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Instructions for use (EN) 
 

INTENDED USE 
AESKUCARE® Food Intolerance is an in vitro semi-quantitative enzyme immunoassay for the simultaneous measurement 
of food specific IgG4 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. It is 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 IgG4 is detected by specific anti-human-IgG4 antibodies. A secondary antibody coupled to alkaline 
phosphatase is added for signal amplification. After adding the color reagent bound IgG4 is identified by an indigo colored 
precipitate. Food specific IgG4 (sIgG4) levels can be read out semi-quantitatively by the naked eye for all 40 food 
extracts/food mixtures. The sIgG4 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 ki t 
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, 350μl, 1x (orange lid) 2. WASH - Washing solution, 1ml each, 3x (blue lid) 3. Ab1G4 - 
Antibody solution 1G4, 800μl, 1x (grey lid) 4. Ab2 - Antibody solution 2, 800μl, 1x (yellow lid) 5. COLR - Color 
reagent, 800μl 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* 
*         certified material: disinfection swab, blood sampling capillary 50 μl with lithium heparin, swab, band-aid 
* lancet: sterile,         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 μl). 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 μl for whole blood and 20 μl 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 μl 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. 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

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 μl). 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 μl for 
whole blood and 20 μl 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. 
 

Secondary antibody incubation: 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 evaluation results 
 

Level 1 
 

Signal intensity less than the standard 
 
 

 

Level 2 Signal intensity approximately the same as the standard 
 

 

Level 3 Signal intensity greater than the standard 
 

 

      Test area example                          Correlation between AESKUCARE® Food Intolerance levels and 
             food specific IgG4 concentration                       

AESKUCARE® Food Intolerance level sIgG4 concentration* 

1 low 

2 moderate 

3 high 

* refer to the section “interpretation of results” 
 

 
 

Analytical specificity: AESKUCARE® Food Intolerance detects specific IgG4 antibodies. 
Cross-reactivity with other immunoglobulin species is not expected. 
 

Diagnostic sensitivity/specificity: The test results of AESKUCARE® Food Intolerance have been compared to 
sIgG4 ELISA laboratory tests of the AESKU.Group. 
 

Restrictions and interferences: None known.  
 

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

 

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 sIgG4 diagnostics it is not usual to consider particular values as strictly defined limits. The level of sIgG4 concentration 
is individual specific and cannot be classified into generalized limits. The standard in AESKUCARE® Food Intolerance 
corresponds to a medium sIgG4 level (Level 2). Signal intensities equal or above the standard (Level 2 and 3) correspond 
to a moderate or high sIgG4 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 sIgG4 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 sIgG4 antibodies in the patient’s sample for 
one or more of the fourty food extracts/food mixtures. High sIgG4 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 sIgG4 antibodies may vary from food 
to food. Therefore, identical results for different foods may not necessarily apply exactly equal sIgG4 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 IgG4. As is true with all 
food specific IgG4 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. 
 

REFERENCES 
Hardman G and Hart G, “Dietary advice based on food-specific IgG results” Nutrition & Food 
Science 2007; 37(1): 16-23. Müller U and Bayer W, „Zur Relevanz der Bestimmung von spezifischem IgE und 
spezifischem IgG/IgG4 in der Aufdeckung von Nahrungsmittelunverträglichkeiten“ Erfahrungsheilkunde 2007; 56: 400-
406. David TJ, “Adverse reactions and intolerance to foods” Br Med Bull 2000; 56: 34-50. 
 

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 sIgG4 or sIgG 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) 

 

Használati útmutató (HU) 
 
RENDELTETÉSSZERŰ FELHASZNÁLÁS 
A AESKUCARE® Food Intolerance az élelmiszer-specifikus IgG4 antitestek szimultán mérésére szolgáló in vitro 
szemikvantitatív enzim-immunpróba, amely 40 élelmiszer-kivonatra/kivonatkeverékre alkalmazható, heparinnal vagy 
EDTA-Na-mal kezelt humán kapilláris teljes vérben, vénás teljes vérben, plazmában vagy szérumban. Akülönféle klinikai 
tüneteket és élelmiszer-intoleranciát mutató betegeknél felállítandó diagnózis támogatására szolgáló eszköz (betegközeli 
laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz). Avizsgálatot csak az in vitro diagnosztikai módszerek területén 
tapasztalattal rendelkező egészségügyi szakemberek végezhetik. 
 

A VIZSGÁLAT ELVE 
A AESKUCARE® Food Intolerance módosított ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay – enzimhez kapcsolt 
immunszorbens vizsgálat) rendszer. A tesztkazetta 4 sort, és azok mindegyikében 5 vizsgálati területet (ablakot) tartal-
maz. Minden vizsgálati területen egy kontroll és két specifikus élelmiszer-kivonat vagy-keverék kötődik a membránhoz. 
Avér specifikus IgG4antitestjei a megfelelő antigénekhezkötődnek. Akötött humán IgG4specifikus anti-humán-IgG4 
antitestekkel mutatható ki. Jelerősítés céljából a másodlagos antitestekhez kapcsolódó alkalin-foszfatázt kell hozzáadni 
a rendszerhez. Aszínreagens hozzáadása után a kötött IgG4indigószínű csapadék alapján azonosítható. Az élelmiszer-
specifikus IgG4 (sIgG4)-szintek mind a 40 élelmiszer-kivonat/-keverék esetében szemikvantitatív módon, szabad 
szemmel leolvashatók. Az sIgG4-szintek 3 szintbe sorolhatók. Aleolvasás során a jelek színtelítettségét (intenzitását) 
minden tesztablakban össze kell hasonlítani a megfelelő kontrollok egyikének színtelítettségével. 
 

Óvintézkedések: 1. Kizárólag humán in vitro diagnosztikai célra szabad felhasználni. 2. A vizsgálat elvégzése előtt 
olvassa el a teljes Használati útmutatót. 3. Ne használjonlejárt szavatosságú reagenst. 4. Sérült csomagolás esetén 
körültekintően ellenőrizze a tesztkazetta védőtasakjának sértetlenségét. Ügyeljen arra, hogy a reagenscsövek épek és 
felbontatlanok legyenek. Kétséges esetben ne használja a tesztkészletet, különben nem megfelelő eredményeket kapha t 
és helytelen diagnózissal szembesülhet. 5. Ne elegyítse a reagenseket. 6. Aszínreagens 5-bróm-4-klór-3’-indolil-foszfátot 
és nitro-kék-tetrazólium-kloridot tartalmaz. Kerülje a bőrrel való érintkezést. Viseljen megfelelő védőszemüveget. Bővebb 
információért tekintse meg az Anyagbiztonsági adatlapot (kérésre elérhető). 7. A komponenseket egyszeri használatra 
tervezték. 8. A vizsgálati eredmények csak akkor tekinthetők érvényesnek, ha a fenti óvintézkedéseket betartja. 9. Az 
alvadt vér elzárhatja a folyadékutakat. 
 
TÁROLÁS 
Sötét, hűvös helyen, 2-8°C közötti hőmérsékleten tárolja. Az egy adagos reagensek használatra készek, és csavaros 
tetejű csövekbe vannak töltve. 
 

LEJÁRAT 
Alejárati idő a csomagoláson elhelyezett címkékre van nyomtatva. Akészlet lejárati ideje minden komponensre érvényes, 
még akkor is, ha az egyes komponensek lejárati ideje különböző! A lejárati idő után minden vizsgálati komponenst meg 
kell semmisíteni. 
 

REAGENSEK ÉS ANYAGOK 
1. DILUT – mintahígító, 350μl, 1x (narancssárga fedéllel) 2. WASH – mosóoldat, 1ml, 3x (kék fedéllel) 3. Ab1G4 – 1G4 
antitestoldat, 800 μl, 1x (szürke fedéllel) 4. Ab2 – 2.antitestoldat, 800 μl, 1x (sárga fedéllel) 5. COLR – színreagens, 
800 μl (5-bróm-4-klór-3’-indolil-foszfátot és nitro-kék-tetrazólium-kloridot tartalmaz), 2x (fehér fedéllel) 6. STOP – leállító 
puffer, 1ml, 1x (zöld fedéllel). Megjegyzés: Minden reagens használatra kész; a lejárati időig 2-8 °C közötti hőmérsékle-
ten tárolandók. 
 

A AESKUCARE® Food Intolerance tesztkazettában használt humán anyagok egy vizsgálatot követően HIV-re, hepatitis 
B-re és hepatitis C-re negatívnak bizonyultak. Biztonsági okból azonban a készlet minden komponensét potenciálisan 
fertőzőnek kell tekinteni.  
 

Mellékelt anyagok: használati útmutató, értékelőlap, promóciós kártya, AESKUCARE® Food Intolerance tesztkazetta, 
9db színkódolt ampullát tartalmazó reagenstartó, valamint az alábbi anyagokat tartalmazó vérmintavevő tasak* 
*         tanúsított anyag: Alkoholos fertőtlenítőkendő, 50μl-es vérmintavevő kapilláris lítium-heparinnal, Vattalabda, 
Sebtapasz         
* Ujjbegyszúró lándzsa: steril,         tanúsítvánnyal rendelkező termék, amelyet vérvételhez használt szúróeszközként 
használnak 
* Fecskendő (Folyadékok alkalmazása) 
 

Egyéb szükséges anyagok, amelyek nem találhatók meg a készletben: Egyszer használatos kesztyű, stopper 
A vénás teljes vér- és/vagy plazmamintákhoz: Venipunktúrás készlet, heparinnal kezelt vérmintavevő csövek, laboratóri-
umi pipette 
 

Élelmiszer-kivonatok listája: lásd a csomagolásban található eredményértékelő tájékoztatót 
 

VIZSGÁLATI MINTÁK 
Ennél a vizsgálatnál az ujjbegyből, a fülcimpából vagy (gyerekek esetén) a sarokból vett kapilláris vérminták 
használhatók. A megfelelő mennyiségű (50 μl) minta levételéhez a készletben található vérmintavevő kapillárist kell 
használni. Avizsgálatban a heparinnal (heparin-nátriummal vagy heparin-lítiummal) kezelt vénás teljesvér-, plazma- vagy 
szérumminta egyaránt használható. Amintahígítóhoz hozzáadandó mennyiség teljes vérnél 50μl, míg plazmánál vagy 
szérumnál 20μl. Plazma vagy szérum esetében a laboratóriumi pipettát kell használni a kívánt mennyiség adagolásához. 
Amintahígítóhoz hozzáadott minták 2-8°C közötti hőmérsékleten, 72órán át tárolhatók. Ha mintát kíván tárolni, kérjük, 
címkézze fel a vizsgálókészletet a beteg azonosító adataival. 
Figyelem! Ne tárolja a vért a kapillárisban. 
 
A VIZSGÁLAT MENETE 
Előkészítés: Az összes reagens és a tesztkazetta hőmérsékletét a felhasználás előtt legalább 30percig szo-
bahőmérsékleten (18-30 °C) kell tartani. 1. Nyissa ki a készletet, és vegye ki a tesztkazettát, a fecskendőt, a reagenstartót 
és a vérmintavevő tasakot. Helyezze őket sima felületre. 2. Szerelje össze a reagenstartót. 3. Címkézze fel a 
tesztkazettát, és egy szürke felületen tüntesse fel a beteg azonosító adatait. 
 

Kapilláris vérmintavétel: Nyissa ki a vérmintavevő tasakot, és vegye ki belőle az alkoholos fertőtlenítőkendőt, az ujjbe-
gyszúró lándzsát, az 50 μl-es vérmintavevő kapillárist, a vattalabdát és a sebtapaszt. Helyezze őket tiszta, sima felületre. 
1. Amegszúrás előtt masszírozza meg az ujjbegyét, vagy kis ideig tegye bele meleg vízbe 
azoptimálisvéráramlásbiztosításacéljából. 2. Tisztítsa meg a beszúrás (ideális esetben a 3. vagy 4. ujj, oldalsó) helyét 
alkoholos fertőtlenítőkendővel. 3. Nyissa ki az ujjbegyszúró lándzsát az ábrán látható módon (A. lépés), és húzza le róla 
a védőkupakot. 4. Helyezze az ujjbegyszúró lándzsát az ujj szúrási helyére (B. lépés), és nyomja meg a gombot erősen. 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figyelem! Akezét szívmagasság alatt tartsa. Ha a véráramlás kezdetben lassú, gyengéden masszírozza meg az ujját, 
és ügyeljen arra, hogy a keze szívmagasság alatt (!) maradjon. 
 

Vegye le a vércseppeket a vérmintavevő kapilláris hegyével. Tartsa a vérmintavevő kapillárist vízszintesen vagy enyhén 
lefelé döntve, és engedje a vért a töltési szintig áramolni. Ügyeljen arra, hogy ne fedje el a szívócső (levegő) nyílását. A 
töltési jel határozza meg a vérminta mennyiségét (50μl). Fedje le a sebet sebtapasszal. Rögtön ezután nyissa ki a 
(narancssárga fedelű) mintahígító ampullát, és tegye a vérmintavevő kapilláris hegyét közvetlenül az ampulla nyílása 
fölé. Fedje el az ujjával a szívócső végén lévő nyílást. Óvatosan nyomja meg a szívócsövet, és engedje a vért a 
mintahígító ampullába. Zárja le a mintahígító ampullát, és óvatosan rázza össze kézzel, vagy homogenizálja Vortex 
készülékkel. 
 

Figyelem! Ne tárolja úgy a vért, hogy előzőleg nem adta hozzá a mintahígítóhoz. A mintahígítóhoz hozzáadott minták 2-
8 °C közötti hőmérsékleten, 72 órán át tárolhatók. Kezeletlen vér használata (pl. ha a teljes vér nem lett hozzáadva a 
mintahígítóhoz) a vizsgálati eredményeket meghamisítja. 
 

Vénásvér-, plazma- vagy szérumminta levétele: A vizsgálatban a heparinnal (heparin-nátriummal vagy heparin-
lítiummal) kezelt vénás teljesvér-, plazma- vagy szérumminta egyaránt használható. 1. A vénás (heparinnal kezelt) 
vérminták levételéhez a hagyományos laboratóriumi eljárásokat alkalmazza. 2. Szükség esetén – a hagyományos 
laboratóriumi eljárásokat alkalmazva – centrifugálással különítse el a plazmát a vérsejtektől. 
A (narancssárga fedelű) mintahígító ampullához hozzáadandó mennyiség teljes vérnél 50 μl, míg plazmánál vagy 
szérumnál 20μl. Akívánt mennyiség adagolásához laboratóriumi pipettát kell használni. Óvatosan rázza össze kézzel a 
mintahígító ampullához adott mintát. 
 

A minta hozzáadása: 1. A vizsgálat közben kesztyűt kell viselni. 2. Nyissa ki a mintát tartalmazó (piros fedelű) mintahígító 
ampullát, és szívassa fel fecskendővel annak tartalmát. Ügyeljen arra, hogy a fecskendő belsejében ne képződjenek 
nagyméretű légbuborékok. Nyomja rá erősen a fecskendőt a tesztkazettafolyadéktartójára, és a szívócső lenyomásával 
injektálja be a fecskendő teljes tartalmát. Az inkubálást 8 percig végezze. Megjegyzés! Aminta-keverék kismértékű 
visszaáramlása nem befolyásolja a teszteredményeket, ha előtte a teljesmembránfelületet bekenték minta-keverékkel. 
 

Elsődleges antitestekkel való inkubálás: 1. Nyissa ki az első (kék fedelű) mosóoldatos ampullát, szívassa fel teljesen 
az oldatot, és injektálja be a fentiek szerint. 2. Nyissa ki az elsődleges antitesteket tartalmazó (szürke fedelű) ampullát, 
szívassa fel teljesen az oldatot, és injektálja be a fentiek szerint. Az inkubálást 8 percig végezze. 
 

Másodlagos antitestekkel való inkubálás: 1. Nyissa ki a második (kék fedelű) mosóoldatos ampullát, szívassa fel 
teljesen az oldatot, és injektálja be a fentiek szerint. 2. Nyissa ki a másodlagos antitesteket tartalmazó (sárga fedelű) 
ampullát, szívassa fel teljesen az oldatot, és injektálja be a fentiek szerint. Az inkubálást 8 percig végezze. 
 

Színreakció: 1. Nyissa ki a harmadik (kék fedelű) mosóoldatos ampullát, szívassa fel teljesen az oldatot, és injektálja be 
a fentiek szerint. 2. Nyissa ki a két, színreagenst tartalmazó (fehér fedelű barna) ampullát, szívassa fel teljesen az első 
ampullában lévő oldatot, és injektálja be a fentiek szerint. Indítsa el a stoppert. 3. 30 másodpercen belül: Szívassa fel 
teljesen a második ampullában lévő oldatot, és injektálja be a fentiek szerint. Az inkubálást 5 percig végezze (a két 
lépésre vonatkozó teljes inkubálási idő). 
 

A reakció leállítása: Nyissa ki a (zöld fedelű) leállító puffert tartalmazó ampullát, szívassa fel teljesen az oldatot, és 
injektálja be a fentiek szerint. 
 

A VIZSGÁLAT MENETE KÉT VAGY TÖBB PÁRHUZAMOS VIZSGÁLAT ESETÉBEN 
A AESKUCARE® Food Intolerance tesztek gyakorlott használói párhuzamosan több tesztet is futtathatnak. A teszteket 
legalább 1 perces intervallumokban tanácsos indítani, vagy több párhuzamost készíteni a mintafejlesztési lépések sikeres 
kezelése érdekében. Nem tanácsos ötnél több párhuzamos tesztet futtatni. 
 

A VIZSGÁLATI EREDMÉNYEK LEOLVASÁSA 
Az eredmények értékeléséhez helyezze el úgy a tesztkazettát, hogy a folyadéktartó (mintabemenet) balra nézzen. Ezzel 
az elhelyezéssel az élelmiszer-kivonatokhoz/-keverékekhez rendelt számok a megfelelő vizsgálati területek felett és alatt 
helyezkednek el. Az eredmények leolvasása megfelelő fényviszonyokat igényel. Legyen óvatos az első címke okozta 
árnyékhatással, és kerülje a vizsgálati jelekkel való interferenciát. Aleolvasást a vizsgálati terület bal oldalán, felül kezdje, 
majd haladjon a sor jobb széle felé. Ismételje meg az eljárást sorról sorra. Ez megfelel az Értékelőlapon szereplő 
élelmiszerlista elrendezésének. Ajelszint (1-3) becsléséhez a jelintenzitást össze kell vetni a megfelelő vizsgálati terület 
bal oldalán található kontroll jelének intenzitásával. Az eredményeket a megfelelő értékelőlapon kell rögzíteni. 
 

Figyelem! 1. Avizsgálati eredményeket érdemes összehasonlítani az ábrákat tartalmazó Használati útmutatóban 
szereplő mintaeredményekkel. 2. Kizárólag a megfelelő AESKUCARE® Food Intolerance készlet részét képező 
értékelőlapot használja. 3. A vizsgálati eredményeket a vizsgálat befejezését követően azonnal le kell olvasni, az egyéb 
tesztekkel való keveredés megelőzése érdekében. Sötét helyen tárolva a vizsgálati eredmények legalább 24 órán át 
megőrzik stabilitásukat. Avizsgálati területek háttérszíne idővel változhat. Akisméretű légbuborékok óvatosan 
eltávolíthatók oly módon, hogy a mellékelt fecskendővel levegőt fecskendez be a tesztkazettába mindaddig, míg a 
vizsgálati területek buborékmentessé nem válnak. Ha a kontroll sávja nem látható, a vizsgálati eredmények 
érvénytelennek minősülnek. 
 

A vizsgálati eredmények lehetséges értékelése 

1. szint A jelintenzitás kisebb a kontrollnál 
 
 

2. szint A jelintenzitás nagyjából megegyezik a kontrolla 
 

3. szint A jelintenzitás nagyobb a kontrollnál 
 

 

Vizsgálati terület (példa)               A AESKUCARE® Food Intolerance szintek és az élelmiszer-specifikus 
                        IgG4-koncentrációk viszonya 

AESKUCARE® Food Intolerance szint sIgG4 koncentráció* 

1 alacsony 

2 közepes 

3 magas 

               * lásd „Az eredmények értelmezése” részt 
 
 

Analitikai sajátosság: A AESKUCARE® Food Intolerance specifikus IgG4 antitesteket mutat ki. Keresztreaktivitás más 
immunglobulin-fajtákkal nem ismeretes. 
Diagnosztikai szenzivitás/specifitás: A AESKUCARE® Food Intolerance teszteredményeit a AESKU.Group sIgG4 
ELISA Laborsystem-mel hasonlítottuk össze. Korlátozások és interferenciák nem ismertek. 
 

MINŐSÉGELLENŐRZÉS 
A felhasznált komponensek gyártásitétel-számainak dokumentálására a helyes laboratóriumi gyakorlatot követve került 
sor. 
 

BELSŐ ELLENŐRZÉSEK 
Minden vizsgálati terület tartalmaz egy kontrollt (baloldalisáv). Ez a fejlesztési lépésben közepesindigós-zínű telítettséget 
mutató sávként jelentkezik. Kontroll hiányában a vizsgálati eredmények nem érvényesek az adott vizsgálati területre, és 
figyelmen kívül kell hagyni őket, illetőleg a tesztet új vizsgálati készlettel meg kell ismételni. 
 

AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE 
Az sIgG4-diagnosztikában a mért értékekre nem szokás szigorúan meghatározott küszöbérték-ként tekinteni. Az sIgG4-
koncentráció specifikus, és nem állapíthatók meg rá általános küszöbértékek. A AESKUCARE® Food Intolerance 
kontrollja közepes sIgG4-szintnek felel meg (2. szint). A kontrollal egyenértékű vagy annál magasabb jelintenzitások (2. 
és 3. szint) közepes vagy magassIgG4-szintnekfelelnekmeg. 
* A beteggel kapcsolatos diagnózis felállításához a vizsgálati eredményeket minden esetben a kórtörténettel és a 
tünetekkel együtt kell értékelni (anamnézis). 
 

HULLADÉK ÁRTALMATLANÍTÁSA 
Be kell tartani a humán vér kezelésére és a (vért tartalmazó) használt alkotórészek biztonságos ártalmatlanítására 
vonatkozó óvintézkedéseket. Kérjük, olvassa el a biológiai veszélyt jelentő hulladékok kezelésére vonatkozó 
helyi/nemzetiirányelveket. A készlet többi alkotórésze valószínűleg nem jelent biológiai veszélyt, ártalmatlanításukat 
ennek megfelelően kell végrehajtani. 
 

AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI 
1. Az élelmiszer-intolerancia végleges klinikai diagnózisa nem alapulhat kizárólag az egyes diagnosztikai módszerek 
eredményein.Az sIgG4 invitroigazolásátkikell egészíteniateljes kórtörténettelés atünetek analízisével. 2. Minden beteg 
reakciója egyéni, ezért az azonos vizsgálati eredmények nem vonják automatikusan maguk után ugyanazt a diagnózist. 
A hasonló molekulaszerkezetű, különböző élelmiszerek vagy epitópok enyhébb vagy súlyosabb keresztreakciókat 
válthatnakki. A keresztreakciókat minden esetben figyelembe kell venni. 3. Negatív in vitro eredmények időnkéntaz 
élelmiszerrel való érintkezéssel egyértelműen összefüggésben lévő élelmiszer-intoleranciás tüneteket mutató betegeknél 
is felléphetnek. 4. A2.vagy 3. szintnek megfelelő eredmények arra utalnak, hogy a negyven élelmiszer-kivonat/-keverék 
egyikének vagy többjének sIgG4 antitestje ijelen vannak a beteg mintájában. A AESKUCARE® Food Intolerance 
vizsgálatban nem szereplő egyéb élelmiszerekkel szembeni magas sIgG4-szintek nem zárhatók ki. 5. Az élelmiszer-
intoleranciára utaló klinikai tüneteket, de az 1. szintnek megfelelő eredményeket mutató betegeket további  vizsgálat 
céljából szakemberhez kell irányítani. 6. Az sIgG4 antitestek kötődés képessége élelmiszerenként eltérő lehet. Ezért a 
különböző élelmiszerekre vonatkozó azonos eredmények nem szükségszerűen utalnak az sIgG4 antitestek azonos 
szintjére. 7. Megbízható és reprodukálható eredmények nyerhetők, ha a vizsgálatra az eljárási utasítások szerint és a 
helyes laboratóriumi gyakorlatot betartva kerül sor. 
 

VÁRT ÉRTÉKEK 
Általában minél magasabb szintet képvisel a vizsgálati eredmény, annál nagyobb az élelmiszer- specifikus I gG4 
koncentrációja. Valamennyiélelmiszer-specifikus IgG4 tesztnél keresztreaktivitás léphet fel a poten-ciálisan hasonló vagy 
homológ molekulákat (antigéneket) tartalmazó rokon és nem rokon élelmiszerek között. Minél szorosabb a különböző 
speciesek közötti biológiai rokonság, annál nagyobb az élelmiszerekben előforduló epitópok szerkezeti és immunológiai 
hasonlóságának mértéke. Enne megfelelően egy adott speciesre klinikailag reaktív beteg valószínűleg egy másik, közeli 
rokonságot mutató speciesre is reaktív lesz a szerkezetileg rokon epitópok immunológiaikeresztreaktivitása 
következtében. Másrészt keresztreaktivitás biológiailag távoli rokonságban álló speciesek között is felléphet. Bizonyos 
fehérjecsaládok széles körben elterjedtek, és látszólag meglehetősen konzervált struktúrákat tartalmaznak, 
amelyekhasonló epitópok szerepét tölthetik be. 
 

GARANCIA 
Az itt bemutatott teljesítményadatok az ismertetett eljárás alkalmazásával születtek meg. Az eljárás itt nem javasolt 
bármilyen módosításai befolyásolhatják az eredményeket, és ebben az esetben a Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG 
kizár minden kifejezett, hallgatólagos vagy jogszabályon alapuló szavatosságot, ideértve egyebek mellett a 
piacképességre és egy adott felhasználási módra vagy célra való alkalmasságra vonatkozó szavatosságot. A  
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG és jogosult forgalmazói ilyen esetben nem tehetők felelőssé a közvetett vagy 
következményes károkért. 
 

HIVATKOZOTT IRODALOM 
Hardman G and Hart G, “Dietary advice based on food-specific IgG results” Nutrition & Food Science 2007;37(1): 16-23. 
old. MüllerUandBayerW, „Zur Relevanz der Bestimmung von spezifischem IgE und spezifischem IgG/IgG4 in der 
Aufdeckung von Nahrungsmittelunverträglichkeiten“ Erfahrungsheilkunde 2007; 56: 400-406. old. David TJ, “Adverse 
reactions and intolerance to foods ”BrMedBull 2000;56: 34-50. old. 
 

            CÍM 
            Gyártó: 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 vállalatra és a termékre vonatkozóan bármikor igényelhetők kiegészítő információk. 
 

* Az 1. Típusú (azonnalitípus) allergiákat leszámítva jelenleg nincs egységes, az sIgG4-vagy az sIgG-koncentrációkat 
alkalmazó értékelési rendszer az élelmiszer-intoleranciák osztályozására. 
 
 

TÖRTÉNET: Frissítés a „ Mellékelt anyagok” szakaszban és a vérvétel illusztrációja. 
 

A használati utasítás az AESKUCARE® Food Intolerance ONE (REF: 830101-LV2) esetében alkalmazandó. 
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Kullanım Talimatları (TR) 
 

KULLANIM AMACI 
AESKUCARE® Food Intolerance, heparinize veya Na-EDTA ile işlenmiş insan kapiler tam kanı, venöz tam kanı, plazması 
veya serumunda 40 gıda özütüne/özüt karışımına göre gıdaya spesifik IgG4 antikorlarının eşzamanlı ölçümüne yönelik 
bir in vitro yarı kantitatif enzim immünoassaydir. Gıda intoleranslarıyla ilişkili çeşitli klinik semptomlar gösteren hastaların 
tanılanmasını destekleyecek bir araç olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Bu işlem in vitro tanılama yöntemlerinin 
kullanımı alanında deneyimli sağlık görevlileri tarafından gerçekleştirilmelidir. 
 

PROSEDÜR PRENSİBİ 
AESKUCARE® Food Intolerance modifiye edilmiş bir ELISA (Enzim Bağlantılı İmmünosorbent Testi) sistemidir. Cihaz, 
her biri 5 alan (pencere) içeren 4 sıra içerir. Her test alanında bir standart ve iki spesifik gıda özütü veya gıda karışımının 
membrana bağlanması gerekir. Aynı örnek içindeki spesifik IgG4 antikorları ilgili antijenlere bağlanır. Bağlı insan IgG4 

spesifik anti-insan-IgG4 antikorları ile tespit edilir. Sinyal amplifikasyonu için alkalin fosfataza ikincil bir antikor bağlanır. 
Renkli reaktif eklendikten sonra, bağlı IgG4 indigo renkli bir çökelti ile tanımlanır. Gıdaya spesifik IgG4 (sIgG4) seviyeleri, 
40 gıda özütünün/gıda karışımının tümü için çıplak gözle yarı kantitatif olarak okunabilir. sIgG4 seviyeleri, 3 seviye olarak 
sınıflandırılır. Sonuç okuma, sinyal çizgilerinin renk doygunluğunun (yoğunluk) her test alanındaki ilgili standardın sinyal 
çizgilerinin doygunluğuyla karşılaştırılması yoluyla yapılır. 

 

Tedbirler: 1. Yalnızca insan in vitro tanılama amaçlı kullanım içindir. 2. Lütfen testi gerçekleştirmeden önce bu Kullanım 
Talimatlarının tamamını okuyun. 3. Reaktifleri son kullanma tarihi geçtikten sonra kullanmayın. 4. Ambalajın zarar görmesi 
halinde, lütfen cihazın koruyucu poşetinde hasar olup olmadığını inceleyin. Reaktiflerin hasarlı veya açık olmamasına 
dikkat edin. Şüpheniz varsa, yanlış sonuçları ya da hatalı tanıları önlemek için test kitini kullanmayın. 5. Reaktiflerin bir-
leştirilmesi tavsiye edilmez. 6. Renkli reaktif 5-bromo-4-kloro-3’-indolilfosfat ve nitro-mavi tetrazolyum klorür içerir. Ciltle 
temas etmesinden kaçının. Uygun eldivenler takın. Daha fazla bilgi edinmek için Malzeme Güvenli Veri Sayfası’na bakın 
(istek üzerine temin edilir). 7. Tüm bileşenler tek kullanımlıktır. 8. Bu tedbirlere uyulmadığı takdirde test sonuçları geçerli 
olmaz. 9. Pıhtılaşmış kan sıvı yollarını tıkayabilir. 
 

SAKLAMA 
Karanlık ve serin bir yerde, 2-8°C/36-46°F sıcaklıkta saklayın. Tüm reaktifler kullanıma hazırdır, tek dozdur ve vidalı 
tüpler halinde ambalajlanmıştır. 
 

SON KULLANMATARİHİ 
Son kullanma tarihi, test ambalaj kutusuna yapıştırılmış etiketlerde basılıdır. Kitin son kullanma tarihi tüm kit bileşenleri 
için geçerlidir, buna rağmen tekli bileşenlerin son kullanma tarihi farklıdır! Son kullanma tarihi geçtikten sonra tüm 
bileşenlerin atılması gerekir. 
 

REAKTİFLER VE MALZEMELER 
1. DILUT - Örnek seyreltici, 350 μl, 1 adet (turuncu kapaklı) 2. WASH - Yıkama çözeltisi, her biri 1 ml, 3 adet (mavi 
kapaklı) 3. Ab1G4 - Antikor çözeltisi 1G4, 800 μl, 1 adet (gri kapaklı) 4. Ab2 - Antikor çözeltisi 2, 800 μl, 1 adet (sarı 
kapaklı) 5. COLR - Renkli reaktif, herbiri 800 μl (5-bromo-4-kloro-3’-indolilfosfat/nitro-mavi tetrazolyum klorür içerir), 2 
adet (beyaz kapaklı) 6. STOP - Durdurma tamponu, 1ml, 1 adet (yeşil kapaklı). Not: Tüm reaktifler kullanıma hazırdır; 
son kullanma tarihine kadar 2-8°C’de saklayın. 
 

AESKUCARE® Food Intolerance cihaz bileşenlerinde kullanılan insan malzemesi test edilmiştir ve HIV, Hepatit B ve 
Hepatit C açısından negatif olduğu belirlenmiştir. Ancak güvenlik nedeniyle tüm kit bileşenleri potansiyel enfeksiyöz olarak 
kabul edilmelidir. 
 

Sağlanan malzemeler: Kullanım talimatları, değerlendirme formu, promosyon kartı, AESKUCARE® Food Intolerance test 
cihazı, 9 adet renk kodlu flakon içeren reaktif rafı, kan örneği alma torbası* 
*         sertifikalı malzeme: Dezenfeksiyon svabı, Kapiler kan alma sistemi 50μl lityum heparin içerikli, Svap, Yara Bandı      
* Bisturi: Kan almak için lansman cihazı olarak kullanılan steril,         sertifikalı ürün 
* Şırınga (Sıvıların uygulanması) 
 

Kitte bulunmayan gerekli ek malzemeler: Tek kullanımlık eldivenler, Zamanlayıcı 
Venöz kan ve/veya plazma örnekleri için: Normal damardan kan alma malzemeleri, Heparinize kan alma tüpleri, 
Laboratuvar pipeti 
Gıda özütleri listesi: Kutuda bulunan sonuç değerlendirme broşürüne başvurun 
 

TEST ÖRNEKLERİ 
Bu testte parmak ucu, kulak memesi veya topuktan (bebeklerde) alınan kapiler kan kullanılabilir. Kitin içinde verilen kan 
örneği alma borusu, doğru hacimde (50 μl) kan almak için kullanılmalıdır. Bu testte heparinize (sodyum veya lityum 
heparin) venöz tam kan, plazma veya serum da numune olarak kullanılabilir. Örnek seyrelticiye eklenecek hacim, tam 
kan için 50 μl, plazma veya serum için 20 μl olmalıdır. Plazma veya serum kullanıldığında, gerekli hacmin dağıtılması için 
laboratuvar pipetlerinin kullanılması gerekir. Tüm örnekler, örnek seyrelticiye eklendikten sonra 72 saate kadar 2-8°C’de 
saklanabilir. Örneği saklamak istiyorsanız lütfen test kitini hasta kimliğiyle etiketlemeyi unutmayın. 
Not! Kanı boruların içinde saklamayın. 
 

TEST PROSEDÜRÜ 
Hazırlama: Tüm reaktifler ve test cihazı kullanılmadan önce en az 30 dakika süreyle oda sıcaklığında (18-30°C) 
bekletilmelidir 1. Kiti açın ve cihazı, şırıngayı, reaktif rafını ve kan örneği alma torbasını çıkarın. Tümünü düz bir yüzeye  
yerleştirin 2. Reaktif rafını açıp monte edin 3. Gri etiket alanını kullanarak cihazı hasta kimliğiyle etiketleyin. 
 

Kapiler kan örneğinin alınması: Kan örneği alma torbasını açın ve içindeki şu malzemeleri çıkarın: alkollü bez, güvenlik 
bisturisi, 50 μl kan örneği alma borusu, gazlı bez ve yara bandı. Tüm malzemeleri temiz ve düz bir yüzeye yerleştirin. 
1. Kan akışını optimize etmek için parmağı delmeden önce parmak ucunu sıkıştırın veya bir süre ılık suda bekletin . 
2. Delinecek alanı alkollü bezle temizleyin (İdeal olarak 3 veya 4. parmak, yan tarafta). 3. Güvenlik bisturisinin kilidini açın 
(şekil adım A) ve koruyucu kapağı çekerek çıkarın. 4. Güvenlik bisturisini parmağın delinecek tarafına yerleştirin (şekil 
adım B) ve düğmeye sertçe basın. 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

Not! Elin kalp seviyesinin altında tutulduğundan emin olun. Kan akışı başlangıçta yavaş olursa, parmağa hafifçe masaj 
yapın ve elin kalp seviyesinin altında (!) olduğunu kontrol edin. 
 

Kan örneği alma borusunun ucunu kan damlalarına dokundurun. Kan örneği alma borusunu yatay veya hafif aşağıya 
doğru bir açıyla tutun ve boru gerekli ölçüde dolana kadar kanın akmasını sağlayın. Pistondaki deliği (hava deliğini) 
kapatmamaya dikkat edin. Kanın durması örnek hacmini (50 μl) belirler. Yarayı yara bandıyla kapatın. Hemen örnek 
seyreltici flakonunu (turuncu kapaklı) açın ve kan örneği alma borusunun ucunu flakonun ağzının hemen üzerine 
yerleştirin. Pistonun ucundaki deliği parmağınızla kapatın. Kanı örnek seyreltici flakonuna eklemek için pistona hafifçe 
bastırın. Örnek seyreltici flakonunu kapatın ve elinizle ya da karıştırıcıyla kısa süre hafifçe karıştırın. 
 

Not! Kanı örnek seyrelticiye eklemeden saklamayın. Tüm örnekler, örnek seyrelticiye eklendikten sonra 72 saate kadar 
2-8°C’de saklanabilir. İşlenmemiş kan kullanıldıysa (tam kan örnek seyrelticiye eklenmeden) test sonuçları geçerli 
olmayacaktır. 
 

Venöz kan örneği, plazma örneği veya serum örneğinin alınması: Bu testte heparinize (sodyum veya lityum heparin) 
venöz tam kan, plazma veya serum da numune olarak kullanılabilir. 1. Venöz (heparinize) kan örneklerinin alınması için 
standart laboratuvar tekniklerini kullanın. 2. İstenirse plazmayı kan hücrelerinden ayırmak için standart laboratuvar 
tekniğini kullanarak santrifüjleyin. Örnek seyreltici flakonuna (kırmızı kapaklı) eklenecek hacim, tam kan için 50 μl, plazma 
veya serum için 20 μl olmalıdır. Gerekli hacmin dağıtılması için laboratuvar pipetlerinin kullanılması gerekir. Örneği örnek 
seyreltici flakonuna ekledikten sonra elinizle hafifçe karıştırın. 
 

Örneğin eklenmesi: 1. Test yapılırken eldiven kullanılmalıdır. 2. Örneği içeren örnek seyreltici flakonunu (turuncu 
kapaklı) açın ve içindekilerin tümünü şırıngayla çekin. İçinde büyük hava baloncuklarının oluşmamasına dikkat edin. 
Şırıngayı test cihazının sıvı portuna sıkı bir şekilde yerleştirin ve pistona bastırarak şırınganın içindekileri enjekte edin . 8 
dakika inkübe edin. Not! Tüm membran üzerinde önceden numune karışımı bulunması halinde, numune karışımının az 
bir oranda geri akması, test sonuçlarını etkilemez. 
 

Birincil antikor inkübasyonu: 1. Birinci yıkama çözeltisi flakonunu (mavi kapaklı) açın, çözeltiyi tamamen çekin ve 
yukarıda açıklanan şekilde enjekte edin 2. Birincil antikor flakonunu (gri kapaklı) açın, çözeltiyi tamamen çekin ve yukarıda 
açıklanan şekilde enjekte edin. 8 dakika inkübe edin. 
 

İkincil antikor inkübasyonu: 1. İkinci yıkama çözeltisi flakonunu (mavi kapaklı) açın, çözeltiyi tamamen çekin ve 
yukarıda açıklanan şekilde enjekte edin 2. İkincil antikor flakonunu (sarı kapaklı) açın, çözeltiyi tamamen çekin ve yukarıda 
açıklanan şekilde enjekte edin. 8 dakika inkübe edin. 
 

Renkli reaksiyon: 1. Üçüncü yıkama çözeltisi flakonunu (mavi kapaklı) açın, çözeltiyi tamamen çekin ve yukarıda 
açıklanan şekilde enjekte edin. 2. İki adet renkli reaktif flakonunu (beyaz kapaklı kahverengi tüpler) açın, birinci flakondaki 
çözeltiyi tamamen çekin ve yukarıda açıklanan şekilde enjekte edin. Zamanlayıcıyı başlatın. 3. 30 saniye içinde: İkinci 
flakondaki çözeltiyi tamamen çekin ve yukarıda açıklanan şekilde enjekte edin. 5 dakika inkübe edin (iki adımın toplam 
inkübasyon süresi). 
 

Reaksiyonun durdurulması: Durdurma tamponu flakonunu (yeşil kapaklı) açın, çözeltiyi tamamen çekin ve yukarıda 
açıklanan şekilde enjekte edin. 
 

İKİ VEYA DAHA FAZLA PARALEL TEST İÇİN TEST PROSEDÜRÜ 
Deneyimli AESKUCARE® Food Intolerance testi kullanıcıları, paralel olarak birden fazla test gerçekleştirebilir. Geliştirme 
adımlarında doğru işleme sağlamak için testlerin en az 1 dakika veya daha fazla aralıklarla başlatılması tavsiye edilir. 
Paralel olarak beşten fazla test yapılması tavsiye edilmez. 
 

TEST SONUÇLARININ OKUNMASI 
Test sonuçlarını değerlendirmek için test cihazını sıvı portu (örnek girişi) sola bakacak şekilde yer leştirin. Bu yönelimde 
gıda özütlerinin/gıda karışımlarının sayısı ilgili test alanlarının üzerine ve altına gelir. Sonuçlar iyi ışık koşulları altında 
okunmalıdır. Öndeki etiketin neden olduğu gölgelere ve test sinyallerinin karışmamasına dikkat edin. Sol üst taraftan 
başlayarak her bir test alanını satırın sağ ucuna kadar okuyun. Bu işlemi her satırda tekrarlayın. Bu, değerlendirme 
formundaki gıda listesi düzenine denk düşer. Bir sinyalin seviyesini (1-3) tahmin etmek için, sinyal yoğunluğu ilgili test 
alanının sol tarafındaki standardın yoğunluğuyla karşılaştırılmalıdır. Sonuçlar ilgili değerlendirme formuna kaydedilir. 
 

Not! 1. Test sonuçlarının resimli Kullanım Talimatları broşüründe gösterilen şekilde, test sonucu örnekleriyle 
karşılaştırılması tavsiye edilir 2. Yalnızca ilgili AESKUCARE® Food Intolerance kitinin bir parçası olan değerlendirme 
formunu kullanmaya dikkat edin 3. Test sonuçları, diğer testlerlekarışmasını önlemek için test prosedüründen sonra 
hemen okunmalıdır. Test sonuçları karanlıkta saklanması koşuluyla en az 24 saat stabil kalır. Test alanlarının arka plan 
rengi zaman içinde değişebilir. Küçük hava kabarcıkları varsa, verilen şırıngayı kullanıp cihazı havayla dikkatli bir şekilde 
ve test alanlarında hava kabarcığı kalmayana kadar şişirerek bu hava kabarcıklarını giderebilirsiniz. Standart şeridi 
görünmüyorsa test sonuçları geçersizdir. 
 

Olası test değerlendirme sonuçları 

Seviye 1 
 

Sinyal yoğunluğu standarttan az 
 
 

 

Seviye 2 Sinyal yoğunluğu yaklaşık olarak standartla aynı 
 

 

Seviye 3 Sinyal yoğunluğu standarttan fazla  

 

      Test alanı örneği                             AESKUCARE® Food Intolerance seviyeleriyle gıdaya spesifik IgG4 arasındaki 
korelasyon                      

AESKUCARE® 
Food Intolerance seviyesi 

 

sIgG4 konsantrasyonu* 

1 düşük 

2 orta 

3 yüksek 

* “Sonuçların yorumlanması” bölümüne bakın 
 

Analitik özgüllük: AESKUCARE® Food Intolerance spesifik IgG4 antikorlarını tespit eder. Diğer immünoglobulin türleri ile 
çapraz reaktiviteler bilinmemektedir. 
Tanısal duyarlılık/özgüllük: AESKUCARE® Food Intolerance’ın test sonuçları, AESKU.Group sIgG4 ELISA laboratuvar 
sistemleri ile kıyaslanarak değerlendirilmiştir. Kısıtlamalar ve enterferanslar bilinmemektedir.  
 

KALİTE KONTROLÜ 
Kullanılan tüm bileşenlerin lot numaralarını kaydetmek iyi laboratuvar uygulamalarındandır. 
 

 
 

DAHİLİ KONTROLLER 
Her test alanı bir standart (solşerit) içerir. Bu standart, orta indigo renk doygunluğuna sahip bir şerit olarak geliştirme 
adımında görünür. Standart eksikse bu test alanı için test sonuçları geçerli değildir ve sonuçlar yok sayılmalı ya da test, 
yeni bir test kiti kullanılarak tekrarlanmalıdır. 
 

SONUÇLARIN YORUMLANMASI 
sIgG4 tanılamasında, belirli değerler genellikle kesin olarak tanımlanmış limitler olarak kabul edilmez. sIgG4 

konsantrasyonu seviyesi bireye özgüdür ve genelleştirilmiş limitlerle sınıflandırılamaz. AESKUCARE® Food Intolerance 
sistemindeki standart orta sIgG4 seviyesine (Seviye 2) denk gelir. Standarda eşit veya standardın (Seviye 2 ve 3) 
üzerindeki sinyal yoğunlukları orta veya yüksek sIgG4 seviye-sine eşittir. 
* Bir hastaya tanı koymak için test sonuçlarının her zaman tıbbi öykü ve semptomlarla (anamez) birlikte değerlendirilmesi 
gerekir.  
 

ATIKLARIN BERTARAF EDİLMESİ 
İnsan kanının işlenmesine ve (kan içeren) atıkların güvenli şekilde bertaraf edilmesine ilişkin tedbir-lere uyulmalıdır. Lütfen 
biyolojik tehlikeli atıkların işlenmesine ilişkin tüm yerel/ulusal yönergelere uyduğunuzdan emin olun. Kitin geri kalan kısmı 
biyolojik olarak tehlikeli şekilde ele alınmayabilir ve uygun şekilde atılabilir. 
 

PROSEDÜRÜN SINIRLAMALARI 
1. Belirleyici bir klinik gıda intoleransı tanısı, yalnızca tek bir tanılama yöntemiyle elde edilen sonuçlara dayanmamalıdır. 
sIgG4 ile ilgili in vitro kanıtların her zaman tam tıbbi öykü ve semptomlarla birlikte değerlendirilmesi gerekir 2. Her hasta 
bireysel olarak reaksiyon gösterir, bu nedenle testte aynı sonuçların alınması otomatik olarak aynı tanının konacağı 
anlamına gelmez. Benzer moleküler yapılara veya epitoplara sahip farklı gıdalar zayıf veya ciddi çapraz reaksiyonları 
tetikleyebilir. Çapraz reaksiyonlar her zaman göz önünde bulundurulmalıdır 3. Bazen açık bir şekilde gıdayla temasla 
ilişkili olan gıda intoleransı semptomları gösteren hastalarda negatif in vitro sonuçlar oluşabilir. 4. Seviye 2 veya 3 
sonuçlar, hastanın örneğinde kırk gıda özütünden/gıda karışımından bir veya daha fazlası için sIgG4 antikorlarının 
varlığını gösterir. AESKUCARE® Food Intolerance sistemindeki gıdalara karşı yüksek sIgG4 seviyeleri hariç tutulamaz 5. 
Gıda intoleransını ortaya koyan klinik semptomlar gösteren, ancak seviye 1 sonucunun alındığı hastalar daha kapsamlı 
araştırılmaların yapılması için bir uzmana sevk edilmelidir 6. sIgG4 antikorlarının bağlanma kapasitesi gıdalar arasında 
farklılık gösterebilir. Bu nedenle farklı gıdalar için aynı sonuçların alınması tamamen eşit sIgG4 antikor seviyelerinin 
uygulanması anlamına gelmez 7. Test prosedür talimatlarına ve iyi laboratuvar uygulamalarına uygun şekilde 
gerçekleştirildiğinde güvenilir ve tekrar üretilebilir sonuçlar alınır. 
 

BEKLENEN DEĞERLER 
Genel olarak, test sonucunun seviyesi arttıkça, gıdaya spesifik IgG4 konsantrasyonu da yükselir. Bunun tüm gıdaya 
spesifik IgG4 testleri için geçerli olması nedeniyle, benzer veya homolog moleküller (antijenler) içerebilecek ilişkili ve 
ilişkisiz gıdalar arasında çapraz reaktiflik potansiyeli bulunmaktadır. Farklı türler arasındaki biyolojik yakınlık ne kadar 
çoksa, gıdada var olan epitopların yapısal ve immünolojik benzerliğinin derecesi de o kadar yüksektir. Buna bağlı olarak 
bir türe klinik olarak reaksiyon gösteren bir hasta, yapısal olarak ilişkili epitopların immünolojik çapraz reaktifliği nedeniyle, 
yakından ilişkili diğer türlere karşı da reaksiyon gösterecektir. Öte yandan, çapraz reaktiflik biyolojik olarak uzaktan ilişkili 
türler arasında da görülebilir. Bazı protein aileleri çok geniş bir dağılıma sahiptir ve benzer epitoplar gibi davranacak son 
derece korunumlu yapılar içerebilirler. 
 

GARANTİ 
Burada sunulan performans verileri, belirtilen prosedür kullanılarak elde edilmiştir. Burada tavsiye edilmediği halde 
prosedürde yapılacak herhangi bir değişiklik veya modifikasyon sonuçları etkileyebilir; bu durumda Aesku.Diagnostics 
GmbH & Co. KG zımni satılabilirlik ve amaca uygunluk garantileri dahil olmak üzere, açık, zımni veya yasalara tabi olarak 
verilen tüm garantilerden feragat eder. Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG ve yetkili distribütörleri böyle bir durumda 
doğrudan veya dolaylı olarak oluşan hasarlardan sorumlu olmayacaktır. 
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+49 6734 - 9622-0, Faks: +49 6734 - 9622-2222, Web: www.aesku.com 

Şirket ve ürünle ilgili ek bilgileri dilediğiniz zaman talep edebilirsiniz. 
 

* Tip 1 alerjilerdekinin (anlık tip) aksine, şu anda gıda intoleranslarının sIgG4 veya sIgG konsantrasyonu kullanılarak 
sınıflandırılması için tek tip bir değerlendirme sistemi mevcut değildir. 
 

TARİHÇE: “Sağlanan malzemeler” bölümünde güncelleme ve kan alma işleminin gösterimi. 
 

Kullanım talimatları AESKUCARE® Food Intolerance ONE için geçerlidir (REF: 830101-LV2). 
 

Instruções de utilização (PT)  
 
UTILIZAÇÃO PREVISTA 
O AESKUCARE® Food Intolerance é um teste imunológico enzimático semiquantitativo in vitro destinado à medição 
simultânea de anticorpos IgG4 específicos 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 
diagnóstico junto do doente) de apoio ao diagnóstico de pacientes que se apresentam com vários sintomas associados 
a intolerâncias alimentares. O teste deverá ser realizado por profissionais de saúde com experiência na utilização de 
métodos de diagnóstico in vitro. 
 

PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO 
O AESKUCARE® Food Intolerance é um sistema ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay) modificado. O dispo-
sitivo contém 4 filas com 5 áreas de teste (janelas) cada. Em cada área de teste encontram-se, ligados à membrana, um 
padrão e dois extratos específicos de alimentos ou misturas de alimentos. Os anticorpos específicos IgG4 presentes na 
amostra ligam-se aos antigénios correspondentes. O IgG4 humano ligado é detetado por anticorpos específicos de IgG4 

anti-humano. Um anticorpo secundário, associado a fosfatase alcalina, é adicionado para fins de amplificação do sinal. 
Após adicionar o reagente de cor, o IgG4 ligado é identificado por uma precipitação de cor índigo. Os níveis de IgG4 

(sIgG4) específicos dos alimentos podem ser lidos de modo semiquantitativo, a olho nu, relativamente a todos os 40 
extratos/misturas de alimentos. Os níveis de sIgG4 são classificados em 3 níveis. A leitura é realizada comparando a 
saturação da cor (intensidade) das linhas sinalizadoras com a do padrão correspondente em cada campo de teste. 
 

Precauções: 1. Apenas para diagnóstico humano in vitro, 2. Por favor, antes de realizar o teste, leia todo o conteúdo 
destas instruções de utilização. 3. Não 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 está danificado. 
Certifique-se de que os reagentes não estão danificados ou abertos. Em caso de dúvida, não utilize o kit de teste, a fim 
de evitar resultados incorretos ou diagnósticos errados. 5. Não se recomenda a mistura de nenhum dos reagentes. 6. O 
reagente de cor contém 5-Bromo-4-cloro-3-indolil fosfato e cloreto nitroazul de tetrazólio. Evite o contacto com a pele. 
Use luvas adequadas. Para mais informações, consulte a Ficha de Dados de Segurança do Material (disponível a 
pedido). 7. Todos os componentes destinam-se a ser usados apenas uma vez. 8. Os resultados do teste não serão 
válidos se não forem seguidas estas precauções. 9. O sangue coagulado pode bloquear as áreas 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 válida para todos os componentes do mesmo, ainda que a data de validade componentes seja diferente a nível 
individual Após a data de validade expirar, todos os componentes terão de ser descartados. 
 

REAGENTES E MATERIAIS 
1. DILUT - Diluidor de amostras, 350μl, 1x (tampa laranja) 2. WASH - Solução de lavagem, 1ml cada, 3x (tampa azul) 
3. Ab1G4- Solução de anticorpos 1G4, 800μl, 1x (tampa cinzenta) 4. Ab2 - Solução de anticorpos 2, 800μl, 1x (tampa 
amarela) 5. COLR - Reagente de cor, 800μl cada (contém 5-Bromo-4-cloro-3-indolil fosfato e cloreto nitroazul de 
tetrazólio), 2x (tampa branca) 6. STOP -Tampão 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. Não obstante, por motivos de segurança, todos os componentes 
do kit deverão ser tratados como potencialmente infeciosos. 
 

Materiais fornecidos: instruções de utilização, folha de avaliação, cartão 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 certificação        : compressas com álcool, tubo capilar para a colheita de sangue (50μl) com heparina de 
lítio, toalhete, penso        
* lanceta de segurança: produto estéril, com certificação       , que é utilizado como dispositivo de punção para recolha 
de sangue 
* seringa (aplicação de líquidos) 
 

Materiais adicionais necessários mas não incluídos no kit: luvas descartáveis, temporizador 
Para amostra de sangue venoso e/ou plasma: equipamento normal de venipunctura, tubos heparinizados para recolha 
de sangue, pipeta de laboratório 
Lista de extratos de alimentos: consulte o folheto de avaliação de resultados incluído na caixa 
 

AMOSTRAS PARA ANÁLISE 
Neste teste, pode ser usado o sangue capilar proveniente de uma picada no dedo, nos lóbulos das orelhas ou nos 
calcanhares (no caso dos bebés). O equipamento de colheita de amostra de sangue capilar fornecido no kit deverá ser 
utilizado para recolher o volume correto (50 μl). No teste, também podem ser usados como espécimes sangue venoso 
heparinizado (heparina de sódio ou de lítio), plasma ou soro. O volume a ser adicionado ao diluidor de amostras deverá 
ser de 50 μl para sangue e 20 μl para plasma ou soro. No do plasma, ou soro, deverão ser usadas pipetas de laboratório 
para dispensar o volume necessário. Uma vez adicionadas ao diluidor de amostras, todas as amostras deverão ser 
armazenadas a 2-8 °C, durante um período máximo 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! Não armazene o sangue dentro dos dispositivos de recolha de 
sangue capilar. 
 

PROCEDIMENTO DE TESTE 
Preparação: todos os reagentes e o dispositivo de ensaio deverão ser ajustados à temperatura ambiente (18-30 °C) 
durante 30 minutos, pelo menos, antes da utilização 1. Abra o kit e tire o dispositivo, a seringa, a calha de reagentes e a 
bolsa de colheita de sangue. Coloque-os numa superfície plana 2. Abra e monte a calha de reagentes 3. Rotule o 
dispositivo com a ID do paciente, na área da etiqueta cinzenta. 
 

Recolha da amostra de sangue capilar: abra a bolsa de colheita de sangue e extraia o respetivo conteúdo: toalhete 
de álcool, lanceta de segurança, dispositivo de 50 μl para colheita de amostras de sangue capilar, gaze e penso. Coloque 
todos os itens numa superfície limpa e plana. 1. Pique a ponta do dedo, ou coloque-o em água morna por alguns instantes 
antes de picar, a fim de otimizar o fluxo de sangue. 2. Limpe o sítio a ser picado (idealmente, dedo 3 ou 4, lateral) com 
o toalhete de álcool. 3. Desbloqueie a lanceta de segurança, conforme demonstrado (fig. passo A) e puxe a tampa 
protetora para for a. 4. Coloque a lanceta de segurança no lado do dedo a ser picado (fig. passo B) e pressione no botão 
com firmeza. 
 
 
 
 
 
 
 
 

Nota! Certifique-se de que a mão se encontra abaixo do nível do coração. Se o fluxo de sangue for lento no início, 
massaje suavemente o dedo e verifique se a mão se encontra abaixo (!) do nível do coração. 
 

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 posição horizontal, ou num ângulo ligeiramente descendente, 
e deixe o sangue fluir, até que se encontre adequadamente cheio. Certifique-se de não cobrir o orifício (de ar) no êmbolo. 
A paragem do sangue define o volume da amostra (50 μl). Cubra o ferimento com o penso. Imediatamente, abra o tubo 
que contém o diluidor de amostras (tampa laranja) e coloque a ponta do dispositivo por cima da abertura do tubo. Cubra 
o orifício na extremidade do êmbolo com o seu dedo. Suavemente, pressione o êmbolo 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! Não armazene o sangue sem ter adicionado o mesmo ao diluidor de amostras. Uma vez adicionadas ao diluidor 
de amostras, todas as amostras deverão ser armazenadas a 2-8 °C, durante um período máximo de 72 horas. Se for 
usado sangue não tratado, (ou seja, sem adicionar o sangue ao diluidor de amostras) os resultados dos testes não serão 
válidos. 
 

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 sódio ou de lítio), plasma ou soro. 1. Utilize técnicas 
de laboratório padronizadas para a recolha de amostras de sangue venoso (heparinizado). 2. Centrifugue utilizando uma 
técnica de laboratório 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) deverá ser de 50 μl para sangue e 20 μl para plasma ou 
soro. Deverão ser usadas pipetas de laboratório para dispensar o volume necessário. Apósadicionar a amostra no tubo 
do diluidor de amostras, misture com delicadeza, manualmente. 
 

Adicionar a amostra: 1. Poderão 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 conteúdo, por completo, com a seringa. Certifique-se de que não se formam 
nenhumas bolhas de ar no interior. Posicione a seringa, firmemente, na válvula de fluídos do dispositivo de ensaio e 
injete todo o conteúdo da seringa, pressionando o êmbolo para baixo. Incube durante 8 minutos. Nota! Um ligeiro 
retorno da mistura da amostra não influencia os resultados do teste, desde que a membrana tenha sido totalmente 
humedecida com a amostra de sangue.  
 

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

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

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

Paragem da reação: Abra o tubo do tampão de paragem (tampa verde), retire a solução, por completo, e injete, conforme 
descrito acima. 
 

PROCEDIMENTO DE TESTE PARA DOIS OU MAIS RESULTADOS PARALELOS 
Os utilizadores experientes de testes AESKUCARE® Food Intolerance poderão realizar mais do que um teste em 
paralelo. Recomenda-se que os testes sejam iniciados com intervalos de, pelo menos, 1 minuto, ou vários, a partir daí, 
a fim de garantir um manuseamento correto durante os passos do desenvolvimento. Não se recomenda a realização de 
mais de cinco testes em paralelo. 
 

LEITURA DO RESULTADO DO ENSAIO 
Para avaliar os resultados, posicione o dispositivo de ensaio com a válvula de fluídos (entrada da amostra) a apontar 
para a esquerda. Nesta orientação, os números dos extratos de alimentos/misturas de alimentos, encontram-se 
localizados acima e abaixo das áreas de teste correspondentes. Os resultados deverão ser lidos com uma boa 
iluminação. 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 áreas 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 avaliação. Para estimar o nível (1-3) de um 
sinal, a sua intensidade deverá ser comparada com a intensidade do padrão, no lado esquerdo da área de teste 
correspondente. Os resultados são registados na folha de avaliação correspondente. 
 

Nota! 1. É recomendado comprar os resultados do teste com os exemplos de resultado do ensaio, conforme 

demonstrado no folheto ilustrado de Instruções de Utilização 2. Tenha o cuidado de utilizar apenas a folha de avaliação 

que faz parte do kit AESKUCARE® Food Intolerance correspondente 3. A leitura dos resultados do teste deverá ser feita 

imediatamente após o procedimento de teste, a fim de evitar a confusão com outros testes. Os resultados do teste 

permanecem estáveis durante 24 horas, pelo menos, se forem armazenados na escuridão. A cor de fundo das áreas de 

teste poderá mudar com o tempo. Caso se encontrem presentes pequenas bolhas de ar, as mesmas poderão ser 

removidas enchendo o dispositivo com algum ar, cuidadosamente, utilizando a seringa fornecida, até que as áreas de 

teste se encontrem livres de bolhas. Se a faixa padrão não se encontrar visível, os resultados do teste são inválidos. 
 

Possíveis resultados de avaliação do ensaio 
 

Nível 1 
 

Intensidade de sinal inferior ao padrão 
 
 

 

Nível 2 Intensidade de sinal aproximadamente igual à do padrão 
 

 

Nível  3 Intensidade de sinal superior ao padrão 
 

 

   Exemplo de área de teste                    Correlação entre os níveis AESKUCARE® Food Intolerance e os níveis 
específicos de IgG4 dos alimentos 

Nível AESKUCARE® 
Food Intolerance 

Concentração de 
sIgG4* 

1 baixa 

2 moderada 

3 alta 

* consulte a secção “interpretação dos resultados” 
 

Especificidade analítica: AESKUCARE® Food Intolerance comprova a existência de anticorpos específicos à IgG4. 
Desconhecem-se reatividades cruzadas com outras espécies de imunoglobulinas. 
Sensibilidade/especificidade do diagnóstico: Os resultados do teste AESKUCARE® Food Intolerance foram avaliados 
comparativamente com os sistemas ELISA sIgG4 da AESKU.Group. Desconhecem-se restrições e interferências. 
 

CONTROLO DE QUALIDADE 
É boa prática laboratorial registar os números de lote de todos os componentes usados.  
 

CONTROLOS INTERNOS 
Cada área 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 índigo. Se o padro estiver em falta, os resultados do teste no so válidos para a 
área de teste correspondente e deverão ser ignorados, ou o teste deverá ser repetido utilizando um novo kit de teste. 
 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 
Nos diagnósticos de slgG4 não é habitual considerar valores específicos como limites definidos de forma estrita. O nível 
de concentração de sIgG4 é específico de cada indivíduo e não pode ser classificado em termos de limites generalizados. 
O padrão no AESKUCARE® Food Intolerance corresponde a um nível médio de sIgG4 (Nível 2). As intensidades de sinal 
iguais ou acima do padrão (Nível 2 e 3) correspondem a um nível moderado ou elevado de sIgG4. A fim de diagnosticar 
um paciente, os resultados do teste deverão ser sempre avaliados em conjunto com o histórico médico e sintomas 
(anamnese). 
 

ELIMINAÇÃO DE RESÍDUOS 
Deverão ser respeitadas as precauções para manuseamento de sangue humano e eliminação em segu-rança das partes 
usadas (que contenham sangue). Por favor, consulte todas as diretrizes locais/nacionais referentes ao manuseamento 
de materiais que representam perigo biológico. O resto do kit poderá não ser considerado como representando perigo 
biológico e poderá ser eliminado em conformidade. 
 

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO 
1. Um diagnóstico clínico definitivo de intolerância alimentar não deverá ser baseado apenas nos resultados de um único 
método de diagnóstico. As evidências in vitro de sIgG4 deverão ser sempre acompanhadas por um histórico médico 
completo e pela análise dos sintomas 2. Cada paciente reage de forma específica, pelo que os resultados idênticos no 
teste não implicam, automaticamente, o mesmo diagnóstico. Métodos diferentes, com estruturas moleculares ou 
epitopos semelhantes, poderão desencadear reações cruzadas fracas ou graves. As reações cruzadas deverão ser 
sempre tidas em conta 3. Os resultados negativos in vitro poderão ocorrer, ocasionalmente, em pacientes com sintomas 
de intolerância alimentar que, claramente, se encontram relacionados com o cont-acto com o alimento. 4. Os resultados 
de Nível 2 ou 3 indicam a presença de anticorpos sIgG4 na amostra do paciente relativamente a um ou mais dos quarenta 
extratos de alimentos/misturas de alimentos. Níveis elevados de sIgG4 face a outros alimentos que não se encontram 
presentes no AESKUCARE® Food Intolerance não poderão ser excluídos 5. Os pacientes com sintomas clínicos que 
sugiram intolerância alimentar, mas que apresentam um resultado de nível 1, deverão ser referenciados para um 
especialista, a fim de o mesmo realizar uma investigação mais aprofundada 6. A capacidade de ligação dos anticorpos 
sIgG4 poderá variar de alimento para alimento. Por conseguinte, resultados idênticos face a alimentos diferentes poderão 
não se aplicar de modo exatamente igual aos níveis de anticorpos sIgG4 7. Serão obtidos resultados fiáveis e passíveis 
de reprodução quando o ensaio for realizado de acordo com as instruções de procedimento e seguindo as boas práticas 
laboratoriais. 
 

VALORES ESPERADOS 
Em geral, quanto mais alto for o nível do resultado do teste, mais elevada é a concentração de IgG4 especí-fica do 
alimento. Tal como sucede em todos os testes específicos de lgG4 de alimentos, existe a possibilidade de reatividade 
cruzada entre alimentos relacionados e não relacionados que poderão conter moléculas semelhantes ou homólogas 
(antigénios). Quanto mais próxima for a relação biológica entre as diferentes espécies, maior será o grau de semelhança 
estrutural e imunológica dos epitopos presentes nos alimentos. Assim sendo, um paciente que seja clinicamente reativo 
a uma espécie, provavelmente será reativo à outra espécie intimamente relacionada, devido à reatividade imunológica 
cruzada dos epitopos estruturais relacionados. Por outro lado, a reatividade cruzada poderá ocorrer também entre 
espécies com relação biológica distante entre si. Algumas famílias de proteínas en-contram-se largamente distribuídas 
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 alteração ou 
modificação ao procedimento que não se encontrar aqui recomendada poderá afetar os resultados, sendo que, nesse 
caso, a Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG exclui todas as garantias expressas, implícitas ou obrigatórias, incluindo a 
garantia im-plícita de comerciabilidade e de adequação ao fim a que o produto se destina. A Aesku.Diagnostics GmbH 
& Co. KG e os seus distribuidores autorizados, em tal situação, não serão responsáveis por danos indiretos ou 
consequenciais. 
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ENDEREÇO 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 

Poderão ser solicitadas em qualquer altura informações adicionais sobre a empresa e o produto. 
 

* Contrariamente à situação referente às alergias de tipo 1 (tipo imediato), não existe atualmente nenhum sistema de 
avaliação uniforme para a classificação de intolerâncias alimentares por meio da concentração de sIgG4 ou sIgG. 
 

HISTÓRICO: Atualização na secção “Materiais fornecidos” e ilustração da colheita de sangue. 
 

As instruções de utilização aplicam-se à AESKUCARE® Food Intolerance ONE (REF: 830101-LV2). 
 

(TR) Semboller / (PT) Símbolos   
 

(TR) Seri kodu 
(PT) Código do lote 

 (TR) Tekrar kullanmayın 
(PT) Não reutilizar 

 
 

(TR) Dikkat 
(PT) Cuidado 

 (TR) Üretici  
(PT) Fabricante 

 (TR) Madde numarası 
(PT) Número do item 

 (TR) Son kullanma tarihi  
(PT) Usar até 

 (TR) <1> testleri için yeterli miktarda içerir  
(PT) Contém o suficiente para <1> testes 

 (TR) Kullanım talimatlarına bakın  
(PT) Consulte as instruções de utilização 

 (TR) Medikal in vitro tanılama cihazı  
(PT) Dispositivo de diagnóstico médico in vitro 

 (TR) Sıcaklık sınırı 
(PT) Limitação de temperatura 

 (TR) CE uygunluk işareti´ 
(PT) Marção CE de conformidade 
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