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Tieto nadvody na pouZitie (IFU) su poskytované vo viacerych jazykoch v sulade s nariadenim
(EU) 2017/746. V pripade akychkolvek nezrovnalosti alebo rozporov medzi anglickou verziou
a akoukolvek prelozenou verziou ma anglicka verzia prednost’ a povazuje sa za autoritativny
referenény dokument.

Tieto pokyny na pouzitie boli skontrolované z hladiska spravnosti. Pokyny pre FOX Food
Xplorer boli v Case publikovania spravne. Nasledujuce verzie tejto prirucky mézu byt
aktualizované bez predchadzajuceho upozornenia.

Suprava FOX Food Xplorer je in vitro diagnosticky pristroj uréeny vyhradne na pouZitie
vySkolenym laboratérnym personalom. Suprava FOX Food Xplorer sa smie pouzivat vyluéne
na ucel, na ktory je ur€ena, v sulade s tymito pokynmi na pouzitie. Pokyny na pouzitie sa musia
dodrziavat bez vynimky. Ak nie ste oboznameni s pouzivanim supravy FOX Food Xplorer, ste
povinni si pred jej pouzitim vyZiadat informacie od spoloénosti MacroArray Diagnostics
(MADX). Spolo¢nost MADx nenesie ziadnu zodpovednost za nespravne pouzitie supravy FOX
Food Xplorer. Spoloénost MADx zodpoveda za Skody na majetku, ktoré priamo alebo
nepriamo vznikli v désledku chyb v tychto navodoch na pouZitie, len v pripade hrubej
nedbanlivosti alebo umyslu, a za zranenia o0sbéb len v rozsahu povinnych zakonnych
ustanoveni.

Ak sa akékolvek ustanovenie alebo podmienka v tychto pokynoch na pouZitie stane
nezakonnym alebo nevynutitelnym, i uz v celom rozsahu alebo Ciastocne, na zaklade
akéhokolvek pravneho predpisu alebo pravidla, takéto ustanovenie alebo podmienka alebo
ich Cast sa v tomto rozsahu povazuju za neoddelitelnu sucast’ tychto pokynov na pouzitie,
pricom vynutitelnost’ ostatnych ustanoveni tychto pokynov na pouzitie tym nie je dotknuta.

Tato prirucka je chranena autorskymi pravami. Ziadna jej ¢ast nesmie byt duplikovana,
reprodukovana alebo kopirovana v Ziadnom elektronickom alebo strojovo Citatelnom formate
bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti MADx.

FOX Food Xplorer je enzymovo viazany imunosorbény test (ELISA) - diagnosticky test
zaloZeny na in vitro testoch na semikvantitativne meranie Specifického imunoglobulinu G
(IgG). Detekuje vsetky Styri podtriedy IgG (IgG1-4) a uvadza ich celkovu suhrnnd hodnotu bez
rozliSenia jednotlivych podtried.

Klinicky vyznam

ZvySené hladiny 1IgG nemusia byt nevyhnutne spojené s klinickymi stavmi suvisiacimi s
potravinovymi alergiami. Schopnost’ testu poskytovat vysledky suvisiace s diagnostikou

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Stranka 2 z 25



potravinovych alergii je zanedbatelna. Test mbze poskytnit vysledky tykajuce sa hladin IgG,
ktoré mdzu poméct pri hodnoteni pravdepodobnosti ochorenia, ale nie su zakladom pre
stanovenie diagnozy.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na nasledujuce produkty:

Zakladny UDI-DI REF Produkt
80-5001-01 FOX pre 50 analyz
91201229280KC 80-0001-01 FOX pre 250 analyz

Food Xplorer (FOX) je enzymovo viazany imunosorbény test (ELISA) - diagnosticky test
zaloZeny na in vitro testoch na semikvantitativne meranie Specifického imunoglobulinu G (IgG)
proti 286 potravinovym antigénom. Food Xplorer je vhodny na pouZitie so sérom alebo
plazmou. FOX sa moéze pouzit na podporu objasfovania stravy a na monitorovanie
dodrziavania diétneho rezimu. Okrem toho sa FOX mdze pouzit v pripade dévodného
podozrenia na imunologicky podmienenu potravinovu intoleranciu. Pred zacatim diéty na
zaklade vysledkov vySetrenia FOX je délezité prediskutovat vysledky s lekarom alebo
dietologom. Spracovanie FOX by mal vzdy vykonavat odborne vySkoleny personal a/alebo
zdravotnicki pracovnici.

Potravinovu intoleranciu sprostredkovanu 1gG (tiez: oneskorena hypersenzitivna reakcia na
potraviny, potravinova alergia typu Ill) méze vyvolat akakolvek potravina. Suvisiace priznaky
sa mOzu objavit kdekolvek v tele - Casto v8ak s oneskorenim (2 - 72 hodin) a siahaju od
gastrointestinalnych tazkosti az po bolesti kibov a migrény. Preto konzumovana potravina
zvyC€ajne nie je priamo spojena s reakciou a neznasSanlivost’ €asto zostava neodhalena.

Potravinova intolerancia sprostredkovana IgG ma zvy€ajne pdvod v poskodenej Crevnej
bariére, ktora ma zvySenu priepustnost v dbésledku ochoreni traviaceho traktu, zapalu,
syndromu zvySenej Crevnej priepustnosti, uzivania liekov atd. Potravinové zlozky mézu prejst
nestravené alebo neuplne stravené cez Crevné bunky a nasledne su rozpoznané imunitnym
systémom, ¢o spbsobi spustenie tvorby IgG protilatok.

Potraviny vyvolavajuce priznaky mozno identifikovat pomocou detekcie potravinovo
Specifickych 1gG protilatok v ludskom sére. Zmena stravy a vyhybanie sa prislusnym
potravindam mdze zlepSit' stav pacienta.

Test nema obmedzenia tykajuce sa testovanej populacie. Pri vyvoji testov IgG sa vek a
pohlavie zvy€ajne nepovazuju za rozhodujuce faktory, pretoZe hladiny 1gG, ktoré sa v tychto
testoch meraju, sa na zaklade tychto demografickych udajov vyrazne nelisia.

FOX Food Xplorer pokryva vsetky skupiny potravin. Uplny zoznam potravinovych extraktov
FOX najdete na konci navodu na pouZitie.
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Délezité informacie pre pouzivatela!

Pre spravne pouzivanie testu FOX je potrebné, aby si pouZivatel pozorne preéital a dodrziaval
tento navod na pouzitie. Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost’ za akékolvek pouzitie tohto
testovacieho systému, ktoré nie je opisané v tomto dokumente, ani za Upravy testovacieho
systému vykonané pouzivatelom.

Vsetky dalSie informacie o vyrobku najdete v prislusnom navode na pouZitie:
https://www.madx.com/extras.

FOX je imunoanalyticky test na pevnej faze zaloZzeny na enzymovej imunosorbénej analyze
(ELISA). Potravinové extrakty, ktoré su spojené s nanocasticami, sa systematicky nanasaju
na pevnu fazu, ¢im vytvaraju makroskopické pole (array). Najskodr proteiny naviazané na
Castice reaguju so 3pecifickym 1gG, ktory je pritomny vo vzorke pacienta. Po inkubacii sa
nespecificky 1IgG vymyje. Postup pokracuje pridanim enzymom znacenej detekénej protilatky
proti ludskému IgG, ktora vytvori komplex s antigénom naviazanym na $pecificky 1gG. Po
druhom premyti sa prida substrat, ktory sa enzymom viazanym na protilatku premeni na
nerozpustnu farebnu zrazeninu. Nakoniec sa reakcia enzymu so substratom zastavi pridanim
blokujuceho €inidla. MnoZstvo zrazeniny je umerné reaktivite Specifického IgG vo vzorke
pacienta. Po laboratérnom testovacom postupe nasleduje ziskanie a analyza obrazu pomocou
manualneho systému (ImageXplorer) alebo automatizovaného systému (MAX 9k alebo MAX
45k). Vysledky testu sa analyzuju pomocou RAPTOR SERVER Analysis Software a uvadzaju
sa v triedach IgG. RAPTOR SERVER je dostupny vo verzii 1, presné Stvormiestne oznacenie
verzie najdete v tirazi (imprint) RAPTOR SERVER na stranke www.raptor-server.com/imprint.

Zasielka FOX sa prepravuje pri izbovej teplote. Napriek tomu sa suprava musi ihned po
doruceni skladovat pri teplote 2 - 8 °C. Spravne skladovany FOX a jeho zlozky sa mdzu
pouzivat az do uvedeného datumu exspiracie.

Reagencie supravy su stabilné 6 mesiacov po otvoreni (pri uvedenych
podmienkach skladovania).

Pouzitu kazetu FOX a nepouzité sucasti supravy zlikvidujte spolu s laboratérnym chemickym
odpadom. Dodrziavajte vSetky narodné, Statne a miestne predpisy tykajuce sa likvidacie.
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Varovanie (piktogram GHS)

Dalsie informéacie najdete v bezpednostnom liste.

REF

Katalogové Cislo

Dostato¢né pre <n> testov

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostriedok

Znacka CE

Kod Sarze

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Datum vyroby

Nepouzivajte opakovane

Cartridge (kazeta)
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Datum spotreby

x

/ﬂ/ Teplotny limit
A Upozornenie

U D I Unikatny identifikator pomdcky
M A D MacroArray Diagnostics (MADX)

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS ¥ a4

Nova nomenklatura pre Sarze reagencii

Upozornenie: Zavadzame novu nomenklaturu Sarzi pre vSetky reagencie MADx
(nomenklatura kaziet sa nemeni).

Tato zmena sa tyka suprav FOX s ¢islom Sarze 80DAAO01 a nasledne vyrobenych Sarzi.

Kracové informacie:

Ziadna zmena na $titkoch kaziet
Konkrétne reagencie jednej Sarze reagencii budu mat rovnaku nomenklaturu stitkov a
mo&zu sa kombinovat s réznymi Sarzami kaziet.
Zmenime len poziciu 1 a 2 nasho trojmiestneho kédu pre reagencie. Napriklad:
o Reagentov s oznaCenim DAA mozno kombinovat s kartridZzami s Cislami Sarzi
DAA, DAB, DAC, DAD.,... az po DAT.
o Reagentov s oznaCenim DBA mozno kombinovat s kartridzami zo sérii DBA,
DBB, DBC, DBD,... az po DBT.
RAPTOR SERVER Analysis Software bol uz aktualizovany tak, aby zohladrioval tieto
zmeny. Zakaznici nemusia vykonavat’ ziadne kroky.
RAPTOR SERVER rozpozné a skombinuje spravne kartridZze s prislusnymi reagentmi.

Kazda zlozka (Cinidlo) je stabilna do datumu uvedeného na etikete kazdej zlozky
Nekombinujte ani nemieSajte reagencie z réznych sérii (rbzne prvé dve pismena). Zoznam
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antigénovych extraktov a molekularnych antigénov imobilizovanych na suprave FOX najdete
na adrese pm@macroarraydx.com.

Komponenty supravy
REF 80-5001-01

Obsah

Vlastnosti

FOX Cartridge (kazeta)

5 blistrov a 10 FOX
pre celkovo 50
analyz

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Otvoreny blister je stabilny 6 mesiacov
pri teplote 2-8 °C.

FOX Sample Diluent
(Riedidlo na vzorky)

1 ffasticka a 30 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouzitim nechajte Cinidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
Cinidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8°C.

Washing Solution
(Roztok na pranie)

4 x conc.
1 ffasa a 250 ml

Uchovavaijte pri teplote 2-8 °C az do
datumu exspiracie. Pred pouzitim
zriedte v pomere 1:4 s
demineralizovanou vodou (250 ml
Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizovanej vody). Pred pouzitim
nechaijte Cinidlo dosiahnut izbovu
teplotu. Otvorené Cinidlo je stabilné 6
mesiacov pri teplote 2 - 8 °C.

FOX Detection Antibody
(Detekéna protilatka)

1 flastiCka a 30 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavaijte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouzitim nechajte Cinidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
Cinidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8°C.

FOX Substrate Solution
(Roztok substratu)

1 flastiCka a 30 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouzitim nechajte Cinidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
¢inidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8°C.

(FOX) Stop Solution
(Zastavenie riesenia)

1 flasticka a 10 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouzitim nechajte Cinidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
Cinidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8 °C. Po dIhdom skladovani sa moze
javit ako zakaleny roztok. Nema to
Ziadny vplyv na vysledky.
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Komponenty supravy
REF 80-0001-01

Obsah

Vlastnosti

FOX Cartridge (kazeta)

5 blistrov a 50 FOX
pre celkovo 250
analyz.

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Otvoreny blister je stabilny 6 mesiacov
pri teplote 2-8 °C.

FOX Sample Diluent
(Riedidlo na vzorky)

5 fliad po 30 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouzitim nechajte Cinidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
Cinidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8°C.

Washing Solution
(Roztok na pranie)

4 x conc.
5 flias po 250 mi

Uchovavaijte pri teplote 2-8 °C az do
datumu exspiracie. Pred pouzitim
zriedte v pomere 1:4 s
demineralizovanou vodou (250 ml
Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizovanej vody). Pred pouzitim
nechajte Cinidlo dosiahnut izbovu
teplotu. Otvorené ¢Cinidlo je stabilné 6
mesiacov pri teplote 2 - 8 °C.

FOX Detection Antibody
(Detekéna protilatka)

5 fliad po 30 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouZzitim nechaijte €inidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
¢inidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8°C.

FOX Substrate Solution
(Roztok substratu)

5 fliag po 30 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouzitim nechajte Cinidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
Cinidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8°C.

(FOX) Stop Solution
(Zastavenie rieSenia)

5 flias po 10 ml

Pripravené na pouzitie. Uchovavajte pri
teplote 2-8 °C do datumu exspiracie.
Pred pouzitim nechajte Cinidlo
dosiahnut izbovu teplotu. Otvorené
¢inidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote
2-8 °C. Po dIh8om skladovani sa méze
javit ako zakaleny roztok. Nema to
Ziadny vplyv na vysledky.
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Manualna analyza:

ImageXplorer (REF 11-0000-01)

Arrayholder (volitefné)

Laboratérny hojdac (uhol sklonu 8°, pozadované otacky 8 ot/min)
Inkuba&na komora (SxHxV - 35x25x2 cm)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Pozadované vybavenie, ktoré neposkytuje spoloénost MADXx:

Demineralizovana voda
Pipety a $pic¢ky (100 ul a 100 - 1000 pl)

Automaticka analyza:

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

Stop Solution (REF 00-5007-01)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Udrzba podla pokynov vyrobcu.

Nedotykajte sa povrchu pola. Akékolvek defekty povrchu spdsobené tupymi alebo ostrymi
predmetmi mézu narusit vysledky. Snimky FOX neziskavajte skér, ako je pole uUplne suché
(suché pri izbovej teplote).
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Pri priprave a manipulacii s €inidlami a vzorkami sa odporuca pouzivat ochranu ruk a
oCi, ako aj laboratérne plaste a dodrziavat’ spravnu laboratérnu prax.

V sulade s dobrymi laboratérnymi postupmi sa vSetky materialy pochadzajuce z krvi
(napr. zlozky reagencii alebo iné komponenty) povazuju za potencialne infek¢né a
zaobchadza sa s nimi s rovnakymi opatreniami ako s krvnymi vzorkami.

FOX Sample Diluent sa Ciasto¢ne pripravuje z ludskej krvi. Produkt bol testovany ako
nereaktivny na povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAg), protilatky proti hepatitide C
(HCV) a protilatky proti HIV-1/HIV-2.

FOX Sample Diluent a Washing Solution obsahuju azid sodny ako konzervaénu latku
a musi sa s nimi zaobchadzat’ opatrne. Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii
na poZiadanie.

(FOX) Stop Solution obsahuje roztok kyseliny etyléndiamintetraoctovej (EDTA) a musi
sa s nim zaobchadzat opatrne. Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na
poZziadanie.

Len na diagnostické pouzitie in vitro. Nie je ur€eny na vnutorné ani vonkajsie pouZitie
u ludi alebo zvierat.

Tuato supravu by mali pouzivat len pracovnici vySkoleni v laboratornej praxi.

Po prichode skontrolujte, &i komponenty supravy nie su poskodené. Ak je niektora zo
sucasti poSkodena (napr. flase s timivym roztokom), kontaktujte spoloénost MADx
(support@madx.com) alebo miestneho distributora. PoSkodené komponenty supravy
nepouzivajte, pretoze ich pouzivanie moze viest k zhorSeniu vykonu supravy.
Nepouzivajte Cinidla po uplynuti doby pouZzitefnosti.

NemieSajte Cinidla z réznych SarZzi.
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Priprava

Priprava vzoriek: Je mozné pouzit vzorky séra alebo plazmy (heparin, citrat, EDTA) z
kapilarnej alebo vendznej krvi. Vzorky krvi sa mdézu odoberat’ Standardnymi postupmi. Vzorky
skladujte pri teplote 2 - 8 °C az do jedného tyZdna. Vzorky séra a plazmy uchovavaijte pri -20
°C na dIhSie skladovanie. Preprava vzoriek séra/plazmy pri izbovej teplote je vhodna. Pred
pouzitim vzdy nechajte vzorky dosiahnut izbovu teplotu.

Priprava Washing Solution (pre REF 80-5001-01 a REF 80-0000-01): Obsah 1 flasticky s
premyvacim roztokom nalejte do premyvacej nadoby pristroja. Demineralizovanu vodu
naplfite po zna¢ku a nadobu niekolkokrat opatrne premiesajte bez toho, aby sa vytvorila pena.
Otvorené ¢inidlo je stabilné 6 mesiacov pri teplote 2 - 8 °C.

Personal pouzivajuci automatizovany postup FOX musi byt vyskoleny k obsluhe
zariadeni MAX (MAX45k alebo MAX9k). Pokyny na vykonanie testu su uvedené v
podkapitolach XVII.7-10 navodu na pouzitie MAX a je potrebné ich dodrziavat'.

Automaticky spracované testy FOX musia byt’ predriedené ruéne. Poziadavky a pokyny na
riedenie su uvedené v kapitole XXI navodu na pouzitie MAX (Technicka Specifikacia).

Aktualnu verziu MAX IFU (Systémy) najdete tu: https://www.madx.com/de/extras

skumavky s malym objemom, je 600 pl, o predstavuje 12 pl séra zmieSaného

f Minimalny objem vzorky potrebny na test FOX, pri ktorom sa pouzivaju len
s 588 yl Sample Diluent.

Inkubaéna komora: Pri vSetkych krokoch analyzy zatvorte veko, aby ste zabranili poklesu
vlhkosti.

Parametre manualneho postupu:

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

500 pl FOX Substrate Solution

100 pl (FOX) Stop Solution

4500 pl Washing Solution

Cas analyzy je priblizne 3 h 30 min (bez susenia spracovanej matrice).

Neodporuca sa vykonavat viac testov, ako sa da pipetovat za 8 minut. VSetky inkubacie sa
vykonavaju pri izbovej teplote 20 - 26 °C.

VSetky Cinidla sa maju pouzivat pri izbovej teplote (20-26 °C). Test sa nesmie
vykonavat na priamom sine¢nom svetle.
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Priprava inkuba¢nej komory

Otvorte inkuba&nu komoru a na spodnu Cast polozte papierove utierky. Papierové utierky
namacajte demineralizovanou vodou, kym nie su viditelné Ziadne suché Casti papierovych
utierok.

1. Inkubacia vzorky

Predriedte 10 ul vzorky 490 ul FOX Sample Diluent v samostatnej skumavke. Vyberte
potrebny pocet kaziet FOX a vloZte ich do drziaka (drZiakov) matrice. Pridajte 500 pl
predriedenej vzorky do kaziet. Uistite sa, Zze vysledny roztok je rovhomerne rozptyleny.
Umiestnite kazety do pripravenej inkubaénej komory a polozte inkubaénu komoru s kazetami
na lab rocker, aby sa kazety hojdali pozdiz dlhej strany kazety. Spustite inkubaciu séra pri 8
ota¢kach za minutu poc€as 2 hodin. Pred spustenim lab rocker zatvorte inkubaénu komoru. Po
2 hodinach odstrante vzorky pacienta do zbernej nadoby a silno poklepte kazety o stoh
suchych papierovych utierok, aby ste odstranili kvapky.

prenosu alebo krizovej kontaminacii vzoriek pacientov medzi jednotlivymi

f Nedotykajte sa povrchu pola papierovou utierkou! Zabrante akémukolvek
kazetami FOX!

1a. Umyvanie |

Pridajte 500 pl Washing Solution do kazdej kazety a inkubujte na lab rocker (pri 8 otackach za
minatu) 5 minut. Vypustite Washing Solution do zbernej nadoby a intenzivne poklepte kazety
na hromadu suchych papierovych utierok.

Tento krok zopakujte este 2-krat.

2. Pridajte detekénu protilatku
Pridajte 500 yl FOX Detection Antibody do kazdej kazety.

& Uistite sa, Ze cely povrch sustavy je pokryty roztokom FOX Detection Antibody.

Umiestnite kazety do inkubacnej komory na lab rocker a inkubujte pri 8 otackach za minutu
pocas 30 minut. Roztok detek&nej protilatky vypustite do zbernej nadoby a kazety intenzivne
poklepte na hromadu suchych papierovych utierok.
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2a. Umyvanie Il

Pridajte 500 ul Washing Solution do kaZdej kazety a inkubujte na lab rocker pri 8 otackach za
minutu pocas 5 minut. Vypustite Washing Solution do zbernej nadoby a intenzivne poklepte
kazety na hromadu suchych papierovych utierok.

Tento krok zopakujte este 4-krat.

3+4. Pridajte substratovy roztok a zastavte substratovu reakciu

Pridajte 500 yl FOX Substrate Solution do kazdej kazety. Spustite asovac s plnenim prvej
kazety a pokracujte s plnenim zvySnych kaziet. Uistite sa, Ze cely povrch matrice je pokryty
substratovym roztokom a inkubujte matrice presne 8 minut bez pretrepavania (lab rocker pri
0 otackach za minuatu a v horizontalnej polohe).

Presne po 8 minutach pridajte 100 pl (FOX) Stop Solution do vSetkych kaziet, po¢nuc prvou
kazetou, aby ste zabezpedili, Ze vSetky supravy budud inkubované rovnaky Cas so
substratovym roztokom. Opatrne premieSajte, aby sa (FOX) Stop Solution rovnomerne
rozmiestnil v kazetach s matricami po tom, ako bol (FOX) Stop Solution napipetovany na
vSetky matrice. Potom vypustite (FOX) Substrate/Stop Solution z kaziet a kazety intenzivne
poklepte na hromadu suchych papierovych utierok.

A Laboratérny hojda¢ sa pogas inkubacie substratu NESMIE TREPIT!

4a. Umyvanie lli

Pridajte 500 ul Washing Solution do kazdej kazety a inkubuijte na lab rocker pri 8 otackach za
minutu po€as 30 sekund. Vypustite Washing Solution do zbernej nadoby a intenzivne poklepte
kazety na hromadu suchych papierovych utierok.

5. Analyza obrazu

Po ukonc&eni postupu analyzy vysuste supravy pri izbovej teplote, kym nie su Uplne suché
(mbze to trvat az 45 minut). Ak subory vyzaduju dlhSie suSenie, mali by byt az do analyzy
ulozené v prostredi chranenom pred svetlom.

UpIné vysusenie je nevyhnutné pre citlivost testu. Iba uplne vysu$ené sdpravy
poskytuju optimalny pomer signalu k Sumu.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Stranka 14 z 25



Nakoniec sa vysuSené polia naskenuju pomocou zariadenia ImageXplorer alebo MAX a
analyzuju pomocou RAPTOR SERVER Analysis Software (podrobnosti ngjdete v prirucke k
softvéru RAPTOR SERVER). RAPTOR SERVER Analysis Software sa overuje len v
kombinacii s pristrojom ImageXplorer alebo zariadeniami MAX, preto spoloénost MADXx
nenesie ziadnu zodpovednost za vysledky, ktoré boli ziskané pomocou akéhokolvek iného
zariadenia na snimanie obrazu (napriklad skenerov).

V oblasti analytického obrazu sa zobrazi sustava merani s mriezkou. Softvér automaticky
identifikuje polohu mriezky v obrazovych udajoch na zaklade vodiacich bodov. V systéme FOX
su 3 vodiace body (Guide Dots; GD).

Dupa procesare, punctele de ghidare trebuie sa fie usor vizibile cu ochiul liber. Skontrolujte
tieZ ich spravnu orientaciu, ako je znazornené na obrazku pre FOX niZSie. Daca nu sunt
vizibile, va rugam sa contactati distribuitorul local sau serviciul de asistenta MADx pentru a
afla cum sa procedati. in cazul in care punctele de ghidare sunt vizibile, cartusul poate fi
analizat in continuare.

PoCas ziskavania obrazu kazety FOX vyhodnocuje RAPTOR SERVER signal vSetkych
vodiacich bodov, ako aj signal pozadia povrchu membrany. Ak su splnené vSetky kritéria
kvality, v poli "automatic QC" (automaticka kontrola kvality) pod obrazkom sa nastavi hodnota
IlOKll.

Aby sa vylucil vplyv artefaktov pri automatickej analyze obrazu (satelitné Skvrny, kontaminacia
vzorky, prach, rozmazané Skvrny, ...), musi obrazy pred schvalenim vysledkov skontrolovat
vySkoleny operator, aby sa vylucili faloSné vysledky. V pripade nezrovnalosti medzi
spracovanou matricou a obrazom ziskanym zariadenim RAPTOR SERVER sa obratte na
miestneho distributora alebo na podporu spolo¢nosti MADX.

FOX

3x GD
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Kalibracia testu

Semikvantitativne hodnotenie vysledkov testu je zalozené na heterologickej kalibracii voci
referencnej krivke IgG. Parametre krivky sa urluju na zaklade Standardnych vlastnosti
testovacieho panelu. Vypocita sa prispésobenie krivky a vysledna rovnica sa pouzije na
transformaciu lubovolnych jednotiek intenzity na kvantitativne jednotky. Standardna krivka pre
kazdu sériu sa upravuje internym referenénym testovanim na zaklade vzoriek séra
testovanych na referenéhom testovacom systéme pre Specifické 1gG proti niekofkym
antigénom. Kalibracné parametre Specifické pre danu SarZzu poskytuje RAPTOR SERVER
Analysis Software a vyberaju sa podla QR kddov Specifickych pre danu Sarzu. Vysledky testu
FOX slgG su vyjadrené v ug/mil.

Rozsah merania

Specificky IgG 5,0 - 50,0 ug/ml

Vedenie zaznamov pre kazdu analyzu

Podla spravnej laboratornej praxe sa odporu¢a zaznamenavat Cisla Sarzi vSetkych pouzitych
¢inidiel.

Kontrolné vzorky

V sulade so spravnou laboratérnou praxou sa odporuca, aby sa vzorky kontroly kvality zaradili
do definovanych intervalov.

Na analyzu obrazu spracovanych poli sa musi pouZit ImageXplorer alebo zariadenie MAX.
Obrazky FOX sa automaticky analyzuju pomocou RAPTOR SERVER Analysis Software a pre
pouzivatela sa vygeneruje sprava so zhrnutim vysledkov.

FOX je semikvantitativna metéda ELISA pre $pecifické 1gG. Specifické protilatky 1gG sa
vyjadruju ako jednotky odpovede IgG (pg/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software
automaticky vypocita a oznami vysledky slgG semikvantitativne ako triedy (negativne, nizko,
stredne a vysoko zvy3ené).
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Reaktivita IgG stanovena pomocou testovacieho systému FOX ukazuje stupen senzibilizacie
pacienta na skumané potravinové antigény. Medzi uroviiou stanovenej reaktivity 19G a
vyskytom alebo zavaznostou klinickych symptémov nemozno vyvodit' korelaciu.

Ziskané vysledky sa musia vzdy interpretovat v kombinacii s uplnymi klinickymi priznakmi.
Definitivha klinicka diagnéza by sa mala stanovit' len v spojeni so v8etkymi dostupnymi
klinickymi nalezmi lekarskych odbornikov a nesmie byt zalozena len na vysledkoch jednej
diagnostickej metédy.

FaloSne pozitivne vysledky testu sa mézu vyskytnat v désledku skrizenej reaktivity
testovaného antigénu s epitopmi inych antigénov. Antigénne epitopy sa mézu pocas vyroby
potravinovych extraktov stratit, Co méze viest k faloSne negativnym vysledkom. Protilatky IgG
proti potravinovym antigénom, ktoré sa vyskytuju len poCas priemyselnej pripravy, Upravy
potravin alebo travenia, nemusia byt vo vzorke pacienta detegovatelné.

Pozor:

Vysledok testu nediagnostikuje potravinové alergie, pretoze ide o alergické poruchy
sprostredkované IgE.

Vysledok testu nediagnostikuje potravinova intoleranciu (napr. intoleranciu laktézy
alebo fruktozy).

Vysledok testu nediagnostikuje celiakiu.

Uzka suvislost medzi hladinami antigén-$pecifickych 1gG protilatok a priznakmi potravinove;
alergie typu lll je dobre znama a je opisana v literature (pozri Cast’ "Referencie" nizSie). Kazdy
pacient vykazuje pri testovani pomocou FOX individualny profil IgG. Odpoved IgG so vzorkami
od zdravych jedincov bude pri testovani pomocou FOX niz8ia ako 10,0 ug/ml pre jednotlivé
potravinové antigény. Spravna laboratérna prax odporuca, aby si kazdé laboratérium stanovilo
vlastny rozsah oCakavanych hodnét.

1. Presnost’ (odchylky medzi jednotlivymi sériami) s ImageXplorer

Variabilita medzi Sarzami bola stanovena na troch Sarziach kaziet v troch samostatnych
sériach. Do $tudie boli zahrnuté multisenzibilizované vzorky. Stadia zahffiala 867 kombinacii
antigén/vzorka pokryvajucich 121 individualnych antigénov v celom meracom rozsahu.
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Celkové CV% 9,1 6,3 4,3

2. Presnost’ so zariadeniami MAX

Variabilita medzi réznymi zariadeniami MAX v teste FOX bola stanovena na troch
zariadeniach MAX 9k v troch samostatnych sériach (rovnaka sarza FOX). Boli testované tri
vybrané multisenzitivne vzorky pokryvajuce vacsinu hlavnych antigénov. Pre vybrané antigény
bola vypocitana CV (v %) medzi sériami a medzi pristrojmi (= celkova CV).

Celkové CV% MAX 9k | 8,8 6,2 5,0

3. Opakovatelnost’ (presnost’ v ramci série) s ImageXplorer

V §tudii opakovatelnosti boli multisenzitivne vzorky testované 10-krat tym istym operatorom v
réznych dfioch. Studia zahffiala 862 kombinacii antigén/vzorka pokryvajucich 115
individualnych antigénov v celom meracom rozsahu.

Celkové CV% 11,3 7,2 5,4

4. Homogenita so zariadeniami MAX

Homogenita vysledkov FOX v ramci testovacej série MAX 9k bola testovana na troch
samostatnych zariadeniach MAX 9k. Jedna viacnasobne senzibilizovana pozitivha
vzorka bola testovana vo vSetkych poziciach karuseloveho zasobnika.

Celkové CV% 8,3 6,3 5,6

5. Analyticka citlivost’

Analyticka citlivost je meranie presnosti testu pri nizkych koncentraciach analyzovanej latky.
Limit detekcie (LOD) testu FOX je 5,0 ug/ml pre vSetky potravinové extrakty.
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6. Analyticka Specifickost’

Na urCenie analytickej Specificity boli na kazetu nanesené rézne imunoglobuliny pomocou
rovnakého protokolu ako v pripade IgG referenénych bodov (nanesenie na nitrocelulézu v
koncentracii 0,125, resp. 0,25 mg/ml). Specificita detekénejo protilatky bola nasledne merana
ako pozitivny signal na kazdom bode imunoglobulinu. Pre kazdu podtriedu Ig boli detegované
nasledujuce signaly:

Hodnota signalu - Sumu 0,83 ug/ml 0,28 ug/ml 6,9 ug/ml

Vsetky hodnoty boli nizSie ako deklarovana Specifikacia < 8 pg/ml. IgD nebol testovany,
pretoze sa zvy€ajne vyskytuje v ovela nizSich koncentraciach ako ostatné imunoglobuliny.
Zhrnutie: Pri normalnych fyziologickych koncentraciach nebola pozorovana Ziadna zistitefna
krizova reaktivita s inymi ludskymi imunoglobulinmi.

7. Interferencia

Pri normalnych fyziologickych koncentraciach nebola zistena ziadna interferencia s
bilirubinom (10 pg/ml), triglyceridmi (5 mg/ml) a hemoglobinom (0,2 g/ml).

8. Typ vzorky

Boli testované Styri rézne typy vzoriek: sérum, heparinova plazma, EDTA a citratova plazma.
Rézne typy vzoriek boli odobraté od 3 darcov krvi, ktori pokryvali najddlezitejSie antigény.

Hodnoty séra sluzia ako referenéné hodnoty. V8etky ostatné vzorky sa hodnotia vo vztahu k
séru. Specifikacia: 90 % hodnét ostatnych vzoriek musi byt v rozmedzi +25 % hodnét séra.

Vysledky ukazuju, ze rdézne typy vzoriek nemaju vplyv na vysledky.

% v rozmedzi £ 25 % 100,0 99,1 100,0
Priemerny kvocient 1,03 1,0 1,0
proti séru

9. Informacie o klinickej vykonnosti

Klinicka vykonnost a hodnotenie klinickych dékazov su zahrnuté v korelacnej Studii. V
korelacnej sStudii bolo testovanych priblizne 20 pozitivnych vzoriek pokryvajucich = 50
pozitivnych reakcii (pokryvajucich rozsah merania pre prioritné potraviny) pomocou FOX a
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referencéného testu (RIDA Chip Foodguide od R-Biopharm). Bola vyhodnotena korelacia medzi
réznymi testovacimi systémami. VSetky testované extrakty z prioritnych potravin vykazovali
kvalitativnhu zhodu s referenCnym testovacim systémom > 50 %. Priemerna kvalitativha zhoda
s referencnym testovacim systémom bola 81,2 % pre va¢sinu extraktov prioritnych potravin.

Okrem toho sa na porovnanie dvoch metéd FOX (manualny vs. automatizovany test) testovalo
27 vzoriek plazmy a/alebo séra a porovnala sa hladina 1gG (v pg/ml) pre kazdu kombinaciu
potravinového extraktu/vzorky medzi dvoma metédami FOX. Vysledky medzi manualnym a
automatizovanym systémom boli porovnatelné a R2 bolo 0,98.

Prezentované udaje o vykone boli ziskané pomocou postupu uvedeného v tomto navode na
pouzitie. Akakolvek zmena alebo Uprava postupu mdéze mat vplyv na vysledky a spolo¢nost
MacroArray Diagnostics sa v takomto pripade zrieka vSetkych vyjadrenych zaruk (vratane
predpokladanej zaruky predajnosti a vhodnosti na pouzitie). SpoloCnost MacroArray
Diagnostics a jej miestni distributori preto v takomto pripade nenesu zodpovednost za
nepriame alebo nasledné sSkody.

FOX Food Xplorer

EDTA Kyselina etyléndiamintetraoctova
ELISA Enzymovo-imunosorbcny test
IgG Imunoglobulin G

IVD In-vitro diagnostika

MADx MacroArray Diagnostics

REF Referencné Cislo

rpm Pocet ran za minutu

slgG Specifické 1gG

I Mikroliter
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Zelenina: ArtiCok, Avokado, Baklazan, Bambusové vyhonky, Batat, Brokolica, Brokolica
romanesco, Cesnak, Cesnak medvedi, Cibula, Cuketa, Cakanka, Cakanka $alatova, Cakanka
Strbakova, Fenykel, Chren, Kalerab, Kapara, Kapusta biela, Kapusta ¢ervenda, Kapusta ¢inska,
Kapusta hlavkova, Kapusta pak choi, Karfiol, Kel, Kiwano, Mangold, Mrkva, Okruhlica, Oliva,
Pastrnak, Pazitka, Potocnica, Pér, Pfhlava dvojdoma, RajCina, Redkovka, Repa, Rukola,
Ruzigkovy kel, Salotka, Spargla biela, Spenat, Tekvica hokkaido, Tekvica mugkatova, Uhorka,
Valerianka pofna, Zemiak, Zeler bufva, Zeler stonkovy

Ryby a morské plody: Abalone (morsky ulitnik), Cert morsky, Hrebenatka, Homar,
Chobotnica, Kalmar, Kambala velka, Kapor, Kaviar, Krab, Makrela, Mus$le mix, Musla venus,
Krevetka severna, Lasturnik Ziletka, Losos, Meciar obyCajny, Merluza, Platesa velka, Prazma
kralovska, Pstruh, Raja ostnatd, Rak rie€ny, Sardela eurdpska, Sardinka eurépska, Sebastes
skalny, Sépia, Slavka jedla, Sled obyé&ajny, Solea (morsky jazyk), Srdcovka, Stuka severna,
Treska, treska jednoskvrnna, Tuniak, Ustrica, Uhor

Ovocie: Ananas, Banan, Baza, Broskyna, Brusnica, Citrén, Cernica, Cucoriedka, Egres,
Grapefruit, Datla, Granatové jablko, Figa, Hrozno, Hrozienko, Hruska, Jablko, Jahoda, Kiwi,
Limetka, Li¢i, Mandarinka, Malina, Mango, Marakuja, Melén, Melén vodny, Marhufa, Moru3a,
Nektarinka, Papaja, Physalis, Pomaran¢, Ribezla, Slivka, Visfia

Korenie: Aniz, Bazalka, Bobkovy list, Borievka, Citrénova trava, Chilli ¢ervené, Horcica,
Kardamén, Kari, Kayenské korenie, KlinCek, Korenie (Cierne, biele, zeleng, Cervené, Zlté),
Koriander, Kopor, Kurkuma, Majoranka, Mata, Muskatovy orieSok, Oregano, Palina dracia,
Paprika, Petrzlen, Rasca, Rasca rimska, Rozmarin, Senovka grécka, Salvia, Skorica, Tymian,
Vanilka, Zazvor

Obilniny a semena: Amarant, Dyrhové semeno, Jaémeri, Konopné semeno, Kukurica, Lepok,
Lupina (vi¢i béb), Lanové semeno, Mak, Mlada p3enica, Ovos, Piniovy orech, Pohanka,
Proso, PSenica, PSenica durum, PSenica einkorn, PSenica emmer, PSenica Spanielska,
PSeni¢né otruby, Quinoa, Ryza, Repka, Sézam, Slad (jatmen), Sinecnica, Spalda, Zito

Nové potraviny: Aloe, Ardnia, Baobab, Chia semienko, Chlorela, Ginko, Guarana, Lopuch
vacsi koren, Maca (Zerucha peruanska), Mandlové mlieko, Muciar oby¢ajny, PozZltovy olej,
Pupava koren, Riasa nori, Riasa wakame, Saranca stahovavé, Spirulina, Svréek domovy,
Tapioka, Zen$en, Yacon korefi

Mlieko a vajce: Byvolie mlieko, Camembert, Cmar, Cottage cheese, Emental, Gouda, Kozie
mlieko, Kozi syr, Kravské mlieko, Mozzarella, Ov€ie mlieko, Ov¢i syr, Parmezan, PrepeliCie
vajce, Vajecny bielok, Vajecny Zitok, Tavie mlieko

Maso: Bravéové, DiviaCie, Hovadzie, Jahrnacie, Jelenie, Kacacie, Kozie, Konské, Kralicie,
Kuracie, Mordacie, PStrosie, Telacie, Zverina
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Orechy: Gastan, KeSu, Kokosové mlieko, Kokosovy orech, Kolovy orech, Lieskovy orech,
Makadamovy orech, Mandle, Para orech, Pekanovy orech, Pistacie, Tigrie orechy (zemné
mandle), Vladsky orech

Kava a €aj: Caj Cierny, Caj zeleny, Harmancek, Ibistek, Jazmin, Kakao, Kava, Mata pieporna,
Moringa

Strukoviny: Arasid, Cicer, Hrach cukrovy, Fazula biela, Fazula zelena, Hrach siaty, Mungo,
Séja, Sosovica, Tamarind

Jedlé huby: Enoki (plamienka zimna), Hliva kotucova, Hliva ustricova, Hrib, Kuriatko jedlé,
Sampiridn dvojvytrusny

Iné: Agar agar, Aspergillus niger, Bazovy kvet, Chmel, Kvasnice pekarske, Kvasnice
pivovarské, Masové lepidlo M-transglutaminaza, Med, Trstinovy cukor, skrizene reagujuce
sacharidové determinanty

Molekularne antigény: 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

Suvislost medzi prijmom potravy, zvySenou hladinou IgG a chronickymi poruchami bola
opisana v odbornych publikaciach a pripadovych stadiach. Napriek tomu sa o tejto suvislosti
vo vedeckej komunite stale diskutuje a doteraz sa nedosiahol konsenzus.

02 Adaptation to the English IFU version 8.1 01
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