PruaTw.
Aev ouviaTanal n TIApAMNAN BIEVEQYEIQ TIEPITOTEPWY IO TIEVTE BOKILWY.

ANATNQZH AMOTEAEIMATQN AOKIMAEIAZ: l'a va aglohoyroete Ta amoteAéopara, TOTIOBETAOTe T ouokeur| dokipaoiag 1ot
wote n Bupa uypwv (eioodog Jelyuarog) va deixvel TIPOG Ta APIOTEPA. ZE QUTOV Tov TIPOOAVATOAIONO, T ekXUAIoUaTa
TPOPUWY/PElypaTa TPOPUY TOTIOBETOUVTAN TIéVW KAl KATW O TIg avTioToIXeg TEpioxEg DOKIPAG. H avayvwon Twy ammoTeAeouaTwy
TIPETTEl VO TIPAYHATOTIOIEITAI UTT KaAG QuTIONS. XpelGderal TIpodoxr HE TIG OKIGOEIG TIOU TIPOKCAOUVTQI IO TNy UTTIPOCTIVA ETIKET
Kal amoQuyr| oUyXuong He Ta ofpaTa SoKipg. ZEKIVAOTE aTé eTavw apioTepd kal, oTn ouvéxela, SiaaoTe k&Be Tiepioxr dokIpAg
MExpI To Begi ckpo Tng oelpag. EmavahaBere avd oeipd. Auto avTiatolyei ot diatagn g AioTag Tpo@uv oTo SeAtio agloAdynong. MNa
va ekTInGei 10 eMMimedo (3-1) evog OTiaTOg, N €VIAOT| TOU TIPETTEl va OUYKPISET L TN €vTaOT Tou TIPOTUTIOU OTNY apIOTERN TAEUpG
g avtioToixng TEpIoxrig dokIpng. Ta amoTeAéopara karaypagovial 1o avTioToryo JeATio agloAdynomg.

Inueiwon! 1. Zuviotéral n oUyKpIOn Twy amoTEAETHATWY TNg BokIpMg e Ta TrapadelypaTa Twv aToTeAeopdTwy g dokipaciag,
GTwg Qaiveral oTo €1KOVOYPAPUEVO PUAAGBIO odnyidy xprong 2. §povTioTe va xpnolpoTioleiTe pévo To SeATio afloAdynang mou
arorekel pEpog Tou avTioTaryou kit AESKUCARE® Food Intolerance 3. H avdyvwan Twy amoreAeopdrwy g SokipAg 6a pémer va
TIpayHaTOTIOIEITal APEOWS HETA TN Bladikaoia TG DoKIpAG, WoTe va ammopeuxBei n alyxuor He GhAeg Dokipég. Ta aTmoteAéopara Tng
BoKIprg Tapapévouv oTaBepd yia TOUAGXIOTOV 24 (peg eGv QUAGOTOVTAl O OKOTEIVO XWPo. TO XPWHA POVIOU Twy TIEPIOXWV
Bokiprg evdExeral va aMagel Pe Ty TIGpodo Tou Xpovou. Ze TEPITITWON TTOU UTIAPXOUY HIKPEG UOCAIDEG agpa, pmopodv va
agaipeBoldy SIoYKWVOYTag TIPCTEKTIKE TN OUOKEUN JE Aiyo aépa, e Tn oUplyya Tou TapéxeTal, £wg 6Tou Sev UTIApXoUY GUOTAideg
aTIg Treploxég Bokipng. Eav Sev eival opar n ypaupr Tou TTpoTUTIoU, Ta amroteAéopara Tng dokiprg Sev eival éykupa.

MiBava ammoteAéopara agloAdynong Tng Sokipagiag
Emimedo 1 ‘Evraon ofjparog pikpoTepn amo 1o TpoTuTIo l J
Emimedo 2 ‘Evraon ofjparog mmepitou idia pe 1o mpdTUTIO [__]
Emimedo 3 ‘Evraon ofparog peyaAlTepn aTmé To TROTUTIO [71—”

MapéBerypa TepIoyfig SOKIPAG Tuoyétion petagu emmidwy AESKUCARE® Food Intolerance

Kal CUYKEVTPWONG 19G,* YIa GUYKEKPIPEVEG TPOPEG
Emimedo AESKUCARE® Suykévipwon sigG,*
Food Intolerance _
1 XapnAn
E % g 2 perpia
5 W 9 3 uynAq
= * avaTpECTE OTHV EVOTNTO “eppnveia amoteAeopaTwy”

AvahuTiki @idikéTnTa: To AESKUCARE® Food Intolerance avixveUel eidikd avniowpata 19G,. Aev avapéverar SiaaTaupoipevn
QVTIdPAOTIKOTNTA e GAAC €D avoooapalpivng.

AlayvwoTiki svaioBnaia/aBikoTnTa: Ta amoteAéopara Twy Sokipy Tou AESKUCARE® Food Intolerance €xouv ouykpiei e Tig
£pyaoTnpiakég Sokipeg slgG, ELISA mg AESKU.Group.

Mepiopiopoi kai TapepPoAés: Kavéva yvwato.

MOIOTIKOZ EAETXOZ: H opfri epyaompliaki TpakTik mepiAapBavel my kataypagr Twy apiBpmyv maptidag chwv Twy
XPNOHOTIOIOUWEVWY CUOTATIKGV.

EZQTEPIKOI MAPTYPEE: Ka6e Tepioxri Sokiprig TepIéxel éva TpaTumo (aiplaTepr ypappr)). Auté eppaviZeral, katd tnv eGEAIE Twy
BnHATWY, WG YPAUKR HE HETTio KOPETHS XpwpaTog Aouhaki (indigo). Edv Bev utréapxel To TIpOTUTTO, Ta cTToTeAéopaTa TNG DOKINAG Sev
€lval EyKUpa Y10 QUTY TV TEpIoX) SOKIUAG, kal TTpETTEI eite var ayvonBouy eite var eTTavaAn@Eel n SoKiur e £val véo KIT SOKIAG.

EPMHNEIA AMOTEAEZMATON: Z1ov BlayvwoTik éheyxo slgG,, dev efvar aivneeg va Bewpolvial CUYKEKPILEVES TIHEG WG auatnpd
kaBopiapéva opia. To emimebo g ouykévipwang sIgG, eival OuykekpILEvo yia kéBe Gropo kai Sev WTTopel va Tagvopngei oe
yevikeupéva pia. To Tipérumio ato AESKUCARE® Food Intolerance avriaToixei oe peadio emfmedo slgG, (Emimedo 2). Evidoeig
OfuaTog i0€g 1 PeyahUTepeg ammd To mpéruTio (Emimedo 2 kai 3) avTioTolxolv O LETPIO f upnAd eTimedo sigs, . Mam Sidyvwon evog
aoBevoug, Ta amoteAéapara Tg dokipng TTpETTel va aglohoyolvTal TTavTa padf Le T 1aTpIkd 1TOPIKS Kal Ta OUNTIT@HATT (avauynon).
AMOPPIYH AMOBAHTQN: MMpétel va Tnpodvial TpoUAGEEIS 600V apopd Tov XEIPIOLO TOU QvBPWTIVOU QijaTog Kal Ty aoQaAr]
QmOPPIYN TWV XPNOTHOTIOINPEVWY eSapTuaTwy (TTou Trepiéxouv aipa). Avarpére oe Gheg TIC ToTKEG/EBVIKES KaTEUBUVTAPIEG 0BNYieg
yia Tov Xelpiopd Biodoyikwy KIvdUvwy. To uTGAOITTO KIT evBEXETal va L Bewpeital BioAoyika emKivduvo UAIKG kal uTTopei va
amoppiTITeral avahdywg.

MEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ: 1. H opioTikf khivikr didyvwon tng T1poikiig ducavegiag dev Ba mpémer va Baoideral pévo ota
QTIOTEAETUATA HIAG HEHOVWEVNG BIaYVWOTIKAG PeBOBoU. Or in vitro evdeiteig Tou sigG, Ba mpémel va guvobeUovTal TIavia armd TAPEG
1aTpikd 10TopIKG Kal avahuon Twy oupmTwudrwy 2. KéBe aoBeviig éxel T Sikf Tou aviidpaon, emopévwg, Ta TravopoldTuTia
amoTeAéopata ot dokiur dev OuveTTayovTal autdpara Ty idia didyvwor. AIGQOPETIKEG TPOPES HE TIAPOHOIES Hoplakég Dopés fi
€MTOTOUS PTTopei va Tpokchéoouv aobeveic f coBapés SiaoTaupolpeveg avnidpdoels. Or BlaoTaupolpeves avTIdpaceI TPETTE! val
AapBavovtar mavia uméyn 3. MepioTaciakd, Pmope va eppavioTolv apvnTika amoreAéopara in vitro o aoBeveig e oupTTOUaTa
TPOPIKIiG SUTaVEEag, TIOU CUOXETIZOVTI COPUC He TNV ETTAPH HE TIC TPoREC. 4. Ta amoreAéopara Tou emmedou 2 i 3 ummodelkviouv
MV Trapouaia aviiowpdrwy slgG, oto Befyja Tou aoBevolg yia éva f Tiepioo6TEpa aTid Ta aapavia ekxuNiopara Tpopwv/Lelyparta
TPOPGV. Aev HTTOPoUY var aTrokAEIaTOUY UWNAG eTTiTeda sIgG, exTég amo autd Trou TepiéxovTal oto AESKUCARE® Food Intolerance
5. AoBevelg e KAIVIKG OUNTITOMATG TTOU UTIOBEIKVUOUY TPO@IKK duoavedia ektdg amoreAéopatog emmédou 1 6a Tpémel va
TiapameuTovial gt e151kS yia Tepaitépw Siepedvnan 6. H ikavomTa déopeuang yia Ta aviowpara sigG, pmopei va Slagépel amo
TpOPA OE TpoPH. Emopévws, yia Tavopoitutia amoteAéopara yia DIaQOpETIKEG TPopES evdéxetal va pnv 1oxUouy amapaitnra
akpiBug Ta idia emimeda aviiowpdrwy slgGs. ©a AngBoldv agémaTa Kar avamapaywyia amoteAéoara, érav n dokipaoia
ekTeAeOTEl TUPQWYA P TIC SIOBIKAOTIKEG OBNYIES KAl LE THENOT 0pBY EPYACTNRICKMY TIPOKTIKWV.

ANAMENOMENEZ TIMEZ: l'evikd, 600 uynAotepo eival To ETITIEDD Tou aTTOTEAEONATOS NG DOKIKAG, TO00 WeyaAUTepn €ivar n
ouykévipwon g 19G, yia Ouykekpipéveg Tpogég. OTIwG 10XUel He OAeG TIG DOKIKEG 19G, YIow OUYKEKPIHEVES TPOPEG, UTIGPXE!
TBavoTTa SIACTAUPOUKEVNG AVTIDPATNG HETATY OXETIKWY KOl Hn OXETIZOUEVWY TPOPWY, O OTIOIEG LTTOPET vl TTEPIEXOUV TTapAOIT I}
opdhoya popia (avTiyova). Ooo o atevr eival i BIoAOYIKr oxéon HeTagy DIaQOPETIKWY EIdWwY, 1600 HeyaAUTEPOG Eival O BaBuoG
BOMIKAG KAl AVOCOAGYIKAG OHOIOTNTAG TWyY EMITOTIWY TTIOU UTIGPXOUV OTIG TPOPES. AVTIOTOIXWS, Evag aoBevig TIou Eival KAIVIKG
avniBpaoTikés oe éva eidog Ba avndpd mBavoTata e To GARO, OTEVE OUYYEVIKO €i80¢, Adyw avOOOAOYIKNG SIaoTaUpOUpEVnS
avnidpaoTikémrag Sopikd ouyyeviy emTémwy. Ao Ty GAAN TTAeupd, SiaoTaupoUpevn avTSpaaTikdTTa HTTOPET va TIPOKUWE! Kal
Hetagl Biohoyikd oxen{dpevwy e1dwv. OpIoPEVES OIKOYEVEIES TIPWTETVAV EIVal EUPEWS KOTAVERNUEVES KaI QaiveTal va TIEpIEXOUV
UYNAG ouvTnEnéveg SOPES TIOU PTTOPOUV va XPNOTHEUTOUY WG TIapBeIol ETTITOTION

EFTYHEH: Ta Sedopéva cmédoang Tou Tapouaiadovial ato apdv eAnpBnoay We xpAon mg ummodelkvudpevng Siadikaaic,
Omoiadhmore ahayr 1 Tpomomainan g Siadikaciag Tou Sev ouvIoTATal 0T TIapdv BTTOPET vl ETNPEACE! Ta aTTaTEAEOHATA. ZTNV
Tepimwon aut, n - Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG amomoleital 6Ag TIG eyyUnoEIg, €ife pnég, €ite QwTNpég €ite vopIpeg
oupmeptAaUBavopEVNG TG OIWTMPERAG EyyUNoNg ELTIOPEUCIHOTNTAG Kal KATGAANASTNTAG yia ¥priom. Ze quifiv v Tepimwor), n
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG kai ol e§ouaiodotnuévor diavopeig TG Sev pépouv euBivn yia {iieg EUHETES ] TIOPETTOMEVES.

ZTOIXEIA ANA®OPAE: Hardman G and Hart G, “Dietary advice based on food-specific IgG results” Nutrition & Food Science 2007,
37(1): 16-23. Muller U and Bayer W, ,Zur Relevanz der B von spezifischem IgE und spezifischem 1gG/lgG, in der
Aufdeckung von Nahrungsmittelunvertraglichkeiten” Erfahrungsheilkunde 2007; 56: 400-406. David TJ, “Adverse reactions and
intolerance to foods” Br Med Bull 2000; 56: 34-50.

I AIEYOYNEH: karaokeudderar amé v Aesku. Diagnostics GmbH & Co. KG, Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim,
Teppavia, Tnh.: +0-9622 - 6734 49 , Pag +2222-9622 - 6734 49, lotétomog: www.aesku.com
Mmopeite va {nicere TpooBeTeg TANpopopies Goov apopd TN ETaIpEia Kal TO TTPOIGY, avél AT OTIVI
* Ze avtiBeom pe TV karaoTaon yia Tig alepyieg TUTIoU 1 (Gpecou TUTTou) Sev UTIEPXE! €TTT Tou TIapdvTog eviaio aUoTnua agloAdynong
YIa TV TagvOUNan Twv TPOIKAY SUTAVEG@V He B&on T ouykévipwan sigG, 1 slgG.

loTopikG: Evnépwan omy evéria « Mapexopeve ukikin kai eikovoypagii] ameikovion g aipoknyiag
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