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Ez a hasznalati utasitas (IFU) az (EU) 2017/746 rendeletnek megfelel6en tobb nyelven
készult. Az angol nyelvl valtozat és barmely leforditott valtozat k6z6tti barmilyen eltérés vagy
ellentmondas esetén az angol nyelvli valtozat az iranyadd, és az tekintendd iranyado
hivatkozasnak.

Ezt az IFU-t a pontossag szempontjabdl felllvizsgaltak. Az FOX Food Xplorer hasznalati
utasitasai a kiadas id6épontjaban helyesek voltak. Az utmutatd késébbi valtozatai elézetes
értesités nélkul frisstilhetnek.

Az FOX Food Xplorer tesztkészlet olyan in vitro diagnosztikai eszkdz, amelyet kizardlag
képzett laboratériumi személyzetnek szabad hasznalni. Az FOX Food Xplorer kizarélag
rendeltetésszerlien, a jelen hasznalati utasitassal 6sszhangban hasznalhaté. Az IFU-t kivétel
nélkil be kell tartani. Ha On nem ismeri az FOX Food Xplorer készlet hasznalatat, koteles a
hasznalat el6tt a MacroArray Diagnostics (MADXx) cégtdl tajékoztatast kérni. A MADx nem
vallal felel6sséget az FOX Food Xplorer készlet nem megfelel6 hasznalataért. A MADx csak
sulyos gondatlansag vagy szandékossag esetén felel a jelen hasznalati Gtmutatd hibaibdl
kozvetlenll vagy kdzvetve eredd karokért vagy anyagi karokért, személyi sérulésekért pedig
csak a kotelezd térvényi rendelkezések keretein belll.

Amennyiben a jelen hasznalati utasitas barmely feltétele vagy rendelkezése részben vagy
egeszben jogellenesnek vagy végrehajthatatlannak mindsul barmely jogszabaly vagy
jogszabalyi rendelkezés alapjan, az ilyen feltétel vagy rendelkezés vagy rész ebben a
mértékben ugy tekintendd, hogy nem képezi a jelen haszndlati utasitas részét, de a jelen
hasznalati utasitas tobbi részének végrehajthatésagat ez nem érinti.

Ez az utmutatd szerzdi jogi védelem alatt all. A MADx el6zetes irasbeli engedélye nélkil
semmilyen része nem sokszorosithatd, reprodukalhaté vagy masolhaté elektronikus vagy
géppel olvashaté formatumban.

A FOX Food Xplorer egy enzimhez koétott immunoszorbens teszt (ELISA) - alapu in-vitro
diagnosztikai teszt a specifikus immunglobulin G (IgG) félkvantitativ mérésére. Mind a négy
IgG altipust (IgG1-4) érzékeli, és az egyes altipusok kozotti kuldnbségtétel nélkil egy
Osszesitett értéket jelenit meg.

Klinikai jelentésége

A megemelkedett 1gG-szint nem feltétlenll jar egyltt ételallergiaval kapcsolatos klinikai
tinetekkel. A teszt altal kaphatdé eredmények ételallergia diagnosztizalasara vonatkozdéan
jelentéktelenek. A teszt eredményei az IgG-szintrél adnak kimutatast, ami segithet egy
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betegség valdszinliségének felmérésében, de nem szolgalhat diagnézis felallitasanak
alapjaként.

A jelen Hasznalati Utasitas a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Altalanos UDI-DI REF Termék
80-5001-01 FOX 50 elemzéshez
91201229280KC 80-0001-01 FOX 250 elemzéshez

A Food Xplorer (FOX) egy enzimhez koétott immunoszorbens teszt (ELISA) - alapu in vitro
diagnosztikai teszt 286 élelmiszer-antigénnel szembeni specifikus immunglobulin G (IgG)
félkvantitativ mérésére. A FOX hasznéalhaté az étrend kielemzésének tdmogatasara és az
étrend betartasanak ellenérzésére. Tovabba a FOX hasznalhaté immunolégiai eredeti
élelmiszer-intolerancia alapos gyanuja esetén. Miel6tt a FOX eredményei alapjan diétat
kezdene, fontos, hogy az eredményeket megbeszélie orvosaval vagy dietetikussal. A FOX
feldolgozasat mindig szakmailag képzett személyzetnek és/vagy egészségugyi
szakembereknek kell elvégezniuk.

lgG-kozvetitésh ételintoleranciat (mas néven: késleltetett étel-tulérzékenységi reakciod, lIl.
tipusu ételallergia) barmilyen étel kivalthat. A kapcsoldédd tlinetek a szervezetben barhol
jelentkezhetnek - de gyakran késleltetve (2-72 6ra), és a gyomor-bélrendszeri panaszoktdl az
izuleti fajdalmakig és a migrénig terjednek. Ezért az elfogyasztott élelmiszer altalaban nem
kapcsolédik kdzvetlendl a reakcidhoz, és az intolerancia gyakran észrevétlen marad.

Az 1gG-medidlt ételintolerancia &altalaban a sérult bélbarrierbdl ered, amelynek fokozott
permeabilitdésa az emésztérendszer betegségei, gyulladasok, szivargé beél szindréma,
gyogyszeres kezelés stb. miatt megndvekedett. Az élelmiszer-6sszetevOk emésztetlenul vagy
hianyosan emésztve athaladhatnak a bélsejteken, majd az immunrendszer felismeri 6ket, ami
IgG antitestek termel6dését inditja el.

A tlneteket kivaltd élelmiszerek azonosithaték az élelmiszer-specifikus IgG antitestek
kimutatasaval az emberi szérumban. Az étrend megvaltoztatasa és a megfeleld élelmiszerek
kerulése javithatja a tuneteket.

A vizsgalati populaciora vonatkozdéan nincs korlatozas. Az 1gG-tesztek kifejlesztésekor az
életkor és a nem jellemz8en nem tekinthetd kritikus tényezdének, mivel az IgG-szintek,
amelyeket ezekkel a tesztekkel mérnek, nem valtoznak jelentésen e demogréfiai jellemzék
alapjan.

A FOX Food Xplorer minden élelmiszercsoportot lefed. A FOX élelmiszer-kivonatok teljes
listdja a hasznalati utasitas végén talalhato.
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Fontos informacioé a felhasznalé szamara!

A FOX helyes hasznalatahoz a felhasznalénak gondosan el kell olvasnia és be kell tartania a
jelen hasznalati utasitast. A gyarté nem vallal felel6sséget ennek a vizsgalati rendszernek a
jelen dokumentumban leirtaktdl eltéré hasznalataért, illetve a vizsgalati rendszer felhasznaldja
altal végzett modositasokert.

Minden tovabbi termékinformaci6 megtalalhatdo a megfelel6 hasznalati utasitasban:
https://www.madx.com/extras.

A FOX egy szilard fazisu immunproba teszt, amely az enzimhez kotott immunszorbens teszten
(ELISA) alapul. A nanorészecskékhez kapcsolt élelmiszerkivonatokat szisztematikusan egy
szilard fazisra helyezik, makroszképikus tombot alkotva. El6szor a részecskékhez kotott
fehérjék reagalnak a beteg mintajaban lévé specifikus IgG-vel. Az inkubacié utan a nem
specifikus 1gG-t lemossak. Az eljaras egy enzimmel jeldlt anti-human IgG detektalé antitest
hozzaadasaval folytatodik, amely komplexet képez az antigénhez kotoétt specifikus IgG-vel.
Egy masodik mosasi lépés utan szubsztratot adunk hozza, amelyet az antitesthez kotott enzim
oldhatatlan, szines csapadékka alakit. Végul az enzim-szubsztrat reakciot blokkolé reagens
hozzaadasaval allitjdk le. A csapadék mennyisége aranyos a betegmintaban Iévé specifikus
IgG-reaktivitassal. A laboratériumi vizsgalati eljarast képfelvétel és elemzés kdveti a kézi
rendszer (ImageXplorer) vagy az automatizalt rendszer (MAX 9k vagy MAX 45k) segitségével.
A vizsgalati eredményeket a RAPTOR SERVER Analysis Softwareével elemzik és az IgG
szintet osztalyokban jelentik. A RAPTOR SERVER szoftver az 1. verziéban érhetd el, a teljes
verzioszamot a RAPTOR SERVER impresszumaban talalja meg, amely elérhet a kdvetkezd
cimen www.raptor-server.com/imprint.

A FOX szallitasa kornyezeti hémérsékleten torténik. Mindazonaltal a készletet a kiszallitas
utan azonnal 2-8°C-on kell tarolni. Megfeleléen tarolva a FOX és dsszetevéi a feltlintetett
lejarati id6ig felhasznalhatok.

A készletben talalhaté reagensek felbontas utdn 6 hoénapig stabilak (a
megadott tarolasi kérilmények kozott).

A hasznalt FOX kazettat és a készlet fel nem hasznalt 6sszetevdit a laboratoriumi
vegyszerhulladékkal egyutt kell megsemmisiteni. KOvesse az artalmatlanitasra vonatkozoé
nemzeti, allami és helyi el6irasokat.
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Figyelmeztetés (GHS piktogram)
Tovabbi informacidkért tekintse meg a biztonsagi adatlapot.

R E F Katalogusszam

Elegend6 <n> teszt elvégzéséhez

Y

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

IVD In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
c € CE-jeldlés
LOT Gyartasi Téetel (lot) szam

Hasznalati utasitast olvassa el

Gyarté

Gyartas datuma

Ne hasznalja fel Ujra

P E B
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Cartridge (kazetta)

Felhasznalhatosagi idé

Hoémérsékleti hatarérték

Figyelmeztetés

U D I Egyedi eszkbzazonositd

M A D MacroArray Diagnostics (MADX)

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS ¥ %

Uj jelolés a reagens tételekhez

Figyelem: Uj jel6lést vezetiink be a MADx reagensek gyartasi tételeihez (a kazettak jeldlése
nem valtozik).

A 80DAAO01 tételszamu és azutan gyartott FOX készletek érintettek a valtozas altal.

Fontos részletek:

A kazettak jelolése nem valtozik
Az egy reagens tételhez tartoz6 reagenseken ugyanaz a tétel(lot) kod talalhatd, és
ezek kulonbozd kazetta tételekkel kombinalhatok.
A reagensek harombetiis tételkédjanak csak az 1. és 2. betiije lesz jelentéssel bird
valtozo. Példaul:
o A DAA cimkével ellatott reagensek kombinalhatok a DAA, DAB, DAC, DAD,...
DAT kazetta tételekkel.
o A DBA cimkével ellatott reagensek kombinalhatok a DBA, DBB, DBC, DBD,...
DBT kazetta tételekkel.
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A RAPTOR SERVER Analysis Software mar frissult, hogy alkalmazza ezeket a
valtozasokat. Az felhasznaloknak nincs teendéjuk.
A RAPTOR SERVER felismeri és hozzarendeli a kazettakhoz a megfelel6 reagenst.

Az egyes komponensek (reagensek) a cimkéjukon feltlntetett idépontig stabilak. Kilénbdzé
tételekbél szarmazo reagenseket (kulonbozé elsé két betli) ne keverjen dssze. A FOX teszten

talalhaté antigénkivonatok és molekularis antigének

pm@macroarraydx.com cimre.

listdjaért keérjuk, fordulion a

A teszt-készlet tartalma
REF 80-5001-01

Tartalom

Tulajdonsagok

FOX Cartridge (kazetta)

5 db kllén csomagolas
egyenként 10 FOX
kazettaval - Osszesen
50 elemzéshez

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati  datumig. A  felbontott
buborékcsomagolas 2-8°C-on 6
hoénapig eltarthato.

FOX Sample Diluent
(mintahigitd)

1 db 30 ml-es lveg

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobah6mérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

Washing Solution
(mosooldat)

4x conc. 1 db 250 ml-es
uveg

Tarolja 2-8°C-on a lejarati datumig.
Hasznalat el6tt 1:4 aranyban higitsa
demineralizalt  vizzel (250 ml
Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizalt viz). Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobahémérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

FOX Detection Antibody
(detektald antitest)

1 db 30 ml-es Uveg

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobah6mérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

FOX Substrate Solution 1 db 30 ml-es lveg Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a

(szubsztrat) lejarati datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobahémérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

(FOX) Stop Solution 1 db 10 ml-es Uveg Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a

lejarati datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobah6mérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hodnapig stabil.
Hosszabb tarolds utan zavaros
oldatként jelenhet meg. Ez nincs
hatassal az eredményekre.
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A teszt-készlet tartalma
REF 80-0001-01

Tartalom

Tulajdonsagok

FOX Cartridge (kazetta)

5 db kilén csomagolas
egyenként 50 FOX
kazettaval - Osszesen
250 elemzéshez

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati  datumig. A  felbontott
buborékcsomagolas 2-8°C-on 6
honapig eltarthaté.

FOX Sample Diluent
(mintahigitd)

5 db 30 ml-es Uveg

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati  datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobah6mérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

Washing Solution
(mosodoldat)

4x conc. 5 db 250 ml-es
uveg

Tarolja 2-8°C-on a lejarati datumig.
Hasznalat el6tt 1:4 aranyban higitsa
demineralizalt  vizzel (250 ml
Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizalt viz). Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobahdmérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

FOX Detection Antibody
(detektald antitest)

5 db 30 ml-es Uveg

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobah6mérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

FOX Substrate Solution

5 db 30 ml-es Uveg

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérje a
szobahémérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hénapig stabil.

(FOX) Stop Solution

5 db 10 ml-es Uveg

Hasznalatra kész. Tarolja 2-8°C-on a
lejarati datumig. Hasznalat el6tt
hagyja, hogy a reagens elérie a
szobahémérsékletet. A felbontott
reagens 2-8°C-on 6 hdnapig stabil.
Hosszabb tarolds utan zavaros
oldatként jelenhet meg. Ez nincs
hatassal az eredményekre.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g

8 oldal /26




Kézi elemzés:

ImageXplorer (REF 11-0000-01)

Arrayholder (kazettatartd, opcionalis)

Lab Rocker (d6lésszog 8°, sziikséges fordulatszam 8 rpm)
Inkubacids kamra (35x25x2 cm)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

A MADXx altal nem biztositott sziikséges felszerelés:

Demineralizalt viz
Pipettak és hegyek (100 pl és 100 - 1000 ul)

Automatikus elemzés:

MAX eszkéz (MAX 9k vagy MAX 45k — REF 17-0000-01 vagy REF 16-0000-01)
Washing Solution (REF 00-5003-01)

Stop Solution (REF 00-5007-01)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Karbantartasi szolgaltatasok a gyart6 utasitasai szerint.

Ne érintse meg a kazetta fellletét. A tompa vagy éles targyak altal okozott fellleti hibak
zavarhatjak az eredményeket. Ne készitsen FOX-képfelvételt, amig a membranfelllet a
kazettan teljesen meg nem szaradt (szobahémérsékleten szaritando).
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A reagensek és mintak elékészitése és kezelése soran ajanlott kéz- és szemvédét,
valamint laboratériumi kdpenyt viselni, és kévetni a helyes laboratériumi gyakorlatot
(GLP).

A jo6 laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen minden vérbél szarmazé anyagot (pl. a
reagensek Osszetevdit vagy mas komponenseket) potencidlisan fert6zének kell
tekinteni, és a vérmintakkal megegyez6 dvintézkedésekkel kell kezelni.

A FOX Sample Diluent részben emberi vérbdl készitik. A termék nem reagalt a
hepatitis B felszini antigén (HBsAg), a hepatitis C (HCV) és a HIV-1/HIV-2 antitestek
ellen.

A FOX Sample Diluent és a Washing Solution natrium-azidot tartalmaz
tartésitoszerként, ezért odvatosan kell kezelni. A biztonsagi adatlap kérésre
rendelkezésre all.

A (FOX) Stop Solution etiléndiamin-tetraecetsav (EDTA)-oldatot tartalmaz, és
Ovatosan kell kezelni. A biztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre all.

Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra. Nem alkalmas belsé vagy kilsé
hasznalatra embereken vagy allatokon.

Ezt a készletet csak laboratériumi gyakorlatban képzett személyzet hasznalhatja.
Erkezéskor ellenérizze a készlet tartalmat sériilések szempontjabol. Ha valamelyik
alkatrész sérilt (pl. a reagenspalackok), Iépjen kapcsolatba a MADx-szel
(support@madx.com) vagy a helyi forgalmazdval. Ne hasznalja a készlet sérilt
alkotérészeit, mivel ez a elvaltozott, rendellenes eredményekhez vezethet.

Ne hasznadlja a reagenseket a lejarati idén tul.

Ne keverje 6ssze a kulonboz6 tételekbél szarmazd reagenseket.
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Inkubaciés kamra el6készitése

W

Minta inkubacio

W

Mosas |

22

Detection Antibody

22

Mosas Il

W

Adjunk hozza szubsztratot és allitsuk le a
szubsztratreakciot.

22

Mosas Il

W

Szaritas

2

Képalkotas
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El6készités

A mintak eldkészitése: Szérum vagy plazma (heparin, citrat, EDTA) mintak kapillaris vagy
vénas verbdl hasznalhatok. A vérmintakat az altalanosan elterjedt eljarasokkal lehet gyujteni.
A mintakat 2-8 °C-on tarolja legfeljebb egy hétig. A szérum- és plazmamintakat hosszabb ideig

tartd tarolas esetén -20°C-on kell tartani. A szérum/plazmamintdk szobah&mérsékleten
szallithatok. Hasznalat el6tt mindig hagyja, hogy a mintak elérjék a szobahémérsékletet.

A Washing Solution elkészitése (a REF 80-5001-01 és a REF 80-0000-01 esetében):
Ontse 1 fiola Washing Solution tartalmat a készilék mosdoldat-konténerébe. Ezutan téltse fel
demineralizalt vizzel a jelzésig, és évatosan, habképz&dés nélkll tébbszor keverje meg a
tartalyt. A felbontott reagens 2-8°C-on 6 honapig stabil.

A FOX tesztet automatikus rendszerrel futtaté személyzet koételez6en betanitandé a
MAX (MAX45k vagy MAX9k) rendszerek kezelésére. A tesztelésre vonatkozé utasitasok
a MAX Hasznalati Utasitas XVII.7-10 fejezeteiben talalhatok, és ezeket kdvetni kell.

Az automatikus rendszerrel futtatott FOX mintakat kézzel kell el6zetesen higitani. A higitasra
vonatkozé kdvetelmények és utasitasok a MAX Hasznalati Utasitas XXI. fejezetében (MUszaki
leiras) talalhatok.

A MAX Hasznalati Utasitas (Systems) jelenlegi verzidja itt talalhaté:
https://www.madx.com/de/extras

mintamennyiség, kizardlag kis térfogatu (Low Volume) csévek hasznalataval,

f Az automatikus rendszerrel futtatott FOX teszthez szikséges minimalis higitott
600 pul, amely 12 pl szérum és 588 pl Sample Diluent keveréke.

Inkubaciés kamra: A paratartalom csdkkenésének megakadalyozasa érdekében minden
vizsgalati |épésnél zarja le a fedelet.

Az manuadlis eljaras paraméterei:

10 pl minta + 490 pl FOX Sample Diluent
500 ul FOX Detection Antibody

500 uyl FOX Substrate Solution

100 pl (FOX) Stop Solution

4500 pyl Washing Solution

A vizsgalat id6tartama kortlbelll 3 éra 30 perc (a feldolgozott kazetta szaritasa nélkdl).

Nem ajanlott tébb prébat futtatni, mint amennyit 8 perc alatt pipettazni lehet. Minden inkubaciot
szobahémérsékleten, 20-26 °C-on kell elvégezni.
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Minden reagens szobahémérsékleten (20-26°C) hasznalhato. A vizsgalatot nem
szabad kozvetlen napfényben végezni.

Inkubaciés kamra elokészitése

Nyissa ki az inkubaciés kamrat, és helyezzen papirtdrlst az alsé részre. Aztassa a
papirtéribket demineralizalt vizzel, amig a papirtorlék szaraz részei nem lathatok.

1. A minta inkubalasa

Higitson el6 10 pl mintat 490 pl FOX Sample Diluent egy kiildén csében. Vegye ki a szlikséges
szamu FOX Cartridges, és helyezze 6ket a kazettatarté(k)ba (array holder). Pipettaljon 500 pl
el6higitott mintat a kazettakra. Ugyeljen arra, hogy a kapott oldat egyenletesen oszoljon el.
Helyezze a kazettakat az elékészitett inkubacidés kamraba, és helyezze az inkubacids kamrat
a kazettakkal egyutt a lab rocker, hogy a kazettak a hosszu oldaluk mentén billegjenek. Inditsa
el a szérum inkubalasat 8 fordulat/perc fordulatszammal, 2 6ran keresztll. Zarja le az
inkubaciés kamrat a lab rocker elinditasa el6tt. 2 éra elteltével Uritse le a betegmintakat egy
gyljtéedénybe, és erbteljesen kopogtassa a kazettakat egy kdteg szaraz papirtorlére, hogy
eltavolitsa réluk a cseppeket.

Kerulje a kazetta membranfelllet érintését a papirtoriével! Kerilje a betegmintak
atvitelét vagy keresztszennyez8dését az egyes FOX-kazettak kdzott!

1a. Mosas |

Pipettaljon 500 pyl Washing Solution mindegyik kazettara, és inkubalja a lab rocker (8
fordulat/perc fordulatszamon) 5 percig. Uritse le a Washing Solution-t a kazettardl egy
gyljtéedénybe, és erételjesen koppintsa a kazettakat egy koteg szaraz papirtorlére.

Ismételje meg ezt a Iépést még 2 alkalommal.

2. A Detection Antibody hozzaadasa
Pipettaljon 500 pl FOX Detection Antibody mindegyik kazettara.

Gy6z6djén meg réla, hogy a teljes membranfeliiletet beboritja a FOX Detection
Antibody oldat.
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Helyezze a kazettakat a lab rocker inkubaciés kamraba, és inkubalja 8 fordulat/perc
fordulatszamon 30 percig. Uritse le a FOX Detection Antibody oldatot egy gy(ijtéedénybe, és
erbteljesen koppintsa a kazettakat egy koteg szaraz papirtoriére.

2a. Mosas i

Adjon 500 ul Washing Solution mindegyik kazettahoz, és inkubalja a lab rocker 8 fordulat/perc
fordulatszamon 5 percig. Ontse ki a Washing Solution-t egy gy(jtéedénybe, és erételjesen
Utdgesse le a kazettakat egy kdteg szaraz papirtorlére.

Ismételje meg ezt a Iépést még 4 alkalommal.

3+4. Adjunk hozza Substrate Solution-t és allitsuk le a szubsztratreakciot.

Pipettaljon 500 ul FOX Substrate Solution mindegyik kazettdhoz. Inditsa el az id6zitét az elsé
kazetta feltltésével, és folytassa a tobbi kazetta feltdltését. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a teljes
kazettafellletet beboritja a szubsztratoldat, és inkubalja a kazettakat pontosan 8 percig razas
vagy billegés nélkil (a lab rocker 0 fordulat/perc fordulatszamon és vizszintes
helyzetben).

Pontosan 8 perc elteltével pipettaljon 100 yl (FOX) Stop Solution-t az 6sszes kazettara, az
els6 kazettaval kezdve, mikdzben biztositja, hogy minden kazettat ugyanannyi ideig inkubal a
szubsztratoldattal. Ovatosan mozgassa meg a kazettat, hogy a (FOX) Stop Solution
egyenletesen eloszoljon a kazettakban, miutan a (FOX) Stop Solutiont az 6sszes kazettara
rapipettazta. Ezutan Uritse ki a (FOX) Substrate/Stop Solution oldatot a kazettakbdl, és
erbteljesen Utdgesse le a kazettakat egy koteg szaraz papirtoribre.

& A Lab Rocker a szubsztrat inkubacié alatt NEM BILLEGHET!

4a. Mosas lli

Adjon 500 ul Washing Solution mindegyik kazettahoz, és inkubalja a lab rocker 8 fordulat/perc
fordulatszamon 30 masodpercig. Uritse le a Washing Solution-t a kazettarél egy
gyujtéedénybe, és erbtteljesen utdgesse le a kazettakat egy koteg szaraz papirtoriére.

5. Képelemzés

A vizsgalati eljaras befejezése utan szaritsa a kazettakat szobahémérsékleten levegbn, amig
teliesen megszaradnak (ez akar 45 percet is igénybe vehet). Ha a kazettdknak hosszabb
szaritasi idére van szukséguk, a beolvasasig fénytdl védett kdrnyezetben kell tarolni éket.
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A teljes szaritas elengedhetetlen a vizsgalat érzékenységéhez. Csak a teljesen
megszaritott kazettak biztositjak az optimalis jel-zaj aranyt.

Végul a szaritott kazettdk az ImageXplorer-rel vagy egy MAX eszkdzzel kertilnek beolvasasra,
és a RAPTOR SERVER Analysis Software-rel kerlilnek elemzésre (a részleteket lasd a
RAPTOR SERVER szoftver kézikonyvében). A RAPTOR SERVER Analysis Software csak az
ImageXplorer miszerrel és a MAX készulékekkel egyutt kerdl hitelesitésre, ezért a MADX nem
vallal felelésséget azokért az eredményekért, amelyeket mas képfelvevé eszkodzzel (példaul
szkennerrel) kaptak.

A mérés racshalés tombje megjelenik az analitikus kép terlletén. A szoftver automatikusan
azonositja a tdmb helyzetét a képadatokban a vezet6é pontok alapjan. Az FOX esetében 3
vezetépont talalhatoé (Guide Dot; GD).

A feldolgozas utan a Guide Dot-oknak szabad szemmel is jol lathaténak kell lennie. Kérjuk,
ellendrizze a helyes tajolasukat is, amint az az FOX alabbi képén lathaté. Ha nem lathatéak,
kérjluk, forduljon a helyi forgalmazohoz vagy a MADX tgyfélszolgalatahoz a tovabbi teendbkkel
kapcsolatban. Amennyiben a Guide Dot-ok lathatéak, a kazetta tovabbi elemzésre kertlhet.

Az FOX kazetta képfelvétele soran a RAPTOR SERVER kiértékeli az 6sszes Guide Dot jelét,
valamint a membranfelllet hattérjelét. Ha minden minéségi kritérium teljesul, akkor a kép alatti
"automatic QC" mez6 "OK" értékre all.

Annak érdekében, hogy kizarhatdé legyen a mitermékek hatasa az automatikus
képelemzésben (miholdfoltok, mintaszennyezddések, por, elken6détt foltok, ...), a képeket az
eredmények jovahagyasa el6tt képzett operatornak kell ellenériznie, hogy kizarja a hamis
eredményeket. A feldolgozott témb és a RAPTOR SERVER altal felvett kép kdzotti eltérések
esetén forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a MADx Ugyfélszolgalatahoz.
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FOX

3x GD

Assay kalibralas

A teszteredmények félkvantitativ értékelése egy IgG referenciagdrbével szembeni heterolog
kalibracion alapul. A gorbe parameétereit a tesztpanel standard jellemzdibél hatarozzak meg.
A gorbeillesztést kiszamitjak, és az igy kapott egyenletet alkalmazzak az eredeti
intenzitasegységek mennyiségi egységgé torténd atalakitdasara. Az egyes lotok
standardgoérbéjét hazon bellili referencia-vizsgalattal igazitjak ki a tdbb antigénnel szemben
specifikus 1IgG-re vonatkozo referencia-tesztrendszeren vizsgalt szérummintakkal szemben. A
lot-specifikus kalibraciés paramétereket a RAPTOR SERVER Analysis Software biztositja, és
a lot-specifikus QR-kdédok alapjan azonositja. A FOX 1gG teszteredmények pg/ml-ben vannak
kifejezve.

Mérési tartomany

Specifikus 1gG 5,0 - 50,0 pg/ml

Nyilvantartas vezetése minden egyes vizsgalathoz

A helyes laboratoriumi gyakorlatnak megfeleléen ajanlott a felhasznalt reagensek tétel (lot)-
szamat feljegyezni.
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Ellen6rzé mintak

A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfelel6en ajanlott, hogy a minéségellenérzési mintakat
meghatarozott id6kdzonként vegyék fel.

A feldolgozott kazettak képelemzéséhez az ImageXplorer vagy egy MAX eszkdz hasznalata
szukséges. A FOX-képeket a RAPTOR SERVER Analysis Software automatikusan
elemezzik, és a felhasznald szamara az eredményeket dsszefoglald jelentést készitlink.

A FOX egy félkvantitativ ELISA-mddszer a specifikus 1gG kimutatasara. A specifikus 1gG
antitesteket IgG valaszegységben (ug/ml) fejezzik ki. RAPTOR SERVER Analysis Software
automatikusan kiszamitja és osztalyokként (negativ, alacsony, kozepesen és erfsen
emelkedett) félkvantitativ médon jelenti a specifikus IgG-eredményeket.

A FOX tesztrendszerrel meghatarozott IgG-reaktivitassal megmutatjak a beteg
szenzitizacidjanak mértékét a vizsgalt élelmiszer-antigénekkel szemben. A meghatarozott
IgG-reaktivitassal szintje és a klinikai tlinetek eléfordulasa vagy sulyossaga kézott nem lehet
Osszefuggést levezetni.

A kapott eredmeényeket mindig a teljes klinikai tinetekkel egyutt kell értelmezni. A végleges
klinikai diagnézist csak az dsszes rendelkezésre allé klinikai lelet figyelembevételével
allithatjadk fel az egészséglgyi szakemberek, és az nem alapulhat kizarolag egyetlen
diagnosztikai médszer eredményein.

A tesztelt antigénnek mas antigének epitdpjaival vald keresztreaktivitasa miatt eléfordulhatnak
hamis pozitiv vizsgdlati eredmények. Az antigén epitopok elveszhetnek az
élelmiszerkivonatok elallitasa soran, ami hamis negativ eredményekhez vezethet.
El6fordulhat, hogy a beteg mintajaban nem mutathaték ki az olyan élelmiszer-antigénekkel
szembeni IgG-antitestek, amelyek csak az ipari el6készités, az élelmiszer-el6készités vagy
az emésztés soran fordulnak elé.

Figyelem:

A teszt eredménye nem mutat ki élelmiszer-allergiakat, mivel azok IgE-medialt
allergias rendellenességek.

A teszt eredménye nem mutatja ki az élelmiszer-intoleranciat (pl. laktéz- vagy frukt6z-
intoleranciat).

A teszt eredménye nem mutatja ki a coliakiat.
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Az antigénspecifikus 1gG antitestek szintje és a lll. tipusu ételallergia tinetei kozotti szoros
kapcsolat j6l ismert, és a szakirodalomban is le van irva (lasd az alabbi "Hivatkozasok" részt).
Minden beteg egyéni IgG-profilt mutat a FOX-szal végzett vizsgalat soran. Az egészséges
egyének mintaibél szarmazo6 1gG-valasz a FOX-szal térténd vizsgalat soran 10,0 ug/ml alatt
van az egyes élelmiszer-antigénekre vonatkozdéan. A helyes laboratoriumi gyakorlat azt
javasolja, hogy minden laboratérium hatarozza meg a sajat varhaté értéktartomanyat.

1. Pontossag (gyartasi tételek kozotti eltérés) az ImageXplorer-rel

A tételek kozotti eltérést harom kilénallé futtatasban, harom gyartasi tételen hataroztuk meg.
A vizsgalatba tébbszoros érzékenységi mintakat is bevontunk. A vizsgalat 867 antigén/minta
kombinaciét foglalt magaban, amelyek 121 kilénallé antigént fedtek le a teljes mérési
tartomanyban.

Teljes CV% 9,1 6,3 4,3

2. Pontossag a MAX eszkozokkel

A FOX teszt kilonb6zé6 MAX-eszkozok kozotti eltérését harom MAX 9k-eszk6zon, harom
kalonallé futtatasban (ugyanazon FOX-tétel) hataroztuk meg. Harom kivalasztott,
tobbszorosen szenzibilizalt mintat vizsgaltunk, amelyek a kiemelt antigének tdbbségét
lefedték. A kivalasztott antigénekre a futtatdsok és a készllékek kozotti CV-t (%-ban)
szamitottak ki (= teljes CV).

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

3. Ismételhetéség (futason belili pontossag) az ImageXplorer segitségével

Az ismételhetdségi vizsgalat soran tdbbszords érzékenységli mintakat ugyanaz a kezelé 10
alkalommal, kil6nb6z6 napokon vizsgalt. A vizsgalat 862 antigén/minta kombinaciot
tartalmazott, amelyek 115 egyedi antigént fedtek le a teljes mérési tartomanyban.
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Teljes CV% 11,3 7,2 5,4

4. Homogenitas a MAX eszkozokkel

A FOX eredmények egyazon MAX 9k tesztfutason bellli homogenitasat harom
kalonallo MAX 9k eszkozon teszteltéek. Egyetlen, tobbszoros érzékenysegl pozitiv

ey

Teljes CV% 8,3 6,3 5,6

5. Analitikai érzékenység

Az analitikai érzékenység egy teszt pontossaganak merészama alacsony analitkoncentracidk
esetén. A FOX-teszt kimutatasi hatara (LOD) minden élelmiszer-kivonat esetében 5,0 pg/ml.

6. Analitikai specifitas

Az analitikai specifitdis meghatarozasahoz kulonféle immunglobulinokat vittek fel a
kazettafellletre, ugyanazzal az eljarassal, mint az IgG Guide Dot-ok esetében (nitrocellulézra
torténd felvitel 0,125, illetve 0,25 mg/ml koncentracidban). Ezutdan az antitest specifitasat
pozitiv jelként mérték meg minden immunglobulin ponton. Az alabbi jeler6sségeket mérték az
egyes lg altipusok esetében:

Jel-zaj arany 0,83 pg/ml 0,28 pg/ml 6,9 pg/ml

Minden érték a megadott < 8 pug/ml specifikacio alatt volt. Az IgD-t nem vizsgaltak, mivel ez
altalaban sokkal alacsonyabb koncentraciéban van jelen, mint mas immunglobulinok.
Osszefoglalva, normal fiziologiai koncentraciok mellett nem figyelhet6 meg kimutathato
keresztreaktivitds mas human immunglobulinokkal.

7. Interferencia

Normal fiziologiai koncentraciok mellett nem észlelhetd interferencia a bilirubinnal (10 pg/ml),
trigliceridekkel (5 mg/ml) és hemoglobinnal (0,2 g/ml).
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8. Minta tipus

Négy kulénb6zé tipusu mintat teszteltek: szérum, heparin plazma, EDTA és citrat plazma. A
kaldnboz4 tipusu mintak 3 vérdonortdl szarmaztak, lefedve a legfontosabb antigéneket .

A szérumértékek referenciaértékekként szolgalnak. Az 6sszes tobbi minta a szérumhoz
viszonyitva van értékelve. ElGiranyzat: a tobbi minta esetén az értékek 90%-a a
szérumértékek +25% -an belul kell, hogy legyen.

Az eredmények azt mutatjak, hogy a kulonb6z6 mintatipusok nem befolyasoljak az
eredmeényeket.

£ 25% belul 100,0 99,1 100,0

Atlagos hanyados a 1,03 1,0 1,0
szérumhoz képest

9. Informaciok a klinikai teljesitményral

A Kklinikai teljesitmény és a klinikai bizonyitékok értékelését a korrelaciés tanulmany
tartalmazza. A korrelacios tanulmanyban korulbelal 20 pozitiv mintat, amelyek = 50 pozitiv
valaszértékkel (a kiemelt élelmiszerek mérési tartomanyat lefedve) rendelkeznek, teszteltek
FOX-szal és egy referencia teszttel (RIDA Chip Foodguide, R-Biopharm). A kilénbdz6
tesztrendszerek korrelaciojat értékelték. Az dsszes tesztelt, kiemelt élelmiszer-kivonat > 50%-
0s mindségi egyezést mutatott a referencia tesztrendszerrel. A kiemelt élelmiszer-kivonatok
tobbségének a referencia tesztrendszerrel valé atlagos minéségi egyezése 81,2 % volt.

Ezenkivul a két FOX-modszer (kézi és automatizalt vizsgalat) dsszehasonlitdsahoz 27
plazma- és/vagy szérummintat teszteltek, és az IgG-szintet (pg/ml-ben) minden élelmiszer-
kivonat/minta kombinacié esetében 0sszehasonlitottak a két FOX-modszer kozott. A kézi és
az automatizalt rendszer eredményei hasonldak voltak, és az R? értéke 0,98 volt.

A bemutatott teljesitményadatokat a jelen hasznalati utasitasban leirt eljarassal nyerték. Az
eljaras barmilyen modositasa vagy az attol valo eltérés befolyasolhatja az eredményeket, és
a MacroArray Diagnostics ilyen esetben kizar minden kifejezett garanciat (beleértve az
eladhatosagra és a hasznalatra valé alkalmassagra vonatkozo hallgatdlagos garanciat).
Kovetkezésképpen a MacroArray Diagnostics és helyi forgalmazéi nem vallalnak felel6sséget
ilyen esetben a kozvetett vagy kovetkezményes karokert.
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FOX Food Xplorer

EDTA Etilén-diamin-tetraecetsav

ELISA Enzimhez kététt immunszorbens préba
IgG Immunglobulin G

IVD In-vitro diagnosztika

MADx MacroArray Diagnostics

REF Hivatkozasi szam

rpm Furdulat percenként

slgG Specifikus 1gG

i Mikroliter
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Zoldségek: Articsdka, Rukkola, Avokado, Bambuszrigy, Brokkoli, Kelbimbé, Fejeskaposzta,
Kapribogy6, Sargarépa, Karfiol, Zellergumo, Zeller szar, Mangold, Cikéria, Kinai kel,
Metéldhagyma, Uborka, Padlizsan, Endivia salata, Edeskémény hagyma, Fokhagyma,
Zoldkaposzta, Torma, Tuskés uborka, Karalabé, Madarsalata (Salatagalambhegy),
Poréhagyma, Nagy csalanlevél, Olajbogyd, Hagyma, Paszcinak, Bordaskel (Pok-choi),
Burgonya, Sut6tok, Hokkaido tok, Voros cikoria salata (Radikkio), Retek, Cékla,
Voéroskaposzta, Pagodakarfiol (Romanesco), Kelkaposzta (Savoy), Mogyoréhagyma, Spendt,
Edesburgonya, Paradicsom, Tarlérépa (Vajretek), Orvosi vizitorma, Kdzdnséges sparga,
Fehér kaposzta, Medvehagyma, Cukkini

Hal és tenger gyiimolcsei: Abalone kagyld, Atlantic-6cean tékehal, Atlantic-6cean hering,
Atlantic-6cean voros alsugér, Ponty, Kaviar, Szivkagylo(Cockle), Kézdnséges kagyld, Rak,
Angolna, Eurépai szardella, Eurépai szardinia, Eurdpai lepényhal, Aranydurbincs, Foltos
tokehal, Hekk, Homar, Makréla, Ordéghal, Folyami rak, Csuka, Norvég garnéla , Polip, Eti
osztriga, Borotvakagyl6(Razor), Lazac, Fésliskagylé, Kozonséges tintahal(Sepia),
Garnélarak, Kézdnséges nyelvhal, Tintahal, Kardhal, Tovisesraja, Szivarvanyos Pisztrang,
Tonhal, Nagy rombuszhal, Vénuszkagylé

Gyumolcsok: Alma, Kajszibarack, Banan, Vadszeder, Kék afonya, Cseresznye,
Tézegafonya, Datolya, Bodza, Flige, Egres, Sz6l6, Grapefruit, Kivi, Citrom, Lime, Licsi,
Mangd, Sargadinnye, Faeper, Nektarin, Narancs, Papaja, Maracuja, Oszibarack, Korte,
Foldicseresznye, Ananasz, Szilva, Granatalma, Mazsola, Malna, Voéros ribiszke, Eper,
Mandarin, Gérégdinnye

Fliszerek: Anizs, Bazsalikom, Babérlevél, Fliszerkdbmény, Kardamom, Cayenne-i bors
(Paprika), Chili (piros), Fahéj, Szegflszeg, Koriander, Romaikdmény, Curry, Kapor,
Gorogszéna, Gyoémbeér, Borokabogyo, Citromfl, Majoranna, Menta, Mustar, Szerecsendié,
Oregano, Paprika, Petrezselyem, Bors (Fekete/Fehér/Zold/Piros/Sarga), Rozmaring, Zsalya,
Tarkony, Kakukkfi, Kurkuma, Vanillia

Gabonafélék és magvak: Amarant (Barsonyvirag), Arpa, Hajdina, Kukorica, Durum, Alkor
(Egyszerii buza/Osblza), Tonkebuza (Kétszemii blza), Kendemag, Lenmag, Fehér
csillagfurt, Arpamaléta, Termesztettkdles, Zab, Fenydmag, Lengyel buza, Kertimak,
Kbézdnséges tokmag, Quiona, Repce, Rizs, Rozs, Szezdmmag, Ténkdlybuza, Napraforgo,
Kbzbnséges buza, Glutén, Buza Kora, Buzaf(i, Buzagliadin

Ujszerii élelmiszerek: Mandulatej, Aloverea, Fekete térpeberkenye (Ardnia), Majomkenyérfa
(Baobab), Chia mag, Chlorella (Zdldalga), Gyermeklancfl, Pafranyfenyd (Ginkgd), Ginzeng,
Kbézonséges bortorjan, Guarana, Hazi tlicsok, Maca (Perui zsazsa), Kdzdnséges lisztbogar,
Keleti vandorsaska, Tengeri hinar (Nori), Safranyosszeklice-olaj, Spiruina, Tapidka, Wakame
(Alga), Yacon gyoker

Tojas és tej: Bivalytej, ir6, Tevetej, Camembert, Turd, Tehéntej, Tojas fehérje, Tojassargaja,
Emmentali, Kecskesajt, Kecsketej, Gouda, Mozzarella, Parmezan, Furjtojas, Juhsajt, Juhtej
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Huas: Marhahus, Vaddisznd, Csirkehus, Kacsahus, Kecskehus, Léhus, Baranyhus, Strucchus,
Sertéshus, Nyulhas, Szarvashus, Pulykahus, Borjuhuas, Ozhis

Di6félék: Mandula, Brazil dio, Kesudio, Kokuszdio, Kokusztej, Mogyord, Koladio, Makadam
di6, Pekandio, Pisztacia, Szelidgesztenye, Foldi mandula, Di6

Kavé és tea: Kamilla, Kakao, Kavé, Hibiszkusz, Jazmin, Moringa, Borsmenta, Fekete tea,
Zold tea

Hivelyesek: Csicseriborsé, Zdldbab, Lencse, Mungébab, Féldimogyord, Borso, Szdjabab,
Cukorborso, Tamarindusz, Fehérbab

Ehetdé gombak: Tinéru gomba, Rokagomba, Enoki (Téli fildke), Ordégszekér-laskagomba,
Késbi laskagomba, Kétspoéras csiperke gomba

Egyebek: Agar-Agar, Fekete penész, Sutéélesztd, Soreleszté, Cukornad, Bodzavirag, Méz,
Komlo, M-transzglutaminaz husragaszto, keresztreaktiv-szénhidrat-determinans

Molecular antigens: Bos d 4, Bos d 5, Bos d 8
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A taplalékbevitel, az emelkedett 1gG-szintek és a krénikus betegségek kozotti kapcsolatot
szakértoi értékelési publikaciokban és esettanulmanyokban irtak le. Ennek ellenére ez az
Osszefuggés még mindig vita targya a tudomanyos kdézdsségben, és eddig nem sziletett
konszenzus.

03 Adaptation to the English IFU version 8.1 02
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