Precisdo/Reprodutibilidade
Para estimar a Precisdo e Reprodutibilidade, trés lotes de fabricagdo de FoodPrint® Microarray
200+ Food IgG foram usados para analisar as mesmas oito amostras de soro humano em
réplicas de oito em cinco ocasides de teste sob condigdes idénticas. A precisdo de cada lote e
a reprodutibilidade dos trés lotes foram calculadas como um coeficiente de variagdo (%CV).
Lote1 | Lote2 | Lote3
Precisdo 172% | 151% | 14,3%
Repetibilidade 19,3%

Limite de detecgéo

Trés lotes de fabricagdo de FoodPrint® Microarray 200+ Food IgG foram usados em uma Unica
ocasido para analisar 7 amostras e 1 amostra retirada de IgG em réplicas de 8 e 64 réplicas de
diluente de amostra. Foram identificados os alimentos de cada lote com o Limite de Detecgdo
mais alto. O mais alto destes representa o Limite de Detecgéo.

Lote1 [ Lote2 | Lote3
Limite de deteccdodolote | 9,5U/ml | 9,0 U/ml | 11,5 Uiml
Limite de deteccao 11,5 U/ml

Especificidade analitica/interferéncia

Para demonstrar a especificidade, um unico lote de fabricagdo de FoodPrint® Microarray 200+
Food IgG foi utilizado em uma Unica ocasido para analisar 2 amostras sobrecarregadas com um
conjunto de substancias de interferéncia disponiveis comercialmente (triglicerideos,
hemolisato, bilirrubina conjugada, bilirrubina ndo conjugada, proteina total (gamaglobulina ou
albumina e Fator Reumatoide). O viés no sinal médio atribuido a interferéncia foi calculado.

Interferente Viés médio
Triglicérides 3,5%
Hemolisato 3,5%
Bilirrubina conjugada 2,8%
Bilirrubina ndo conjugada 5,7%
Proteina total (gamaglobulina) 6,3%
Proteina total (albumina) 7,5%
Fator reumatoide 10,8%

Tipo de amostra
O FoodPrint® Microarray System foi avaliado com soro venoso e capilar e plasma (heparina de
litio, citrato de sddio, EDTA). Todos os tipos de amostras tém >96% de preciséo.

Avaliagdo de desempenho

A literatura descreve faixas de referéncia para concentragdes totais de anticorpos IgG em soro
sanguineo ou plasma. Como a Omega's FoodPrint mede anticorpos IgG especificos para
alimentos, estes valores nao estao relacionados com os resultados. Devido a grande variedade
de alimentos consumidos por diferentes pessoas, € impossivel estabelecer faixas de referéncia
para anticorpos IgG especificos de alimentos.

O FoodPrint® Microarray System ¢ avaliado regularmente em varios ambientes de laboratério
através do Omega FoodPrint Assure Scheme.

Desempenho Resultado
Sensibilidade Relativa 96,6%
Especificidade Relativa 98,8%

Se vocé acredita que este produto tenha funcionado mal ou sofrido uma deterioragdo em
suas caracteristicas de desempenho que possa ter contribuido para um evento adverso, tal
deve ser relatado imediatamente ao fabricante através do support@omegadx.com.

Para informagdes adicionais, entre em contato com a equipe de suporte técnico da Omega
Diagnostics em support@omegadx.com ou +44 (0) 1353 863 279.

Os seguintes simbolos foram usados na rotulagem deste produto.
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Armazenar entre 2 ° a 8 °C. NAO CONGELAR.
Apenas para uso profissional.

Food

O FoodPrint® Microarray é um ELISA quantitativo a 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 eliminagdo em individuos com mais de 2 anos de idade, podendo usar-se como
uma ajuda para lidar com uma série de sintomas associados a sensibilidade alimentar.

O teste destina-se a ser usado com o software de relatério FoodPrint® e FoodPrint® Platform
(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. FoodPrint®
identifica os alimentos que causam aumento da produgéo de anticorpos IgG, que podem estar
envolvidos em varias condigdes comumente referidas como sensibilidade alimentar. Uma vez
identificados, os alimentos desencadeantes podem ser removidos da dieta por um periodo
temporario.

Ha muito foi reconhecido que o consumo de certos alimentos pode ter efeitos profundos sobre
a saude fisica e mental de individuos suscetiveis. A sensibilidade alimentar, que é mediada por
IgG, pode estar associada a uma ampla gama de sintomas desagradaveis e, portanto, pode
desempenhar um papel nos sintomas associados a algumas condigdes cronicas.

Uma vez que os sintomas frequentemente ocorrem algum tempo apds o alimento ter sido
consumido, pode ser dificil identificar o alimento ou alimentos que causam os sintomas.
Embora as causas desses tipos de sensibilidade alimentar ndo sejam totalmente
compreendidas, pensa-se que estejam relacionadas com o aumento da permeabilidade
intestinal as macromoléculas como resultado de uma série de fatores ambientais, sendo esses
uma combinagdo entre digestdo inadequada, disbiose, candidiase, parasitas, infecgdes
intestinais, uma dieta mal equilibrada, consumo de alcool e/ou os efeitos de drogas e
medicamentos e outros fatores.

222 extratos alimentares foram depositados em uma pastilha de nitrocelulose em uma lamina
de vidro de microscopia. Os extratos alimentares foram incubados com soro do paciente
diluido ou plasma em diluente de amostra. Apés a lavagem das proteinas no ligadas, a IgG
anti-humana conjugada a peroxidase de rabano silvestre é adicionado as pastilhas, se ligando
aos anticorpos IgG ligados ao extrato alimentar na incubagao primaria. O conjugado nao ligado
é removido por lavagem e uma solugdo contendo 3,3',5,5'-tetrametilbenzidina (TMB) e
substrato enzimatico é adicionada para rastrear uma ligagdo especifica de anticorpos. Apos a
lavagem com agua destilada, as laminas s&o secas por centrifugagdo antes da varredura. As
densidades o6pticas dos padrdes, os controles positivos e negativos e as amostras sdo medidos
usando um scanner de superficie plana de alta resolugdo com software associado. O teste é
apenas para uso profissional. Opcionalmente, o teste pode ser executado usando um sistema
automatizado de manuseio de liquidos. A Omega recomenda o uso do sistema de manuseio
de liquidos DYNEX DS2.
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Materiais fornecidos:

4 laminas: 16 microarrays alimentares em pastilha: em pastilhas de
nitrocelulose fixadas a laminas de vidro modificadas em um porta-
laminas; seladas em uma bolsa de papel aluminio com dessecante.
Cada array é composto por 222 extratos alimentares e controles

2 Diluente de amostra: frasco de 10 mL, com tampa azul, contendo
liquido transparente com conservante

1 Tampao de lavagem: frasco de 100 mL, com tampa branca, 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 nao fornecidos:
Pipeta de 8 canais e ponteiras para distribuir 100 pL a 120 pL
Pipetas de canal Unico e ponteiras para distribuir 5 uL a 250 pL
Cronémetro
Agua destilada ou deionizada
Luvas para exame médico sem p6
Alcool etilico ou isopropilico
CNS350 FoodPrint® Platform
Materiais opcionais sdo necessarios, mas nao fornecidos para uso com um manipulador
automatico de liquidos.
Entre em contato com a Omega (support@omegadx.com) para encomendar estes
acessorios FoodPrint:

2 Diluente de amostra: frasco de 10 mL, com tampa azul, contendo
liquido transparente com conservante. Niumero de pega REBO-
SDILGRT-10ML.

5 tampdes de lavagem: frasco de 100 mL, com tampa branca, contendo
liquido transparente com conservante. Niumero de pega REBO-
WBGRTV2-100ML.

A Omega recomenda o sistema de manuseio de liquidos Dynex DS2.

Na chegada, armazenar o kit entre 2 ° a 8 °C. Nao 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 adigdo de conservantes a qualquer tipo de amostra
pode afetar negativamente os resultados. Ndo devem ser usadas amostras contaminadas
microbiologicamente, tratadas termicamente ou que contenham particulas em suspensao.
Deve-se evitar amostras hemolisadas grosseiramente, ictéricas ou lipémicas.

Preparacao do teste

1. Certifique-se de ter todos os componentes da CNS350 FoodPrint® Platform e de que
eles sejam usados e mantidos de acordo com as instrugdes de uso.

2. Deixar o teste alcangar a temperatura ambiente antes do uso.

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

4. Dilua as amostras de soro ou plasma 1:49 (ndo necessario se estiver usando um
sistema automatizado de manuseio de liquidos) 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.

5. (N&o necessario se estiver usando um sistema automatizado de manuseio de liquidos)
ao transferir as amostras para a placa de microtitulagao, registrar a posigdo do pogo
para cada amostra, pois isto ditara a posicdo da amostra nas ldminas microarranjadas.
Por exemplo, o pogo A1 corresponde a Lamina 1, Pastilha 1.

Pastilha 1 | Pastilha 2
Pastilha 3 | Pastilha 4
Pastilha 5 | Pastilha 6
Pastilha 7 | Pastilha 8
Pastilha 9 [Pastilha 10|
Pastilha 11fPastilha 12|
Pastilha 13|Pastilha 14|
X |Pastilha 15[Pastilha 16|

Procedimento de teste
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Carregue as laminas para dentro da armagéo de laminas com o lado da membrana voltado
para cima. O “X” ou ponto na ldmina deve estar na parte inferior esquerda, como
representado no layout da lamina exibido acima.

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

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

Agitar vigorosamente o contetido da lamina, adicionar 120 yL de Tampao de Lavagem e
agitar, batendo na lateral da armagao. Cobrir e incubar por 5 minutos. Repetir este passo
mais uma vez. Agitar o Tampao de Lavagem. Nao deixar a lamina secar.

Usando uma pipeta de 8 canais, adicionar 100 pL de conjugado a cada pastilha. Agitar, cobrir
e incubar por 30 minutos.

. Agitar vigorosamente o contetdo da lamina, adicionar 120 yL de Tampao de Lavagem e

agitar, batendo na lateral da armag&o. Repetir este passo mais uma vez.

. Agitar vigorosamente o contetido da lamina, adicionar 120 pyL de Tampéao de Lavagem e

agitar, batendo na lateral da armagao. Cobrir e incubar por 5 minutos. Repetir este passo
mais uma vez. Agitar o tampao de lavagem. Nao deixar a lamina secar.

Usando uma pipeta de 8 canais, adicionar 100 pL de Substrato a cada pastilha. Agitar, cobrir
e incubar por 10 minutos. O substrato ndo deve ser exposto a luz direta do sol.

. Retirar cuidadosamente o contetdo da lamina e remover cuidadosamente as laminas da

armagéo da lamina e coloca-las cuidadosamente na estagéo 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, no minimo, 30 minutos antes da varredura. Se a umidade
relativa do ar (UR) for > 60%, deixar secar por mais de 30 minutos, até um maximo de 24
horas.

Varrer usando o scanner de alta resolugéo de superficie plana.

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

Procedimento opcional de teste do manipulador automatico de liquidos
Observagao: O uso de um sistema manipulador automatico de liquidos deve ser validado antes
da obtengédo de dados clinicos. A Omega recomenda o uso do sistema Dynex DS2.
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Ativar e preparar o sistema manipulador de liquidos conforme especificado pelo fornecedor,
depois carregar o arquivo de ensaio validado para executar o ensaio FoodPrint®.

Carregar as laminas para dentro da armagao de laminas no encaixe de lavagem 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.

Seguir as instrugdes do sistema manipulador automatico de liquidos para carregar amostras,
laminas e componentes de ensaio. Ter em atengé@o que sera necessario um volume minimo
de amostra de 100 pL.

. Iniciar o arquivo de ensaio validado para executar o FoodPrint® no sistema manipulador de

liquidos.

Uma vez concluido o programa, retirar imediatamente a armagao da lamina do manipulador
de liquidos e retirar cuidadosamente o contetido da lamina; remover cuidadosamente as
laminas 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, no minimo, 30 minutos antes da varredura. Se a umidade
relativa do ar (UR) for > 60%, deixar secar por mais de 30 minutos, até um maximo de 24
horas.

. Varrer usando o scanner de alta resolugéo de superficie plana.

Processe os dados usando o software de relatério FoodPrint® seguindo o manual do usuério
do FoodPrint® fornecido.

resultados sdo derivados dos padrdes IgG internos incluidos na matriz. Trés niveis de

resposta sdo reportados usando o software de relatério FoodPrint®, como demonstrado na tabela
abaixo.

Resposta Faixa (U/mL)"*
Normal <23
Limite 24a29
Elevado =30

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

Esses sdo intervalos sugeridos com base em nossos estudos locais na CNS. Usuérios do kit
devem verificar essas faixas em seu préprio laboratdrio sob condigdes locais e ajustar conforme
necessario.

Para informagdes sobre como gerenciar resultados invalidos, consulte a secdo 6.8 do
Manual do Usuario do FoodPrint® System fornecido.

Os resultados devem estar sempre correlacionados com a condigéo clinica do paciente,
uma vez que um nivel elevado de IgG do alimento nao precisa se manifestar como um
sintoma especifico.

« Deve-se notar que os resultados deste kit ndo ddo nenhuma informagéo sobre a alergia
mediada por IgE.

Leia cuidadosamente as instrucdes antes de executar o teste. Uma falha no seguimento
das instrugdes pode gerar resultados imprecisos.

e O uso de qualquer outro tampao ou fluido, com excegédo daqueles fornecidos com o kit,
invalidara os resultados.

Uma lavagem insuficiente pode causar um alto sinal de fundo.

Nao utilize o kit além de sua data de validade.

Nao utilize se algum componente estiver danificado.

Nao utilize se o produto foi exposto a calor ou umidade excessivos.

Nao utilize sangue hemolizado, lipémico, ictérico, coagulado ou congelado.

Decises clinicas nao devem ser tomadas com base somente nos resultados obtidos.
Leve em considerag&o toda a informagéo clinica.

e Precaugdes de seguranga

i. Trate todas as amostras como potencialmente infecciosas.

ii. Use luvas e roupa protetora ao manusear amostras e executar o teste.

iii. Nao fume, coma ou bebe ao manusear amostras ou realizar o procedimento de teste.

iv. Aplique as precaugdes padrdo de biosseguranga para o manuseio e descarte de
material potencialmente infeccioso de acordo com a legislagdo local. Descarte a
embalagem em um lixo geral.

v. Evite respingos e a formagao de aerossol.

vi. Limpe completamente derramamentos de liquidos usando um desinfectante
apropriado.

e Precaucdes de manuseio

i. N&o use os componentes do kit apés a data de validade impressa no rétulo. Sempre
cheque a data de validade antes de iniciar o teste.

i. O Diluente de Amostra contém 0,09% de azida de sédio como conservante, que pode
ser perigoso para a saude caso ingerido. A azida sédica pode reagir com
encanamentos de chumbo e cobre para formar sais altamente explosivos. Evite sua
liberagdo no meio ambiente. Descarte-a em um local licenciado de descarte de
residuos de acordo com a regulagéo local.

iii. Nao tocar nas pastilhas de microarrays.

iv. Certificar-se de que ndo ocorra contaminagdo 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 exposicéo direta a luz solar e a fontes de calor durante todas as etapas de
incubacgdo.
viii. Recoloque as tampas corretamente nos frascos observando o cédigo de cores, para
evitar a contaminagéo cruzada.

ix. A estrutura da lamina deve ser desinfetada apos o uso, sendo mergulhada em alcool

etilico ou isopropilico por ndo mais do que dez minutos.
Conjugado:
Contém: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metilisotiazol-3(2H)-ona. A solugdo é
classificada como sensivel para a pele. 1 sob a Regulagdo UE CLP 1272/2008.

FIGYELMEZTETES

Declaragdes de perigo:

H317: Pode causar uma reagao alérgica na pele

Declaragées de precaugao:

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegéo para os olhos.

P302 + P352 EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua abundante.

P333 + P313: Se ocorrer irritagdo ou lesdo na pele: Procure orientagdo/atengdo médica.
P362 + P364: Retire roupas contaminadas: E as lave antes do reuso.

Uma Folha de Dados de Seguranga (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-isotiazolin-3-
ona(26172-55-4). Pode produzir reagdes alérgicas.

EUH210: Folha de dados de seguranga disponivel sob pedido.

Consulte o Software de Relatério do FoodPrint® fornecido com o kit.



