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Ove upute za uporabu (IFU) dostupne su na viSe jezika u skladu s uredbom (EU) 2017/746.
U slu€aju bilo kakvih neslaganja ili nedosljednosti izmedu engleske verzije i bilo koje
prevedene verzije, engleska verzija ¢e imati prednost i smatrat ¢ée se mjerodavnom
referencom.

Tocnost ovih Uputa za uporabu pregledana je. Upute za FOX Food Xplorer bile su to¢ne u
trenutku objave. Naknadne verzije ovog vodi¢a mogu se aZzurirati bez prethodne najave.

FOX Food Xplorer komplet je in vitro dijagnosti¢ki uredaj namijenjen isklju¢ivo za koristenje
od strane obuéenog laboratorijskog osoblja. FOX Food Xplorer komplet smije se koristiti samo
u predvidene svrhe u skladu s ovim Uputama za uporabu (IFU). Uputa za uporabu mora se
postivati bez iznimke. Ako niste upoznati s koriStenjem FOX Food Xplorer kompleta, duzni ste
pribaviti informacije od MacroArray Diagnostics (MADX) prije njegove upotrebe. MADx ne
preuzima nikakvu odgovornost za nepravilnu upotrebu FOX Food Xplorer kompleta. MADXx ¢e
biti odgovoran samo za bilo kakvu Stetu ili materijalnu $tetu koja izravno ili neizravno proizlazi
iz pogreSaka u ovim Uputama za uporabu u slu¢aju grube nepaznje ili namjere, a za tjelesne
ozljede samo u okviru obveznih zakonskih odredbi.

Ako se bilo koja odredba ili uvjet u ovim Uputama za uporabu (IFU) utvrdi kao nezakonita ili
neprovediva, u cijelosti ili djelomi¢no, prema bilo kojem zakonskom propisu ili pravilu zakona,
takva odredba ili dio u toj mjeri ne¢e se smatrati dijelom ovih IFU-a, ali provedivost ostatka
ovih IFU-a nece biti pogodena.

Ovaj vodi¢ je zastiCen autorskim pravima. Nijedan njegov dio ne smije se umnoZavati,
reproducirati ili kopirati u bilo kojem elektroniCkom ili strojno Citljivom formatu bez prethodnog
pismenog dopustenja tvrtke MADx.

FOX Food Xplorer je in vitro dijagnosticki test baziran na enzimskom imunosorbentnom testu
(ELISA) za polukvantitativno mjerenje specificnog imunoglobulina G (IgG). Detektira sva Cetiri
podtipa 1gG (IgG1-4) i izvjeStava o ukupnoj vrijednosti, bez razlikovanja pojedinacnih
podtipova.

Klini€ki znac€aj

PoviSene razine IgG ne moraju nuzno biti povezane s klinickim stanjima povezanim s
alergijama na hranu. Sposobnost testa da da rezultate povezane s dijagnozom alergije na

hranu je beznacajna. Test bi mogao dati rezultate o razinama IgG, Sto bi moglo pomoci u
rangiranju mogucnosti bolesti, ali nije osnova za postavljanje dijagnoze.
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Ove upute za uporabu primjenjuju se na sljedece proizvode:

Osnovni UDI-DI REF Proizvod
80-5001-01 FOX za 50 analiza
91201229280KC 80-0001-01 FOX za 250 analiza

Food Xplorer (FOX) je in vitro dijagnosti¢ki test zasnovan na enzimskom imunoanalizi (ELISA)
za polukvantitativho mjerenje specifiénog imunoglobulina G (IgG) protiv 286 antigena hrane.
Food Xplorer je prikladan za koriStenje sa serumom ili plazmom. FOX se moze Koristiti za
podrsku razjasnjenju prehrane i za pracenje pridrzavanja dijete. Nadalje, FOX se moze koristiti
u sluaju opravdane sumnje na imunoloSki uzrokovanu intoleranciju na hranu. Prije nego
zapocCnete dijetu temeljenu na rezultatima FOX-a, vazno je porazgovarati o rezultatima s
liiecnikom ili dijetetiCarom. Obradu FOX-a uvijek treba provoditi struéno osposobljeno osoblje
i/ili medicinski stru¢njaci.

Intolerancija na hranu posredovana IgG (takoder: odgodena reakcija preosijetljivosti na hranu,
alergija na hranu tipa Ill) moze biti potaknuta bilo kojom hranom. Povezani simptomi mogu se
pojaviti bilo gdje u tijelu - ali Cesto s odgodom (2-72 sata) i kre¢u se od gastrointestinalnih
tegoba do bolova u zglobovima i migrena. Stoga hrana koja se konzumira obi¢no nije izravno
povezana s reakcijom i intolerancija ¢esto ostaje neotkrivena.

IgG-posredovana intolerancija na hranu obi¢no ima svoje podrijetlo u oStecenoj crijevnoj
barijeri, koja ima povec¢anu propusnost zbog bolesti probavnog trakta, upala, sindroma curenja
crijeva, uzimanja lijekova itd. Komponente hrane mogu proéi neprobavljene ili nepotpuno
probavljene kroz crijevne stanice i zatim ih prepoznaje imunoloSki sustav uzrokujuci pokretanje
proizvodnje 1gG protutijela.

Hrana koja izaziva simptome mozZe se prepoznati otkrivanjem IgG antitijela specificnih za
hranu u ljudskom serumu. Promjena prehrane i izbjegavanje odgovaraju¢ée hrane moze
poboljSati simptome.

Nema ograni€enja za testnu populaciju. Pri razvoju Ig G testova, dob i spol obi¢no se ne
smatraju kriti€nim ¢imbenicima jer se razine IgG, koje se mjere u ovim testovima, znacajno ne
razlikuju na temelju ove demografije.

FOX Food Xplorer pokriva sve skupine namirnica. Cjeloviti popis FOX prehrambenih
ekstrakata nalazi se na kraju uputa za uporabu.

Vazne informacije za korisnika!

Za ispravnu uporabu FOX-a potrebno je da korisnik pazljivo procita i pridrzava se ovih uputa
za uporabu. Proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost za bilo kakvu upotrebu ovog
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ispitnog sustava koja nije opisana u ovom dokumentu ili za modifikacije od strane korisnika
ispitnog sustava.

Sve dodatne informacije o proizvodu mozete pronaci u pripadaju¢im uputama za uporabu:
https://www.madx.com/extras.

FOX je imunoloski test Cvrste faze koji se temelji na enzimskom imunoanalizi (ELISA).
Ekstrakti hrane, koji su povezani s nanocCesticama, taloze se na sustavan nacin na ¢vrstu fazu
tvoreéi makroskopski niz. Prvo, proteini vezani za Cestice reagiraju sa specificnim IgG koji je
prisutan u pacijentovom uzorku. Nakon inkubacije, nespecificni IgG se ispere. Postupak se
nastavlja dodavanjem antitijela za otkrivanje humanog IgG obiljeZzenog enzimom koje tvori
kompleks s antigenom vezanim specificnim 1gG. Nakon drugog koraka ispiranja, dodaje se
supstrat, koji se pomoc¢u enzima vezanog za antitijela pretvara u netopljivi, obojeni talog.
Konacno, reakcija enzim-supstrat se zaustavlja dodavanjem reagensa za blokiranje. Koli¢ina
taloga proporcionalna je reaktivnosti specificnog IgG u uzorku bolesnika. Nakon postupka
laboratorijskog ispitivanja slijedi snimanje i analiza slike pomocu ruénog sustava
(ImageXplorer ) ili automatiziranog sustava (MAX 9k ili MAX 45k). Rezultati testa analiziraju
se pomocu RAPTOR SERVER Analysis Software i bilieze se u klasama 1gG. RAPTOR
SERVER dostupan je u verziji 1, za puni Cetveroznamenkasti broj verzije pogledajte RAPTOR
SERVER impresum dostupan na www.raptor-server.com/imprint.

Otprema FOX-a odvija se pri uvjetima sobne temperature. Unato¢ tome, komplet se mora
pohraniti odmah po isporuci na 2-8 °C. Ako se pravilno skladisti, FOX i njegove komponente
mogu se koristiti do naznacenog roka valjanosti.

Reagensi kompleta stabilni su 6 mjeseci nakon otvaranja (pri nazna¢enim
uvjetima skladistenja).

Bacite iskoristeni FOX uloZak i neiskoriStene komponente kompleta s laboratorijskim
kemijskim otpadom. Slijedite sve nacionalne, drzavne i lokalne propise u vezi zbrinjavanja.
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Upozorenje (GHS piktogram)
ViSe informacija potrazite u Sigurnosno-tehni¢kom listu.

R E F Kataloski broj

W Dovoljno za <n> testova

Ne Koristiti ako je pakiranje oStec¢eno

IVD In vitro dijagnostika medicinski uredaj

CE oznaka

Sifra serije

Savjetovati upute za koristiti

Proizvodac

Datum proizvodnje

Ne koristiti ponovno

Cartridge (ulozak)
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Rok upotrebe

-
4

Temperatura ograniciti

A\

Oprez

UDI

Jedinstvena identifikacija proizvoda

MAD

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS & L

MacroArray Diagnostics (MADX)

Nova nomenklatura za serije reagensa

Paznja: Uvodimo novu nomenklaturu serija za sve MADx reagense (nomenklatura za uloZak

ostaje nepromijenjena).

FOX kompleti s brojem serije 80DAA01 i naknadno proizvedene serije bit ¢e pogodeni

ovom promjenom.

Kljuéni detalji:

Nema promjena za oznake ulozak
SpecifiCni reagensi jedne serije reagensa imat ¢e istu nomenklaturu na naljepnici i
mogu se kombinirati s razli€itim serijjama uloZaka.
Za reagense ¢emo mijenjati samo pozicije 1 i 2 naSeg troslovnog koda . Na primjer:
o Reagensi s oznakama DAA mogu se kombinirati s serijama ulozaka DAA,
DAB, DAC, DAD,... do DAT .

o Reagensi s oznakama DBA mogu se kombinirati s serijama uloZzaka DBA,
DBB, DBC, DBD,... do DBT-a.
RAPTOR SERVER Analysis Software ve¢ je azuriran kako bi podrzavao ove promjene.
Korisnici ne moraju niSta poduzeti.
RAPTOR SERVER ¢e prepoznati i kombinirati ispravne uloZzak s odgovaraju¢im

reagensima.
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Svaka komponenta (reagens) je stabilna do datuma navedenog na naljepnici svake
pojedinacne komponente. Nemojte kombinirati ili mijeSati reagense iz razli€itih serija reagensa
(razli¢ita prva dva slova). Za popis ekstrakata antigena i molekularnih antigena imobiliziranih
na FOX nizu kontaktirajte pm@macroarraydx.com.

Komponente kompleta

REF 80-5001-01 Sadrzaj Svojstva

FOX cartridge (ulozak) 5 blistera @ 10 FOX | Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C

za ukupno 50 do isteka roka valjanosti. Otvoreni

analiza blister stabilan je 6 mjeseci na 2-8°C.
FOX Sample Diluent 1 bocica od 30 ml Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C
(razrjedivac€ uzorka) do isteka roka valjanosti. Ostavite

reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreno
reagens je stabilan 6 mjeseci na 2-8°C .

Washing Solution 4 x conc. Cuvati na 2-8°C do isteka roka
(Otopina za pranje) 1 bocica od 250 ml valjanosti. Prije upotrebe razrijedite 1
do 4 s demineraliziranom vodom (250
ml Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizirane vode). Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreni
reagens stabilan je 6 mjeseci na 2-8°C.

FOX Detection Antibody | 1 boéica od 30 ml Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C
(detekcija Antitijelo) do isteka roka valjanosti. Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreno
reagens je stabilan 6 mjeseci na 2-8°C .

FOX Substrate Solution 1 bocica od 30 ml Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C
(otopina supstrata) do isteka roka valjanosti. Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreno
reagens je stabilan 6 mjeseci na 2-8°C .

(FOX) Stop Solution 1 bocica od 10 ml Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C
(Stop riesenje) do isteka roka valjanosti Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreni
reagens stabilan je 6 mjeseci na 2-8°C.
MozZe se pojaviti kao mutna otopina
nakon duljeg skladiStenja. To nema
utjecaja na rezultate.
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Komponente kompleta
REF 80-0001-01

Sadrzaj

Svojstva

FOX cartridge (ulozak)

5 blistera a 50 FOX
za ukupno 250
analiza.

Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C
do isteka roka valjanosti. Otvoreni
blister stabilan je 6 mjeseci na 2-8°C.

FOX Sample Diluent
(razrjedivac€ uzorka)

5 bocica od 30 ml

Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C
do isteka roka valjanosti. Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreno
reagens je stabilan 6 mjeseci na 2-8°C .

Washing Solution
(Otopina za pranje)

4 x konc.
5 boca od 250 ml

Cuvati na 2-8°C do isteka roka
valjanosti. Prije upotrebe razrijedite 1
do 4 s demineraliziranom vodom (250
ml Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizirane vode). Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreni
reagens stabilan je 6 mjeseci na 2-8°C.

FOX Detection Antibody

5 bocica od 30 ml

Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C

(detekcija Antitijelo) do isteka roka valjanosti. Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreno
reagens je stabilan 6 mjeseci na 2-8°C .

FOX Substrate Solution | 5 bo¢ica od 30 ml Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C

(otopina supstrata)

do isteka roka valjanosti. Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreno
reagens je stabilan 6 mjeseci na 2-8°C.

(FOX) Stop Solution
(Stop riesenje)

5 bocica od 10 ml

Spremno za upotrebu. Cuvati na 2-8°C
do isteka roka valjanosti Ostavite
reagens da dosegne sobnu
temperaturu prije upotrebe. Otvoreni
reagens stabilan je 6 mjeseci na 2-8°C.
Moze se pojaviti kao mutna otopina
nakon duljeg skladiStenja. To nema
utjecaja na rezultate.

Ruéna analiza:

ImageXplorer (REF 11-0000-01)
Drza¢ niza (neobavezno)
Lab Rocker (kut nagiba 8°, potrebna brzina 8 o/min)

Inkubacijska komora (SxDxV — 35x25x2 cm)

RAPTOR SERVER Analysis Software
PC/prijenosno racunalo

Potrebna oprema, koju ne osigurava MADXx:
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Demineralizirana voda
Pipete i vrhovi (100 ul & 100 - 1000 pl)

Automatska analiza:

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

Stop Solution (REF 00-5007-01)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/prijenosno racunalo

Usluge odrZzavanja prema uputama proizvodaca.

Ne dodirujte povrSinu polja. Bilo kakva o&tecenja povrSine uzrokovana tupim ili oStrim
predmetima mogu utjecati na rezultate. Nemojte snimati FOX slike prije nego $to se niz
potpuno osusi (susi na sobnoj temperaturi).

Preporu€a se nositi zastitu za ruke i o€i, kao i laboratorijske kute te slijediti dobru
laboratorijsku praksu pri pripremi i rukovanju reagensima i uzorcima.

U skladu s dobrom laboratorijskom praksom, sav materijal za uzorke krvi (npr. sastojci
u reagensima ili druge komponente) treba smatrati potencijalno zaraznim i s njim treba
postupati s istim mjerama opreza kao i s uzorcima krvi.

FOX Sample Diluent djelomi¢no je pripremljen iz izvora ljudske krvi. Proizvod je
testiran kao nereaktivan na povrSinski antigen hepatitisa B (HBsAg), antitijela na
hepatitis C (HCV) i antitijela na HIV-1/HIV-2.

FOX Sample Diluent i Washing Solution sadrze natrijev azid kao konzervans i njima
se mora pazljivo rukovati. Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na zahtjev.

(FOX) Stop Solution sadrzi otopinu etilendiamintetraoctene kiseline (EDTA) i s njom
se mora pazljivo rukovati. Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na zahtjev.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Nije za unutarnju ili vanjsku upotrebu kod
ljudi ili Zivotinja.

Samo osoblje obuceno za laboratorijsku praksu smije koristiti ovaj komplet.

Po dolasku provjerite jesu li komponente kompleta oSteéene. Ako je jedna od
komponenti oSte¢ena (npr. pufer boce), kontaktirajte MADXx (support@madx.com) ili
svog lokalnog distributera. Nemojte koristiti oSteCene komponente kompleta, jer
njihova uporaba moze dovesti do loSih performansi kompleta.

Nemoijte koristiti reagense nakon isteka roka trajanja.

Ne mijeSajte reagense iz razliCitih serija.
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Pripremite komoru za inkubaciju
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Priprema

Priprema uzoraka: Mogu se koristiti uzorci seruma ili plazme (heparin, citrat, EDTA) iz
kapilarne ili venske krvi. Uzorci krvi mogu se uzeti standardnim postupcima. Cuvajte uzorke
na 2-8 °C do tjedan dana. Cuvajte uzorke seruma i plazme na -20 °C za dulje skladistenje.
Primjenijivo je slanje uzoraka seruma/plazme na sobnoj temperaturi. Uvijek ostavite uzorke da
dosegnu sobnu temperaturu prije upotrebe.

Priprema Washing Solution (za REF 80-5001-01 i REF 80-0000-01): Ulijte sadrzaj 1 bocice
Washing Solution u spremnik za pranje instrumenta. Napunite demineraliziranu vodu do
oznake i pazljivo promijeSajte posudu nekoliko puta bez stvaranja pjene. Otvoreni reagens
stabilan je 6 mjeseci na 2-8 °C.

Osoblje koje koristi automatizirani postupak FOX-a mora biti obuéeno za rukovanje
MAX uredajima (MAX 45k ili MAX 9k). Upute o provodenju testa nalaze se u MAX IFU
podpoglavljima XVII.7-10 i moraju se slijediti.

Automatski obradeni FOX testovi moraju se ruéno prethodno razrijediti. Zahtjevi i upute za
razrjedivanje dostupni su u MAX IFU poglavlju XXI (Tehnicka specifikacija).

Trenutna verzija MAX IFU-a (Sustavi) moze se pronaci ovdje:
https://www.madx.com/de/extras

malim volumenom je 600 pl, $to se sastoji od 12 pyl seruma pomijedanog s

f Minimalni volumen uzorka potreban za FOX test koji koristi samo epruvete s
588 pl Sample Diluent.

Inkubacijska komora: Zatvorite poklopac za sve korake testa kako biste sprijecili pad
vlaznosti.

Parametri ruénog postupka:

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

500 uyl FOX Substrate Solution

100 pl (FOX) Stop Solution

4500 pl Washing Solution

Vrijeme analize je priblizno 3 h 30 min (bez suSenja obradenog niza).

Ne preporuCuje se izvodenje vise testova nego Sto se moze pipetirati u 8 minuta. Sve
inkubacije se izvode na sobnoj temperaturi, 20-26 °C.

Sve reagense treba koristiti na sobnoj temperaturi (20-26 °C). Test se ne smije
provoditi na izravnoj suncevoj svjetlosti.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Stranica 11od 24


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

Pripremite komoru za inkubaciju

Otvorite komoru za inkubaciju i stavite papirnate ru¢nike na doniji dio. Namocite papirnate
ruénike demineraliziranom vodom dok vi§e ne budu vidljivi suhi dijelovi papirnatih ru¢nika.

1. Inkubacija uzorka

Prethodno razrijedite 10 pl uzorka s 490 pl FOX Sample Diluent u zasebnoj epruveti. Izvadite
potreban broj FOX patrona i stavite ih u drza&(e) polja. Dodajte 500 ul prethodno razrijedenog
uzorka u uloSke. Pobrinite se da se dobivena otopina ravnomjerno rasporedi. Stavite uloSke u
pripremljenu inkubacijsku komoru i stavite inkubacijsku komoru s uloScima na lab rocker tako
da se uloSci ljuljaju uz duzu stranu uloska. ZapocCnite inkubaciju seruma s 8 okretaja u minuti
tijekom 2 sata. Zatvorite inkubacionu komoru prije pokretanja lab rocker. Nakon 2 sata, uzorke
pacijenta prebacite u posudu za prikupljanje i snazno kucnite uloSke o hrpu suhih papirnatih
ru¢nika kako biste uklonili kapljice.

Izbjegavajte dodirivanje povrsine niza papirnatim ru¢nikom! Izbjegavajte prijenos
ili unakrsnu kontaminaciju uzoraka pacijenata izmedu pojedina¢nih FOX ulozaka!

1a. Pranje |

Dodajte 500 pl Washing Solution u svaki ulozak i inkubirajte na lab rocker (pri 8 okretaja u
minuti) 5 minuta. Ispraznite Washing Solution u spremnik za prikupljanje i snazno lupkajte
uloScima po hrpi suhih papirnatih ru¢nika.

Ponovite ovaj korak jos 2 puta.

2. Dodajte antitijela za otkrivanje

Dodajte 500 pl FOX Detection Antibody u svaki ulozak.

A Provijerite je li cijela povrsina niza prekrivena otopinom FOX Detection Antibody.

Stavite ulosSke u inkubacijsku komoru na laboratorijsku klackalicu i inkubirajte 30 minuta pri 8
okretaja u minuti. Ispraznite otopinu protutijela za otkrivanje u spremnik za prikupljanje i
energi¢no lupkajte uloScima po hrpi suhih papirnatih ru¢nika.
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2a. Pranje Il

Dodajte 500 ul Washing Solution u svaki ulozak i inkubirajte na lab rocker pri 8 okretaja u
minuti 5 minuta. Ispraznite Washing Solution u spremnik za prikupljanje i snazno lupkajte
uloScima po hrpi suhih papirnatih ru¢nika.

Ponovite ovaj korak jos 4 puta.

3+4. Dodajte otopinu supstrata i zaustavite reakciju supstrata

Dodaijte 500 ul FOX Substrate Solution u svaki ulozak. Pokrenite mjera¢ vremena s punjenjem
prvog uloSka i nastavite s punjenjem preostalih uloZzaka. Provjerite je li cijela povrSina niza
prekrivena otopinom supstrata i inkubirajte nizove to¢no 8 minuta bez muckanja (lab rocker
pri 0 okretaja u minuti i u vodoravnom polozaju).

Nakon to¢no 8 minuta dodajte 100 ul (FOX) Stop Solution u sve uloske, poCevsi od prvog
uloska kako biste bili sigurni da su svi nizovi inkubirani isto vrijeme s otopinom supstrata.
Pazljivo promijeSajte kako biste ravnomjerno rasporedili (FOX) Stop Solution u nizu patrona,
nakon $to je (FOX) Stop Solution pipetirana na sve nizove. Nakon toga ispraznite (FOX)
Substrate/Stop Solution iz ulozaka i snazno udarite uloScima po hrpi suhih papirnatih ruénika.

A Lab Rocker se NE SMIJE TRESTI tijekom inkubacije supstrata!

4a. Pranje Il

Dodajte 500 ul Washing Solution u svaki uloZak i inkubirajte na lab rocker pri 8 okretaja u
minuti 30 sekundi. Ispraznite Washing Solution u spremnik za prikupljanje i snazno lupkajte
uloScima po hrpi suhih papirnatih ru¢nika.

5. Analiza slike

Nakon zavrSetka postupka analize, suSite nizove na zraku na sobnoj temperaturi dok se
potpuno ne osusSe (moze potrajati do 45 minuta). Ako nizovi zahtijevaju dulje razdoblje
susenja, treba ih Cuvati u okruzenju zasti¢enom od svjetlosti do analize.

Potpuno suSenje bitno je za osjetljivost testa. Samo potpuno osuseni nizovi daju
optimalan omjer signala i Suma.

Na kraju, osuseni nizovi se skeniraju ImageXplorerom ili uredajem MAX i RAPTOR SERVER
Analysis Software (pogledajte detalje u priru¢niku softvera RAPTOR SERVER). RAPTOR
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SERVER Analysis Software verificiran je samo u kombinaciji s instrumentom ImageXplorer ili
uredajima MAX, stoga MADx ne preuzima nikakvu odgovornost za rezultate koji su dobiveni
bilo kojim drugim uredajem za snimanje slika (poput skenera).

Niz mjerenja s mrezom prikazan je u podrudju analitiCke slike. Softver automatski identificira
polozaj niza u slikovnim podacima na temelju to¢aka vodi¢a. Postoje 3 toCke vodi¢a na FOX
(Guide Dots; GD).

Nakon obrade, Vodece tocke moraju biti lako vidljive golim okom. Takoder provjerite njihovu
ispravnu orijentaciju kao $to je prikazano na slici za FOX u nastavku. Ako nisu vidljivi, obratite
se svom lokalnom distributeru ili MADx podrSci kako biste saznali kako postupiti. U slu€aju da
su tockice vodilje vidljive, uloZzak se moze dodatno analizirati.

Tijekom snimanija slike FOX patrone, RAPTOR SERVER procjenjuje signal svih to€aka vodi¢a
kao i pozadinski signal povrSine membrane. Ako su svi kriteriji kvalitete ispunjeni, polje
»=automatic QC* ispod slike postavlja se na ,OK".

Kako bi se iskljuCio utjecaj artefakata u automatiziranoj analizi slike (satelitske mrlje,
kontaminacije uzorka, prasina, razmazane mrlje, ...), slike mora provjeriti obu€eni operater
prije odobravanja rezultata kako bi se isklju€ili lazni rezultati . U slu¢aju odstupanja izmedu
obradenog niza i slike koju je prikupio RAPTOR SERVER, obratite se svom lokalnom
distributeru ili MADx podrsci.

FOX

3x GD

Kalibracija testa

Polukvantitativha procjena rezultata testa temelji se na heterolognoj kalibraciji prema IgG
referentnoj krivulji. Parametri krivulje odreduju se iz standardnih znacajki ispitne ploce.
IzraCunava se prilagodba krivulje, a rezultiraju¢a jednadzba primjenjuje se za transformaciju
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proizvoljnih jedinica intenziteta u kvantitativne jedinice. Standardna krivulja za svaku seriju
prilagodava se internim referentnim testiranjem prema uzorcima seruma testiranim na
referentnom testnom sustavu za specifi€ne 1gG protiv nekoliko antigena. Parametri kalibracije
specifiCni za seriju osigurava RAPTOR SERVER Analysis Software i odabiru se prema QR
kodovima specifi¢nim za seriju. Rezultati FOX slgG testa izrazeni su kao pg/ml.

Mjerni raspon

Specifi¢ni 1IgG 5,0 - 50,0 pug/ml

Vodenje evidencije za svaki test

U skladu s dobrom laboratorijskom praksom, preporu¢a se zabiljeziti brojeve serija svih
koriStenih reagensa.

Kontrolni uzorci

U skladu s dobrom laboratorijskom praksom preporucuje se uklju€ivanje uzoraka za kontrolu
kvalitete unutar definiranih intervala.

Za analizu slike obradenih nizova potrebno je koristiti ImageXplorer ili MAX uredaj. FOX slike
se automatski analiziraju pomo¢éu RAPTOR SERVER Analysis Software i generira se izvjeSc¢e
sa sazetkom rezultata za korisnika.

FOX je polukvantitativna ELISA metoda za specifi¢ni IgG. Specifi¢na IgG protutijela izrazavaju
se kao jedinice IgG odgovora (ug/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software automatski
izraCunava i izvjeStava o rezultatima slgG polukvantitativno kao klase (negativan, niska,
srednja i visoko poviSena).

IgG reaktivnost utvrden FOX test sustavom pokazuje stupanj senzibilizacije pacijenta na
ispitivane antigene hrane. Korelacija izmedu razine utvrdene IgG reaktivnosti a pojava ili
ozbiljnost kliniCkih simptoma ne moze se zakljuciti.
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Dobiveni rezultati uvijek se moraju tumaciti u kombinaciji s punim klinickim simptomima.
Konacna kliniCka dijagnoza trebala bi biti postavljena samo u kombinaciji sa svim dostupnim
klinickim nalazima od strane medicinskih stru¢njaka i ne smije se temeljiti samo na rezultatima
jedne dijagnosticke metode.

Lazno pozitivni rezultati testa mogu se pojaviti zbog unakrsne reaktivnosti testiranog antigena
s epitopima drugih antigena. Antigenski epitopi mogu se izgubiti tijekom proizvodnje
ekstrakata hrane, sto moze dovesti do lazno negativnih rezultata. IgG protutijela na antigene
hrane koja se javljaju samo tijekom industrijske pripreme, pripreme hrane ili probave mozda
se nece otkriti u uzorku pacijenta.

PazZnja:
Rezultat testa ne dijagnosticira alergije na hranu jer se radi o alergijskim poremecajima
posredovanim IgE antitijelima.
Rezultat testa ne dijagnosticira intoleranciju na hranu (npr. intoleranciju na laktozu ili

fruktozu).
Rezultat testa ne dijagnosticira celijakiju.

Bliska povezanost izmedu razine antigen-specifi¢nih IgG protutijela i simptoma alergije na
hranu tipa Ill dobro je poznata i opisana je u literaturi (vidi odjeljak "Reference" u nastavku).
Svaki pacijent ¢e pokazati individualni IgG profil kada se testira s FOX-om. IgG odgovor s
uzorcima zdravih pojedinaca bit ¢e ispod 10,0 ug/ml za pojedinaéne antigene hrane kada se
testira s FOX-om. Dobra laboratorijska praksa preporuCuje da svaki laboratorij uspostavi
vlastiti raspon o€ekivanih vrijednosti.

1. Preciznost (varijacije od serije do serije) s ImageXplorerom

Varijacija od serije do serije odredena je na tri serije uloZzaka u tri odvojena ciklusa. U studiju
su uklju€eni viSestruko senzibilizirani uzorci. Studija je obuhvatila 867 kombinacija
antigena/uzorka koje pokrivaju 121 pojedina¢ni antigen u cijelom rasponu mjerenja.

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

2. Preciznost s MAX uredajima

Varijacija izmedu razli€itih MAX uredaja u FOX testu odredena je na tri MAX 9k uredaja u tri
odvojena ciklusa (ista FOX serija). Testirana su tri odabrana multisenzibilizirana uzorka koji
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pokrivaju vecinu prioritetnih antigena. Za odabrane antigene, CV (u %) izraCunat je izmedu
ciklusa i izmedu instrumenata (= ukupni CV).

Ukupni CV% MAX | 8,8 6,2 5,0

3. Ponoviljivost (preciznost unutar serije) s ImageXplorerom

U studiji ponovljivosti, isti je operater testirao viSestruko senzibilizirane uzorke 10 puta u
razli€itim danima. Studija je obuhvatila 862 kombinacije antigena/uzorka koje su pokrivale 115
pojedinacnih antigena u cijelom rasponu mjerenja.

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

4. Homogenost s MAX uredajima

Homogenost FOX rezultata unutar MAX 9k testa testirana je na tri odvojena MAX 9k
uredaja. Jedan viSestruko senzibilizirani pozitivni testni uzorak testiran je na svim
pozicijama karusela s uloScima.

Ukupni CV% 8,3 6,3 5,6

5. Analiticka osjetljivost

AnalitiCka osjetljivost je mjerenje to€nosti testa pri niskim koncentracijama analita. Granica
detekcije (LOD) FOX testa iznosi 5,0 ug/ml za sve ekstrakte hrane.

6. Analiticka specifi¢nost

Kako bi se odredila analiticka specifiCnost, razli€iti imunoglobulini su otisnuti na uloSku
koristedi isti protokol kao i za IgG vodicke to¢ke (nanoSenje na nitrocelulozu pri 0,125 odnosno
0,25 mg/ml). Specificnost detekcijskog antitijela zatim je izmjerena kao pozitivni signal na
svakoj tocki imunoglobulina. Za svaki podtip Ig detektirani su sljededéi signali:

Yrijednost signalai 0,83 pg/ml 0,28 pg/ml 6,9 ug/mi
$uma
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Sve vrijednosti bile su ispod navedene specifikacije od < 8 ug/ml. IgD nije testiran jer je obi¢no
prisutan u mnogo niZim koncentracijama od drugih imunoglobulina. Ukratko, nije uoena
uocljiva unakrsna reaktivnost s drugim ljudskim imunoglobulinima pri normalnim fizioloskim
koncentracijama.

7. Smetnje

Nema uocljive interferencije s bilirubinom (10 pg/ml), trigliceridima (5 mg/ml) i hemoglobinom
(0,2 g/ml) pri normalnim fizioloSkim koncentracijama.

8. Vrsta uzorka

Testirane su Cetiri razliCite vrste uzoraka: serum, heparinska plazma, EDTA i citratna plazma.
Razli¢ite vrste uzoraka prikupljene su od 3 darivatelja krvi, pokrivajuci najvaznije antigene.

Vrijednosti seruma sluze kao referentne vrijednosti. Svi ostali uzorci procjenjuju se u odnosu
na serum. Specifikacija: 90% vrijednosti za ostale uzorke mora biti unutar £25% vrijednosti
seruma.

Rezultati pokazuju da razli€ite vrste uzoraka ne utjeu na rezultate.

% unutar £ 25% 100,0 99,1 100,0

Srednji kvocijent u 1.03 1,0 1,0
odnosu na serum

9. Informacije o klini¢koj uéinkovitosti

Klinicka ucinkovitost i evaluacija klinickih dokaza obuhvaceni su korelacijskom studijom. U
korelacijskoj studiji, oko 20 pozitivnih uzoraka koji pokrivaju = 50 pozitivnih odgovora
(pokrivajuci raspon mjerenja za prioritetne namirnice) testirani su FOX-om i referentnim testom
(RIDA Chip Foodguide tvrtke R-Biopharm). Procijenjena je korelacija razliitih testnih sustava.
Svi testirani ekstrakti prioritetne hrane pokazali su kvalitativno slaganje s referentnim testnim
sustavom > 50%. Prosjecno kvalitativno slaganje s referentnim testnim sustavom bilo je 81,2%
za vecinu ekstrakata prioritetne hrane.

Osim toga, za usporedbu dviju FOX metoda (ruéni i automatizirani test) testirano je 27 uzoraka
plazme i/ili seruma, a razina 1gG (u pg/ml) za svaku kombinaciju ekstrakta hrane/uzorka
usporedena je izmedu dviju FOX metoda. Rezultati izmedu ruénog i automatiziranog sustava
bili su usporedivi, a R2 je bio 0,98.
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Prikazani podaci o u€inkovitosti dobiveni su koridtenjem postupka opisanog u ovim Uputama
za uporabu. Svaka promjena ili preinaka u postupku moze utjecati na rezultate i MacroArray
Diagnostics se u takvom slu¢aju odrice svih izrazenih jamstava (uklju€ujuéi implicirano jamstvo
0 mogucnosti prodaje i prikladnosti za upotrebu). Slijedom toga, MacroArray Diagnostics i
njegovi lokalni distributeri neCe biti odgovorni za neizravnu ili posljedicnu Stetu u takvom

slucaju.
FOX Food Xplorer
EDTA Etilendiamintetraoctena kiselina
ELISA Imunoenzimski test
IgG Imunoglobulin G
IVD In-vitro dijagnosticki
MADx MacroArray Diagnostics
REF Poziv na broj
rpm Broj okretaja u minuti
slgG Specifi¢ni IgG
i Mikrolitar

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

Stranica 190d 24



Povrée: ArtiCoka, Avokado, Bijele Sparoge, Bijeli kupus, Blitva, Bok choy, Brokula, Celer
korjenas, Cikorija, Crvena cikla, Crveni kupus, Cesnjak, Divlji eSnjak, Endivija, Hokaido tikva,
Hren, Kaper, Karfiol, Kelj, Kineski kupus, Kiwano, Klice bambusa, Komara¢, Koraba,
Krastavac, Krumpir, Kupus, Listovi koprive, Luk, Ljutika, Maslina, Matovilac, Mrkva, Muskatna
bundeva, Pastrnjak, Patlidzan, Poriluk, PotoCarka, Prokulice, Radicchio, Rajcica, Repa,
Rikula, Romanesco, Rotkvica, Slatki krumpir, Stabljika celera, Spinat, Tikvica, Vlasac, Zeleni
kupus

Riba i plodovi mora: Akadijski crveni okun, atlantska haringa, atlantski bakalar, Bakalar,
Britvasta Skoljka, Ceéljaée, Dagnja, Europska sardela, Europski in¢un, Grdobina, Hobotnica,
Iverak zlatopjeg, Jastog, Jedini, Jegulja, Kamenica, Kavijar, Ladinke, Lignje, Losos, MjeSavina
Skampa, Orada, Osli¢, Pastrva, Polig (trnovratka), Puzlatka (petrovo uho), Rak, Rijec¢ni rak,
Rumbac, Sabljarka, Sipa, Sjeverna kozica, Sjeverna Stuka, Skusa, Sréanka, Saran, Tuna

Vocée: Ananas, Banana, Bobice bazge, Borovnica, Breskva, Brusnica, Crveni ribizl, Datum,
Dinja, Dud, Grejp, Grozde, Grozdica, Jabuka, Jagoda, Kivi, KruSka, Kupina, Lici, Limeta,
Limun, Lubenica, Malina, Mandarina, Mango, Marakuja, Marelica, Mjehurica, Nar, Narancasta,
Nektarina, Ogrozd, Papaja, Smokva, Sljiva, Tresnja

Zaéini: Anis, Bobica borovice, Bosiljak, Cimet, Curry, Cili (crveni), Bumbir, Estragon, Kadulja,
Kajenski papar, Kardamom, Kim, Klin¢i¢, Kopar, Korijandar, Kurkuma, Limunska trava,
Lovorov list, Majoran, Metvica, MuSkatni orasci¢, Origano, Papar (crni/bijeli/zeleni/crveni/zuti),
Paprika, Persin, Piskavica, Ruzmarin, Senf, Timijan, Vanilija

Zitarice i sjemenke: Dvozrni pir, Gluten, Heljda, Je€am, Jednozrna, Konopljino sjeme,
Kukuruz, kvinoja, Laneno sjeme, Mak, Pinjol, Poljska pSenica, Pravi pir, Proso, PSenica,
P3enicna trava, PSeni¢ne posije, PSeni¢ni glijadin, Raz, Riza, Sezam, Sjeme bundeve, Sjeme
lupine, Slad (jeCam), Suncokret, Stir, Tvrda p$enica, Uljana repica, Zob

Nove namirnice: Aloja, Aronija, Bademovo mlijeko, Baobab, BrasSnar, Chia sjemenke,
Ginkgo, Ginseng, Guarana, Klorela, Korijen jakona, Korijen mace, Korijen maslacka, Korijen
velikog Cicka, Kuéni cvréak, Nori, Skakavac selica, Spirulina, Tapioka, Ulje Safranike, Wakame

Jaja i mlijeko: Bivolje mlijeko, Bjelanjak, Camembert, Devino mlijeko, Emmentaler, Gauda,
Jaje prepelice, Kozje mlijeko, Kozji sir, Kravlje mlijeko, Mlacenica, Mozzarella, Ov¢je mlijeko,
Ov¢ji sir, Parmezan, Svjezi sir, Zumanjak

Meso: Govedina, Janjetina, Jarac, Jelen, Konj, Noj, Patka, Piletina, Puretina, Srnetina,
Svinjetina, Teletina, Vepar, Zec

Orasasti plodovi: Badem, brazilski orah, Indijski orasci¢, Kokos, Kokosovo mlijeko, Kola
orah, LjeSnjak, makadamija, Orah, Pekanski orah, Pistacija, Pitomi kesten, Tigrovi orah

Biljni ¢ajevi i kava: Caj, crni, Caj, zeleni, Hibiskus, Jasmin, Kakao, Kamilica, Kava, Moringa,
Paprena metvica
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Mahunarke: GraSak, Kikiriki, Le¢a, Slanutak, Soja, Secerni grasak, Tamarind, Bijeli grah,
Zeleni grah, Mung grah

Jestive gljive: Bijela gljiva, Bukovace, Enoki, Gljiva francuskog roga, LisiCarka, Vrgan;j

Drugi: Agar-agar, Aspergillus niger, Cvijet bazge, Hmelj, M-transglutaminaza (,mesno
liepilo*), Med, Pekarski kvasac, Pivski kvasac, Secerna trska, unakrsno reaktivne
determinante ugljikohidrata

Molekularni antigeni: Bos d 4, Bos d 5, Bos d 8
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8. Diet restriction in migraine, based on IgG against foods: A clinical double-blind,
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Povezanost izmedu unosa hrane, poviSenih razina IgG i kroniénih poremecaja opisana je u
recenziranim publikacijama i studijama slu€aja. Unato€ tome, o ovoj se vezi joS uvijek
raspravlja u znanstvenoj zajednici i do sada nije postignut konsenzus.

02 Adaptation to the English IFU version 8.1 01
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