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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Anti-MAG Antibodies ELISA ar en in vitro-diagnostisk
analys for semikvantitativ bestamning av IgM-antikroppar
mot anti-MAG i manskliga serumprover. Analysen ar
avsedd som ett hjalpmedel vid diagnostisering av anti-
MAG-neuropati i kombination med andra kliniska och
laboratoriska fynd.

Endast for anvandning i laboratorium.

ANALYSPRINCIP

Anti-MAG Antibodies ELISA anvands foér matning av IgM-
antikroppar mot myelinassocierat glykoprotein (MAG) i
serum med sandwich-ELISA. Mikrotiterplattan ar belagd
med renat MAG fran mansklig hjarna. Patientserum,
kontroller och kalibratorer tillsatts i brunnarna péa
mikrotiterplattan. Efter 2 timmars inkubation vid 2-8 °C
och tvattsteg detekterar en detektionsantikropp
konjugerad till pepparrotsperoxidas (HRP) anti-MAG-
antikropparna som bundit till manskligt MAG pa plattan.
Efter ytterligare 2 timmars inkubation och ytterligare
tvattsteg  tillsatts  kromogent  HRP-substrat  och
tetrametylbensidin (TMB) (bla farg bildas) folit av en
stoppreaktion (fargandring till gult). Absorptionen mats vid
450 nm.

Nivan av anti-MAG-antikroppar faststélls med hjalp av
kalibreringskurvan som genereras fran de uppmatta
kalibreringsvardena och uttrycks som BUHLMANN Titer
Unit (BTU).

MEDFOLJANDE REAGENSER OCH

FORBEREDELSE

Reagenser Mangd
Mikrotiterplatta 12x8

B brunnar i
96 brun"nar f_orbelagda en strip
med manskligt MAG med ram
Lock 3 st.
Tvittbuffert- 1 flaska 00 mL
koncentrat (10x) B-MAG-WB A

x 100 mL avjoniserat
vatten
Inkubationsbuffert 1 flaska
niubationsbutie B-MAG-IB | Bruksfardig
med konserveringsmedel | x 100 mL
Kalibratorer A till D' ills3
B-MAG- _Tlllsatt 1 mL
frystorkad med 4 flaskor CASET inkubationsbuff
konserveringsmedel ert
Kontroll Lag och Hég 2 Tillsatt 1 mL
B-MAG- . h

frystorkad‘med 2 flaskor CONSET inkubationsbuff
konserveringsmedel ert
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Reagenser Mingd Kod iRr‘Izkonstltuer-
Enzymmarkt IgM
anti-human IgM- -
antikropp konjugerad | ! flaska B-MAG-ELM Bruksfardig
till HRP i en x 11 mL Bl4 I&sning
buffertmatrix med
konserveringsmedel
TMB-substrat 1 flaska

h B-TMB Bruksfardig
TMB i citratbuffert x 11 mL
Stopplésning 1 flaska Bruksfardig

B-STS Korrosivt
0,25 M svavelsyra x 11 mL n
amne

Tabell 1
Efter rekonstitution innehaller kalibratorerna A, B, C och D 70 000,
15 000, 3 000 respektive 1 000 BUHLMANN Titer Units (BTU) anti-
MAG-antikroppar.
Kontrollerna innehaller lotspecifika mangder anti-MAG Antibodies. Se
QC-databladet for faktiska nivaer.

N}

LAGRING OCH HALLBARHET FOR REAGENS

Forslutnala

pnade reagens

Anvand inte reagensen efter att utgangsdatumet
en har passerat.

e reagens

g’omedelbart tillbaka oanvanda remsor i
epasen som innehaller torkmedel och forslut
oggrant langs hela férseglingen.

Forvara i upp till 5 manader vid 2-8 °C.

Forvara i upp till 5 manader vid 2-8 °C.

Méat upp efter rekonstitution och férvara vid

) <-20 °C. Forvara i upp till 5 manader vid
Kalibratorer <-20°C.!
Stopplésning Forvara i upp till 5 manader vid 18-28 °C.

Tabell 2
' Rekonstituerade kalibratorer och kontroller kan genomga tre frys- och
tiningscykler under dessa 5 manader.

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE
MEDFOLJER

Precisionspipetter med engangsspetsar: pipetter om
10 yL, 20 yL, 100 pL och 1 000 yL

Provror i polystyren eller polypropylen for engangsbruk
for beredning av provspadningar

1 000 mL cylinder for spadning av tvattbuffert

Tvatt fér mikrotiterplatta
Blottingpapper

Skak fér mikrotiterplatta
Plattlasare for mikrotiterplatta  for
absorbans vid 450 nm

matning av
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighetsatgarder

o Kalibratorer, kontroller och mikrotiterplattan i detta kit
innehaller komponenter av manskligt ursprung. Aven
om reagensen har testats och uppvisat negativa
resultat for HBV, HCV och HIV1/2, ska de hanteras
som potentiellt smittsamt material i enlighet med god
laboratoriesed och lampliga forsiktighetsatgarder ska
vidtas.

¢ Denna sats innehaller komponenter som klassificeras i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008:

- Stopplésningen innehaller svavelsyra (konc. 2,5—
5%) och reagensen kan orsaka hudirritation (H315),
allvarlig 6gonirritation (H319) och kan vara korrosivt
for metaller (H290).

- Kalibratorer och kontroller innehaller
gentamicinsulfat (pulver) och reagensen kan orsaka
allergisk hudreaktion (H317) och kan orsaka allergi-
eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning (H334). De innehaller aven tiomersal
(pulver) vilket kan vara doédligt vid fortaring,
hudkontakt eller inandning (H300 + H310 + H330).

- Inkubationsbuffert och tvattbuffert innehaller
Triton™ X-100 (polyethylene glycol tert-octylphenyl
ether, konc. < 1%), och reagensen kan orsaka
allvarlig 6gonirritation (H319).

- Enzymmaérkningen Triton™ X-100 (polyethylene
glycol tert-octylphenyl ether, konc. < 1%), och
reagensen kan orsaka allvarlig 6gonirritation (H319).
Den innehaller aven gentamicinsulfat (konc. < 1%),
och reagensen kan darmed orsaka allergj
hudreaktion (H317).

e Undvik att reagensen kommer i kontakt med

rikliga mangder vatten,
irritation/brannskador uppsté‘

e Reagens och kemikalier ska” bghan
avfall i enlighet med nationell sta
riktlinjer géllande biologiska faror.

Tekniska forsiktighetsatgarder

e Las instruktionerna noga innan testet utfors. Testets
prestanda kan paverkas negativt om reagensen spads
pa felaktigt satt, andras eller lagras under andra
forhallanden &n de som anges i denna bruksanvisning.

ELISA-procedur

Reagenstemperatur

e Foérbered reagensen innan  analysproceduren
pabdrjas. Steg 3-9: Reagens som anvands i steg 3-9
maste vara kalla (2—8 °C) och ska hallas kylda under
pipettering och tvattning. Rekommendation: Forbered
tvattbufferten dagen innan analysen ska utféras och
stall den i kylen dver natten.

o Utfor alla tvattsteg med kall (2—8 °C) tvattbuffert.

e Lat TMB-substrat och stopplésning uppna
rumstemperatur (18-28 °C) nar analysproceduren
startas.

Utgivningsdatum: 2023-05-31
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Tvattsteg

o Tvattsteq 3, 6 och 9 ar avgdrande for att avldgsna
rester som uppstatt frdn produktionsprocessen
och/eller potentiellt obundna antikroppar i brunnarna.

e En automatisk tvattare som koérs i ’plattlage”
rekommenderas, dvs. varje processteg
(dispensering/aspiration) utfors sekventiellt pa alla
remsor innan instrumentet fortsatter med néasta
tvattcykel.

e Sakerstall att alla brunnar ar helt tomma efter den sista
tvattcykeln.

Substratinkubation

e Steg 11: Skaka mikrotiterplattorna under inkubation
med substrat. Beroende pa plattskaksmodell
rekommenderas 400—600 rpm. Lésningen ska rora sig
i brunnarna men far inte spillas ut.

Ytterligare provspadning

e Prover som éverskrider 70 000 BTU kan spadas in i det
analytiska matomradet (>1 000 BTU, <70 000 BTU).
3 inkubationsbuffert  fér  spadning av

S*ens
[ ]

inte anvandas efter att

a vidtas for att sakerstdlla att ingen
aminering uppstar mellan reagens, prover
mellan brunnar.

ors

ikrobrunnar kan inte ateranvandas.

PROVINSAMLING OCH LAGRING

Proceduren kraver <0,1 mL blod eller <50 yL serum.

Samla in blod i vanliga rér for venpunktion utan tillsatser
och undvik hemolys. Utfér serumberedning i enlighet med
tillverkarens instruktioner. Dekantera serumet.

Outspadda prover kan férvaras vid 2-8 °C i upp till
16 dagar eller vid -20 °C i upp till 12 manader. Frysta
prover ska tinas och blandas val genom forsiktig
centrifugering eller vandning fére anvandning.

Vi rekommenderar att serumprover forbereds i alikvoter
innan frysning foér att undvika upprepade frys- och
tiningscykler.

ANALYSPROCEDUR

Obs: Lat TMB-substratlésningen uppna rumstemperatur

(18-28 °C).

1. Spad prover 1:1 000 med inkubationsbuffert. Anvand
tex. 2uyL serum + 2000pL kall (2-8°C)
inkubationsbuffert. Blanda med hjélp av vortex och lat
spadda prover och rekonstituerade kalibratorer och
kontroller sta vid 2—8 °C i 30 minuter fére pipettering
(se steg 4a-c).

2. Bered en plattram med tillrdckliga remsor for att testa
det aktuella antalet kalibratorer, kontroller och prover.
Avlagsna overflodiga remsor fran ramen och lagg
omedelbart tillbaka dem i foliepasen tillsammans med
torkmedlet. Férvara i kyl.

Obs: Anvénd kalla reagens i steg 3 till 9.

anti-MAG Antibodies ELISA



3. Tvatta brunnarna fyra ganger med hjalp av minst
300 yL kall! (2-8 °C) tvattbuffert per brunn. Tém
brunnarna och sla plattan ordentligt mot blottingpapper
for att avlagsna all aterstaende vatska.

300 L kall! tvattbuffert

— tém och sla

4 x tvatt

Obs: Fortsétt omedelbart till nésta steg.
4a.Pipettera i duplikat 100 pyL inkubationsbuffert (blank)
och

pipettera i duplikat 100 uL kalibrator A-D i respektive
brunnar.

4b.Pipettera i duplikat 100 uL kontrollerna lag och hdg i
respektive brunnar.

4c.Pipettera 100 uL av varje utspatt prov i efterféljande
brunnar.

5. Tack plattan med ett lock och inkubera i
2 timmar (£5 min) vid 2-8 °C (skaka inte plattan).

6. Avlagsna locket. Tém brunnarna och tvatta fyra ganger
med hjalp av minst 300 pL kall! (2-8 °C) tvattbuffert per
brunn. Tém brunnarna och sla plattan ordentligt mot
blottingpapper for att avlagsna all tvattbuffert.

S

2h

100 pL blank /
100 pL kalibrator /
100 uL kontroller /

100 pL prover @2-8°C

4xt

1 x tébm sla

7. Tillsatt 100 pL enzymmarkt IgM i alla b ar.
8. Tack plattan med ett lock och inkubera i
2 timmar (£5 min) vid 2-8 °C (skaka inte plattan).

9. Avlagsna locket. T&ém brunnarna och tvatta fyra ganger
med hjalp av minst 300 pL kall! (2-8 °C) tvattbuffert per
brunn. Tém brunnarna och sla plattan ordentligt mot
blottingpapper.

100 pL enzymmarkt

4 xtvatt
1 x tém och sla

10.Tillsatt 100 yL TMB-substratldsning (som balanserats
till rumstemperatur) i varje brunn.

11.Tack plattan med ett lock, skydda plattan fran ljus och
inkubera pa en plattskak som stallts in till 400-600 rpm
vid 18-28 °C i 30 2 minuter.

Utgivningsdatum: 2023-05-31
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Z
plattskak 400-600 rpm

12.Tillsatt 100 yL stopplésning i brunnarna. Aviagsna
luftbubblor med en pipettspets. Fortsatt till steg 13
inom 30 minuter.

13.Las av absorbansen vid 450 nm i en plattiasare.

100 pL stopplésning @

inom 30 min.
B —

Las av absorbansen vid 450 nm

orstd bruksanvisningen for optimal
v produkten. Det ar endast majligt att uppna
genom att anvanda exakta
ekniker och att noga félja bruksanvisningen.

Antibodies  ELISA-kittet inkluderar tva
er: kontroller 1ag och hég. Kontrolldsningarna har
ade vardeomraden som anges i QC-databladet som
edfoljer varje kit. Kontrollmatningarna maste vara inom
de angivna vardeomradena for att erhalla giltiga resultat.
Utdver kontrollerna i kittet rekommenderar vi anvandning
av serumpooler for intern kvalitetskontroll.
Reproducerbarheten av standardkurvans parametrar och
kontrollvarden ska ligga inom de faststallda granserna for
laboratoriets acceptans. Om analysens prestanda inte
uppfyller de faststallda granserna och upprepning har
exkluderat fel i tekniken, kontrollera fdljande:
i) temperaturkontroll (reagens som anvands i steg 3—9 ska
forvaras vid 2-8 °C) ii) noggrannhet for termometrar,
pipetterings- och tidtagningsenheter; iii) ELISA-I&sarens
installningar; iv) utgangsdatum for reagens; v) lagrings-
och inkubationsforhallanden; vi) fargen pa TMB-
substratlésningen (ska vara farglds); vii) vattnets renhet;
viii) aspirations- och tvattmetoder.

STANDARDISERING OCH METROLOGISK
SPARBARHET

Det finns inga internationellt eller nationellt erkdnda
referensmaterial eller referensmatningsprocedurer for
anti-MAG-antikroppar i serumprover. Anti-MAG
Antibodies ELISA &r standardiserade mot ett internt
faststallt referensmaterial. Kalibrator- och kontrollvarden
tilldelas enligt ett vardedverforingsprotokoll (ref. 1, 2) for
att garantera metrologisk sparbarhet och anges i arbitrara
enheter, BUHLMANN Titer Units. Konfidensintervallet pa
95% for den kombinerade osakerheten hos
produktkalibratorer och kontroller ar lagre an 35%.

anti-MAG Antibodies ELISA



BERAKNING AV TESTRESULTAT

Standardkurva

Anvand en programvara med kapacitet for foljande

berakningar:

- subtrahera OD-vardet for blank fran varje kalibratorbrunn
for att berakna kalibratorvardet

- faststalla en standardkurva med hjalp av en kalkylator fér
fijardepartslogistik (4 PL).

Kontroller och prover

Anvand en programvara med kapacitet for féljande

berakningar:

- subtrahera OD-vardet for blank fran varje kontroll/ prov-
brunn. Berdkna nivd av anti-MAG-antikropp for
kontroller/prover i varje brunn, i BTU, med hjalp av den
faststallda standardkurvan.

Obs: Resultaten som presenteras i tabell 6 och figur 1 ar

exempel och tillhandahalls enbart i demonstrationssyften.

En kalibreringskurva maste genereras fér varje

provuppséttning som ska testas.

BEGRANSNINGAR

e For narvarande finns ingen internationellt accepterad
referensmetod for detektion av IgM-antikroppar mot
anti-MAG. Se kapitel "Standardisering och metrologisk
sparbarhet”. Resultaten ska tolkas med hjalp av
beslutsgranser (cut-offf som anges i denna
bruksanvisning.

e Detta test har inte validerats fér CSV och plasmaferes.

¢ Intravenosa immunglobuliner (1VIg) och kryoglobuliner
kan paverka resultaten.

TOLKNING AV RESULTAT

Resultat Tolkning

< cut-off Negativt resultat

> cut-off Positivt res‘t (in
av anti-MAG-anji

Testresultaten ska tolkas i kombinatio
information fran klinisk bedémning och an
procedurer.

iagnostiska

REFERENSINTERVALLER OCH CUT-OFF

Referensintervallet for anti-MAG Antibodies ELISA-testet
faststalldes enligt CLSI EP28-A3 med 141 serumprover
fran till synes friska personer i aldrarna 18 till 70 ar.
Resultaten sammanfattas i tabell 4.

Referensintervall [BTU]
2,5:e percentilen (90% CI) 97,5:e percentilen (90% ClI)
0 (0-0) 0 (0-988)

Tabell 4

Ettusen (1 000) BTU ar en faststalld cut-off som anvants i
publicerade studier (ref. 5, 6, 9).

Avvikande cut-off varden har ocksa anvants i vetenskaplig
litteratur (ref. 3, 4, 7, 8, tabell 13) och titerkategorier for
positiva testresultat har féreslagits (ref. 10).

Utgivningsdatum: 2023-05-31
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PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna
resultat fran 2 brunnar.

Repeterbarhet: 3,2-11,8% variationskoefficient (CV)

Precision inom laboratoriet: 5,5-15,9%CV

Repeterbarhet och precision inom laboratoriet faststalldes
enligt CLSI-riktlinjen EPO05-A3 med hjalp av den
standardiserade studiedesignen for 20 dagar x 2
kérningar x 2 upprepningar. Fyra (4) poolade manskliga
serumprover, som tackte matomradet fér analysen,
testades.

Ett femte negativt prov vid 213 BTU gav 79/80 resultat
(98,8%) inom kategorin (< 1000 BTU). Resultaten
sammanfattas i tabell 7 och 8.

Reproducerbarhet: 10,0-21,6% CV
Reproducerbarheten faststalldes i enlighet med CLSI-
riktlinjen EP05-A3 med matningar utférda med hjalp av en
studiedesign med 3 operatérer x 3 instrument/lotter x 5
dagar x 5 upprepningar. Fyra (4) poolade manskliga
serumprover, som tackte matomradet fér analysen,
testades. Eifhfemte negativt prov vid 55 BTU gav 75/75
resultat (10 inom kategorin (< 1000 BTU).
Resultaten sg anfattas i tabell 9 och 10.

: 113 BTU

LSI-riktlinjen EP17-A2 och med
positivt (a) mindre 8n 5% och falskt
indre an 5% baserat pa 120 bestdmningar,
rov och 60 lagnivaupprepningar; och en

baseras pa genomsnittliga

er med anti-MAG-antikroppnivaer pa upp till 2,8*10°
kan matas utan begransning av matomradet for
analysen.

Korsreaktivitet/6vriga etiologier

Korsreaktiviteten for anti-MAG Antibodies ELISA testades
for prover fran patienter med en autoimmun sjukdom.
Olika typer av autoimmuna sjukdomar och associerad
forekomst av antikroppar visas i tabell 11.

Andra prover med olika etiologier testades ocksa med
anti-MAG Antibodies ELISA och dessa presenteras i
tabell 12.

Alla prover, med undantag fér en av fem GD1b-positiva
prover, lag under teknisk cut-off (1 000 BTU).

anti-MAG Antibodies ELISA



KLINISK PRESTANDA

Den kliniska prestandan utvarderades genom metaanalys
av granskad vetenskaplig litteratur. Sju studier riktade in
sig pa den kliniska prestandan hos anti-MAG Antibodies
ELISA i diagnostisering av neuropati associerad med
monoklonal IgM-gammopati (ref. 3-9). Resultaten fran
analysen och studiedetaljer tillhandahalls i tabell 5
respektive tabell 13.

N neuropati 344
N kontroller 447
Sensitivitet (95 % Kil) 58,9% (47,2—69,6%)
Specificitet (95 % Kil) 98,2 % (89,7-99,7%)
ROC AUC 0,75

Tabell 5
Kl — konfidensintervall
ROC AUC — omrade under mottagarens funktionella
egenskapskurva

INTERFERERANDE AMNEN

Anti-MAG Antibodies ELISA-analysens mottaglighet for
orala och injicerbara lakemedel, samt endogena amnen
beddmdes enligt CLSI-riktlinje EP07-A3. Bias i resultat
som overstiger 20% ansags som interferens.

Ingen interferens detekterades med féljande amnen upp
till de angivna koncentrationerna: intravenost
immunoglobulin (20 mg/mL), kladribin (273 ng/mL),
interferon alfa-2a (49,5 ng/mL), ibuprofen (0,22 mg/mL),
reumatoidfaktor (680 IU/mL), hemoglobin (10 mg/mL),
hemolysat (10 mg/mL), triglycerid (20 mg/mL), konjugerat
bilirubin (0,4 mg/mL), okonjugerat bilirubin (0,4 mg/mL).

Utgivningsdatum: 2023-05-31
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TABELLER OCH FIGURER

Resultatexempel

Precision inom laboratoriet

Niva Absorbans B_er:akn. cv Ge_no_m "Inqm l\{!ell_an L\Ilellan dagar LafeTu .
niva snittlig korning korning laboratoriet
[BTU] |[OD] [BTU] [%] ID | piva, | N
Blank 1 0.046 BTU SD |[%CV| SD (%CV | SD (%CV | SD (%CV
Blank 2 0.049 S2| 2251 |80 | 267 |11,8| 199 | 88 | 130 | 58 | 357 | 159
Genomsnitt 0.048 S3| 8849 |80 349 | 39| 314 | 3,6 | 122 14 | 485 | 55
Kalibrator A 70 000 2195 70 497 S4119683 |80 | 622 | 3,2 |1492| 76 | 908 | 46 |1855| 94
Kalibrator A 70 000 2188 69 508 S5|37185|80|1684| 45 |3083| 83 |1466| 3,9 (3806 | 10,2
Genomsnitt 70000 | 2,191 70 000 0,2 Tabell 7
Kalibrator B 15 000 1,272 15313 ID Beskrivning n |Genomsnittlig niva,| % inom
Kalibrator B 15 000 1,245 14 693 BTU kategori
i <
Genomshitt 15 000 1,258 15 000 1,5 St 1 OOOtIBtTU 80 213 98.8
Kalibrator C 3000 0,417 3070 (negativi) S
abe
Kalibrator C 3000 0,400 2931
Genomsnitt 3000 0,408 3000 2,9 Reproducerbarhet
Kalibrator D 1000 0,135 Genom Mellan | Inom
cpers - ellan dagar .
Kalibrator D 1 000 0,132 snittlig korning laboratoriet
Genomsnitt 1000 0,134
SD [(%CV | SD |%CV | SD |%CV
Kontroll LAG 0,360
Kontroll LAG 0.376 517 | 18,4 | 261 9,3 | 606 | 21,6
ontro ,
) 821 9,1 279 | 3,1 904 | 10,0
Genomsnitt 0,368
- 1146 | 6,3 | 1475| 8,1 [ 1942 | 10,6
Kontroll HOG 1,395
Kontroll HOG 1383 2740| 79 |2023| 58 |3521]| 10,1
Tabell 9
Genomsnitt 1,389
Prov 1 0.001 Genomsnittlig niva,| % inom
’ BTU kategori
Prov 1 0,009
Genomsnitt 0,005 <1000BTU 55 100,0
(negativt)
Prov 2 1,092 Tabell 10
Prov 2 0,969 L. .. . .
Genomsnitt 1.030 Korsreaktivitet/6vriga etiologier
& Tilldelad antikropp Diagnos #
Vaskulit 3
Antineutrofila — —
. cytoplasmaantikroppar (ANCA) Ovriga (ANCA-positivt 10
Exempel pa standardkurva (ODaso) betecknade prover)
25 Systemisk lupus
5
erythematosus
. . . Reumatoid artrit 9
2 Antinukleara antikroppar (ANA) Sjdgrens syndrom 6
Ovriga (ANA-positivt 3
1.5 betecknade prover)
Ant|!<roppar mot tyreoglobulin Autoimmun tyreoidit 5
] (anti-Tg)
Antikroppar mot Blandad bindvavssjukdom | 1
ribonukleoprotein
0.57] Anti-GQ1b, anti-GM1, anti-GD1b | Autoimmun perifer neuropati | 1
Antikroppar mot acetylkolin-
0 . ; receptor och antikroppar mot Myasthenia gravis 7
100 1000 10000 100000 muskel-specifikt tyrosinkinas
Nivaer (BTU) Tabell 11
Figur 1 Etiologi Diagnos #
Perifera neuropatier Alkoholism !
P Diabetes 5
. . Amyotrofisk lateralskleros 15
Andra neurologiska sjukdomar -
. e ) Chagas sjukdom 5
och differentialdiagnostisk -
relevans Sarkoidos 4
Waldenstréms sjukdom 4
Tabell 12
Utgivningsdatum: 2023-05-31 712 anti-MAG Antibodies ELISA




TABELLER OCH FIGURER

Klinisk prestanda

. Positiva Negativa
e kontroller | kontroller Gkl S, | S
Kuijf et al., DPN OPN + 1500B | 0,72 0,97
2009 +IgM MG HC TU
(n=68) (n=139)
Mata et al., MGUS 3200B | 0,37
2011 PN TU
(n =46)
Campagnol DPN HDC + 1000B | 0,94 1,00
oetal, +lgM MG HC TU
2015 (n=20) (n=3)
Stork et al., DPN 1000B | 0,69
2014 +IgM MG TU
(n =26)
Stork et al., DPN HC 1000B | 0,59 1,00
2016 +IgM MG (n=83) TU
(n=83)
Taams et MGUS 1500B | 0,51
al., 2018 PN TU
(n=101)
Liberatore et OPN + 7 000 B 1,00
al., 2020 HC TU
(n=222)
Tabell 13

DPN+IgM MG, demyeliniserande polyneuropati med monoklonal
associerad me

IgM-gammopati;
monoklonal gammopati

polyneuropati;
kontroller

HC, frisk kontroll;

Utgivningsdatum: 2023-MM-DD

MGUS PN, polyneuropati
av okand signifikans;
HDC, hematologiska

OPN, apna
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KORT PROTOKOLL

anti-MAG Antibodies ELISA

Utgivningsdatum: 2023-05-31

Forbelagd mikrotiterplatta
l < tvétta 4 x med 2300 uL tvéttbuffert
100 pL inkubationsbuffert, kalibratorer, kontroller eller
serumprover (1:1 000)

< inkubera 2 timmar (£ 5 min) vid 2-8 °C

C tvétta 4 x med 2300 uL tvéttbuffert

tillsatt 100 pL enzymmarkning

\ z] L buffert

ot

=) | 3s av anse 50 nm (inom 30 minuter)

L 2 TILL'RESULTAT: 4,5 TIMMAR
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ANDRINGSLOGG

Datum Version Andring

Andring av Avsedd anvéndning och produktnamn

Omformulering av Analysprincip

Tillagg i anvanda stabiliteter for reagens

Uppdatering av avsnittet Varningar och forsiktighetsétgérder

Granskning av avsnitt Provinsamling och lagring, Analysprocedur, Standardisering
och metrologisk sparbarhet

2023-05-31 A2 Omformulering av avsnitt Kvalitetskontroll och Berédkning av testresultat
Uppdatering av avsnitt Begrdnsningar

Introduktion av avsnitt Tolkning av resultat och Kiinisk prestanda

Granskning av avsnitt Referensintervaller och cut-off, Prestandaegenskaper,
Interfererande @mnen, Referenser och Symboler

Inkludering av anmalt organnummer fér bedémning av éverensstammelse for CE-
markning enligt IVDR 2017/746

HANDELSERAPPORTERING | EU-MEDLEMSSTATER

Om en allvarlig handelse sker i samband med anvandning av denna enhet ska detta utan foérdréjning rapporteras till
tillverkaren och till behdrig myndighet i ditt land.

LEVERANSSKADOR

Meddela din distributér om produkten &r skadad vid mottagandet.
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SYMBOLER

BUHLMANN anvéander symboler och méarkningar som beskrivs i ISO 15223-1. Dessutom anvéands féljande symboler och

markningar:

Symbol

Forklaring

Mikrotiterplatta

Inkubationsbuffert

[BUF|WASH|10X|

Tvattbuffertkoncentrat (10x)

[CONTROLIL| |[Kontroll 1ag
[CONTROL|H| |Kontroll hég
ICAL|A - [CAL|D] Kalibrator A-D
m Enzymmarkt IgM
SUBS|TMB TMB-substrat
[SOLN|STOP| Stopplésning

Utgivningsdatum: 2023-05-31
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