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Ensaio quantitativo para investigacao da sensibilidade
alimentar mediada por IgG

[REF|CNS301-4/4

C€ ivD Food

Armazenar a 2-8 °C. NAO CONGELAR.
BR-pt Apenas para uso profissional.

O FoodPrint® Microarray € um ELISA quantitativo & base de microarray colorimétrico,
destinado a ser usado para medir anticorpos IgG de alimentos em soro humano ou plasma.
Altos niveis de anticorpos IgG podem estar envolvidos em diversos quadros conhecidos
usualmente como sensibilidade alimentar. O teste destina-se a proporcionar orientagdo para
uma dieta de eliminagao em individuos com mais de 2 anos de idade que pode ser usada como
ajuda para lidar com uma série de sintomas associados com sensibilidade alimentar.

O teste destina-se a ser usado com o software de relatério FoodPrint® e a plataforma
FoodPrint® (sistema Microarray). Apenas para uso profissional.

Muitas pessoas exibem reagdes cronicas de sensibilidade alimentar a antigenos alimentares
especificos. Ao contrario dos efeitos imediatos da alergia mediada por IgE, as reagdes de
sensibilidade alimentar mediadas por IgG podem levar varios dias para aparecer. A remogdo
controlada dos alimentos problematicos da dieta do paciente ira, em muitos casos, melhorar
rapidamente a condigdo do paciente. A letargia geral, ganho de peso, dermatite, artrite e
cansacgo estdo associados com sensibilidade alimentar. A sindrome do intestino irritavel
também pode estar ligada a sensibilidade alimentar.

222 extratos de alimentos foram microarranjados (impressos) em uma pastilha de nitrocelulose
em uma lamina de vidro para microscopia. Os extratos alimentares sdo incubados com soro
ou plasma do paciente diluidos com diluente de amostra. Apds lavagem para retirar os
componentes nao ligados, a anti-lgG humana conjugada a peroxidase de rabano silvestre é
adicionada as pastilhas, ligando-se aos anticorpos que foram ligados aos extratos de alimentos
na primeira incubagdo. O conjugado nédo ligado é removido por lavagem e uma solugdo
contendo 3,3',5,5'-tetrametilbenzidina (TMB) e substrato enzimatico é adicionada para rastrear
a ligagao do anticorpo especifico. Apds a lavagem com agua destilada, as laminas sdo secas
por centrifugagdo antes da varredura. As densidades opticas dos padrdes, controles positivos
e negativos e amostras sdo medidos usando um scanner de superficie plana de alta resolugao
com software associado.
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Materiais fornecidos:

4 laminas: 4- pastilhas de microarrays alimentares: em laminas de vidro
modificado em um porta laminas; selado em um saco de papel aluminio

S N X R
com dessecante. Cada pastilha de microarray ativo € composta por

222 extratos e controles de alimentos.

1 diluente de amostra: Frasco com tampa azul de 10 mL, contendo
liquido transparente com conservante.

1 Tampéao de Lavagem: Frasco com tampa branca de 100 mL,
contendo liquido transparente com conservante.

1 Conjugado: Frasco com tampa vermelha de 10 mL, contendo
liquido transparente com conservante.

1 Substrato: Frasco com tampa preta de 10 mL, tetrametilbenzidina e
agente oxidante.

1 placa de microtitulagdo de 96 pogos com tampa transparente.
1 Instrugdes de uso

1 Software de relatério FoodPrint® com lote especifico (CD-ROOM)

Materiais necessarios, mas néo fornecidos:

Pipetas de 8 canais e pontas para entregar de 100 pL a 120 pL
Pipetas e ponteiras para dispensar 5 pL e 250 pL

Cronémetro

Agua destilada ou deionizada

Luvas livres de p6

Alcool etilico ou isopropilico

CNS350 FoodPrint® Platform.

Na chegada, armazenar o kit a 2-8 °C. Né&o utilizar os kits além de sua data de validade. Nao
congelar nenhum componente do kit. Uma vez aberto, usar o kit dentro de 3 meses.

Os microarrays incluem controles positivos e negativos impressos na pastilha ativa junto
com os extratos de alimentos. Os controles sdo destinados a monitorar falhas substanciais
dos reagentes.

Amostras de soro ou plasma podem ser usadas. O soro e o plasma devem ser armazenados
a -20 °C para armazenamento a longo prazo. O congelamento e o descongelamento
repetidos podem afetar os resultados. A adigao de conservantes a qualquer tipo de amostra
pode afetar negativamente os resultados. N@o devem ser usadas amostras contaminadas
microbiologicamente, tratadas termicamente ou que contenham particulas em suspensao.
Deve-se evitar amostras hemolisadas, ictéricas ou lipémicas.

Preparacao para o teste

1.
2.

Permita que o kit de teste atinja a temperatura ambiente antes do uso.

As amostras de soro ou plasma devem ser cuidadosamente descongeladas, se
necessério, misturadas bem - NAO UTILIZAR O VORTEX - e centrifugadas a 14 000 xg
durante 10 minutos. Se a amostra nédo for utilizada imediatamente, repetir a etapa de
mistura e centrifugagao antes do teste.

Dilua as amostras de soro ou plasma 1:49 em Diluente de Amostra adicionando 5 pL
de soro/plasma a 245 pL de Diluente de Amostra. As amostras podem ser diluidas
diretamente na placa de microtitulagdo de 96 pogos ou em microtubos e depois
transferidas para a placa de microtitulagdo de 96 pocos, se necessario.

Ao transferir as amostras para a placa de microtitulagao, registrar a posigdo do poco
para cada amostra, pois isto ditara a posicao da amostra nas ldminas microarranjadas.
Por exemplo, o pogo A1 corresponde a Lamina 1, Pastilha 1.
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4 Pastilhas estdo ativas, elas estdo na parte superior da lamina e nao tem um ponto preto
sobre ela. As pastilhas com pontos nao sdo concebidas para uso e, portanto, ndo devem ser
submetidas a ensaios.

Procedimento do teste

5.

15.
16.

Carregar as laminas no suporte da estrutura de laminas com o lado da membrana voltado
para cima. O “X” ou ponto na lamina deve estar na parte inferior esquerda, como
representado no layout da lamina exibido acima.

Usando uma pipeta de canal Unico ou de 8 canais, adicionar 100 pL de amostra diluida
do paciente (em Diluente de Amostra) a pastilha. Agitar, cobrir e incubar por 30 minutos
a temperatura ambiente.

Agitar vigorosamente o contetdo da lamina, adicionar 120 pL de Tampao de Lavagem e
agitar, batendo na lateral da armagao. Repetir este passo mais uma vez.

Agitar vigorosamente o contetdo da lamina, adicionar 120 uL de Tampao de Lavagem e
agitar, batendo na lateral da armagé&o. Cobrir e incubar por 5 minutos. Repetir este passo
mais uma vez. Agitar o Tampao de Lavagem. NZo deixar a lamina secar.

Usando uma pipeta de canal unico ou de 8 canais, adicionar 100 uL de Conjugado a
cada pastilha. Agitar, cobrir e incubar por 30 minutos.

Agitar vigorosamente o contetudo da lamina, adicionar 120 pL de Tampao de Lavagem e
agitar, batendo na lateral da armag&o. Repetir este passo mais uma vez.

Agitar vigorosamente o contetdo da lamina, adicionar 120 pL de Tampao de Lavagem e
agitar, batendo na lateral da armag&o. Cobrir e incubar por 5 minutos. Repetir este passo
mais uma vez. Agitar o tampao de lavagem. Nao deixar a Iamina secar.

Usando uma pipeta de canal Gnico ou de 8 canais, adicionar 100 pL de Substrato a cada
pastilha. Agitar, cobrir e incubar por 10 minutos.

Retirar cuidadosamente o contetido da lamina e remover cuidadosamente as laminas do
suporte da armagdo da lamina e coloca-las cuidadosamente na estagdo de lavagem
contendo 400 mL de agua destilada/deionizada por 2 minutos. NAO AGITAR.

Retirar cuidadosamente as laminas e centrifugar na centrifuga de laminas por 30
segundos. Remover da centrifuga e deixar por pelo menos 30 minutos antes da varredura
(>30 minutos se > 60% Umidade Relativa(UR)).

Varrer usando o scanner de alta resolugdo de superficie plana.

Processe os dados usando o software de relatorio FoodPrint® seguindo o manual do
usuario FoodPrint® fornecido

Os resultados s@o derivados dos padrdes IgG internos incluidos na matriz. Trés niveis de
resposta sao reportados usando o software de relatério FoodPrint®, como demonstrado na
tabela abaixo.

Resposta Faixa (U/mL)*
Normal <23
Limite 24-29
Elevado =30

" As unidades sdo unidades arbitrarias da CNS (Cambridge Nutritional Sciences).

Estas faixas sdo sugeridas, com base em estudos internos na CNS. Usuarios do kit devem
verificar essas faixas em seu proéprio laboratério sob condigdes locais e ajustar conforme
necessario.

Os resultados devem estar sempre correlacionados com a condigao clinica do paciente,
uma vez que um nivel elevado de IgG do alimento néo precisa se manifestar como sintomas
especificos.

Deve-se notar que os resultados deste kit ndo ddo nenhuma informag&o sobre a alergia
mediada por IgE.

V.
Vi.

Leia as instrugdes cuidadosamente antes de realizar o teste. O descumprimento das
instrugdes pode levar a resultados de teste imprecisos.

O uso de qualquer outro tampé&o ou fluido, com excegdo daqueles fornecidos com o kit,
invalidara os resultados.

Uma lavagem insuficiente pode causar um alto sinal de fundo.

Nao utilizar o kit além de sua data de validade.

Nao utilizar caso algum componente do kit esteja danificado.

Nao usar o produto caso este tiver sido exposto a calor ou umidade excessiva.

Nao usar sangue hemolisado, lipémico, ictérico, coagulado ou congelado.

Nao devem ser tomadas decisdes clinicas baseadas somente nos resultados obtidos.
Levar todas as informagdes clinicas em conta.

Precaugdes de seguranga
Manusear todas as amostras como potencialmente infecciosas.
Usar luvas e roupas de protegdo durante o manuseio das amostras e realizagdo do
teste.
Nao fumar, comer ou beber ao manusear amostras ou ao realizar o procedimento de
teste.
Aplicar as precaugdes de biosseguranga padrdo para o manuseio e descarte de
material potencialmente infectante, conforme a legislagdo local. Descarte todas as
embalagens em uma lixeira comum.
Evite o respingo e a formagao de aerossol.
Limpar completamente os derramamentos com desinfetante apropriado.

Precaugdes de Manuseio
N&o utilizar os componentes do kit apds a data de validade impressa no rétulo.
Verifique sempre a data de validade antes de testar.
O Diluente de Amostra contém 0,09% de azida de s6dio como conservante, que pode
ser perigoso para a sade caso ingerido. A azida de sédio pode reagir com chumbo e
encanamento de cobre e formar sais altamente explosivos. Evite langar no
ambiente. Descarte em um local de descarte licenciado, de acordo com a
regulamentacéo local.
Nao tocar nos microarrays.

iv. Certificar-se de que ndo ocorra contaminagao cruzada entre as pastilhas.
v. Nunca despeje os reagentes nao utilizados de volta nos frascos originais.
vi. Seguir rigorosamente o procedimento de lavagem descrito. Uma lavagem insuficiente
pode causar um alto sinal de fundo.
vii. Evite a exposigédo direta a luz solar e a fontes de calor durante todas as etapas de
incubagdo.
viii. Recologue as tampas corretamente nos frascos observando o cédigo de cores, para
evitar a contaminagéo cruzada.
ix. O suporte da estrutura de laminas deve ser desinfetado apés o uso, mergulhando-o
em alcool etilico ou isopropilico por ndo mais do que dez minutos.
Conjugado:

Contém: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona.. A solugdo é
considerada de sensibilidade 1 para a pele de acordo com a regulamentagdo CLP
1272/2008 da UE.

AVISO

Declaragées de risco:

H317: Pode causar uma reagao alérgica na pele.

Declaragées de precaugao:

P280: Usar luvas de protegao/roupas de protegéo/protecéo para os olhos.

P302 + P352: EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lavar com 4gua em abundancia.
P333 + P313: Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: Buscar orientagdo/atengdo médica.
P362 + P364: Tirar a roupa contaminada: E lave-a antes de reutilizar.

A Ficha de Informagdes de Seguranca (SDS) esta disponivel em www.omega-eifu.com

Tampao de Lavagem e Diluente de Amostra:

EUH208: Contém 2-metilisotiazol-3(2H)-ona(2682-20-4), 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-
ona(26172-55-4). Pode produzir uma reagao alérgica.

EUH210: Ficha de informagdes de seguranga disponivel sob solicitagéo.

Precisao

Dentro da impreciséao interlote
CV%: <20%

Imprecisdo total

CV%: <22%

Consulte o Software de Relatdrio de alimentos FoodPrint® fornecido com o kit.



