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Tyto pokyny k pouziti (IFU) jsou poskytovany v nékolika jazycich v souladu s nafizenim (EU)
2017/746. V pripadé jakychkoli rozpori nebo nesrovnalosti mezi anglickou verzi a jakoukoli
prelozenou verzi ma anglicka verze prednost a je povazovana za autoritativni.

Tento navod k pouziti byl zkontrolovan z hlediska spravnosti. Pokyny pro FOX Food Xplorer
byly v dobé vydani spravné. Nasledujici verze tohoto navodu mohou byt aktualizovany bez
pfedchoziho upozornéni.

Souprava FOX Food Xplorer je in vitro diagnosticka souprava urCena vyhradné pro pouziti
vySkolenym laboratornim personalem. Sada FOX Food Xplorer smi byt pouzZivana pouze k
ucelu, ke kterému je urCena, v souladu s timto navodem k pouziti. Navod k pouZiti musi byt
bez vyjimky dodrzovan. Pokud nejste seznameni s pouzivanim sady FOX Food Xplorer, jste
povinni si pfed jejim pouzitim vyzadat informace od spole¢nosti MacroArray Diagnostics
(MADXx). Spole€nost MADx nenese Zadnou odpovédnost za nespravné pouziti soupravy FOX
Food Xplorer. Spolec¢nost MADx odpovida pouze za Ujmu nebo Skody na majetku, které pfimo
nebo nepfimo vzniknou v disledku chyb v tomto navodu k pouziti, pouze v pfipadé hrubé
nedbalosti nebo umyslu, a za Ujmu na zdravi pouze v rozsahu povinnych zakonnych
ustanoveni.

Pokud bude jakékoli ustanoveni nebo podminka v tomto navodu k pouziti shledana
nezakonnou nebo nevymahatelnou, a to zcela nebo zcasti, na zakladé jakéhokoli pravniho
pfedpisu nebo pravidla, nebude takové ustanoveni nebo podminka nebo jeji ¢ast v tomto
rozsahu povazovana za soucast tohoto navodu k pouziti, ale vymahatelnost zbyvajici ¢asti
tohoto navodu k pouZiti tim nebude dotéena.

Tento navod je chranén autorskym pravem. Zadna jeho &ast nesmi byt duplikovana,
reprodukovana nebo kopirovana v jakékoli elektronické nebo strojové Citelné formé bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti MADX.

FOX Food Xplorer je enzymové vazany imunosorbCni test (ELISA) - diagnosticky test zalozeny
na in vitro metodé pro semikvantitativni méreni specifického imunoglobulinu G (IgG). Detekuje
vSechny ¢tyfi podtypy IgG (IgG1-4) a vykazuje kombinovanou celkovou hodnotu, aniz by
rozliSoval mezi jednotlivymi podtypy.

Klinicky vyznam

ZvySené hladiny 1IgG nemusi nutné souviset s klinickymi stavy souvisejicimi s potravinovymi
alergiemi. Schopnost testu poskytovat vysledky souvisejici s diagnostikou potravinovych
alergii je zanedbatelna. Test mize poskytnout vysledky tykajici se hladin 19G, které mohou
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pomoci pfi hodnoceni pravdépodobnosti onemocnéni, ale nejsou zakladem pro stanoveni
diagnozy.

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobek:

ZaKladni UDI-DI REF Produkt
80-5001-01 FOX pro 50 analyz
91201229280KC 80-0001-01 FOX pro 250 analyz

Food Xplorer (FOX) je enzymové vazany imunosorbéni test (ELISA) zalozeny na
diagnostickych testech in vitro pro semikvantitativni méfeni specifického imunoglobulinu G
(IgG) proti 286 potravinovym antigenim. Food Xplorer je vhodny pro pouziti se sérem nebo
plazmou. FOX lze pouZit k podpofe objasnéni stravy a ke sledovani dodrzovani dietnich
opatieni. Dale |ze FOX pouzit v pfipadé dllvodného podezieni na imunologicky podminénou
potravinovou intoleranci. Pfed zahajenim diety na zakladé vysledk( testu FOX je dulezité
vysledky konzultovat s |ékafem nebo dietologem. Zpracovani FOX by mél vzdy provadét
odborné vyskoleny personal a/nebo zdravotnici.

Potravinovou intoleranci zprostfedkovanou IgG (také: opozdéna reakce precitlivélosti na
potraviny, potravinova alergie Ill. typu) muze vyvolat jakakoliv potravina. Souvisejici pfiznaky
se mohou objevit kdekoli v téle - asto vSak se zpozdénim (2 az 72 hodin) a sahaji od
gastrointestinalnich obtizi az po bolesti kloubld a migrény. Konzumovana potravina proto
obvykle neni pfimo spojena s reakci a intolerance ¢asto zustava neodhalena.

Potravinova intolerance zprostfedkovana IgG ma obvykle plivod v poSkozené stfevni bariére,
ktera ma zvySenou propustnost v didsledku onemocnéni traviciho traktu, zanétu, syndromu
neuplné stravené stfevnimi burikami a jsou pak rozpoznany imunitnim systémem, coz zpUsobi
zahajeni tvorby 1gG protilatek.

Potraviny vyvolavajici pfiznaky lIze identifikovat pomoci detekce potravinové specifickych 1gG
protilatek v lidském séru. Zména jidelniCku a vyhybani se odpovidajicim potravinam muze
pfiznaky zlepsit.

Testovana populace neni nijak omezena. Pfi vyvoji testd IgG se vék a pohlavi obvykle

nepovazuji za rozhodujici faktory, protoze hladiny IgG, které se v téchto testech méfi, se na
zakladé téchto demografickych udaji vyznamné nelisi.

FOX Food Xplorer pokryva v$echny skupiny potravin. Uplny seznam potravinovych extraktd
FOX najdete na konci navodu k pouziti.
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Dulezité informace pro uzivatele!

Pro spravném pouziti soupravy FOX je nutné, aby si uzivatel peclivé precetl tento navod k
pouziti a Fidil se jim. Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za jakékoli pouziti tohoto
zkuSebniho systému, které neni popsano v tomto dokumentu, ani za Upravy provedené
uzivatelem zkuSebniho systému.

VesSkeré daldi informace o produktu naleznete v pfislusném navodu Kk pouZiti:
https://www.madx.com/extras.

FOX je imunoanalyticky test na pevné fazi zaloZzeny na enzymové vazaném imunosorb&nim
testu (ELISA). Potravinové extrakty, které jsou spojeny s nanoCasticemi, jsou systematicky
nanaseny na pevnou fazi a vytvareji makroskopické pole. Nejprve proteiny navazané na
Castice reaguji se specifickym IgG, ktery je pfitomen ve vzorku pacienta. Po inkubaci se
nespecifické IgG vymyje. Postup pokracuje pfidanim detekéni protilatky proti lidskému 1gG
znacené enzymem, ktera vytvofi komplex s antigenem vazanym specifickym 1gG. Po druhém
promyvacim kroku se pfida substrat, ktery je enzymem navazanym na protilatku pfeménén na
nerozpustnou barevnou sraZzeninu. Nakonec se reakce enzymu se substratem zastavi
pfidanim blokovaciho €inidla. MnoZstvi precipitatu je umérné reaktivita specifického IgG ve
vzorku pacienta. Po postupu laboratorniho testu nasleduje pofizeni obrazu a jeho analyza
pomoci manualniho systému (ImageXplorer) nebo automatizovaného systému (MAX 9k nebo
MAX 45k). Vysledky testu se analyzuji pomoci RAPTOR SERVER Analysis Software a uvadéji
se ve tfidach 1gG. Software RAPTOR SERVER je k dispozici ve verzi 1, Uplné ¢tyfmistné &islo
verze naleznete v otisku RAPTOR SERVER, ktery je k dispozici na adrese www.raptor-
server.com/imprint.

Preprava vyrobk( FOX probiha pfi okolni teploté. Pfesto musi byt souprava ihned po dodani
skladovana pfi teploté 2-8 °C. Pfi spravném skladovani Ize soupravu FOX a jeji souCasti
pouzivat az do uvedeného data pouzitelnosti.

Reagencie v soupravé jsou stabilni po dobu 6 mésicu po otevreni (pfi
uvedenych podminkach skladovani).

Pouzitou kazetu FOX a nepouzité soucasti soupravy zlikvidujte spoleéné s laboratornim
chemickym odpadem. Dodrzujte vS8echny narodni, statni a mistni predpisy tykajici se
likvidace.
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Varovani (piktogram GHS)

Daldi informace naleznete v bezpe¢nostnim listu.

REF

Katalogové Cislo

Dostate¢né pro <n> testl

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Oznaceni CE

Kod Sarze

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Cartridge (kazeta)
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Datum spotfeby

/ﬂ/ Teplotni limit
A Upozornéni

U DI JedineCnym identifikatorem prostfedku

M A D MacroArray Diagnostics (MADX)

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS ¥ a4

Nova nomenklatura pro Sarze reagencii

Upozornéni: Zavadime novou nomenklaturu $arzi pro vSechny reagencie MADx
(nomenklatura pro kazety se neméni).

Tato zména se tyka sad FOX s €islem Sarze 80DAAO01 a nasledné vyrobenych Sarzi.

Klicové informace:

Zadna zména u stitk( kazet
Konkrétni reagencie z jedné Sarze reagencii budou mit stejnou nomenklaturu Stitk( a
Ize je kombinovat s riznymi Sarzemi kazet.
Zménime pouze pozici 1 a 2 tripismenného kédu reagencii. Napriklad:
o Reagencie s oznaenim DAA Ize kombinovat s kazetami Sarzi DAA, DAB,
DAC, DAD,... az po DAT.
o Reagencie s ozna¢enim DBA Ize kombinovat s kazetami ze sérii DBA, DBB,
DBC, DBD,... az po DBT.
RAPTOR SERVER Analysis Software jiz byl aktualizovan tak, aby tyto zmény
zohlednoval. Ze strany zakaznik( neni treba provadét zadné kroky.
RAPTOR SERVER rozpozna a zkombinuje spravné kazety s odpovidajicimi
reagenciemi.
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Kazda slozka (Cinidlo) je stabilni do data uvedeného na Stitku kazdé jednotlivé slozky.
Nekombinujte ani nemichejte reagencie z riznych Sarzi (rizné prvni dvé pismena). Seznam
antigennich extraktd a molekularnich antigent imobilizovanych na soupravé FOX naleznete
na adrese pm@macroarraydx.com.

Soucasti sady

REF 80-5001-01 Obsah Vlastnosti

FOX Cartridge (kazeta) 5 blistr s 10 FOX Pfipraveno k pouZziti. Uchovavejte pfi
pro celkem 50 teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
analyz. pouzitelnosti. Otevieny blistr je stabilni

po dobu 6 mésicl pfi teploté 2-8 °C.

FOX Sample Diluent 1 lahvi¢ka a 30 ml Pripraveno k pouziti. Uchovavejte pfi

(Redici roztok pro teploté 2-8 °C az do uplynuti doby

vzorky) pouZzitelnosti. Pfed pouzitim nechte

Cinidlo dosahnout pokojoveé teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicu pfi teploté 2-8 °C.

Washing Solution 4x koncentrat 1 Skladuijte pfi teploté 2-8 °C az do
(Promyvaci roztok) lahev a 250 ml uplynuti doby pouZitelnosti. Pfed
pouzitim zfedte v poméru 1:4
demineralizovanou vodou (250 ml
Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizované vody). Pfed pouzitim
nechte Cinidlo dosahnout pokojové
teploty. Oteviené Cinidlo je stabilni po
dobu 6 mésicu pfi teploté 2-8 °C.

FOX Detection Antibody | 1 lahvi¢ka a 30 ml Pripraveno k pouziti. Uchovavejte pfi
(Detekéni protilatka) teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouzitelnosti. Pfed pouzitim nechte
Cinidlo dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicu pfi teploté 2-8 °C.

FOX Substrate Solution 1 lahvi¢ka a 30 ml Pripraveno k pouziti. Uchovavejte pfi
(Roztok substratu) teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouzitelnosti. Pfed pouzitim nechte
Cinidlo dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicu pfi teploté 2-8 °C.

(FOX) Stop Solution 1 lahvicka a 10 ml PFipraveno k pouziti. Uchovaveijte pfi
(Zastavovaci roztok) teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouzitelnosti. Pfed pouzitim nechte
Cinidlo dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicl pfi teploté 2-8 °C. Po delSim
skladovani se mize jevit jako zakaleny
roztok. To nema zadny vliv na vysledky.
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Soucasti sady
REF 80-0001-01

Obsah

Vlastnosti

FOX Cartridge (kazeta)

5 blistrl s 50 FOX
pro celkem 250
analyz.

Pripraveno k pouziti. Uchovavejte pfi
teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouzitelnosti. Otevieny blistr je stabilni
po dobu 6 mésicl pfi teploté 2-8 °C.

FOX Sample Diluent
(Redici roztok pro
vzorky)

5 lahviéek a 30 ml

Pfipraveno k pouziti. Uchovavejte pfi
teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouzitelnosti. Pfed pouzitim nechte
Cinidlo dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicu pfi teploté 2-8 °C.

Washing Solution
(Promyvaci roztok)

4x koncentrat 5
lahviéek a 250 ml

Skladuijte pfi teploté 2-8 °C az do
uplynuti doby pouZitelnosti. Pfed
pouzitim zfedte v poméru 1:4
demineralizovanou vodou (250 ml
Washing Solution 4x conc. + 750 ml
demineralizované vody). Pfed pouzitim
nechte Cinidlo dosahnout pokojové
teploty. Otevrené Cinidlo je stabilni po
dobu 6 mésicu pfi teploté 2-8 °C.

FOX Detection Antibody
(Detekeni protilatka)

5 lahviéek a 30 ml

Pripraveno k pouziti. Uchovavejte pfi
teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouZzitelnosti. Pfed pouzitim nechte
Cinidlo dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicu pfi teploté 2-8 °C.

FOX Substrate Solution
(Roztok substratu)

5 lahviéek a 30 ml

Pripraveno k pouziti. Uchovavejte pfi
teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouZzitelnosti. Pfed pouzitim nechte
Cinidlo dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicu pfi teploté 2-8 °C.

(FOX) Stop Solution
(Zastavovaci roztok)

5 lahvicek a 10 ml

Pfipraveno k pouZziti. Uchovavejte pfi
teploté 2-8 °C az do uplynuti doby
pouzitelnosti. Pfed pouzitim nechte
Cinidlo dosahnout pokojové teploty.
Oteviené Cinidlo je stabilni po dobu 6
mésicu pri teploté 2-8 °C. Po delSim
skladovani se mize jevit jako zakaleny
roztok. To nema zadny vliv na vysledky.
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Manualni analyza:

ImageXplorer (REF 11-0000-01)

Arrayholder - DrZzak kazetek (volitelné)

Lab Rocker - Laboratorni kyvacka (uhel sklonu 8°, pozadované otacky 8 ot/min)
Incubation chamber - Inkubaéni komora (SxHxV - 35x25x2 cm)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

PoZadované vybaveni, které spole€nost MADx neposkytuje:

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

Automaticka analyza:

MAX Devices (MAX 9k nebo MAX 45k — REF 17-0000-01 or REF 16-0000-01))
Washing Solution (REF 00-5003-01)

Stop Solution (REF 00-5007-01)

RAPTOR SERVER Analysis Software

PC/Laptop

Udrzba podle pokynti vyrobce.

Nedotykejte se povrchu kazety. Jakékoli defekty povrchu zplsobené tupymi nebo ostrymi
predméty mohou narusit vysledky. Nepofizujte snimky FOX dfive, nez je pole kazety zcela
suché (suché pfi pokojové teploté).
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Pfi pfipravé a manipulaci s Cinidly a vzorky se doporu€uje pouzivat ochranné
prostfedky na ruce a odi a laboratorni plasté a dodrzovat spravnou laboratorni praxi.
V souladu se spravnou laboratorni praxi je tfeba veSkery material pochazejici z krve
(napf. slozky reagencii nebo jiné komponenty) povazovat za potencialné infekéni a
zachazet s nim se stejnymi bezpecnostnimi opatfenimi jako s krevnimi vzorky.

FOX Sample Diluent je &asteéné pfipraven z lidské krve. Produkt byl testovan jako
nereaktivni na povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg), protilatky proti hepatitidé C
(HCV) a protilatky proti HIV-1/HIV-2.

FOX Sample Diluent a Washing Solution obsahuji azid sodny jako konzervacéni latku
a musi se s nimi zachazet opatrné. Bezpecnostni list je k dispozici na vyZadani.
(FOX) Stop Solution obsahuje roztok kyseliny ethylendiamintetraoctové (EDTA) a
musi se s nim zachazet opatrné. Bezpec€nostni list je k dispozici na vyzadani.

Pouze pro diagnostiku in vitro. Neni ur€eno k vnitfnimu ani vn&jSimu pouziti u lidi nebo
zvifat.

Tuto soupravu smi pouzivat pouze pracovnici vySkoleni v laboratorni praxi.

Po prijezdu zkontrolujte, zda nejsou soucéasti soupravy poskozeny. Pokud je néktera
z komponent poskozena (napf. lahvicky s pufrem), kontaktujte spole¢nost MADXx
(support@madx.com) nebo mistniho distributora. PoSkozené soucasti soupravy
nepouzivejte, protoze jejich pouziti mize vést ke Spatnému fungovani soupravy.
Nepouzivejte €inidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nemichejte Cinidla z riznych Sarzi.
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Pfiprava inkubaéni komory

W

Inkubace vzorku

W

Promyti |

22

Detection Antibody

22

Promyti Il

W

Pridani substratu a zastaveni substratové
reakce

22

Promyti Il

W

Suseni

2

Zobrazovani
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Priprava

Priprava vzorku: Lze pouzit vzorky séra nebo plazmy (heparin, citrat, EDTA) z kapilarni nebo
venozni krve. Vzorky krve Ize odebirat standardnimi postupy. Vzorky skladujte pfi teploté 2-8
°C po dobu az jednoho tydne. Vzorky séra a plazmy uchovavejte pfi -20 °C pro dlouhodobé
skladovani. Vzorky séra/plazmy lze pfepravovat pfi pokojové teploté. Pied pouzitim vzdy
nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.

Priprava Washing Solution (pro REF 80-5001-01 a REF 80-0000-01): Obsah 1 lahviCky
Washing Solution pfelijte do promyvaci nadobky pfistroje. Naplite demineralizovanou vodou
po znacku a nadobku nékolikrat peclivé promichejte, aniz by se vytvofila péna. Pokud se
nepouziva, skladujte pfi teploté 2-8 °C az do uplynuti doby pouzitelnosti.

Personal pouzivajici automatizovany postup FOX musi byt proskolen v zachazeni se
zafizenimi MAX (MAX45k nebo MAX9k). Pokyny k provedeni testu jsou uvedeny v
podkapitolach XVII.7-10 navodu k pouziti MAX a je nutné je dodrzovat.

Automaticky zpracované testy FOX musi byt predem ru¢né naredény. Pozadavky a pokyny
pro fedéni jsou uvedeny v kapitole XXI navodu k pouziti MAX (Technicka specifikace).

Aktualni  verzi navodu k pouziti MAX (Systémy) naleznete zde:
https://www.madx.com/de/extras

nizkoobjemovych zkumavkach, je 600 pl, coZ je 12 pl séra smichaného s

f Minimalni objem vzorku potfebny pro test FOX, ktery se provadi pouze v
588 pl Sample Diluent.

Inkubaéni komora: Pro vSechny kroky testu zaviete viko, aby nedoS$lo k poklesu vlhkosti.
Parametry ruéniho postupu:

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

500 pl FOX Substrate Solution

100 pl (FOX) Stop Solution

4500 pl Washing Solution

Doba analyzy je pfiblizné 3 h 30 min (bez suSeni zpracovanych kazet).

NedoporuCuje se provadét vice testl, nez Ize pipetovat za 8 minut. VSechny inkubace se
provadéji pfi pokojové teploté 20-26°C.
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VSechna ¢inidla se pouZivaji pfi pokojove teploté (20-26°C). Test se nesmi
provadét na pfimém slunecnim svétle.

Pfiprava inkubacéni komory

Otevriete inkubaéni komoru a na spodni Cast polozte papirové utérky. Namocte papirové
ruéniky demineralizovanou vodou, dokud nebudou vidét Zadné suché c&asti papirovych
rucnika.

1. Inkubace vzorku

Predfedéte 10 pl vzorku 490 pl FOX Sample Diluent v samostatné zkumavce. Vyjméte
potfebny pocet kazet FOX a viozZte je do drzaku (drzaku) matrice. Pfidejte 500 ul pfedfedéného
vzorku do kazet. Zajistéte, aby byl vysledny roztok rovhomérné rozptylen. Umistéte kazety na
lab rocker a spustte inkubaci séra pfi 8 otaCkach za minutu po dobu 2 hodin. Pfed spusténim
lab rocker uzavrete inkubacni komoru. Po 2 hodinach vyprazdnéte vzorky pacientd do sbérné
nadoby a silné poklepejte kazety o stoh suchych papirovych ru¢nikl, aby se odstranily kapky.

Nedotykejte se povrchu pole papirovou utérkou! Zabrante jakémukoli pfenosu
nebo kfizové kontaminaci vzorkl pacientl mezi jednotlivymi kazetami FOX!

1a. Promyvani |

Pridejte 500 ul Washing Solution do kazdé kazety a inkubujte na lab rocker (pfi 8 otackach za
minutu) po dobu 5 minut. Odstrarite Washing Solution do sbérné nadoby a energicky oklepejte
kazety na hromadu suchych papirovych utérek.

Tento krok opakujte jesté 2krat.

2. Pridejte detekéni protilatku
Do kazdé kazety pfidejte 500 yl FOX Detection Antibody.

A Ujistéte se, Ze je cely povrch matrice pokryt roztokem FOX Detection Antibody.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Stranka 13 z 25



Umistéte kazety do inkuba¢ni komory na lab rocker a inkubujte pfi 8 otackach za minutu po
dobu 30 minut. Odstrarite Detection Antibody Solution do sbérné nadoby a energicky oklepejte
kazetky o vrstvu suchych papirovych utérek.

2a. Promyvani ll

Pridejte 500 ul Washing Solution do kazdé kazety a inkubuijte na lab rocker pfi 8 otackach za
minutu po dobu 5 minut. Odstrante Washing Solution do shérné nadoby a energicky oklepejte
kazety na hromadu suchych papirovych utérek.

Tento krok opakujte jesté ctyrikrat.

3+4. Pridejte FOX Substrate Solution a zastavte substratovou reakci.

Do kazdé kazety pridejte 500 yl FOX Substrate Solution Spustte ¢asovaé s plnénim prvni
kazety a pokracujte v plnéni zbyvajicich kazet. Ujistéte se, Ze je cely povrch matrice pokryt
substratovym roztokem, a inkubujte matrice 8 minut bez tfepani (lab rocker pfi 0 otaékach
za minutu a v horizontalni poloze).

Pfesné po 8 minutach pfidejte 100 ul (FOX) Stop Solution do vSech kazet, po€inaje prvni
kazetou, abyste zajistili, Ze v8echny matrice budou inkubovany stejnou dobu se Substrat
Solution. Poté, co byl roztok (FOX) Stop Solution pipetovan na v3echny matrice, opatrné
promichejte, aby se roztok (FOX) Stop Solution rovhomérné rozprostfel v kazetach s
matricemi. Poté odstrante (FOX) Substrate/Stop Solution z kazet a razantné oklepejte kazety
o hromadu suchych papirovych ruénika.

& Bé&hem inkubace substratu se lab rocker NESMi POHYBOVAT!

4a. Promyvani lll

Do kazdé kazety pfidejte 500 ul Washing Solution a inkubujte na lab rocker pfi 8 otackach za
minutu po dobu 30 sekund. Vypustte Washing Solution do sbérné nadoby a energicky
oklepejte kazety o hromadu suchych papirovych utérek.

5. Analyza obrazu

Po ukonceni postupu analyzy vysuste matrice pfi pokojové teploté, dokud nebudou zcela
suché (mulze to trvat az 45 minut). Pokud matrice vyZaduji delSi dobu suSeni, mély by byt az
do analyzy skladovany v prostfedi chranéném pred svétlem.
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Pro citlivost testu je nezbytné uplné vysuSeni. Pouze zcela vysuSené matrice
poskytuji optimalni pomér signalu k Sumu.

Nakonec se vysuSena pole naskenuji pomoci pfistroje ImageXplorer nebo zafizeni MAX a
analyzuji pomoci RAPTOR SERVER Analysis Software (podrobnosti viz pfiru¢ka k softwaru
RAPTOR SERVER). RAPTOR SERVER Analysis Software je ovéfovan pouze v kombinaci s
pristrojem ImageXplorer a zafizenimi MAX, proto spole¢nost MADx nenese zadnou
odpovédnost za vysledky, které byly ziskany pomoci jiného zafizeni pro snimani obrazu (napf.
skeneru).

V oblasti analytického obrazu se zobrazi pole méfeni s mfizkou. Software automaticky
identifikuje polohu pole v obrazovych datech na zakladé vodicich bod(. V systému FOX jsou
k dispozici 3 vodici body (Guide Dots; GD).

Po zpracovani musi byt vodici body snadno viditelné pouhym okem. Zkontrolujte take jejich
spravnou orientaci, jak je znazornéno na obrazku pro FOX niZze. Pokud nejsou viditelné,
obratte se na mistniho distributora nebo na podporu spole¢nosti MADx ohledné dalSiho
postupu. V pfipadé, ze jsou vodici body viditelné, Ize kazetu dale analyzovat.

Béhem pofizovani obrazu kazety FOX vyhodnocuje RAPTOR SERVER signal vSech vodicich
bodu i signal pozadi povrchu membrany. Pokud jsou vSechna kritéria kvality spinéna, nastavi
se pole ,automatic QC* pod snimkem na ,,OK*.

Aby se vyloudil vliv artefaktl pfi automatické analyze snimku (satelitni skvrny, kontaminace
vzorku, prach, rozmazané skvrny, ...), musi snimky pfed schvalenim vysledkl zkontrolovat
vySkoleny operator, aby se vylouCily faleSné vysledky. V pfipadé nesrovnalosti mezi
zpracovanou matrici a obrazem ziskanym pomoci serveru RAPTOR SERVER se obratte na
mistniho distributora nebo na podporu spolec¢nosti MADX.

FOX

3xGD
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Kalibrace testu

Semikvantitativni hodnoceni vysledkl testu je zalozeno na heterologni kalibraci vadi
referencni kfivce 1gG. Parametry kfivky jsou stanoveny na zakladé standardnich vlastnosti
testovaciho panelu. Vypocita se pfizpusobeni kfivky a vysledna rovnice se pouzije k pfevodu
libovolnych jednotek intenzity na kvantitativni jednotky. Standardni kfivka pro kazdou Sarzi je
upravena internim referenénim testovanim proti vzorkim séra testovanym na referenénim
testovacim systému pro specifické 1gG proti nékolika antigenim. Kalibraéni parametry
specifické pro danou Sarzi jsou poskytovany RAPTOR SERVER Analysis Software a vybiraji
se podle QR koédu specifickych pro danou Sarzi. Vysledky testu FOX slgG jsou vyjadieny v
pg/ml.

Rozsah méfeni

Specifickeé 1gG 5,0 - 50,0 pg/ml

Vedeni zaznamt pro kazdou zkousku

Podle spravné laboratorni praxe se doporuéuje zaznamenavat Cisla Sarzi vSech pouzitych
Cinidel.

Kontrolni vzorky

V souladu se spravnou laboratorni praxi se doporuc€uje, aby byly vzorky pro kontrolu kvality
zafazovany ve stanovenych intervalech.

Pro analyzu obrazu zpracovanych poli je tfeba pouzit ImageXplorer nebo zafizeni MAX.
Obrazky FOX jsou automaticky analyzovany pomoci RAPTOR SERVER Analysis Software a
pro uZivatele je vygenerovana zprava shrnujici vysledky.

FOX je semikvantitativni metoda ELISA pro specifické IgG. Specifické protilatky 19G jsou
vyjadfeny jako jednotky odpovédi IgG (pg/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software
automaticky vypocitava a uvadi vysledky slgG semikvantitativné jako tfidy (negativni, nizké,
stfedni a vysoce zvy3ené).
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Reaktivita IgG stanovené pomoci testovaciho systému FOX ukazuji stupen senzibilizace
pacienta na zkoumané potravinové antigeny. Nelze odvodit korelaci mezi vySi stanovenych
reaktivita IgG a vyskytem nebo zavaznosti klinickych pfiznaka.

Ziskané vysledky je tfeba vzdy interpretovat v kombinaci s uUplnymi klinickymi pfiznaky.
Definitivni klinicka diagnéza by méla byt stanovena pouze ve spojeni se vSemi dostupnymi
klinickymi nalezy IékaiCi a nesmi byt zalozena pouze na vysledcich jedné diagnostické metody.

FaleSné pozitivni vysledky testu se mohou objevit v dusledku zkFizené reaktivity testovaného
antigenu s epitopy jinych antigen(l. BEéhem vyroby potravinovych extraktll mize dojit ke ztraté
antigennich epitopl, coz mize vést k faleSné negativnim vysledkim. Protilatky IgG proti
potravinovym antigenim, které se vyskytuji pouze béhem primyslové pfipravy, Upravy
potravin nebo traveni, nemusi byt ve vzorku pacienta detekovatelné.

Pozor:

Vysledek testu neumoznuje diagnostikovat potravinové alergie, protoZe se jedna o
alergické poruchy zprostfedkované IgE.

Vysledek testu neposkytuje diagnézu potravinové intolerance (napf. intolerance
laktdzy nebo fruktozy).

Vysledek testu neumozniuje diagnostikovat celiakii.

Uzka souvislost mezi hladinami antigenné& specifickych IgG protilatek a pfiznaky potravinové
alergie lll. typu je dobfe znama a je popsana v literatufe (viz oddil "Literatura" nize). Kazdy
pacient vykazuje pfi testovani pomoci FOX individualni profil IgG. IgG odpovéd u vzorku od
zdravych jedinct bude pfi testovani pomoci FOX nizSi nez 10,0 upg/ml pro jednotlivé
potravinové antigeny. Spravna laboratorni praxe doporucuje, aby si kazda laboratof stanovila
vlastni rozmezi ocekavanych hodnot.

1. Pfesnost (odchylky mezi Sarzemi) s ImageXplorer

Rozptyl mezi SarZzemi byl stanoven na tfech Sarzich kazet ve tfech samostatnych sériich. Do
studie byly zahrnuty vzorky s vice senzibilizacemi. Studie zahrnovala 867 kombinaci
antigenl/vzorkd pokryvajicich 121 jednotlivych antigent v celém méficim rozsahu.

Celkovy CV% 9,1 6,3 4,3
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2. Pfesnost s zafizenimi MAX

Rozdil mezi riznymi zafizenimi MAX v testu FOX byl stanoven na tfech zafizenich MAX 9k
ve tfech nezavislych sériich (stejna Sarze FOX). Byly testovany tfi vybrané multisenzitizované
vzorky pokryvajici vétSinu prioritnich antigena. Pro vybrané antigeny byl vypocitan CV (v %)
mezi sériemi a mezi pfistroji (= celkovy CV).

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

3. Opakovatelnost (presnost v ramci série) s ImageXplorer

Ve studii opakovatelnosti byly multisenzitizované vzorky testovany 10krat stejnym operatorem
v rlznych dnech. Studie zahrnovala 862 kombinaci antigenl/vzorkd pokryvajicich 115
jednotlivych antigent v celém méficim rozsahu.

Celkovy CV% 11,3 7,2 54

4. Homogenita s zafrizenimi MAX

Homogenita vysledkl FOX v ramci testu MAX 9k byla testovana na tfech
samostatnych zafizenich MAX 9k. Jeden multisenzitizovany pozitivni testovaci vzorek
byl testovan ve vSech pozicich karuselového zasobniku.

Celkovy CV% 8,3 6,3 5,6

5. Analyticka citlivost

Analyticka citlivost je méfitkem pfesnosti testu pfi nizkych koncentracich analyzované latky.
Mez detekce (LOD) testu FOX je 5,0 pg/ml pro v8echny potravinové extrakty.

6. Analyticka specificita

Pro stanoveni analytické specificity byly na kazetu naneseny rtizné imunoglobuliny podle
stejného protokolu jako u referenénich bodl IgG (naneseni na nitrocelulézu v koncentraci
0,125 a 0,25 mg/ml). Specificnost detekéniho protilatky byla poté méfena jako pozitivni signal
na kazdém bodé imunoglobulinu. Pro kazdy podtyp Ig byly detekovany nasledujici signaly:
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Signal - hodnota 0,83 pg/ml 0,28 ug/ml 6,9 ug/ml

VSechny hodnoty byly nizSi nez udavana specifikace < 8 ug/ml. IgD nebyl testovan, protoze
je obvykle pfitomen v mnohem nizSich koncentracich nez jiné imunoglobuliny. Souhrnné Ize
fici, ze pfi normalnich fyziologickych koncentracich nebyla pozorovana zadna detekovatelna
zkfizena reaktivita s jinymi lidskymi imunoglobuliny.

7. Interference

Pfi normalnich fyziologickych koncentracich nebyla zjisténa zadna interference s bilirubinem
(10 pg/ml), triglyceridy (5 mg/ml) a hemoglobinem (0,2 g/ml).

8. Typ vzorku

Byly testovany &tyfi rizné typy vzork(: sérum, heparinova plazma, EDTA a citratova plazma.

Hodnoty séra slouzi jako referenéni hodnoty. VSechny ostatni vzorky jsou hodnoceny ve
vztahu k séru. Specifikace: 90 % hodnot ostatnich vzork( musi spadat do rozmezi +25 %
hodnot séra.

Vysledky ukazuji, ze rdzné typy vzorkl nemaji na vysledky zadny vliv.

% v rozmezi £ 25 % 100,0 99,1 100,0
Prﬁmérny kvocient 1,03 1,0 1,0
proti séru

9. Informace o klinické uéinnosti

Klinicka vykonnost a hodnoceni klinickych dikazl jsou pokryty korelagni studii. V korelaéni
studii bylo testovano pfiblizné 20 pozitivnich vzorkd pokryvajicich = 50 pozitivnich reakci
(pokryvajicich méfici rozsah pro prioritni potraviny) pomoci FOX a referenéniho testu (RIDA
Chip Foodguide od R-Biopharm). Byla vyhodnocena korelace rGznych testovacich systéma.
V8echny testované extrakty z prioritnich potravin vykazovaly kvalitativni shodu s referenénim
testovacim systémem > 50 %. Primérna kvalitativni shoda s referenénim testovacim
systémem byla 81,2 % pro vétSinu extraktd prioritnich potravin.

Kromé toho bylo pro srovnani dvou metod FOX (manualini vs. automatizovany test) testovano
27 vzorku plazmy a/nebo séra a byla porovnana hladina I1gG (v pg/ml) pro kazdou kombinaci
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extraktu potraviny/vzorku mezi obéma metodami FOX. Vysledky mezi manualnim a
automatizovanym systémem byly srovnatelné a R2 bylo 0,98.

Prezentované udaje o vykonu byly ziskany postupem uvedenym v tomto navodu k pouziti.
Jakakoli zména nebo Uprava postupu muze ovlivnit vysledky a spolec¢nost MacroArray
Diagnostics se v takovém pfipadé zfika vSech vyjadfenych zaruk (v€etné predpokladané
zaruky prodejnosti a vhodnosti pouziti). Spole€nost MacroArray Diagnostics a jeji mistni
distributofi proto v takovém pfipadé nenesou odpovédnost za nepfimé nebo nasledné Skody.

FOX Food Xplorer

EDTA Kyselina ethylendiamintetraoctova
ELISA Enzymové vazany imunosorbéni test
IgG Imunoglobulin G

IVD Diagnostika in vitro

MADx Diagnostika pole maker

REF Referencni €islo

rpm Pocet ran za minutu

slgG Specifické 1gG

i Mikrolitr
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Zelenina: ArtyCok, Avokado, Bambusové kli¢ky, Bataty, Brambora, Brokolice, Celer bulvovy,
Celer Fapikaty, Cibule, Cuketa, Cekanka, Cekanka ervena, Cekanka salatova, Cervena fepa,
Cesnek, Cinské zeli, Dyné Hokkaido, Fenykl bulvovy, Hlavkové zeli, Chiest bily, Kapara,
Kapusta savojska, Kedluben, Kivano rohaté, Krfen selsky, Kvétak, Kvétak bily, Kvétak
romanesco, Lilek vejcoplody, Listy kopfivy, Magold, Maslova dyné, Medvédi ¢esnek, Mrkev,
Okurek, Oliva, Pastinak sety, PaZitka, Pekinak &insky, Polni¢ek obecny, Pdrek, Raj¢e, Rukola,
RGzickova kapusta, Redkvitka, Reficha, Salotka, Spenat, Tufin, Zeli, Zeli &ervené

Ryby a moiské plody: Ancovicka, Hiebenatka, Humr, Chobotnice, Jazyk obecny, Kambala
velka, Kapr, Kaviar, Krab, Krevetka severni, Krevety mix, Losos, Makrela, MeCoun, MofFsky
das, Musle, Okounik mofsky, Olihen, Platys obecny, Prazma kralovska, Pstruh, Rak Fi¢ni,
Rejnok ostnaty, Sardinka obecna, Sépie, Sled obecny, Srdcovka jedla, Stika obecna,
Stikozubec, Treska, Treska obecnd, Tunak, Uhot, Ustfice, Usen, Venuska, Zitna musle

Ovoce: Ananas, Angrest, Banan, Bezinka, Bordvka, Broskev, Brusinka, Citrén, Cerveny rybiz,
Datle, Fik, Granatové jablko, Grep, Hrozny, Hruska, Jablko, Jahoda, Kiwi, Li¢i, Limetka,
Malina, Mandarinka, Mango, Marakuja, Meloun, Merurika, Mochyné&, Moruse, Nektarinka,
Ostruzina, Papaja, Pomeran¢, Rozinky, Svestka, Tresen, Vodni meloun

Koreni: Anyz, Bazalka, Bobkovy list, Bobule jalovce, Hof€ice, Hiebicek, Chilli (Cervené),
Kajensky pepf, Kardamom, Kari, Kmin, Kopr, Koriandr, Kurkuma, Majoranka, Mata,
Muskatovy ofiek, Oregano, Paprika, Pelynék estragon, Pepf
(Serny/bily/zeleny/&erveny/zluty), Petzel, Piskavice fecké seno, Rozmaryn, Rimsky kmin,
Skofice, éalvéj, Tymian, Vanilka, Vonatka citronova, Zazvor

Obiloviny a semena: Dyriové seminko, Je€men, Konopné seminko, Kukufice, Laskavec,
Lepek, Lnéné seminko, Mak, Mlada pSenice, Oves, Piniovy ofiSek, Pohanka obecna, Proso,
P3enice, PSenice dvouzrnka, PSenice jednozrnka, P3enice polska, PSenice tvrda, PSenicné
otruby, PSeni¢ny gliadin, Quinoa, Ryze, Repka, Sezam, Slad (je€men), Slunecnice, Spalda,
VI&i bob, Zito

Nova jidla: Aloe, Baobab, Cvréek domaci, Cerny jefab, Ginkgo, Guarana, Chia semynka,
Chlorella, Kofen jakonu, Kofen lopuchu vétdiho, Kofen maca, Kofen pampeliSky, Mandlové
mléko, Morska fasa nori, Mou&ny Cerv, Sarance stéhovava, Spirulina, Svétlicovy olej, Tapioka,
Wakame, Zengen

Vejce a mléko: Buvoli mléko, Camembert, Cottage, Emental, Gouda, Kozi mléko, Kozi syr,
Kravské mléko, KrepelCi vejce, Mozzarella, Ov¢i mléko, Ovei syr, Parmazan, Podmasili,
VajecCny bilek, VajeCny zloutek, Velbloudi miéko

Maso: Divodak, Hovézi, Jehnéc¢i maso, Jelen, Kachna, Koriské maso, Kozi maso, Kralik,
Krocan, Kufeci, Pstros, Teleci maso, Vepfové maso, Zvéfina

Ofrisky: Brazilsky ofech, Kastan, KeSu, Kokos, Kokosové mléko, Kolovy ofech, Liskovy ofech,
Makadamovy ofech, Mandle, Pekanovy ofisek, Pistacie, ééchorjedly, Vlassky ofech
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Bylinkové Caje a kava: Caj, cerny, Caj, zeleny, Hefmanek, IbiSek, Jasmin, Kakao, Kava,
Mata peprna, Moringa

Lusténiny: Arasid, Cizrna, Cocka, Fazole bilé, Fazole mungo, Hrach sety, Hrasek, Sdja,
Tamarind, Zelené fazole

Jedlé houby: Hliva ustfi¢na, Hfib, Hfibak kralovsky, LiSka obecna, Penizovka sametonoha,
Zampion dvouvytrusy

Ostatni: Agar, Aspergillus niger, Chmel, Kvét bezu ¢erného, M-Transglutaminaza (masové
lepidlo), Med, Pekafské drozdi, Pivovarské kvasnice, Titinovy cukr, Zkfizené reaguijici
sacharidové determinanty

Molecular antigens: 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

Souvislost mezi pfijmem potravy, zvySenou hladinou IgG a chronickymi poruchami byla
popsana v odbornych publikacich a pfipadovych studiich. Nicméné tato souvislost je ve
védecké komunité stale diskutovana a dosud nebylo dosazeno konsenzu.

04 Adaptation to the English IFU version 8.1 03
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