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CESKY

URCENE POUZITI

Anti-MAG Antibodies ELISA je in vitro diagnosticky test
pro semikvantitativni stanoveni protilatek anti-MAG IgM
ve vzorcich lidského séra. Test je uréen jako pomucka pro
diagnostiku anti-MAG neuropatie ve spojeni s dalSimi
klinickymi a laboratornimi nalezy.

Pouze pro laboratorni ucely.

PRINCIP TESTU

Anti-MAG Antibodies ELISA umoznuje méfeni IgM
protilatek proti glykoproteinu asociovanému s myelinem
(MAG) v séru pomoci sendviCové metody ELISA.
Mikrotitracni destiCka je potazena purifikovanym MAG z
lidského mozku. Do jamek mikrotitracni desti¢ky se pfidaji
séra pacientd, kontroly a kalibratory. Po 2 hodinach
inkubace pfi 2-8 °C a promyti detekéni protilatkou
konjugovanou s kfenovou peroxidazou (HRP) se deteku;ji
protilatky proti MAG navazané na lidsky MAG na desticce.
Po dalSich 2 hodinach inkubace a dalSich promyvacich
krocich se pfidd chromogenni substrat HRP,
tetrametylbenzidin (TMB) (tvorba modré barvy) a
nasleduje zastaveni reakce (zména na Zlutou barvu).
Absorbance se méfi pfi 450 nm.

Hladina protilatek anti-MAG se stanovi pomoci kalibraéni
kfivky vytvofené z naméfenych hodnot kalibratoru a
vyjadfuje se jako BUHLMANN Titer Unit (BTU).

DODAVANE REAGENCIE A PRIPRAVA

Reagencie Mnozstvi Kat.c. Priprava
Mikrotitraéni
desticka 12 x 8 jamek B-MAG-MP Pfiprayeno k
96 jamek s lidskym s rameckem pouzi
MAG

- fipra
Lepici félie 3 kusy -‘ pouziti
Koncentrat 1 lahev
promyvaciho B-MA
roztoku (10x) x 100 mL
Inkubacni roztok 1 lahev praveno k
s konzervacnimi B-MAG-IB e
létkami x 100 mL pouziti
Kalibratory A az D' BMAG. Pridejte 1 mL
lyofilizované s 4 lahvicky CASET inkubaéniho
konzervagnimi latkami roztoku
Kontrola nizka a L
vysoka 2 B-MAG- Pridejte 1 mL

- . 2 lahvicky inkuba¢niho
lyofilizované s CONSET

PV . roztoku

konzervacnimi latkami

Datum vydani: 2023-05-31

Reagencie Mnozstvi Kaod Priprava
Enzymova znacka
IgM
- . . Pfipraveno k
rotilatka proti & v
fdekém IZM ! ﬁhV'cha B-MAG-ELM | pouZiti
konjugovana s HRP v xm Modry roztok
roztoku s
konzervacnimi latkami
Substrat TMB i
L 1 lahvicka B-TMB Pfipraveno k
TMB v citratovém x 11 mL pouziti
pufru
Zastavovaci roztok 1 lahvicka Pfipraveno k
0,25 M kyselina B-STS pouZiti
. x 11 mL S .
sirova Ziravina
Tabulka 1

Po fedéni obsahuji kalibratory A, B, C a D 70000, 15000, 3000 a 1000
BUHLMANN titraénich jednotek (BTU) protilatek anti-MAG.

Kontroly obsahuji mnozstvi protilatek anti-MAG specifickych pro danou
Sarzi. Skute¢né hladiny jsou uvedeny v doplriikovém listu pro kontrolu
kvality.

N}

SKLADOVANI A ZIVOTNOST REAGENCII

Zapeceténa eviena cinidla

8 °C. Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti doby

pouzité stripy ihned vratte do foliového
8acku s vysouSecimi balicky a znovu je
uzavrete podél celého okraje zipu.
Skladujte az 5 mésicu pfi teploté 2-8 °C.

Skladujte az 5 mésicu pfi teploté 2-8 °C.

Substrat TMB
Kontroly Po rozfedéni alikvotujte a uchovavejte pfi
) <-20 °C. Uchovavejte az 5 mésicl pfi teploté
Kalibratory <20 °C.!
Zastavovaci roztok | Skladujte az 5 mésicu pfi teploté 18-28 °C.

Tabulka 2
' Rozfedéné kalibratory a kontroly mohou byt b&hem 5 mésicu
podrobeny tfem cyklim zmrazovani a rozmrazovani.

POZADOVANE MATERIALY NEDODAVANE SE
SOUPRAVOU

e Presné pipety s jednorazovymi Spi¢kami: 10 uL, 20 L,
100 pL a 1000 uL

e Jednorazové polystyrenové nebo polypropylenové
zkumavky pro pfipravu fedéni vzork

e 1000 mL lahev pro fedéni promyvaciho roztoku
o Podlozka pod mikrotitracni destiCky

e Blotovaci papir

o TrepaCka mikrotitracnich destiCek

o Cte¢ka mikrotitradnich  desticek
absorbance pfi 450 nm

pro  méfeni
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UPOZORNENI A OPATRENI Kroky promyvani

Bezpecnostni opatieni

Kalibratory, kontroly a mikrotitracni destiCky této
soupravy obsahuji slozky lidského plvodu. Prestoze

Technicka opatreni

Pfed provedenim testu si peclivé prectéte pokyny.
Pokud jsou Ccinidla nespravné nafedéna, upravena
nebo skladovana za jinych podminek, nez je uvedeno
v tomto navodu k pouZiti, bude to mit nepfiznivy vliv na
vysledky testu.

ELISA postup

Zabrante kontaktu c&inidel s kOzi, odi

omyjte velkym mnozstvim vody, jina

e Promyvaci kroky 3, 6 a 9 maji zasadni vyznam pro
odstranéni zbytk( vzniklych pfi vyrobnim procesu
a/nebo potencialn@ nenavazanych protilatek v

jamkach.
byly testovany a shledany negativnimi na HBV, HCV a ) . . L. o oL
HIV1/2, s reagenciemi by se mélo zachazet, jako by ¢ Dura;rjta' se quorucwe au’_tomaycl’(a promyyacka
mohly pfenaset infekce, a mélo by se s nimi zachazet pracujici v "rezimu desek”, j. kazdy procesni krok
v souladu se spravnou laboratorni praxi (SLP) za (davkovani/aspirace) se provede postupné na vsech
pouziti vhodnych bezpe&nostnich opatteni. stripech, nez pfistroj pokracuje dalSim promyvacim
cyklem.
Tato sada obsahuje soucasti klasifikované v souladu s y . L e
nafizenim (ES) &. 1272/2008: e Po poslednim promyvacim cyklu se ujistéte, Zze jsou

Zastavovaci roztok obsahuje kyselinu sirovou (konc. vsechny jamky zcela prazdné.

2,5 - 5%), proto muUze drazdit k(zi (H315), ZpljSObit Inkubace substratu
vazné podrazdéni oci (H319) a muze byt korozivni

Krok 11: Béhem inkubace se substratem mikrotitracni
pro kovy (H290). v i y IO I

desticky protfepejte. V zavislosti na modelu tfepacky

Kalibratory a kontroly obsahuji gentamicin sulfat desti¢ek doporudujeme 400-600 otadek za minutu.
(prasek), proto mohou Ccinidla vyvolat alergickou Roztok by se mél v jamkach pohybovat, ale nesmi se
kozni reakci (H317) a pfi vdechovani mlze vyvolat prelévat.

pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize

(H334). Obsahuji také thiomersal (prasek), proto pfi Dodateéné fedéni vzorku

poziti muze zpUsobit smrt, pfi styku s kGzi mize o
zpusobit smrt nebo pfi vdechovani mize zpusobit
smrt (H300+H310+H330).

InkubaCni roztok a promyvaci roztok obsahuji
Triton™ X-100 (polyethylenglykol-terc-
oktylfenylether, konc. <1%), zplsobuje vazné
podrazdéni oci (H319).

Enzymova znacka obsahuje Triton™ X-100 méeRgjte rizné Sarze Cinidel.
(polyethylenglykol-terc-oktylfenylether, konc. < 1%), et vynaloZit veskeré Usili, aby nedoslo ke kfizové
zpusobuje vazné podrazdéni oci (H319). Obsahuje taminaci mezi &inidly, vzorky nebo jamkami.

také gentamicin sulfat (konc. <1%), maze vyv
vaznou alergickou kozni reakci (H317).

ahujici 70'000 BTU Ize Fedit do rozsahu
éfeni (>1000 BTU, <70'000 BTU). Pro
8ra pouzijte inkubacéni roztok.

pouzivat po uplynuti doby
dené na Stitcich.

ikrotitraéni jamky nelze pouzit opakované.

ODBER A SKLADOVANI

K postupu je zapotfebi <0,1 mL krve, resp. <50 uL séra.

podrazdeéni / popaleni. ‘ Krev odebirejte do oby&ejnych venepunkénich zkumavek
S c¢inidly a chemikaliemi se'm s bez jakychkoli pfisad a zabrarite hemolyze. Pfipravu séra
nebezpe&nym odpadem provedte podle pokynl vyrobce. Sérum dekantuijte.

bezpe&nostnich smérnic nebo nafi Vzorky séra Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C az 16 dni nebo
nebezpedi. pfi -20 °C az 12 mésicl. Zmrazené vzorky je tfeba pred

pouzitim rozmrazit a d{kladné promichat jemnym
otaCenim nebo pfevracenim.

Doporuc¢ujeme pfipravit alikvoty vzork(l séra pred
zmrazenim, aby se predeSlo opakovanym cyklim
zmrazeni/rozmrazeni.

POSTUP TESTU

Poznamka: Roztok substratu TMB upravte na pokojovou

VSechny promyvaci kroky provadéjte se studenym
(2-8 °C) promyvacim roztokem.

Teplota cinidel teplotu (18-28 °C).

Pfed zahajenim postupu analyzy si pfipravte &inidla. 1. Vzorky nafedte 1:1000 inkubaénim roztokem. PouZijte
Kroky 3-9: Reagencie pouzivané v krocich 3-9 musi napf. 2puL séra + 2000 uL studeneho! (2-8 °C)
byt chlazené (2-8 °C) a pfi pipetovani a promyvani inkubacéniho roztoku. Dukladné promichejte vifenim a
musi byt uchovavany v chladu. Doporuéeni: zfedéné vzorky i rekonstituované kalibratory a kontroly
Doporudujeme pfipravit promyvaci roztok den pred nechte pfed pipetovanim 30 minut pfi teploté 2-8 °C.
provedenim testu a umistit jej pfes noc do chladnicky. (viz kroky 4a - c).

2. Pripravte si ramecek s dostateCnym poctem stripl pro
testovani pozadovaného poctu kalibratort, kontrol a
vzork(l. Odstrante prebytecné stripy z ramecku a

Na zaCatku postupu analyzy upravte substrat TMB a neprodlené je znovu uzaviete do féliového saéku spolu
zastavovaci roztok na pokojovou teplotu (18-28 °C). s vysoudedlem. Uchovaveijte v chladu.

Poznamka: V krocich 3 az 9 pouZijte studena Cinidla.

Datum vydani: 2023-05-31 312 anti-MAG Antibodies ELISA



3.

Poznamka: OkamZité prejdéte k dalsim krokum.

Jamky Ctyfikrat promyijte alesport 300 pL studeného!
(2-8 °C) promyvaciho roztoku na jamku. Vyprazdnéte
jamky a pevné poklepejte destiCkou na papir, abyste ;\é/f @
zcela odstranili zbyvajici tekutinu. 77N

100 yL TMB substratu 30 min.
7
s

300 uL studeného!

promyvaciho roztoku

)
protfepat 400-600 rpm
Pttt 12.Do v8ech jamek pfidejte 100 pL zastavovaciho

poklepejte

roztoku. Odstrante vzduchové bubliny Spi¢kou pipety.
Do 30 minut prejdéte ke kroku 13.

13.0dectéte absorbanci pfi 450 nm ve Cteéce
mikrotitracnich desticek.

4 x promyti

4a. Dvakrat odpipetujte 100 pL inkubaéniho roztoku (slepy

4b.Do pfislusnych jamek napipetujte 100 yL nizké a
4c.Naipetujte 100 yL kazdého nafedéného vzorku do
5.

6.

vzorek).

Do pfislusnych jamek napipetujte 100 pL kalibratoru A-
D ve dvou opakovanich.

100 uL stop roztoku

9
bé&hem 30 min.
e

vysoké kontroly.

odedtéte absorbanci pfi 450 nm

nasledujicich jamek.
PFikryjte desticku lepici folii a inkubujte po dobu 2 hodin

(x5 min) pfi teploté 2-8 °C (destickou netfepejte).
Odstrarite lepici folii z destiCky. Vyprazdnéte jamky a
Ctyfikrat je promyjte pomoci nejméné 300 pL
studeného! (2-8 °C) promyvaciho roztoku na jamku.
Vyprazdnéte jamky a pevné poklepejte destiCkou na
blotovaci papir, aby se promyvaci roztok zcela
odstranil.

uspésné pouzivani vyrobku. Spolehlivych
dosahnout pouze za pouziti pfesnych

100 pL kalibratoru /
100 pL kontrol /
100 L vzorkd

a)i pfifazené rozsahy hodnot uvedené na listu s udaji o
kontrole kvality dodavaném s kazdou soupravou. Pro
ziskani platnych vysledkd musi byt kontrolni méfeni v
uvedeném rozmezi hodnot.

Kromé kontrolnich souprav doporu€ujeme pro interni
kontrolu kvality pouzivat sérum.

Reprodukovatelnost parametrd standardni kfivky a
kontrolnich hodnot by méla byt v ramci stanovenych mezi
laboratorni pfijatelnosti. Pokud provedeni testu nespliuje
stanovené meze a opakovani vyloucilo chyby v technice,
zkontrolujte nasledujici problémy: i) kontrola teploty

WWO uL slepy vzorek /

Do vS8ech jamek pfidejte 1
znaceného IgM.

Prikryjte desticku lepici folii a inkubujte pd”dobu 2 hodin
(5 min) pfi teploté 2-8 °C (destiCkou netfepejte).

Odstrarite lepici folii z desticky. Vyprazdnéte jamky a (€inidla pouZitd v kroku 3-9 udrZovana pfi 2-8 °C) ii)
Ctyfikrat je promyjte pomoci nejméné 300 L presnost teplomérd, pipetovacich a éasovacich zafizeni;
studeného! (2-8 °C) promyvaciho roztoku na jamku. iiiy nastaveni ctecky ELISA; iv) datum spoteby Ginidel; v)
Vyprazdnéte jamky a pevné poklepejte destickou na podminky skladovani a inkubace; vi) barva roztoku
blotovaci papir. substratu TMB (mé&! by byt bezbarvy); vii) &istota vody: viii)

metody odsavani a promyvani.

Wmo uL enzymové
znacky

STANDARDIZACE A METROLOGICKA
NAVAZNOST

4xprom'yti 5
1p’;;’|‘ég:tzed”etea Neexistuji Zadné mezinarodné& nebo narodné uznavané
referenéni materialy nebo referenéni postupy méreni
10.Do kazdé jamky pfidejte 100 pL roztoku substratu TMB protilatek anti-MAG ve vzorcich séra. Test anti-MAG
(ekvibrovaného na pokojovou teplotu). Antibodies ELISA je standardizovan na zakladé interné

11.Prikryjte desti¢ku lepici folii, chrarite ji pfed svétlem a

zavedeného referenéniho materialu. Hodnoty kalibratoru
a kontroly jsou pfifazeny podle protokolu o pfenosu
hodnot (ref. 1,2), aby byla zaruena metrologicka
navaznost, a jsou uvedeny v libovolnych jednotkach
BUHLMANN  Titer. Interval  spolehlivosti  95%

inkubujte na tfepacCce nastavené na 400-600 otacek
za minutu pfi teploté 18-28 °C po dobu 30 +2 minut.

Datum vydani: 2023-05-31 4/12 anti-MAG Antibodies ELISA



kombinované nejistoty kalibratord a kontrol produktu je
nizsi nez 35%.

VYPOCET VYSLEDKU TESTU

Standardni kiivka

Pouzijte softwarovy program, ktery je schopen provést

nasledujici vypocty:

- odecltéte hodnotu OD slepé jamky od kazdé jamky
kalibratoru a vypocitejte hodnotu kalibratoru.

- sestavte standardni kfivku pomoci C&tyfparametrové
logistické (4 PL) kFivky.

Kontroly a vzorky

Pouzijte softwarovy program, ktery je schopen provést

nasledujici vypodty;

- odedtéte hodnotu OD slepého vzorku od kazdé kontrolni
jamky/jamky se vzorkem. Vypodcitejte hladinu protilatek
anti-MAG v kazdé jamce v BTU pomoci stanovené
standardni kfivky.

Poznamka: Vysledky uvedené v tabulce 6 a na obrazku 1

Jsou priklady a slouzi pouze k demonstraci. Kalibracni

kfivka musi byt vytvofena pro kazdou sadu testovanych

vzorkd.

OMEZENI

e V souCasné dobé neexistuje Zadna mezinarodné
uznavana referenéni metoda pro detekci protilatek
anti-MAG IgM. Viz kapitola "Standardizace a
metrologicka navaznost". Vysledky by mély byt
interpretovany s  pouzitim  hrani¢nich  hodnot
uvedenych v tomto navodu k pouziti.

e Tento test nebyl validovan pro vzorky z CS
plazmaferézy.

e Intravenézni imunoglobuliny (IVIg) a kryo
mohou ovlivnit vysledky testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU®p

Vysledek

< mezni hodnota

Interpretace

Negativni vysledek

> mezni hodnota Pozitivni vysledek (indi

protilatek anti-MAG)

pfitomnosti

Tabulka 3

Vysledky testl by mély byt interpretovany ve spojeni s
informacemi dostupnymi z klinického hodnoceni pacienta
a dalSich diagnostickych postupu.

REFERENCNI INTERVALY A MEZNi HODNOTY

Referenéni interval testu anti-MAG Antibodies ELISA byl
stanoven podle CLSI EP28-A3 se 141 vzorky séra od
zjevné zdravych jedinct ve véku 18 az 70 let. Vysledky
jsou uvedeny v tabulce 4.

Referencéni interval [BTU]

2,5t percentil (90% CI) 97,5t percentil (90% CI)

0(0-0) 0 (0 - 988)

Tabulka 4

Tisic (1000) BTU je zavedena mezni hodnota, ktera se
pouZziva v publikovanych studiich (ref. 5, 6, 9).

Datum vydani: 2023-05-31
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V odborné literatufe byly pouzity také odchylné hraniéni
hodnoty (ref. 3, 4, 7, 8, tabulka 13) a byly navrZzeny
kategorie titrG pro pozitivni vysledky testd (ref. 10).

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky jsou zalozeny na priimérnych
vysledcich ze 2 jamek.

Opakovatelnost: 3,2 - 11,8% CV
Presnost v ramci laboratore: 5,5 - 15,9%. CV

Opakovatelnost a pfesnost v radmci laboratofe byly
stanoveny podle pokynu CLSI EP05-A3 za pouziti
standardizovaného planu studie 20 dni x 2 série x 2
opakovani. Byly testovany d&tyfi (4) smésné vzorky
lidského séra, které pokryvaji rozsah méfeni testu.

Paty negativni vzorek pfi 213 BTU poskytl 79/80 vysledku
(98,8%) v ramci kategorie (< 1 000 BTU). Vysledky jsou
shrnuty v tabulce 7 a 8.

Reprodukovatelnost: 10,0 - 21,6% CV

Reprodukovatelnost byla stanovena podle pokynu CLSI
EPO05-A3 provedenim méfeni s vyuzitim planu studie 3
i pfistroje/Sarze x 5 dni x 5 opakovani.
Ctyfi (4) sdruzené vzorky lidského séra,
ozsah méfeni testu. Paty negativni
poskytl 75/75 vysledk( (100,0%) v
00 BTU). Vysledky jsou shrnuty v

113 BTU

ovena podle pokynu CLSI EP17-A2 a s
leshé pozitivnich vysledkd (a) mensim nez 5%
egativnich vysledkl (B) mensim nez 5% na
& 120 stanoveni s 60 slepymi a 60 nizkouroviiovymi

ook efekt pfi vysoké davce

Vzorky s hladinami protilatek anti-MAG az do 2,8*105 BTU
Ize méfit bez omezeni rozsahu méreni testu.

Zkrizena reaktivita / jina etiologie

Zkiizena reaktivita anti-MAG Antibodies ELISA byla
testovana u vzorkd s autoimunitnim onemocnénim. Rizné
typy autoimunitnich onemocnéni a souvisejici pfitomnost
protilatek jsou uvedeny v tabulce 11.

Dalsi vzorky s rGznou etiologii byly rovnéz testovany
pomoci anti-MAG Antibodies ELISA a jsou uvedeny v
tabulce 12.

VSechny vzorky, s vyjimkou jednoho z péti GD1b
pozitivnich vzork(i, byly pod technickou hranici (1 000
BTU).

anti-MAG Antibodies ELISA



KLINICKY VYKON

Klinicky vykon byl hodnocen metaanalyzou recenzované
védecké literatury. Sedm studii se zabyvalo klinickym
vykonem anti-MAG Antibodies ELISA pfi diagnostice
neuropatii spojenych s monoklonalni gamapatii IgM (ref.
3-9). Vysledky analyzy a podrobnosti o studiich jsou
uvedeny v tabulce 5 a v tabulce 13.

N neuropatie 344
N kontroly 447
Sensitivita (95% Cl) 58,9% (47,2 — 69,6 %)
Specificita (95% Cl) 98,2% (89,7 — 99,7%)
ROC AUC 0,75

Tabulka 5
ClI - interval spolehlivosti
ROC AUC - plocha pod charakeristickou operacni kfivkou

INTERFERUJICI LATKY

Citlivost testu anti-MAG Antibodies ELISA na peroralni a
injekEni 1éCiva a na endogenni latky byla hodnocena podle
pokynt CLSI EPO07-A3. Zkresleni vysledkd pfesahuijici
20% bylo povazovano za interferenci.

Nebyla zjis§téna zadna interference s nasledujicimi latkami
az do uvedenych koncentraci: intraven6zni imunoglobulin
(20 mg/mL), kladribin (273 ng/mL), interferon alfa-2a
(49,5 ng/mL), ibuprofen (0,22 mg/mL), revmatoidni faktor
(680 IU/mL),  hemoglobin (10 mg/mL),  hemolyzat
(10 mg/mL), triglyceridy (20 mg/mL), konjugovany
bilirubin (0,4 mg/mL), nekonjugovany bilirubin
(0,4 mg/mL).

Datum vydani: 2023-05-31

6/12
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TABULKY A OBRAZKY

Priklad vysledku

Pfesnost v ramci laboratore

Uroveri | Absorbance | Hodnota cv Pram. V ramci Mezi . V ramci
5 & = o Mezi dny .
[BTU] |[OD] [BTU] [%] ID Groven, | p béhu spusténim laboratofe
Slepy vzorek 1 0.046 BTU SD |[%CV| SD (%CV | SD (%CV | SD (%CV
Slepy vzorek 2 0.049 S2| 2251 |80 | 267 |11,8| 199 | 88 | 130 | 58 | 357 | 159
Prameér 0,048 S3| 8849 |80 | 349 | 39| 314 | 36 | 122 | 14 | 485 | 55
Kalibrator A 70000 2195 S4 | 19683 |80 | 622 | 3,2 | 1492 | 76 | 908 | 46 | 1855 | 9,4
Kalibrator A 70000 2,188 S5 | 37185 | 80| 1684 | 4,5 | 3083 | 8,3 | 1466 | 3,9 | 3806 | 10,2
Pramér 70000 2,191 Tabulka 7
Kalibrator B 15000 1,272 ID Popis n Primeérna uroven, | % V ramci
Kalibrétor B 15000 1,245 BTU kategorie
Pramér 15000 1,258 S1 <1 00(t).BT’U 80 213 98,8
Kalibrator C 3000 0,417 (negativni)
Tabulka 8
Kalibrator C 3000 0,400 abulka
Pramér 3000 0,408 Reprodukovatelnost
Kalibrator D 1000 0,135 . Mezi .
ibra Pri vramel o gnotlivymi | Mezi dn V rami
Kalibrator D 1000 0,132 LA béhu J iy y laboratofe
I uroven, béhy
Priimér 1000 0,134
Kontrola NiZKA 0,360 SD_[%CV | SD P%CV | SD [%CV
Kontrola NiZKA 0’376 517 | 18,4 | 261 9,3 | 606 | 21,6
Promér 0’368 821 9,1 279 | 3,1 904 | 10,0
Kontrola VYSOKA 1’395 1146 | 6,3 | 1475 | 8,1 | 1942 | 10,6
Kontrola VYSOKA 1’383 2740 | 7,9 | 2023 | 5,8 | 3521 | 10,1
’ Tabulka 9
Pramér 1,389
Vzorek 1 0.001 Primeérna uroven, | % V ramci
' kategorie
Vzorek 1 0,009 BTV ‘
Primér 0,005 < 1I000_BTU 55 100,0
Vzorek 2 1,002 (negativni)
’ Tabulka 10
Vzorek 2 0,969 e o .
Primer 1.030 Zkfizena reaktivita/jina etiologie
‘ Prirazena protilatka Diagnostika #
Anti-neutrofilni cytoplazmaticka VaskuI!tlda — 3
protilétka (ANCA) Ostatni (ANCA pozitivni 10
Priklad standardni kfivky (OD )aso vzorky)
Systémovy lupus 5
erythematodes
28 Antijaderné protilatky (ANA) Revmatoidni artritida 9
Sjogrentiv syndrom 6
2 Ostatni (ANA poz. vzorky) 3
Prot.|Iatky proti tyreoglobulinu Autoimunitni tyreoiditida 5
15 (anti-Tg)
' Protilatky proti SmiSené onemocnéni 1
ribonukleoproteiniim pojivové tkané
] - ——
Anti-GQ1b, anti-GM1, anti-GD1p | Auteimunitni perifern 1
neuropatie
0.5-] Protilatky proti acetylcholinov-
ému receptoru a proti svalové Myasthenia gravis 7
specifické tyrozinkinaze
0 ' T Tabulka 11
100 1000 10000 100000
Urovné (BTU) Etiologie Diagnostika #
Obrazek 1 Periferni neuropatie AI.kohollk/aIkohollsmus 1
Diabetes 5
Amyotroficka lateralni
. 15
Dalsi loqicka . skleréza
Dot oo e | Crmgreorachads | 5
an- v Sarkoiddza 4
Waldenstrémova choroba 4
Tabulka 12
Datum vydani: 2023-05-31 712 anti-MAG Antibodies ELISA




TABULKY A OBRAZKY

Klinicky vykon

. Pozitivni | Negativni | Mezni
Studie kontroly | kontroly | hodnoty Sens. Spec.
Kuijf a kol., DPN OPN + 1500 0,72 0,97
2009 +igM HC BTU
MG (n=139)
(n =68)
Mata a kol., | MGUS 3200 0,37
2011 PN BTU
(n =46)
Campagnolo | DPN HDC + 1000 0,94 1,00
etal., 2015 +IgM HC BTU
MG (n=23)
(n=20)
Cap akol., DPN 1000 0,69
2014 +igM BTU
MG
(n =26)
Cép akol., DPN HC 1000 0,59 1,00
2016 +IgM (n=83) BTU
MG
(n=83)
Taams a MGUS 1500 0,51
kol., 2018 PN BTU
(n=101)
Liberatore et OPN + 7000
al., 2020 HC BTU
(n =222)

DPN+IgM MG, demyelinizaéni polyneuropatie s monoklo
gamapatii IgM; MGUS PN, polyneuropatie spojena s
gamapatii neznamého vyznamu; OPN, jina polyneuro
zdrava kontrola; HDC, hematologické onemocng

Datum vydani: 2023-05-31
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KRATKY PROTOKOL

anti-MAG Antibodies ELISA

Datum vydani: 2023-05-31

Predem potazena mikrotitraéni desti¢ka
l < 4x promyjte 2300 uL promyvaciho roztoku
100 pL inkubacéni roztok, kalibratory, kontroly nebo
vzorky séra (1:1000)

< inkubujte 2 hodiny (£ 5 minut) pfi teploté 2-8 °C

v

C 4 x promyjte 2300 uL promyvaciho roztoku

pridejte 100 uL enzymové znack

C inkubujtg hodi pfi teploté 2-8 °C

VL C 4% p

yvaciho roztoku

pridej L2astavovaciho roztoku
mmp QOdec sorba fi 450 nm (do 30 minut)

SoBA DOSAZENi VYSLEDKU: 4,5 HODINY

912 anti-MAG Antibodies ELISA
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ZMENY

Datum

Verze

Zména

2023-05-31

A2

Zmeéna Ur¢ené pouZiti a nazvu vyrobku

Preformulovani principu testu

Nova stabilita pouzivanych €inidel

Aktualizace kapitoly Upozornéni a opatfeni

Revize kapitol Odbér a skladovani, Postup testu, Standardizace a metrologicka
navaznost

Preformulovani kapitol Kontrola kvality a Vypocet vysledkd testi

Aktualizace kapitoly Omezeni

Uvod kapitoly Interpretace vysledki a Klinicky vykon

Revize kapitol Referencni intervaly a mezni hodnoty, Vykonnostni charakteristiky,
Interferujici latky, Reference a Symboly

Pfidani ¢isla oznameného subjektu k oznaceni CE - postup posuzovani shody podle
IVDR 2017/746

HLASENI INCIDENTU V CLENSKYCH STATECH EU

Pokud se v souvislosti s timto prostfedkem vyskytne jakakoli zavazna udalost, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
pfislusnému organu vaseho Clenského statu.

POSKOZENI ZASILKY

Pokud jste tento vyrobek obdrzZeli poSkozeny, oznamte to prosim svfslu disthib

Datum vydani: 2023-05-31
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SYMBOLY

BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a popsané v normé ISO 15223-1. Kromé& toho se pouzivaji nasleduijici

symboly a znacky:

Symbol

Vysvétleni

Mikrotitraéni desticka

Inkubaéni roztok

[BUF|WASH|10X|

Koncentrat promyvaciho roztoku (10x)

[CONTROLI[L| |Kontrola nizka
[CONTROL|H| |Kontrola vysoka
ICALIA- [CALID] | kalibrator A - D

Enzymova znacka IgM

Substrat TMB

[SOLN|[STOP|

Zastavovaci roztok

Datum vydani: 2023-05-31
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