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Sis informacinis lapelis (IFU) pateikiamas keliomis kalbomis pagal Reglamentg (EU)
2017/746. Esant bet kokiems neatitikimams ar prieStaravimams tarp versijos angly kalba ir bet
kurios iSverstos versijos, pirmenybé teikiama versijai angly kalba ir ji laikoma autoritetinga
nuoroda.

Sis IFU buvo perzitrétas, siekiant uztikrinti tikslumg. FOX Food Xplorer instrukcijos buvo
teisingos jy paskelbimo metu. Vélesnés Sio vadovo versijos gali bati atnaujinamos be
iSankstinio jspéjimo.

FOX Food Xplorer rinkinys yra in vitro diagnostikos prietaisas, skirtas naudoti tik apmokytam
laboratorijos personalui. FOX Food Xplorer rinkinys gali bati naudojamas tik pagal paskirtj,
laikantis Sio IFU. IFU turi bati laikomasi be jokiy iSim¢&iy. Jei nesate susipazine su FOX Food
Xplorer rinkinio naudojimu, prie§ pradédami jj naudoti, privalote gauti informacijos i8
MacroArray Diagnostics (MADx). MADx neprisiima jokios atsakomybés uz netinkamg FOX
Food Xplorer rinkinio naudojimg. MADx atsako tik uz Zalg ar nuostolius turtui, tiesiogiai ar
netiesiogiai atsiradusius deél klaidy Siame IFU, tik tuo atveju, jei tai jvyko dél Siurkstaus
neatsargumo arba tycCinio veikimo, o uz asmens suzalojimus — tik jstatymy nustatyta tvarka.

Jei kuri nors Sios IFU sglyga ar nuostata bus pripaZinta neteiséta ar nejgyvendinama, visiskai
ar iS dalies, pagal bet kurj teisés aktg ar teisés norma, tokia sglyga, nuostata ar jos dalis bus
laikoma nejeinancia | Sio IFU dalj, taiau tai neturés jtakos likusios IFU dalies
jgyvendinamumui.

Sis vadovas saugomas autoriy teisiy. Jokia jo dalis negali bati dauginama, atkuriama ar
kopijuojama bet kokiu elektroniniu ar kompiuterio skaitomu formatu be iSankstinio rastiSko
MADXx leidimo.

FOX Food Xplorer - tai fermentinis imunosorbentinis tyrimas (ELISA), pagristas in vitro
diagnostikos tyrimas, skirtas pusiau kiekybiniam specifinio imunoglobulino G (IgG) nustatymui.
Jis aptinka visus keturis 1gG potipius (IgG1-4) ir pateikia bendrg verte, neskirstydamas atskiry
potipiy.

Klinikiné reikSmé

Padidéjes IgG kiekis nebdtinai turi biti susijes su klinikinémis buklémis, badingomis maisto
alergijai. Sis tyrimas néra tinkamas maisto alergijai nustatyti. Tyrimas pateikia rezultatus apie
IgG kiekj, kurie gali padéti jvertinti ligos tikimybe, tadiau néra pagrindas nustatyti diagnozei.
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Sis informacinis lapelis taikomas $iems produktams:

Pagrindinis UDI-DI REF Produktas
80-5001-01 FOX 50 analiziy
91201229280KC 80-0001-01 FOX 250 analiziy

Food Xplorer (FOX) - tai fermentinis imunosorbentinis tyrimas (ELISA), pagrjstas in vitro
diagnostikos tyrimu, skirtas specifiniy imunoglobuliny G (IgG) prieS 286 maisto antigenus
pusiau kiekybiniam nustatymui. Food Xplorer tinkamas naudoti serumo arba plazmos
méginiams. FOX gali bati naudojamas mitybos iSaiSkinimui ir mitybos laikymosi stebésenai.
Be to, FOX gali bati naudojamas pagrijstai jtariant imunologiSkai sukeltg maisto netoleravima.
Prie$ pradedant laikytis dietos pagal FOX rezultatus, svarbu aptarti rezultatus su gydytoju arba
dietologu. Su FOX gali dirbti tik profesionaliai apmokyti darbuotojai ir (arba) medicinos
specialistai.

IgG tarpininkaujamg maisto netoleravimg (taip pat uzdelstg padidéjusio jautrumo maistui
reakcijg, lll tipo alergijg maistui) gali sukelti bet koks maistas. Susije simptomai gali pasireiksti
bet kurioje organizmo vietoje, taCiau daznai su uzdelsimu (2-72 val.) ir gali bati jvairds - nuo
virSkinimo trakto sutrikimy iki sgnariy skausmo ir migrenos. Todél suvalgytas maistas
paprastai nera tiesiogiai susijes su reakcija ir netoleravimas daznai lieka nenustatytas.

IgG sukeltas maisto netoleravimas paprastai atsiranda dél pazeisto zarnyno barjero, kurio
pralaidumas padidéjes dél virSkinamojo trakto ligy, uzdegimo, zZarnyno nesandarumo
sindromo, vaisty vartojimo ir kt. Maisto komponentai gali patekti nesuvirdkinti arba nevisiSkai
suvirskinti per zarnyno lIgsteles ir tada juos atpazjsta imuniné sistema, todél prasideda IgG
antikiny gamyba.

Simptomus sukelian€ius maisto produktus galima nustatyti tiriant maistui specifinius 1gG
antikinus Zmogaus serume. Pakeitus mitybg ir vengiant atitinkamy maisto produkty,
simptomai gali pageréti.

Tiriamoji populiacija neribojama. Kuriant IgG tyrimus, amzius ir lytis paprastai nelaikomi
lemiamais veiksniais, nes 1gG kiekis, kuris matuojamas Siais tyrimais, reikSmingai nesiskiria
priklausomai nuo Siy demografiniy rodikliy.

FOX Food Xplorer apima visas maisto produkty grupes. Visg FOX maisto ekstrakty sgradg
rasite informacinio lapelio pabaigoje.

Svarbi informacija naudotojui!

Tinkamam FOX tyrimo atlikimui batina atidziai perskaityti ir laikytis Sio informacinio lapelio. .
Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés, jei naudotojas nesilaiko Siame dokumente
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aprasyty instrukcijy ar savavaliSkai keicia atlikimo procediras. Visg kitg informacijg apie
gaminj rasite atitinkamose naudojimo instrukcijose: https://www.madx.com/exiras.

FOX yra kietos fazés imunologinis tyrimas, pagristas fermentinio imunosorbentinio tyrimo
(ELISA) principu. Maisto ekstraktai, sujungti su nanodalelémis, sistemingai uzsodinami ant
kietosios fazes ir sudaro makroskopine gardele. Pirmiausia su nanodalelémis suristi baltymai
reaguoja su specifiniais IgG esanciais tiiamame méginyje. Po inkubacijos nespecifiniai IgG
nuplaunami. Toliau procedira tesiama pridedant fermentais zyméto anti-zmogaus IgG
aptikimo antiktno, kuris sudaro kompleksg su antigenu suristu specifiniu 1gG. Po antrojo
plovimo etapo pridedama substrato, kurj antikiinais sujungtas fermentas pavercia netirpiomis,
spalvotomis nuosédomis. Galiausiai fermento ir substrato reakcija sustabdoma pridedant
reakcijg stabdancio reagento. Susidariusiy nuosédy kiekis yra proporcingas specifinio 1gG
koncentracijai paciento méginyje. Po laboratorinio tyrimo procediros atliekamas vaizdo
jraSymas ir analizé naudojant rankine sistema ("ImageXplorer") arba automatine sistemg
("MAX 9K" arba "MAX 45k"). Tyrimo rezultatai analizuojami naudojant RAPTOR SERVER
Analysis Software programine jrangg ir pateikiami IgG klasémis. RAPTOR SERVER yra 1
versijos, visg keturiy skaitmeny versijos numerj rasite RAPTOR SERVER Zymoje, kurj rasite
adresu www.raptor-server.com/imprint.

FOX reagenty rinkinys transportuojamas kambario temperatiroje. Vis délto i karto po
pristatymo rinkinj reikia laikyti 2-8 °C temperatiroje. . Esant tinkamoms laikymo sglygoms visi
neatidaryti FOX rinkinio reagentai gali bati naudojami iki galiojmo datos pabaigos, nurodytos
ant pakuotés.

Rinkinio reagentai yra stabilis 6 ménesius po atidarymo (laikantis nurodyty
laikymo salygy).

Panaudotas FOX makrogardeles ir nepanaudotas rinkinio sudedamagsias dalis iSmeskite kartu
su laboratorinémis cheminémis atliekomis. Laikykités visy nacionaliniy, valstybiniy ir vietiniy
Salinimo taisykliy.
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|spéjimas (GHS piktograma)

Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lape.

REF

Katalogo numeris

Pakanka <n> tyrimy

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

CE Zenklas

Partijos numeris

Zidrékite informacin;j lapelj

Gamintojas

Pagaminimo data

Nenaudokite pakartotinai

Cartridge (makrogardelés)
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Galiojimo laikas

/ﬂ/ Temperatdros riba
A Atsargiai

U DI Unikalusis priemoneés identifikatorius

M A D MacroArray Diagnostics (MADX)

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS ¥ a4

Nauja reagenty partijy nomenklatira

Démesio: Jvedame naujg visy MADx reagenty partijy nomenklatirg (makrogardeliy
nomenklatdra nesikeicia).

Sis pakeitimas bus taikomas FOX reagenty rinkiniams su partijos numeriu 80DAA01 ir
véliau pagamintoms partijoms.

Svarbiausia informacija:

Makrogardeliy etiketés lieka nepakitusios

Konkreciy reagenty partijos etiketése bus nurodyta ta pati nomenklatira, todél juos
galima derinti su skirtingy partijy makrogardelémis.

Mes keisime tik pirmaja ir antraja trijy raidziy reagenty kodo pozicijas. Pavyzdziui:

o Reagentai su etiketémis DAA gali buati derinami su makrogardeliy partijomis
DAA, DAB, DAC, DAD... iki DAT.
o Reagentai su etiketémis DBA gali bati derinami su makrogardeliy partijomis
DBA, DBB, DBC, DBD ir t. t. iki DBT.
RAPTOR SERVER Analysis Software programiné jranga jau buvo atnaujinta,
atsizvelgiant j Siuos pakeitimus. Klientams nereikia atlikti jokiy veiksmuy.
RAPTOR SERVER programiné jranga automatiSkai atpazins ir suderins tinkamas
makrogardeles su atitinkamais reagentais.
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Kiekvienas reagenty rinkinio komponentas (reagentas) yra stabilus iki datos, nurodytos ant
atskiro komponento etiketés. Nenaudokite kartu ir nemaiSykite reagenty is skirtingy reagenty
partijy (skiriasi pirmosios dvi raidés). Dél antigeny ekstrakty ir molekuliniy antigeny,
imobilizuoty ant FOX membranos, sgraso kreipkités pm@macroarraydx.com.

Rinkinio sudedamosios

(makrogardelés)

FOX makrogardeliy,
i$ viso 50 tyrimy

dalys Turinys Savybes
REF 80-5001-01
FOX cartridge 5 pakeliai po 10 Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C

temperataroje iki galiojimo laiko
pabaigos. Atidarytas pakelis 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6
meénesius.

FOX Sample Diluent
(méginiy skiediklis)

1 buteliukas, 30 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo laiko
pabaigos. Prie$ naudojimg leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatirg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperatdroje iSlieka stabilus 6
meénesius.

Washing Solution
(plovimo tirpalas)

4 x konc.
1 buteliukas, 250 ml

Laikyti 2-8 °C temperattroje iki
galiojimo laiko pabaigos. Prie$
naudojimg praskieskite santykiu 1:4 su
demineralizuotu vandeniu (250 ml
Washing Solution 4x konc. + 750 ml
demineralizuoto vandens). Prie$
naudojimg leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatlrg. Atidarytas
reagentas 2-8 °C temperatiroje iSlieka
stabilus 6 ménesius.

FOX Detection Antibody
(aptikimo antikinas)

1 buteliukas, 30 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperataroje iki galiojimo laiko
pabaigos. Prie$ naudojimg leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatirg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperaturoje iSlieka stabilus 6
ménesius.

FOX Substrate Solution
(substrato tirpalas)

1 buteliukas, 30 ml

Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
temperatiroje iki galiojimo laiko
pabaigos. Prie§ naudojima leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatlrg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperaturoje iSlieka stabilus 6
ménesius.
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Rinkinio sudedamosios

dalys Turinys Savybes
REF 80-5001-01
(FOX) Stop Solution 1 buteliukas, 10 ml Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(Stop reagentas) temperatiaroje iki galiojimo laiko

pabaigos. Prie$ naudojimg leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatlrg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperatdroje iSlieka stabilus 6
ménesius. ligesnj laikg laikant tirpalas
gali bati drumstas. Tai neturi jtakos
rezultatams.

Rinkinio sudedamosios

dalys Turinys Savybeés
REF 80-0001-01
FOX cartridge 5 pakeliai po 50 Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(makrogardelés) FOX makrogardeliy, | temperatdroje iki galiojimo laiko

iS viso 250 tyrimuy. pabaigos. Atidarytas pakelis 2-8 °C
temperatiroje iSlieka stabilus 6

meénesius.
FOX Sample Diluent 5 buteliukai po 30 ml | Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(méginiy skiediklis) temperataroje iki galiojimo laiko

pabaigos. Prie$ naudojimg leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatirg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperaturoje islieka stabilus 6

meénesius.
Washing Solution 4 x konc. Laikykite 2-8 °C temperaturoje ikKi
(plovimo tirpalas) 5 buteliukai po 250 galiojimo laiko pabaigos. Prie$
mi naudojimg praskieskite santykiu 1:4 su

demineralizuotu vandeniu (250 ml
Washing Solution 4x konc. + 750 ml
demineralizuoto vandens). Prie$
naudojimg leiskite reagentui pasiekti
kambario temperatlrg. Atidarytas
reagentas 2-8 °C temperatiroje iSlieka
stabilus 6 ménesius.

FOX Detection Antibody | 5 buteliukai po 30 ml | ParuoSta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(aptikimo antiktinas) temperatiroje iki galiojimo laiko
pabaigos. Prie$ naudojimg leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatirg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperaturoje islieka stabilus 6
ménesius.
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Rinkinio sudedamosios
dalys Turinys Savybes
REF 80-0001-01
FOX Substrate Solution | 5 buteliukai po 30 ml | Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(substrato tirpalas) temperatiroje iki galiojimo laiko
pabaigos. Prie$ naudojimg leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatlrg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperatdroje iSlieka stabilus 6

meénesius.
(FOX) Stop Solution 5 buteliukai po 10 ml | Paruosta naudoti. Laikyti 2-8 °C
(Stop reagentas) temperatiroje iki galiojimo laiko

pabaigos. Prie$ naudojimg leiskite
reagentui pasiekti kambario
temperatlrg. Atidarytas reagentas 2-8
°C temperatdroje iSlieka stabilus 6
ménesius. ligesnj laikg laikant tirpalas
gali bati drumstas. Tai neturi jtakos
rezultatams.

Rankiné analizé:

ImageXplorer (REF 11-0000-01)

Arrayholder (neprivaloma)

Lab Rocker (pasvirimo kampas 8°, reikalingas greitis 8 aps/min)
Inkubaciné kamera (plotis x gylis x aukstis - 35x25x2 cm)
RAPTOR SERVER Analysis Software

Kompiuteris / neSiojamasis kompiuteris

Bdtina jranga, kurios MADX neteikia:

Demineralizuotas vanduo
Pipetés ir antgaliai (100 pl ir 100-1000 pl)
Automatiné analizé:
MAX jrenginys (MAX 9k arba MAX 45k - REF 17-0000-01 arba REF 16-0000-01)
Washing Solution (REF 00-5003-01)
Stop Solution (REF 00-5007-01)

RAPTOR SERVER Analysis Software
Kompiuteris / neSiojamasis kompiuteris

Techninés priezitros paslaugos pagal gamintojo nurodymus.
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Nelieskite makrogardelés membranos pavirSiaus. Bet kokie makrogardelés membranos
pazeidimai, atsirade dél buky ar astriy daikty, gali turéti jtakos tyrimy rezultatams. Nefiksuokite

FOX makrogardeliy vaizdy, kol membrana néra visiSkai iSdziGvusi (iSdziGvusi kambario
temperatiroje).

Rekomenduojama dévéti ranky ir akiy apsaugos priemones, laboratorinius chalatus ir
laikytis geros laboratorinés praktikos ruoSiant ir tvarkant reagentus bei méginius.
Vadovaujantis geros laboratorinés praktikos rekomendacijomis, visos kraujo Saltinio
medziagos (pvz., reagenty ingredientai ar kiti komponentai) turi bdti laikomos
potencialiai infekcinémis. Visi pacienty méginiai ir reagentai turéty bati laikomi
potencialiais infekcijos Saltiniais ir tvarkomi laikantis ty paciy atsargumo priemoniy
kaip ir dirbant su kraujo méginiais.

FOX Sample Diluent i dalies ruoSiamas i§ Zmogaus kraujo Saltiniy. Produktas
nereagavo | hepatito B pavirSiaus antigeng (HBsAg), hepatito C (HCV) antiklnus ir
ZIV-1/HIV-2 antikdnus.

FOX Sample Diluent ir Washing Solution sudétyje yra konservanto natrio azido, todél
su Siais reagentais reikia elgtis atsargiai. Saugos duomeny lapas pateikiamas
paprasius.

(FOX) Stop Solution sudétyje yra etilendiamintetraacto ragsties (EDTA) tirpalo, todél
su Siuo reagentu reikia elgtis atsargiai. Saugos duomeny lapas pateikiamas
paprasius.

Skirta tik in vitro diagnostikai. Neskirta vidiniam ar iSoriniam naudojimui su Zmonémis
ar gyvanais.

Sj rinkinj gali naudoti tik laboratorinés praktikos apmokyti darbuotojai.

Gavus reagenty rinkinj, patikrinkite, ar rinkinio sudedamosios dalys néra paZeistos.
Jei vienas i§ komponenty (pvz., buferio buteliukas) yra pazeistas, kreipkités j MADx
(support@madx.com) arba | vietinj atstovg. Nenaudokite reagenty, kuriy pakuotés
paZzeistos.

Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

NemaiSykite skirtingy partijy reagenty.
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Paruoskite inkubavimo kamerg

W

Méginio inkubavimas

W

Plovimas |

22

Inkubavimas su Detection Antibody (antriniu
antiktnu)

22

Plovimas I

W

Jpilkite substrato ir sustabdykite substrato
reakcijg

22

Plovimas IlI

W

Dziovinimas

2

Vaizdo gavimas
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Paruosimas

Méginiy paruosimas: Galima naudoti serumo arba plazmos (heparino, citrato, EDTA)
méginius S kapiliarinio arba veninio kraujo. Kraujo méginiai imami taikant standartines
proceddras. Méginiai laikomi 2-8 °C temperatiroje iki vienos savaites. Serumo ir plazmos
méginius laikykite -20 °C temperatiroje, jei norite juos laikyti ilgiau. Serumo ir (arba) plazmos
méginius galima transportuoti kambario temperatdroje. Prie§ naudojimg visada leiskite
méginiams pasiekti kambario temperatira.

Washing Solution paruosimas (REF 80-5001-01 ir REF 80-0000-01): ] prietaiso plovimo
tirpalo indg supilkite 1 buteliuko Washing Solution turinj. Pripilkite demineralizuoto vandens iki
zymos ir kelis kartus atsargiai sumaiSykite inda, kad nesusidaryty puty. Atidarytas reagentas
2-8 °C temperatiroje i8lieka stabilus 6 ménesius.

Laboratorijos darbuotojai, atliekantys automatizuotg FOX procedira, turi bati apmokyti
dirbti su MAX prietaisais (MAX45k arba MAX9k). Tyrimo atlikimo instrukcijos pateiktos
MAX IFU XVII.7-10 poskyriuose ir jy batina laikytis.

Atliekant FOX tyrimus su automatine sistema, pacienty méginiai turi bati iS anksto
praskiedziami rankiniu badu. Praskiedimo reikalavimai ir instrukcijos pateiktos MAX IFU XXI
skyriuje (Techninés specifikacijos).

Dabartine MAX IFU (Systems) versijg galite rasti ¢ia: https://www.madx.com/de/extras

talpos mégintuvélius, yra 600 pl, kurj sudaro 12 pl serumo, sumaisyto su 588 i

f Maziausias méginio taris, kurio reikia FOX tyrimui atlikti naudojant tik mazos
Sample Diluent

Inkubavimo kamera: Inkubaciné kamera: uzdarykite dangtj, kad nesumazéty drégmé.
Rankinio tyrimo atlikimo parametrai:

10 pl méginio + 490 yl FOX Sample Diluent
500 ul FOX Detection Antibody

500 uyl FOX Substrate Solution

100 pl (FOX) Stop Solution

4500 pl Washing Solution

Tyrimas trunka apie 3 val. 30 min. (be makrogardeliy membrany dzZiovinimo).

Nerekomenduojama vienu metu atlikti daugiau tyrimy, nei tyrimg atliekantis darbuotojas geba
supipetuoti per 8 min. Tyrimas atliekams kambario temperatiroje, 20-26 °C.

Visi reagentai turi bati naudojami kambario temperatiroje (20-26 °C). Tyrimo
negalima atlikti tiesioginiuose saulés spinduliuose.
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Paruoskite inkubavimo kamerag

Atidarykite inkubavimo kamerg ir ant apatinés dalies padékite popieriniy ranksSluoscCiy.
Popierinius rankSluos€ius mirkykite demineralizuotame vandenyje, kol nebeliks sausy
popieriniy ranksluosciy daliy.

1. Méginio inkubavimas

Atskirame mégintuveélyje praskieskite 10 pl meéginio 490 yl FOX Sample Diluent. ISimkite
reikiamg kiekj FOX makrogardeliy ir jdékite jas | makrogardeliy laikiklj (-us) (Arrayholder). |
makrogardeles jpilkite 500 ul i§ anksto praskiesto meéginio. Uztikrinkite, kad skystis
pasiskirstes tolygiai. |Jdékite makrogardeles | paruostg inkubavimo kamerg ir pastatykite
inkubavimo kamerg su makrogardelémis ant lab rocker (laboratorinés purtyklés) taip, kad
makrogardelés svyruoty iSilgai ilgosios makrogardelés krastinés. Serumg inkubuokite 8 rpm
greiciu 2 valandas. Pries§ paleisdami lab rocker (laboratorine purtykle), uzdarykite inkubavimo
kamera. Po 2 valandy nupilkite pacienty méginius j surinkimo indg ir energingai stuktelékite
makrogardeles ant sausy popieriniy ranksluosciy kriivos, kad pasalintuméte likusj skyst;.

pacienty meéginiy perneSimo ar kryzminio uzterSimo tarp atskiry FOX

f Venkite popieriniu ranksluoscCiu liesti membranos pavirSiy! Venkite bet kokio
makrogardeliy!

1a. Plovimas |

| kiekvieng makrogardele jpilkite po 500 pl Washing Solution reagento ir 5 min. inkubuokite ant
lab rocker (laboratorinés purtyklés) (8 rpm). Washing Solution reagentg iSpilkite j surinkimo
indg ir energingai stuktelékite makrogardeles j sausy popieriniy ranksluosciy krava.

Sj veiksma pakartokite dar 2 kartus.

2. |pilkite Detection Antibody reagento
| kiekvieng makrogardele jpilkite po 500 yl FOX Detection Antibody reagento.

inf Jsitikinkite, kad visas membranos pavirSius padengtas FOX Detection Antibody
tirpalu.

|dékite makrogardeles j inkubavimo kamerg esancig ant lab rocker (laboratorinés purtyklés) ir
30 minuciy inkubuokite 8 rpm greiciu. Nupilkite Detection Antibody tirpalg j surinkimo indg ir
energingai stuktelékite makrogardeles j sausy popieriniy ranksluosciy krava.
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2a. Plovimas I

| kiekvieng makrogardele jpilkite po 500 pl Washing Solution reagento ir 5 min. inkubuokite ant
lab rocker/laboratorinés purtyklés 8 rpm greiciu. 18pilkite Washing Solution tirpalg j surinkimo
inda ir energingai stuktelékite makrogardeles j sausy popieriniy ranksluosc€iy krava.

Sj veiksma pakartokite dar 4 kartus.

3+4. |pilkite Substrate Solution reagento ir sustabdykite substrato reakcija

| kiekvieng makrogardele jpilkite po 500 yl FOX Substrate Solution reagento. Ant pirmos
makrogardelés jpylus Substrate Solution reagento jjunkite laikmatj ir toliau pilkite reagentg ant
likusiy makrogardeliy.. sitikinkite, kad visas membranos pavirSius padengtas Substrate
Solution tirpalu, ir inkubuokite makrogardeles lygiai 8 minutes jy nepurtydami (lab rocker
(laboratoriné purtyklé) 0 rpm ir horizontalioje padétyje).

Praéjus lygiai 8 minutéms, j visas makrogardeles jpilkite 100 pl (FOX) Stop Solution reagento,
pradédami nuo pirmosios makrogardelés, kad visos makrogardelés su Stop Solution tirpalu
bdty inkubuojamos vienodg laikg. | visas makrogardeles supipetavus (FOX) Stop Solution
reagentg, atsargiai pavartykite jas taip, kad (FOX) Stop Solution reagentas tolygiai
pasiskirstyty ant makrogardeliy membranos. Po to iSpilkite (FOX) Substrate ir Stop Solution
tirpalus i§ makrogardeliy ir energingai stuktelékite makrogardeles ant sausy popieriniy
ranksluosciy.

& Substrato inkubacijos metu lab rocker neturi judéti!

4a. Plovimas lll

| kiekvieng makrogardele jpilkite 500 ul Washing Solution reagento ir 30 sekundziy inkubuokite
ant lab rocker (laboratorinés purtyklés) 8 rpm greiciu. ISpilkite Washing Solution tirpalg |
surinkimo indg ir energingai stuktelékite makrogardeles j sausy popieriniy ranksluosciy krava.

5. Vaizdo analizé

Baige tyrimo procedurg, iSdziovinkite membranas kambario temperaturoje, kol jos visiSkai
i8dZius (gali uztrukti iki 45 min.). Jei makrogardeles reikia dZiovinti ilgiau, iki analizés jas reikia
laikyti nuo Sviesos apsaugotoje vietoje.

VisiSkas iSdziovinimas yra labai svarbus tyrimo jautrumui. Tik visiSkai iSdziovintos
membranos uztikrina optimaly signalo ir triukSmo santykj.
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Galiausiai iSdziovintos membranos nuskaitomos ImageXplorer arba MAX prietaisu ir
analizuojamos naudojant RAPTOR SERVER analizés programine jrangg (daugiau
informacijos rasite RAPTOR SERVER programinés jrangos vadove). RAPTOR SERVER
Analysis Software programiné jranga yra patikrinta tik kartu su ImageXplorer prietaisu arba
MAX prietaisais, todél MADx neprisiima jokios atsakomybés uz rezultatus, kurie buvo gauti
naudojant bet kokj kitg vaizdo fiksavimo jrenginj (pvz., skener;j).

Makrogardelés membranos matavimai su tinkleliu rodomi analizés vaizdo srityje. Programiné
jranga automatiSkai nustato membranos padeétj pagal orientacinius taskus. FOX tyrimuose yra
3 orientaciniai taskai (Guide Dots; GD).

Po tyrimo atlikimo orientaciniai taskai turi biti lengvai matomi plika akimi. Taip pat patikrinkite,
ar jie teisingai orientuoti, kaip parodyta toliau pateiktame FOX paveikslélyje. Jei jy nesimato,
kreipkités j vietinj atstovg arba MADx pagalbos komanda, kaip elgtis toliau. Jei orientaciniai
taskai matomi, makrogardele galima toliau analizuoti.

Analizuojant FOX makrogardelés membranos vaizdg "RAPTOR SERVER" programiné jranga
jvertina visy orientaciniy tasky signalg ir membranos pavirSiaus foninj signalg. Jei visi kokybés
kriterijai yra tinkami, po makrogardelés membranos vaizdu esanciame laukelyje "automatic
QC" nustatoma "OK".

Kad bty iSvengta artefakty jtakos automatinei vaizdy analizei (palydovinés démés, méginio
uzterdtumas, dulkeés, iSsklaidyti taskai ir t. t.), pries patvirtinant rezultatus vaizdus turi patikrinti
apmokytas laboratorijos darbuotojas, kad baty iSvengta klaidingy rezultaty. Jei tarp fizinio
makrogardelés vaizdo ir "RAPTOR SERVER" programinés jrangos gauto vaizdo yra
neatitikimy, kreipkités j vietinj atstovg arba MADx pagalbos komanda.

FOX

3x GD
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Tyrimo kalibravimas

Pusiau kiekybinis tyrimo rezultaty jvertinimas grindziamas heterologiniu kalibravimu pagal 1gG
etalonine kreive. Kreivés parametrai nustatomi pagal standartines testo grupés savybes.
Apskaiciuojamas kreivés atitikimas, o gauta lygtis taikoma siekiant paversti savavali§kus
intensyvumo vienetus kiekybiniais vienetais. Kiekvienos partijos standartiné kreivé
koreguojama atliekant vidinius etaloninius tyrimus pagal serumo méginius, iStirtus etaloninéje
specifiniy 1gG prieS kelis antigenus testavimo sistemoje. Konkre€iai partijai budingus
kalibravimo parametrus pateikia RAPTOR SERVER Analysis Software programiné jranga ir
jie parenkami pagal konkreCiai partijai badingus QR kodus. FOX slgG tyrimo rezultatai
iSreiSkiami pg/ml.

Matavimo intervalas

Specifinis 1IgG 5,0 - 50,0 pug/ml

Kiekvienos analizés jrasy tvarkymas

Pagal gerajg laboratorine praktikg rekomenduojama uzradyti visy naudoty reagenty partijos
numerius.

Kontroliniai pavyzdziai

Pagal gergjg laboratorine praktikg rekomenduojama kokybés kontrolés méginius imti
nustatytais intervalais.

Atlikus tyrimg makrogardeliy vaizdy analizei reikia naudoti ImageXplorer arba MAX prietaisa.
FOX vaizdai automatiSkai analizuojami naudojant RAPTOR SERVER Analysis Software
programine jrangg ir naudotojui sukuriama apibendrinta rezultaty ataskaita.

FOX yra pusiau kiekybinis ELISA metodas, kuriuo nustatomas specifinis 1gG. Specifiniai IgG
antikanai iSreiSkiami 1gG atsako vienetais (ug/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software
programiné jranga automatiskai apskaiciuoja ir pateikia pusiau kiekybinius slgG rezultatus
kaip klases (neigiamas, mazai, vidutiniSkai ir labai padidéjes).
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IgG reaktyvumas, nustatytas naudojant FOX tyrimy sistemg, parodo paciento jautrumo
tiriamiems maisto antigenams laipsnj. Nustatyto 1gG reaktyvumo lygio ir klinikiniy simptomy
pasireiSkimo ar sunkumo koreliacijos negalima nustatyti.

Gauti rezultatai visada turi bati aiSkinami kartu su visais klinikiniais simptomais. Galutiné
kuriuos nustato medicinos specialistai, ir negali bati grindZiama tik vieno diagnostinio metodo
rezultatais.

Dél kryZminio tiriamo antigeno reaktyvumo su kity antigeny epitopais gali bati gauti klaidingai
teigiami tyrimo rezultatai. Gaminant maisto ekstraktus gali bati prarandami antigeniniai
epitopai, todél rezultatai gali bati klaidingai neigiami. IgG antikiny prie§ maisto antigenus,
kurie atsiranda tik pramoninio paruosimo, maisto ruoSimo ar virSkinimo metu, paciento
meginyje gali bati neaptinkama.

Démesio:

Tyrimo rezultatas nediagnozuoja maisto alergijy, nes tai yra IgE mediuojami alerginiai
sutrikimai.

Tyrimo rezultatas nediagnozuoja maisto netoleravimo (pvz., laktozés ar fruktozeés
netoleravimo).

Tyrimo rezultatas nereiskia, kad diagnozuota celiakija.

Glaudus rysys tarp antigenui specifiniy IgG antiktny kiekio ir lll tipo alergijos maistui simptomy
yra gerai zinomas ir aprasytas literatiroje (zr. skyriy "Literatdra" toliau). Kiekvieno paciento
IgG profilis, tiriant FOX, bus individualus. 1gG atsakas su sveiky asmeny meéginiais bus
mazesnis nei 10,0 ug/ml pavieniams maisto antigenams, kai tiriama FOX. Pagal gerg
laboratorine praktika rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty savo
rekomenduojamy pamatiniy verciy intervalg.

1. Tikslumas (partijy skirtumai) naudojant ImageXplorer

Partijy tarpusavio variacija buvo nustatyta, tiriant tris makrogardeliy partijas per tris atskirus
bandymus. Tyrime buvo jtraukti daugialypiai sensibilizuoti (angl. multi-sensitized) méginiai.
Tyrimas apémeé 867 antigeno ir méginio derinius, apimancius 121 atskirg antigeng per visg
matavimo intervalg.
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Bendras CV% 9,1 6,3 4,3

2. Tikslumas naudojant MAX prietaisus

Variacija tarp skirtingy MAX prietaisy FOX tyrime buvo nustatyta naudojant tris MAX 9k
prietaisus per tris atskirus bandymus (naudojant tg pacig FOX partijg). Buvo istirti trys atrinkti
daugialypiai sensibilizuoti (angl. multi-sensitized) méginiai, apimantys dauguma prioritetiniy
antigeny. Atrinktiems antigenams buvo apskaiciuotas CV (%) tarp bandymy ir tarp prietaisy (=
bendras CV).

Bendras CV% MAX 9k | 8,8 6,2 5,0

3. Pakartojamumas (tikslumas vieno tyrimo metu) naudojant ImageXplorer

Pakartojamumo tyrimo metu tas pats operatorius skirtingomis dienomis 10 karty istyré
daugialypio sensibilizuotumo (angl. multi-sensitized) méginius. Tyrimas apémé 862 antigeno
ir méginio derinius, apimancius 115 atskiry antigeny visame matavimo intervale.

Bendras CV% 11,3 7,2 5,4

4. Homogeniskumas su MAX jrenginiais

FOX rezultaty homogeniskumas MAX 9k tyrimo metu buvo jvertintas naudojant tris
atskirus MAX 9k prietaisus. Vienas daugialypiai sensibilizuotas (angl. multi-sensitized)
teigiamas meginys buvo istirtas visose makrogardeliy karuselés pozicijose.

Bendras CV% 8,3 6,3 5,6

5. Analitinis jautrumas

Analitinis jautrumas yra tyrimo tikslumo matas esant mazoms analités koncentracijoms. FOX
testo aptikimo riba (LOD) visiems maisto ekstraktams yra 5,0 yg/ml.
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6. Analitinis specifiSkumas

Analitiniam specifiSkumui nustatyti skirtingi imunoglobulinai buvo uzsodinti ant makrogardelés,
naudojant tg patj protokolg kaip ir IgG orientaciniams taSkams (uzsodinant ant nitroceliuliozés
atitinkamai 0,125 ir 0,25 mg/ml koncentracijomis). Tuomet aptikimo antikino specifiSkumas
buvo vertinamas kaip teigiamas signalas kiekviename imunoglobulino taske. Kiekvienam Ig
potipui buvo nustatyti Sie signalai:

Signalo ir triukSmo santykis 0,83 pg/ml 0,28 ug/ml 6,9 ug/ml

Visos reikSmés buvo mazesnés uz nurodytg specifikacijg < 8 pg/ml. IgD nebuvo tirtas, nes jo
koncentracija paprastai yra daug mazesné nei kity imunoglobuliny. Apibendrinant, esant
normalioms fiziologinéms koncentracijoms nenustatyta jokia aptinkama kryZminé reakcija su
kitais Zmogaus imunoglobulinais.

7. Trukdziai

Nepastebeétas bilirubino (10 pg/ml), trigliceridy (5 mg/ml) ir hemoglobino (0,2 g/ml) poveikis
esant normalioms fiziologinéms koncentracijoms.

8. Méginiy tipai
Buvo istirti keturi skirtingi meginiy tipai: serumas, heparino plazma, EDTA ir citrato plazma.
Skirtingi méginiy tipai buvo paimti i 3 kraujo donory, apimanciy svarbiausius antigenus.

Serumo vertés naudojamos kaip etaloninés. Visi kiti méginiai vertinami lyginant su serumu.
Specifikacija: 90 % kity meéginiy reikSmiy turi bati £25 % serumo reikSmiy ribose.

Rezultatai rodo, kad skirtingi meginiy tipai neturi jtakos rezultatams.

% reikdmiy  25% 100,0 99,1 100,0
ribose

Vidutinis santykis su 1,03 1,0 1,0
serumu

9. Informacija apie klinikinj veiksmingumg

Klinikinis veiksmingumas ir klinikiniy jrodymy vertinimas yra pagrjsti koreliacijos tyrimu.
Koreliacijos tyrimo metu buvo istirti apie 20 teigiamy méginiy, apimanciy = 50 teigiamy reakcijy
(apimandiy prioritetiniy maisto produkty matavimo intervalg), naudojant FOX ir etaloninj tyrimg
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(RIDA Chip Foodguide, R-Biopharm). Buvo jvertinta skirtingy tyrimo sistemy koreliacija. Visi
istirti prioritetiniy maisto produkty ekstraktai parodé kokybinj sutapimg su etalonine tyrimo
sistema > 50 %. Daugumos prioritetiniy maisto ekstrakty vidutinis kokybinis atitikimas su
etaloniniu tyrimu sieké 81,2 %.

Be to, siekiant palyginti du FOX metodus (rankinj ir automatizuotg tyrimg), buvo istirti 27
plazmos ir (arba) serumo méginiai, o IgG koncentracija (ug/ml) kiekvienam maisto
ekstrakto/méginio deriniui buvo palyginta tarp Siy dviejy FOX metody. Rankinés ir
automatizuotos sistemos rezultatai buvo panasis, o R2 buvo 0,98.

Pateikti tyrimo duomenys buvo gauti taikant Siame informaciniame lapelyje apradytg
procedirg. Bet koks procediros pakeitimas ar modifikavimas gali turéti jtakos rezultatams,
todél MacroArray Diagnostics atsisako visy iSreikSty garantijy (jskaitant numanoma
tinkamumo parduoti ir naudoti garantijg). Todél MacroArray Diagnostics ir vietiniai atstovai
tokiu atveju neatsako uz netiesiogine ar pasekmine Zalg.

FOX Food Xplorer

EDTA Etilendiamintetraacto rugstis

ELISA Fermentinis imunosorbentinis tyrimas
IgG Imunoglobulinas G

IVD In vitro diagnostika

MADx MacroArray diagnostics

REF Katalogo numeris

rpm Apsisukimai per minute

slgG Specifinis 1IgG

I Mikrolitrai
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Darzoveés:

Agurkai, Alyvuogés, ArtiSokai, Avokadai, Baklazanai, Baltieji guzZiniai kopuUstai, Baltieji
Sparagai, Bambuko daigai, Briuselio kopustai, Brokoliai, Bulvés, Burokai, Cikorijos, Cukinijos,
Cesnakai, Dilgéliy lapai, Grazgarstés (Rukola), Gumbiniai salierai, GiZiniai kopastai, Hokaido

.....

burokai, Lapiniai kopuUstai, Meskiniai ¢esnakai, Morkos, Pankoliai, Pastarnokai, Pekino
kopustai, Pomidorai, Porai, Raguotieji melionai (Kiwano), Raudonieji kopuUstai, Réziukai,
Ridikéliai, Romanesco ziediniai kopUstai, Ropés, Saldziosios bulvés (batatai), Saliery stiebai,
Salotinés sultenés, Salotinés trikazolés (cikorijos), Savojiniai kopUstai, Sviestiniai molitgai,
Svogiinai, Salotiniai svogiinai, Spinatai, TrikaZolés, Ziediniai kopustai

Zuvis ir jaros gérybés:

Anciuviai, AStuonkojis, Atlantiné menké, Atlantiné silké, Austrés, Dygioji raja, Dorada, lkrai,
Juodadémé menkeé, Jirinés ausinukés (moliuskai), Jarinis eSerys, Jaros lydeka, Jary liezuvis,
Jary velnias, Kalmarai, Kardzuve, Karpis, Krabai, Kreve€iy misinys, LasiSa, Lenktasis peilenis
(moliuskas), Lydeka, Omarai, Otas, Paprastosios midijos, Paprastosios Siaurinés krevetés,
Plagiaznyplis vézys, Plek$né, Sardinés, Sepija, Skumbre, Sirdutés (moliuskai), Sukutés,
Tunas, Ungurys, Upétakis, Veneridos (moliuskai)

Vaisiai: Abrikosai, Agrastai, Ananasai, Apelsinai, Arblzai, Avietés, Bananai, Braskeés,
Citrinos, Datulés, Dumplainiai, Figos, Gervuogés, Granatai, Greipfrutai, Kiviai, Kriausés,
Laimai (zaliosios citrinos), Li¢iai, Mandarinai, Mangai, Mélynés, Melionai, Nektarinai, Obuoliai,
Papajos, Pasifloros, Persikai, Raudonieji serbentai, Razinos, Slyvos, Spanguolés,
Seivamedzio uogos, Silkmedzio uogos, Vynuogés, Vysnios

Prieskoniai: AnyzZius, Bazilikas, Ciberzolé, Cinamonas, Citrinzolé, Cili pipirai, Ciobreliai,
Garstycios, Gvazdikéliai, Imbieras, Kadagio uogos, Kajeno pipirai, Kalendra, Kardamonas,
Karis, Kmynai, Krapai, Kuminas, Lauro lapai, Mairinas, Métos, Muskato rieSutai, Paprika,
Peletrinas, Petrazolés, Pipirai (juodi/balti/zali/raudoni/geltoni), Raudonélis, Rozmarinas,
Salavijas, Vaistiné ozrage, Vanilé

Gruadai ir séklos: Aguonos, AviZos, Bolivinés balandos séklos (kvinoja), Durum kvieciai
(kietagrtdziai), Einkorn kviecCiai (vienagradziai laukiniai), Emmer kvieciai (dvigradziai),
Glitimas, Grikiai, Kanapiy séklos, Kedrinés pinijos, Kukurdzai, Kvie€iai, KvieCiai paprastieji
(lenkiski), Kvieciy gliadinas, Kvieciy seélenos, Kvie€iy Zelmenys, Liny sémenys, Lubiny séklos,
Mieziai, Moliligy séklos, Rapsai, Ryziai, Rugiai, Salyklas (mieziai), Saulégrazos, Sezamy
séklos, Soros, Spelta, Siurkstusis burnotis

Nauji maisto produktai: Alavijas, Aronijy uogos, Baobabo vaisiai, Chia séklos, Didieji milCiai,
Dygminy aliejus, Ginkmedis, Guarana, Jakono Saknys, Juros dumbliai (Wakame), Kiaulpieniy
Saknys, Migdoly pienas, Naminiai svirpliai, Nori, Peruviné pipirné, Skériai keleiviai, Spirulina,
Tapijoka (Valgomasis manijokas), Varnalédy $aknys, Zalieji jaros dumbliai (Chlorella),
Zensenis
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Kiausiniai ir pienas: Aviy pienas, Aviy suris, Buivolés pienas, Ementalio siris, Gaudos sdris,
Kamambero siris, Karvés pienas, Kiau$inio baltymas, Kiaus$inio trynys, Kupranugarés pienas,
Mocarelos siris, Ozkos pienas, Ozky pieno siris, Parmezano siris, Pasukos, Putpelés
kiauSiniai, Gradéta varské

Mésa: Antiena, Arkliena, Aviena, Elniena, Jautiena, Kalakutiena, Kiauliena, Ozkiena,
Strutiena, Serniena, Triusiena, Versiena, Vistiena, Stirniena.

RiesSutai: Anakardzio rieSutai, BraziliSki rieSutai (bertoletijos), Graikiniai rieSutai, Kokosy
pienas, Kokosy rieSutai, Kolamedzio rieSutai, Lazdyno rieSutai, Makadamijy rieSutai, Migdoly
rieSutai, Pekano rieSutai (karijy rieSutai), Pistacijy rieSutai, Valgomieji kastainiai, Valgomosios
viksvuolés

Ankstinés darzovés: Avinzirniai, Baltosios pupelés, Cukriniai zirneliai, LeSiai, Soja,
Spindulinés pupuolés (Mung pupelés), Tamarindai, Zaliosios pupelés, Zemés riedutai, Zirniai

Valgomieji grybai: Baravykai, Enoki (Juodkotés ugniabudés), Gluosninés kreivabudeés,
Karaliskieji trimitai (Eringi), Pievagrybiai, Voveraités

Kiti: Agar Agaras, Alaus mielés, Apyniai, Aspergillus niger, Cukranendriy cukrus, Kepimo
mielés, M-transglutaminazé (mésos klijai), Medus, Seivamedzio Ziedai, kryZzminés reakcijos
angliavandeniy determinantai

Molekuliniai antigenai: Bos d 4, Bos d 5, Bos d 8
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1. Clinical relevance of IgG antibodies against food antigens in Crohn’s disease: a double-
blind cross-over diet intervention study. Bentz, S et al. 2010; Zurich Open Repository and
Archive

2. Food Exclusion Based on IgG Antibodies Alleviates Symptoms in Ulcerative Colitis: A
Prospective Study. L Jian et al. 2018; Inflammatory Bowel Diseases

3. Serological investigation of IgG and IgE antibodies against food antigens in patients with
inflammatory bowel disease. HY Wang et al. 2019; World Journal of Clinical Cases

4. The Value of Eliminating Foods According to Food-specific Immunoglobulin G Antibodies
in Irritable Bowel Syndrome with Diarrhoea. H Guo et al. 2012; The Journal of International
Medical Research

5. Prevalence of lgG-mediated food intolerance among patients with allergic symptoms.
Shakoor et al. 2016; Annals of Saudi medicine

6. The Clinical Application Value of Multiple Combination Food Intolerance Testing. S Lin et
al. 2018; Iranian Journal of Public Health

7. Chronic Food Antigen-specific IlgG-mediated Hypersensitivity Reaction as A Risk Factor
for Adolescent Depressive Disorder. R Tao et al. 2019; Genomics, Proteomics &
Bioinformatics

8. Diet restriction in migraine, based on IgG against foods: A clinical double-blind,
randomised, cross-over trial. Alpay et al. 2010; Cephalalgia

Ry8ys tarp suvartojamo maisto, padidéjusio I1gG kiekio ir Iétiniy sutrikimy buvo aprasytas

recenzuojamose publikacijose ir klinikiniuose tyrimuose. Nepaisant to, Sis rySys vis dar
diskutuojamas mokslininky bendruomenéje ir iki Siol nepasiektas bendras sutarimas.

02 Adaptation to the English IFU version 8.1 01
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