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Denna bruksanvisning (IFU) tillhandahalls pa flera sprak i enlighet med (EU) forordning
2017/746. Vid eventuella avvikelser eller inkonsekvenser mellan den engelska versionen och
den Oversatta version ska den engelska versionen ha foretrade och anses vara den giltiga
referensen.

Denna bruksanvisning har granskats for att sdkerstalla att den ar korrekt. Anvisningarna for
FOX Food Xplorer var korrekta vid publiceringstillfallet. Senare versioner av denna
bruksanvisning kan uppdateras utan féregaende meddelande.

FOX Food Xplorer-kitet ar en in vitro-diagnostisk produkt som endast far anvandas av utbildad
laboratoriepersonal. FOX Food Xplorer-kitet far endast anvandas for avsett andamal i enlighet
med denna bruksanvisning. Bruksanvisningen maste féljas utan undantag. Om anvandningen
av FOX Food Xplorer-kitet inte ar bekant ar det nédvandigt att inhamta information fran
MacroArray Diagnostics (MADXx) innan anvandning. MADx tar inget ansvar for felaktig
anvandning av FOX Food Xplorer-kitet. MADx ansvarar endast for skador p4 egendom som
direkt eller indirekt orsakas av fel i denna bruksanvisning vid grov vardsloshet eller uppsat,
och fér personskador endast inom ramen for de tvingande lagstadgade bestammelserna.

Om nagon bestammelse eller nagot villkor i denna bruksanvisning skulle anses vara olaglig
eller ogiltig, helt eller delvis, enligt nagon lag eller rattsregel, ska sadan bestammelse eller
sadant villkor eller sadan del i den utstrackningen inte anses utgéra en del av denna
bruksanvisning, men giltigheten av resterande delar av denna bruksanvisning ska inte
paverkas.

Denna guide ar skyddad av upphovsratten. Ingen del av den far dupliceras, reproduceras
eller kopieras i nagot elektroniskt eller maskinlasbart format utan féregaende skriftligt
tillstand fran MADX.

FOX Food Xplorer ar ett ELISA-baserat (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) in vitro-
diagnostiskt test for semikvantitativ matning av specifikt immunoglobulin G (IgG). Den
detekterar alla fyra IgG-subtyper (IgG1-4) och rapporterar ett sammanlagt totalvarde utan att
skilja mellan enskilda subtyper.

Klinisk betydelse

Forhojda IgG-nivaer behdver inte noddvandigtvis vara forknippade med Kliniska tillstand
relaterade till matallergier. Testets férmaga att ge resultat som ar férknippade med diagnos av
matallergi ar obetydlig. Testet kan ge resultat om IgG-nivaerna, vilket kan hjalpa till att
rangordna sannolikheten for en sjukdom, men det ar inte grunden for att stalla en diagnos.
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Den har bruksanvisningen galler for foljande produkter:

Grundlaggande UDI-DI REF Produkt
80-5001-01 FOX foér 50 analyser
91201229280KC 80-0001-01 FOX for 250 analyser

Food Xplorer (FOX) ar ett ELISA-baserat (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) in vitro-
diagnostiskt test for semikvantitativ matning av specifikt immunoglobulin G (IgG) mot 286
livsmedelsantigener. Food Xplorer ar lamplig for anvandning med serum eller plasma. FOX
kan anvandas som stdd vid kostutredningar och for att kontrollera att kosten f6ljs. Dessutom
kan FOX anvandas vid skalig misstanke om immunologiskt orsakad fédoamnesintolerans.
Innan man pabdrjar en diet baserad pa FOX-resultat ar det viktigt att diskutera resultaten med
en lakare eller en dietist. Bearbetningen av FOX ska alltid utféras av professionellt utbildad
personal och/eller medicinsk personal.

En IgG-medierad fodoamnesintolerans (aven: fordréjd Overkanslighetsreaktion mot
fodoamnen, fodoamnesallergi typ Ill) kan utlésas av vilket fddoamne som helst. De
associerade symtomen kan uppsta var som helst i kroppen - men ofta med en fordréjning (2-
72 timmar) och stracker sig fran gastrointestinala besvar till ledvark och migran. Darfér ar den
konsumerade maten vanligtvis inte direkt forknippad med reaktionen och en intolerans forblir
ofta oupptackt.

En IgG-medierad matintolerans har vanligtvis sitt ursprung i en skadad tarmbarriar, som har
Okad permeabilitet pa grund av sjukdomar i matsmaltningskanalen, inflammation, lackande
tarmsyndrom, anvandning av lakemedel etc. Livsmedelskomponenter kan passera osmalta
eller ofullstandigt smalta genom tarmcellerna och kanns sedan igen avimmunsystemet, vilket
leder till att produktionen av IgG-antikroppar inleds.

Symtomutldsande livsmedel kan identifieras genom att livsmedelsspecifika 1gG-antikroppar
detekteras i humant serum. En férandring av kosten och undvikande av motsvarande
livsmedel kan forbattra symtomen.

Det finns ingen begrénsning av testpopulationen. Vid utveckling av IgG-analyser betraktas
alder och kén normalt inte som kritiska faktorer eftersom IgG-nivaerna, som mats i dessa
analyser, inte varierar namnvart beroende pa dessa demografiska faktorer.

Alla livsmedelsgrupper tacks av FOX Food Xplorer. Den fullstandiga listan 6ver FOX-
livsmedelsextrakt finns i slutet av bruksanvisningen.
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Viktig information for anviandaren!

For korrekt anvandning av FOX ar det nédvandigt att anvandaren noggrant laser och foljer
dessa bruksanvisningar. Tillverkaren tar inget ansvar for anvandning av detta testsystem som
inte beskrivs i detta dokument eller for modifieringar av anvandaren av testsystemet.

All ytterligare produktinformation finns i respektive bruksanvisning:
https://www.madx.com/extras.

FOX ar ett immunoassaytest i fast fas baserat pa ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent
Assay). Livsmedelsextrakt, som ar kopplade till nanopartiklar, deponeras pa ett systematiskt
satt pa en fast fas och bildar en makroskopisk matris. Forst reagerar de partikelbundna
proteinerna med specifikt IgG som finns i patientens prov. Efter inkubation tvattas icke-
specifikt IgG bort. Proceduren fortsatter genom tillsats av en enzymmarkt anti-human 1gG-
detektionsantikropp som bildar ett komplex med det antigenbundna specifika 1gG. Efter ett
andra tvattsteg tillsatts substrat, som omvandlas till en oléslig, fargad falining av det
antikroppsbundna enzymet. Slutligen stoppas enzym-substratreaktionen genom tillsats av ett
blockerande reagens. Mangden fallning ar proportionell mot reaktiviteten hos specifikt 1gG i
patientprovet. Laboratorietestproceduren fdljs av bildinhamtning och analys med det manuella
systemet (ImageXplorer) eller det automatiserade systemet (MAX 9k eller MAX 45k).
Testresultaten analyseras med RAPTOR SERVER Analysis Software och rapporteras i IgG-
klasser. RAPTOR SERVER finns i version 1, for det fullstdndiga fyrsiffriga versionsnumret
hanvisas till RAPTOR SERVER-imprimeringen som finns pa www.raptor-server.com/imprint.

Leveransen av FOX sker vid omgivande temperaturforhallanden. Trots detta maste satsen
foérvaras omedelbart efter leverans vid 2-8 °C. Om FOX och dess komponenter férvaras korrekt
kan de anvandas fram till det angivna utgangsdatumet.

Kitreagenser ar stabila i 6 manader efter 6ppnandet (vid de angivna
forvaringsforhallandena).

Kassera den anvanda FOX-patronen och de oanvanda komponenterna i satsen tillsammans
med kemiskt laboratorieavfall. Folj alla nationella, statliga och lokala bestdmmelser om
avfallshantering.
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Varning (GHS-piktogram)
Se sakerhetsdatabladet for mer information.

REF

Katalognummer

Tillrackligt for <n> tester

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Medicinsk produkt for in vitro-diagnostik

CE-markning

Batchkod

Las bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far ej ateranvandas

Cartridge (testkassett)
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Bast fore datum

“

/ﬂ/ Temperaturgrans

A Varning

U D I Unik produktidentifiering

M A D MacroArray Diagnostics (MADX)

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS ¥ a4

Ny nomenklatur for reagenspartier

Observera: En ny nomenklatur kommer att inféras for alla MADx-reagenser (nomenklaturen
for patronerna paverkas inte).

FOX-kit med partinummer 80DAAO01 och senare tillverkade partier kommer att paverkas
av denna andring.

Viktig information:

Ingen forandring for kassettetiketter
De specifika reagensen i ett reagensparti har samma etikettnomenklatur och kan
kombineras med olika patronpartier.
Andringen paverkar endast position 1 och 2 i var trebokstavskoden for reagensen.
Till exempel:
o Reagenser med etiketter DAA kan kombineras med patronpartierna DAA,
DAB, DAC, DAD, ... upp till DAT.
o Reagenser med etiketterna DBA kan kombineras med patronpartierna DBA,
DBB, DBC, DBD, ... upp till DBT.
RAPTOR SERVER Analysis Software har redan uppdaterats for att aterspegla dessa
andringar. Ingen atgard kravs fran kunderna.
RAPTOR SERVER kommer att kdnna igen och kombinera ratt patroner med
motsvarande reagenser.
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Varje komponent (reagens) ar stabil fram till det datum som anges pa etiketten for varje enskild
komponent. Kombinera eller blanda inte reagenser fran olika reagenspartier (de tva forsta
bokstaver ska vara identiska). FOr en lista 6ver antigenextrakt och molekylara antigener som

immobiliserats pa FOX-arrayen, kontakta pm@macroarraydx.com.

Komponenter i satsen
REF 80-5001-01

Innehall

Fastigheter

FOX Cartridge
(testkassett)

5 Blasor a 10 FOX
for totalt 50 analyser

Klar for anvéndning_. Forvaras i 2-8°C
till utgangsdatum. Oppnad blister ar
hallbar i 6 manader vid 2-8°C.

FOX Sample Diluent
(provspadningsmedel)

1 flaska a 30 ml

Klar fér anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fére anvandning.
Oppnat reagens ar stabilt i 6 manader
vid 2-8°C.

Washing Solution
(reng6ringslosning)

4 x conc.
1 flaska a 250 ml

Forvaras i 2-8°C fram till utgangsdatum.
Spad 1 till 4 med demineraliserat vatten
fore anvandning (250 ml Washing
Solution 4x conc. + 750 ml
demineraliserat vatten). Lat reagenset
na rumstemperatur fore anvandning.
Oppnad reagens &r stabil i 6 manader
vid 2-8°C.

FOX Detection Antibody
(antikropp for detektion)

1 flaska a 30 ml

Klar for anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fére anvandning.
Oppnat reagens ar stabilt i 6 manader
vid 2-8°C.

FOX Substrate Solution
(Substratldsning)

1 flaska a 30 ml

Klar for anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fére anvandning.
Oppnat reagens ér stabilt i 6 manader
vid 2-8°C.

(FOX) Stop Solution
(stoppldsning)

1 flaska a 10 ml

Klar for anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fére anvandning.
Oppnad reagens &r stabil i 6 manader
vid 2-8°C. Kan upptrada som en
grumlig I16sning efter langvarig
forvaring. Detta har ingen effekt pa
resultaten.
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Komponenter i satsen

REF 80-0001-01 Innehall Fastigheter
FOX Cartridge 5 Blister a 50 FOX Klar fér anvandning. Forvaras i 2-8°C
(testkassett) for totalt 250 till utgangsdatum. Oppnad blister &r
analyser. hallbar i 6 manader vid 2-8°C.

FOX Sample Diluent
(provspadningsmedel)

5 flaskor a 30 ml

Klar fér anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fore anvandning.
Oppnat reagens ar stabilt i 6 manader
vid 2-8°C.

Washing Solution
(rengoringslésning)

4 x conc.
5 flaskor a 250 ml

Forvaras i 2-8°C fram till utgangsdatum.
Spad 1 till 4 med demineraliserat vatten
fore anvandning (250 ml Washing
Solution 4x conc. + 750 ml
demineraliserat vatten). Lat reagenset
na rumstemperatur fore anvandning.
Oppnad reagens &r stabil i 6 manader
vid 2-8°C.

FOX Detection Antibody
(antikropp for detektion)

5 flaskor a 30 ml

Klar for anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fore anvandning.
Oppnat reagens ar stabilt i 6 manader
vid 2-8°C.

FOX Substrate Solution
(Substratldsning)

5 flaskor a 30 ml

Klar for anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fére anvandning.
Oppnat reagens ér stabilt i 6 manader
vid 2-8°C.

(FOX) Stop Solution
(stoppldsning)

5 flaskor a 10 ml

Klar for anvandning. Forvaras vid 2-8°C
till utgangsdatum. Lat reagenset na
rumstemperatur fore anvandning.
Oppnad reagens &r stabil i 6 manader
vid 2-8°C. Kan upptrada som en
grumlig I8sning efter langvarig
forvaring. Detta har ingen effekt pa
resultaten.
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Manuell analys:

ImageXplorer (REF 11-0000-01)

Arrayholder (valfritt)

Lab Rocker (lutningsvinkel 8°, 6nskad hastighet 8 rpm)
Inkubationskammare (BxDxH - 35x25x2 cm)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Obligatorisk utrustning, tillhandahalls inte av MADx:

Demineraliserat vatten
Pipetter & spetsar (100 uyl & 100 - 1000 pl)

Automatisk analys:

MAX-enhet (MAX 9k eller MAX 45k - REF 17-0000-01 eller REF 16-0000-01)
Washing Solution (REF 00-5003-01)

Stop Solution (REF 00-5007-01)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Underhallstjanster enligt tillverkarens anvisningar.

Ror inte vid matrisens yta. Eventuella ytdefekter som orsakas av trubbiga eller vassa féremal
kan paverka resultatet. Ta inte FOX-bilder innan matrisen ar helt torr (torr vid rumstemperatur).
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Vi rekommenderar att du anvander hand- och 6gonskydd samt labbrock och féljer god
laboratoriesed vid beredning och hantering av reagenser och prover.

I enlighet med GLP bér allt blodmaterial (t.ex. ingredienser i reagenser eller andra
komponenter) betraktas som potentiellt smittsamt och hanteras med samma
forsiktighetsatgarder som blodprover.

FOX Sample Diluent ar delvis beredd fran humana blodkallor. Produkten testades
icke-reaktiv for hepatit B-ytantigen (HBsAg), antikroppar mot hepatit C (HCV) och
antikroppar mot HIV-1/HIV-2.

FOX Sample Diluent och Washing Solution innehaller natriumazid som
konserveringsmedel och maste hanteras med forsiktighet. Sakerhetsdatablad kan
erhallas pa begaran.

(FOX) Stop Solution innehaller etylendiamintetraattiksyra (EDTA)-I6sning och maste
hanteras med férsiktighet. Sakerhetsdatablad kan erhallas pa begaran.

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning. Ej for invartes eller utvartes bruk hos
manniskor eller djur.

Endast personal som ar utbildad i laboratoriepraxis far anvanda detta kit.

Kontrollera vid ankomsten att komponenterna i satsen inte ar skadade. Om nagon av
komponenterna ar skadad (t.ex. buffertflaskor), kontakta MADXx (support@madx.com)
eller din lokala distributor. Anvand inte skadade komponenter i satsen, eftersom det
kan leda till dalig prestanda for satsen.

Anvand inte reagenser efter utgangsdatum.

Blanda inte reagenser fran olika satser.
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Forberedelser

Forberedelse av prover: Serum- eller plasmaprover (heparin, citrat, EDTA) fran kapillar- eller
venblod kan anvandas. Blodprover kan samlas in med hjalp av standardprocedurer. Forvara
proverna vid 2-8 °C i upp till en vecka. Forvara serum- och plasmaprover vid -20 °C for
langvarig forvaring. Serum-/plasmaprover kan skickas i rumstemperatur. Lat alltid proverna na
rumstemperatur fére anvandning.

Beredning av Washing Solution (for REF 80-5001-01 och REF 80-0000-01): Hall innehallet
i 1 injektionsflaska med Washing Solution i instrumentets tvattbehallare. Fyll pa
demineraliserat vatten upp till market och blanda forsiktigt behallaren flera ganger utan att
skum bildas. Det 6ppnade reagenset ar stabilt i 6 manader vid 2-8 °C.

Personal som anvander FOX automatiserade procedur maste vara utbildad i hantering
av MAX-enheter (MAX45k eller MAX9K). Instruktioner for hur man utfor ett test finns i
MAX IFU underkapitel XVII.7-10 och maste foljas.

Automatiskt bearbetade FOX-tester maste forspadas manuellt. Krav och instruktioner for
spadningar finns i MAX IFU kapitel XXI (Tekniska specifikationer).

Den aktuella versionen av MAX IFU (System) finns har:

https://www.madx.com/de/extras

Den minsta provvolym som kravs for FOX-test med endast lagvolymrér ar 600
I, vilket bestar av 12 pl serum blandat med 588 pl Sample Diluent.

Inkubationskammare: Stang locket under alla analyssteg for att forhindra att luftfuktigheten
sjunker.

Parametrar for manuell procedur:

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

500 uyl FOX Substrate Solution

100 pl (FOX) Stop Solution

4500 pl Washing Solution

Analystiden ar cirka 3 timmar och 30 minuter (utan torkning av den bearbetade matrisen).

Det ar inte rekommenderat att kora fler analyser an vad som kan pipetteras pa 8 minuter. Alla
inkubationer utférs vid rumstemperatur, 20-26 °C.
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Alla reagenser ska anvandas vid rumstemperatur (20-26 °C). Assayen far inte
utforas i direkt solljus.

Forbered inkubationskammare

Oppna inkubationskammaren och placera pappershanddukar p& bottendelen. Blétlagg
pappershanddukarna med demineraliserat vatten tills inga torra delar av pappershanddukarna
syns.

1. Inkubation av prov

Predilutera 10 ul prov med 490 ul FOX Sample Diluent i ett separat ror. Ta ut det antal FOX-
kassetter som behdvs och placera dem i matrishallaren/-hallarna. Tillsatt 500 ul av det
foérspadda provet till kassetterna. Se till att den resulterande 16sningen sprids jamnt. Placera
kassetterna i den forberedda inkubationskammaren och placera inkubationskammaren med
kassetterna pa lab rocker sa att kassetterna gungar langs kassettens langsida. Starta
seruminkubationen med 8 rpm i 2 timmar. Stang inkubationskammaren innan du startar lab
rocker. Efter 2 timmar, packa patientproverna i en uppsamlingsbehallare och knacka kraftigt
pa patronerna mot en hog med torra pappershanddukar for att avliagsna eventuella droppar.

Undvik att vidréra arrayens yta med pappershandduken! Undvik att dverféra eller
korskontaminera patientprover mellan enskilda FOX-kassetter!

1a. Tvattning |

Tillsatt 500 yl Washing Solution till varje kassett och inkubera pa lab rocker (vid 8 rpm) i 5
minuter. Tom ut Washing Solution i en uppsamlingsbehallare och knacka kraftigt pa
patronerna pa en hog med torra pappershanddukar.

Upprepa detta steg ytterligare 2 ganger.

2. Tillsatt Detection Antibody
Tillsatt 500 yl FOX Detection Antibody till varje kassett.

A Se till att hela matrisytan tacks av FOX Detection Antibody-l6sningen.
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Placera kassetterna i inkubationskammaren pa lab rocker och inkubera vid 8 rpm i 30 minuter.
Tom ut I6sningen med detektionsantikroppar i en uppsamlingsbehallare och knacka kraftigt
pa patronerna pa en hég med torra pappershanddukar.

2a. Tvattning Il

Tillsatt 500 yl Washing Solution till varje kassett och inkubera pa lab rocker vid 8 rpm i 5
minuter. Tom ut Washing Solution i en uppsamlingsbehallare och knacka kraftigt pa
patronerna pa en hog med torra pappershanddukar.

Upprepa detta steg ytterligare 4 ganger.

3+4. Tillsatt Substrate Solution och stoppa substratreaktionen

Tillsatt 500 ul FOX Substrate Solution till varje kassett. Starta en timer nar du fyller den férsta
kassetten och fortsatt med att fylla de aterstdende kassetterna. Se till att hela matrisytan tacks
av substratlésningen och inkubera matriserna i exakt 8 minuter utan skakning (lab rocker pa
0 rpm och i horisontellt lage).

Efter exakt 8 minuter tillsatter du 100 pl av (FOX) Stop Solution till alla kassetter, med boérjan
fran den forsta kassetten for att sakerstalla att alla matriser inkuberas under samma tid med
substratldsningen. Ror om forsiktigt for att fordela (FOX) Stop Solution jamnt i
matrispatronerna, efter att (FOX) Stop Solution pipetterats pa alla matriser. Tom darefter ut
(FOX) Substrat/Stop Solution fran kassetterna och knacka kraftigt pa kassetterna pa en hég
med torra pappershanddukar.

& Lab Rocker far INTE SKAKAS under substratinkubationen!

4a. Tvattning Il

Tillsatt 500 pl Washng Solution till varje kassett och inkubera pa lab rocker vid 8 rpm i 30
sekunder. Tom ut Washing Solution i en uppsamlingsbehéllare och knacka kraftigt pa
kassetterna pa en hdg med torra pappershanddukar.

5. Bildanalys

Efter avslutad analys ska matriserna lufttorka i rumstemperatur tills de ar helt torra (kan ta upp
till 45 minuter). Om matriserna kraver en langre torkningsperiod ska testkassetten forvaras i
en ljusskyddad milj6 fram till analys.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Sidan 14 av 26



Fullstandig torkning ar avgorande for testets kanslighet. Endast helt torkade
matriser ger ett optimalt signal/brus-férhallande.

Slutligen skannas de torkade matriserna med ImageXplorer eller en MAX-enhet och
analyseras med RAPTOR SERVER Analysis Software (se detaljer i RAPTOR SERVER
Software Handbook). RAPTOR SERVER Analysis Software verifieras endast i kombination
med ImageXplorer-instrumentet eller MAX-enheterna, och MADXx tar darfér inte nagot ansvar
for resultat som har erhallits med nagon annan bildinspelningsenhet (t.ex. skannrar).

Matanordningen med rutnat visas i det analytiska bildomradet. Programvaran identifierar
automatiskt matrisens position i bilddata baserat pa styrpunkterna. Det finns 3 styrpunkter pa
FOX (Guide Dots; GD).

Efter bearbetning maste guidepunkterna vara latt synliga med blotta 6gat. Kontrollera ocksa
att de ar korrekt orienterade enligt bilden for FOX nedan. Om de inte ar synliga, kontakta din
lokala distributér eller MADx support om hur du gar vidare. Om guidepunkterna ar synliga kan
kassetten analyseras ytterligare.

Under bildtagningen av en FOX-kassett utvarderar RAPTOR SERVER signalen fran alla
Guide Dots samt bakgrundssignalen fran membranytan. Om alla kvalitetskriterier ar uppfyllda
stalls faltet "automatisk QC" under bilden in pa "OK".

For att utesluta paverkan av artefakter i den automatiska bildanalysen (satellitflackar,
kontaminering av prover, damm, utsmetade flackar, ...), maste bilderna kontrolleras av en
utbildad operatdr innan resultaten godkanns for att utesluta falska resultat. Vid avvikelser
mellan den bearbetade matrisen och den bild som tagits av RAPTOR SERVER, kontakta din
lokala distributor eller MADx Support.
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FOX

3x GD

Kalibrering av analys

Semikvantitativ utvardering av testresultaten baseras pa en heterolog kalibrering mot en IgG-
referenskurva. Kurvparametrarna bestams utifran standardfunktionerna i testpanelen. En
kurvanpassning beradknas och den resulterande ekvationen anvands fér att omvandla
godtyckliga intensitetsenheter till kvantitativa enheter. Standardkurvan for varje parti justeras
genom interna referenstester mot serumprover som testats i ett referenstestsystem for
specifikt 1gG mot flera antigener. Partispecifika kalibreringsparametrar tillhandahalls av
RAPTOR SERVER Analysis Software och valjs enligt de partispecifika QR-koderna. FOX
slgG-testresultat uttrycks som ug/ml.

Matomrade

Specifikt IgG 5,0 - 50,0 pg/ml

Journalféring for varje analys

Enligt god laboratoriesed rekommenderas att man registrerar lotnumren for alla reagenser
som anvands.

Kontrollprover

Enligt god laboratoriesed rekommenderas att kvalitetskontrollprover inkluderas inom
faststallda intervall.
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For bildanalys av bearbetade matriser maste ImageXplorer eller en MAX-enhet anvandas.
FOX-bilderna analyseras automatiskt med hjalp av RAPTOR SERVER Analysis Software och
en rapport genereras som sammanfattar resultaten foér anvandaren.

FOX ar en semikvantitativ ELISA-metod for specifikt 1gG. Specifika IgG-antikroppar uttrycks
som IgG-svarsenheter (ug/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software beraknar och
rapporterar automatiskt slgG-resultat semikvantitativt som klasser (negativ, lagt, medelhogt
och hogt forhajt).

IgG-reaktiviteten som bestams med FOX testsystem visar graden av sensibilisering hos
patienten mot de undersodkta livsmedelsantigenerna. Ett samband mellan nivan pa den
faststallda IgG-reaktiviteten och férekomsten eller svarighetsgraden av kliniska symtom kan
inte harledas.

De resultat som erhalls maste alltid tolkas i kombination med de fullstandiga kliniska
symtomen. En definitiv klinisk diagnos ska endast stéllas i kombination med alla tillgangliga
kliniska fynd av medicinsk personal och ska inte baseras pa resultat fran endast en enda
diagnostisk metod.

Falskt positiva testresultat kan uppsta pa grund av korsreaktivitet mellan det testade antigenet
och epitoper fran andra antigener. Antigeniska epitoper kan ga forlorade under framstallningen
av livsmedelsextrakt, vilket kan leda till falskt negativa resultat. IgG-antikroppar mot
livsmedelsantigener = som  endast férekommer  under  industriell beredning,
livsmedelsberedning eller matsmaltning kanske inte kan pavisas i patientprovet.

Observera:

Testresultatet diagnostiserar inte fodoamnesallergier, eftersom dessa ar IgE-
medierade allergiska sjukdomar.

Testresultatet diagnostiserar inte matintolerans (t.ex. laktos- eller fruktosintolerans).
Testresultatet diagnostiserar inte celiaki.

Det nara sambandet mellan antigen-specifika IgG-antikroppsnivaer och symtom pa matallergi
typ Il &r valkant och beskrivs i litteraturen (se avsnittet "Referenser" nedan). Varje patient
uppvisar en individuell IgG-profil nar den testas med FOX. IgG-svaret med prover fran friska
individer kommer att ligga under 10,0 pg/ml for enskilda fddodmnesantigener nar de testas
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med FOX. God laboratoriesed rekommenderar att varje laboratorium faststaller sitt eget
intervall for férvantade varden.

1. Precision (variation mellan olika partier) med ImageXplorer

Variationen mellan olika partier faststalldes pa tre patronpartier i tre separata omgangar.
Multisensibiliserade prover ingick i studien. Studien omfattade 867 antigen-
/provkombinationer som tackte 121 enskilda antigener éver hela matomradet.

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

2. Precision med MAX-enheter

Variationen mellan olika MAX-enheter i FOX-analysen faststalldes pa tre MAX 9k-enheter i tre
separata korningar (samma FOX-parti). Tre utvalda multisensibiliserade prover testades som
tackte majoriteten av prioriterade antigener. For de utvalda antigenerna beraknades CV (i %)
mellan kdrningar och mellan instrument (= total CV).

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

3. Repeterbarhet (precision inom koérning) med ImageXplorer

| repeterbarhetsstudien analyserades multisensibiliserade prover av samma operatér, 10
ganger vid olika tillfallen. Studien omfattade totalt 862 antigen—provkombinationer, vilket tackte
115 individuella antigener 6ver hela matintervallet.

Total CV% 11,3 7,2 54

4. Homogenitet med MAX-enheter

Homogeniteten hos FOX-resultaten inom en MAX 9k-testkdrning testades pa tre
separata MAX 9k-enheter. Ett enda multisensibiliserat positivt testprov testades pa alla
positioner i patronkarusellen.
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Total CV% 8,3 6,3 5,6

5. Analytisk kanslighet

Analytisk kanslighet ar ett matt pa testets noggrannhet vid laga koncentrationer av analyten.
Detektionsgransen (LOD) for FOX-testet ar 5,0 ug/ml for alla livsmedelsextrakt.

6. Analytisk specificitet

For att bestamma den analytiska specificiteten trycktes olika immunoglobuliner pa patronen
med samma protokoll som for IgG-riktmarkena (flackar pa nitrocellulosa vid 0,125 respektive
0,25 mg/ml). Specificiteten hos detekteringsantikroppen mattes sedan som positiv signal pa
varje immunoglobulinfleck. Foéljande signaler detekterades for varje Ig-subtyp:

Signal-brusvarde 0,83 pg/ml 0,28 pg/ml 6,9 ug/ml

Alla varden lag under den angivna specifikationen pa < 8 ug/ml. IgD testades inte, eftersom
det vanligtvis forekommer i mycket lagre koncentrationer an andra immunoglobuliner.
Sammanfattningsvis observerades ingen detekterbar korsreaktivitet med andra humana
immunoglobuliner vid normala fysiologiska koncentrationer.

7. Storningar

Det finns ingen pavisbar interferens med bilirubin (10 pg/ml), triglycerider (5 mg/ml) och
hemoglobin (0,2 g/ml) vid normala fysiologiska koncentrationer.

8. Provtyp

Fyra olika typer av prover har testats: serum, heparinplasma, EDTA och citratplasma. De olika
provtyperna samlades in fran tre blodgivare som tackte de viktigaste antigenerna.

Serumvardena fungerar som referensvarden. Alla andra prover bedéms i forhallande till
serum. Specifikation: 90 % av vardena for de andra proverna maste ligga inom +25 % av
serumvardena.

Resultaten visar att de olika provtyperna inte paverkar resultaten.
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% inom £ 25 % 100,0 99,1 100,0

Medelkvot mot 1,03 1,0 1,0
serum

9. Information om klinisk prestanda

Den kliniska prestandan och utvarderingen av kliniska bevis omfattas av korrelationsstudien.
| korrelationsstudien har cirka 20 positiva prover som tacker = 50 positiva svar (som tacker
matomradet for prioriterade livsmedel) testats med FOX och med ett referenstest (RIDA Chip
Foodguide fran R-Biopharm). Korrelationen mellan de olika testsystemen utvarderades. Alla
testade prioriterade livsmedelsextrakt uppvisade en kvalitativ overensstammelse med
referenstestsystemet pa > 50 %. Den genomsnittliga kvalitativa 6verensstammelsen med
referenstestsystemet var 81,2 % fér majoriteten av de prioriterade livsmedelsextrakten.

Dessutom testades 27 plasma- och/eller serumprover fér jamforelse av de tva FOX-metoderna
(manuell vs. automatiserad analys) och IgG-nivan (i ug/ml) for varje
livsmedelsextrakt/provkombination jamférdes mellan de tva FOX-metoderna. Resultaten
mellan det manuella och det automatiserade systemet var jamférbara och R2 var 0,98.

De presenterade prestandauppgifterna erhodlls med hjalp av den procedur som beskrivs i
denna bruksanvisning. Varje férandring eller modifiering av proceduren kan paverka resultaten
och MacroArray Diagnostics fransager sig alla garantier (inklusive underférstadda garantier
om saljbarhet och lamplighet fér anvandning) i en sadan handelse. Foljaktligen ska
MacroArray Diagnostics och dess lokala distributérer inte hallas ansvariga for indirekta skador
eller féljdskador i en sadan handelse.
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FOX Food Xplorer

EDTA Etylendiamintetraattiksyra

ELISA Enzymbunden immunosorbentanalys
IgG Immunoglobulin G

VD In vitro-diagnostik

MADx MacroArray Diagnostics

REF Referensnummer

rpm Ronder per minut

slgG Specifik IgG

i Mikroliter
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Gronsaker: Avokado, Bambuskott, Broccoli, Brysselkal, Kapris, Morot, Blomkal, Sellerilok,
Selleristjalk, Mangold, Cikoria, Kinakal, Graslok, Gurka, Aubergine, Endivie, Fankal (I0k),
Vitlok, Gronkal, Pepparrot, Kiwano, Kalrot, Kalrabbi, Lammsallat, Kronartskocka, Rucola,
Nasslor, Oliv, Lok, Palsternacka, Pak Choi, Potatis, Pumpa (butternut), Pumpa (hokkaido),
Rodcikoria, Radisa, Rodbeta, Rddkal, Romanesco, Savoy, Schalottenlok, Spenat, Soétpotatis,
Tomat, Rova, Vattenkrasse, Vit sparris, Vitkal, Ramslok, Zucchini

Fisk och skaldjur: Abalone (havsora), torsk (Atlanttorsk), sill (Atlantisk sill), kungsfisk, karp,
kaviar, hjartmussla, blamussla, krabba, al, ansjovis (europeisk), sardin (europeisk), rodspatta,
guldsparid (dorade), kolja, kummel, hummer, makrill, marulk, flodkrafta, gadda, raka, blackfisk,
ostron, knivmussla, lax, pilgrimsmussla, sepia, rakmix, sjotunga, kalmar, svardfisk,
knaggrocka, éring, tonfisk, piggvar, venusmussla

Frukter: Apple, aprikos, banan, bjornbar, blabar, kérsbar, tranbar, dadel, fladerbar, fikon,
krusbar, druva, grapefrukt, kiwi, citron, lime, litchi, mango, melon, mullbar, nektarin, apelsin,
papaya, passionsfrukt, persika, paron, physalis, ananas, plommon, granatapple, russin,
hallon, réda vinbar, jordgubbe, mandarin, vattenmelon

Kryddor: Anis, Basilika, Lagerblad, Kummin, Kardemumma, Cayennepeppar, Chili (réd),
Kanel, Kryddnejlika, Koriander, Kummin, Curry, Dill, Bockhornskléver, Ingefara, Enbar,
Citrongras, Mejram, Mynta, Senap, Muskot, Oregano, Paprika, Persiljia, Peppar
(svart/vit/gron/rod/gul), Rosmarin, Salvia, Dragon, Timjan, Gurkmeja, Vanil]

Spannmal och fron: Amarant, korn, bovete, kikartor, majs, durum, enkorn, emmer, gluten,
hampfrd, linfrd, lupinfrd, malt (korn), hirs, havre, pinjendét, polskt vete, vallmofrd, pumpafro,
quinoa, rapsfrd, ris, rag, sesam, spelt, solros, vete, vetekli, vetegliadin, vetegras

Nya livsmedel: Mandelmjolk, Aloe, Aronia, Baobab, Chiafrd, Chlorella, Maskrosrot, Ginkgo,
Ginseng, Guarana, Macarot, Maskrosrot, Nori, Safflorolja, Spirulina, Wakame, Tapioka,
Yacoénrot, Mandelblomsolja, Yakame, Yaconfro

Agg & Mjélk: Buffelmjolk, Karnmijolk, Kamelmjélk, Camembert, Keso, Komjdlk, Aggvita,
Aggula, Emmental, Getost, Getmjolk, Gouda, Mozzarella, Parmesan, Vaktelagg, Farost,
Farmjolk
Kott: Notkott, vildsvin, anka, get, hast, lamm, struts, kanin, hjort, kalkon, kalv, hjort, kyckling,
flaskkott

Noétter: Mandel, Parandét, Cashew, Kokosndt, Kokosmjolk, Hasselnét, Kolanét, Macadamia,
Pekanndt, Pistasch, Kastanj, Tigernét, Valnot

Kaffe och te: Kamomill, Kakao, Kaffe, Hibiskus, Jasmin, Moringa, Pepparmynta, Tee (svart),
Tee (gron)

Baljvaxter: Gron béna, Lentil, Mungbéna, Arta, Jordnét, Soja, Sockerart, Tamarind, Vit béna

Atliga svampar: Boletus, kantarell, enoki, fransk hornsvamp, ostronskivling, vit svamp
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Ovriga ingredienser: Agar agar, Aspergillus niger, bagerijast, bryggerijast, fliderblomma,
honung, humle, M-transglutaminas (kéttlim), rorsocker, korsreaktiva kolhydratdeterminanter

Molekylara antigener: 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

Sambandet mellan fodointag, forhojda IgG-nivaer och kroniska sjukdomar har beskrivits i
fackgranskade publikationer och fallstudier. Trots detta debatteras detta samband fortfarande
i forskarvarlden och nagon konsensus har annu inte uppnatts.

02 Adaptation to the English IFU version 8.1 01
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