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Navod k pouziti — NF-light® (Neurofilament light, lehka neurofilamenta) ELISA pro vzorky
CSF

1. Urcené pouziti
NF-light® ELISA je in vitro diagnosticky prostfedek urceny pro kvantitativni stanoveni lidského proteinu lehkych neurofilament
(NF-L) v mozkomisnim moku (CSF). ZvySené hladiny NF-L indikuji degradaci nervovych bunék a vysledek se pouZiva jako pomucka
k diagnostice neurologickych onemocnéni, jako je amyotroficka lateralni skleréza (ALS), roztrousend skleréza (RS), demence
a Parkinsonova choroba (PD). Vysledky tohoto testu musi byt pouZity spole¢né s dalsimi klinickymi pozorovanimi a anamnézou
pacienta, protoze NF-L je nespecificky biomarker pro axonalni poskozeni. Uréenou testovanou populaci jsou lidé starsi 18 let,
u kterych existuje podezfeni, Ze trpi neurologickym onemocnénim. Kromé toho Ize NF-light® ELISA pouZit pro vyzkum s pouZitim
vzork( CSF obsahujicich NF-L ze zdroj od potkan, skotu, mysi nebo makak(, protoZe protilatky v testu rozpoznavaji NF-L také
z téchto druhd.

Souprava je urcena pro profesionalni pouziti, to znamena, Ze by ji mél pouZivat personal klinické laboratore vyskoleny
v technologii ELISA a diagnostickych postupech in vitro.

2. Poznamka pro uZivatele

Pokud dojde v souvislosti s timto zafizenim k zavazné prihodé, méla by byt prihoda nahlasena vyrobci a pfislusSnému mistné
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. Chcete-li nahlésit pfihodu vyrobci, viz
kontaktni udaje na konci tohoto navodu.

3. Souhrn a vysvétleni

Neurofilamenta jsou hlavnimi cytoskeletalnimi slozkami v neuronovych bunkach. Jsou dulezité pro udrzeni axonalniho kalibru
a morfologické integrity, kterd ovlivriuje rychlost a vérnost neuronovych prenosU. Existuji tfi rizné neurofilamentové retézce,
pojmenované podle jejich velikosti. Jedna se o lehk3, stfedni a tézka neurofilamenta. Lehké neurofilamentum tvofi pater, ke
které se skladaji tézsi fetézce a tvofi neurofilamentové vlakno[1]. Po poranéni nervovych bunék v disledku pfimého traumatu
nebo pomalych degenerativnich procesu je obsah buriky uvolnén do okolniho kompartmentu, coZz umoziiuje kvantitativni
stanoveni axonalnich protein(. Zvysené hladiny lehkych neurofilament byly nalezeny u rGznych degenerativnich onemocnéni,
jako je amyotroficka lateralni sklerdza, Alzheimerova choroba a roztrousena sklerdza [2-4].

4. Popis metody

Test UmanDiagnostics NF-light” ELISA je enzymaticky imunotest uréeny pro kvantitativni stanoveni NF-L v lidském mozkomignim
moku a nelze jej v soucasné podobé pouZit pro analyzu vzork(l krve. Test pouZiva dvé vysoce specifické nekompetujici
monoklonalni protilatky [5]. Jedna specifickda monoklonalni protilatka je potazena na pevném povrchu a vaze NF-L. Detekce se
provadi pouZitim jiné specifické konjugované monoklonalni protilatky. Kvantitativni stanoveni se provadi enzymatickou
preménou bezbarvého substratu na barevny produkt, ktery odpovida mnozstvi NF-L ve vzorku. Test neni automatizovany

a pouziva tradi¢ni 96jamkové desticky. Vyzaduje se pouze standardni laboratorni vybaveni.

Rozsah standardni kFivky: 50-5000 pg/ml (véetné kotevnich bod()
Rozsah kvantifikace standardni kfivky: 125 pg/ml — 2500 pg/ml (vzorky nafedéné 1+1)
Mez detekce: 33 pg/ml

Pfesnost: CV% v ramci testu < 5, CV% mezi testy < 10
Inkubacni doba: 2,5 hodiny

Velikost vzorku: 50 pl/replikat

5. Vystrahy, bezpecnostni opatieni a daleZité poznamky A\

eV ptipadé vazného poskozeni obalu soupravy kontaktujte pisemné svého dodavatele nejpozdéji do tydne po obdrzeni
soupravy. NepouZivejte poskozené soucasti. PoSkozené soucasti uschovejte pro pripad reklamace.

e NF-light® ELISA je uréena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro a neni uréena pro vnitfni pouziti u lidi nebo zvirat.

eV soupravé nejsou Zadné latky zvifeciho nebo lidského plvodu, které predstavuji riziko infekce.
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e Veskery material lidského pGvodu by mél byt povaZovan za potencialné infekéni a mélo by se s nim zachazet opatrné.
V pfipadé rozliti okamZité dezinfikujte 0,5% chlornanem sodnym nebo ekvivalentem.

e Vyrobek by mél byt pouZivan prisné v souladu s timto ndvodem k pouZiti (IFU). DodrzZujte spravnou laboratorni praxi
a bezpecnostni pokyny. V pfipadé potieby noste laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

6. Nakladani s reagenciemi

e Soupravu lze pouZit pfi dvou rdznych pripadech analyzy. Rekonstituované standardni a pracovni roztoky indikatoru a
konjugatu jsou na jedno poufziti. Po dvou provedenych analyzach by mély byt vS8echny nepouZité reagencie zlikvidovany.

e VSechny testovaci reagencie by mély byt pfed pouZitim vytemperovany na pokojovou teplotu.

e Doporucuje se provadét vzorky a standardy v duplikatech. Pokud se mezi replikaty objevi velké odchylky, provedte
znovu test.

e Nemichejte reagencie rliznych 3arzi. MizZe to mit za nasledek chybné vysledky.

e  VSechny inkubacni kroky by mély byt provadény pri pokojové teploté (RT, +20-25 °C).

e Béhem inkubaénich kroki poutzijte orbitalni stolni tfepacku ELISA p¥i 800 ot./min. Protfepavani desti¢ky pfi 800
ot./min je NEJDULEZITEJSI. Poufiti nizSich otacek bude mit za nasledek falesné zvysené vysledky.

e  Pii pfipravé roztoku konjugatu pouZijte dodanou 15ml zkumavku Sarstedt (62.554.502). Jiné zkumavky mohou mit
negativni dopad na stabilitu roztoku, coZ maze zpuisobit pokles hladiny absorbance a nespolehlivé odecty vzorki.

e Veskery material, ktery byl v kontaktu se vzorky a Cinidly, zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

. @ Varovani Zabrarite kontaktu s reagencii Stop. MzZe zpUsobit podrazdéni kiiZze a popaleniny. Bezpec¢nostni list pro
tento produkt je k dispozici na webovych strankdch UmanDiagnostics a lze jej na vyzadani zaslat také e-mailem.

7. Doba poutzitelnosti a skladovani reagencii

Soupravy se dodavaji pfi teploté okoli. Po dodani by mély byt skladovany pti +2-8 °C, chranény pred teplem nebo pfimym
sluneénim zafenim. Nezmrazujte soucasti. Po otevieni by méla byt desti¢ka se stripy NF-light” pouZita do 4 tydn(i. Ujistéte se, 7e
je otevrena desticka se stripy utésnéna, aby byla chranéna pred vihkosti. Doba pouZitelnosti soupravy je 18 mésicli od data
vyroby.

8. Odbér a skladovani vzorka
Vsechny vzorky pacientli by mély byt povaZzovany za potencialné nakazlivé. Po lumbalni punkci by mély byt vzorky uchovavany
pfi -80 °C v polypropylenovych zkumavkach. Je tfeba se vyvarovat opakovaného zmrazovani/rozmrazovani.

Stabilita vzorku byla hodnocena pro 5 rlznych klinickych vzork(. Reaktivita vzorku po rliznych Gpravach byla porovnana se
stejnym vzorkem skladovanym pfi -80 °C.

Primér v % vuci kontrole | Rozsah primérné hodnoty
pfi -80 °C v %
Zmrazovani—rozmrazovani | <4 cykly 98 96-101
Uchovavani 5-8 °C< 1 tyden 99,7 95-108
24 h pfi RT (22 °C) 100 91-106
-20 °C 1 mésic 95,8 89-109
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9. Materialy
Dodavané soucasti soupravy:

Kratky Cely nazev Popis Mnoistvi

nazev

DESTICKA Desticka se stripy anti-NF- Pfedem potazené mysi anti NF-L monoklonalni 12 x 8 jamek

light protilatkou zatavené v plastovém sacku.

STOP Reagencie Stop Ztedénd H2S04 (8 % obj./obj.). 1x6ml

TMB Substrat TMB Tetramethylbenzidinovy substrat. 1x12 ml

SAMDIL Roztok na redéni vzorku Vodny pufrovany roztok s detergentem. 1x40 ml

CONDIL Roztok na redéni konjugatu Vodny pufrovany stabilizacni roztok bez biotinu. 1x12 ml

CONJ Koncentrat konjugatu Streptavidin konjugat kifenové peroxidazy ve 1x260pl
vodném pufrovaném stabilizacnim roztoku bez
biotinu. Zfedte podle idajd na oznaceni.

50xTRAC Koncentrat indikatoru (50x) Biotinem znacenad anti NF-L monoklonaini 1x260pl
protilatka ve vodném pufrovaném stabilizacnim
roztoku bez biotinu.

STAND Bovinni standard NF-L Rekonstituujte podle oznaceni na lahvicce. 2 injekéni
(Obsahuje BSE-, FMD-negativni bovinni material lahvicky
némeckého plvodu).

10xWASH Koncentrat promyvaciho 10x Vodny pufrovany roztok s detergentem. 2 x40 ml

pufru (10x)

Dalsi poskytnuty material:
2 kusy krytu desticky
15ml zkumavka pro fedéni konjugatu 2 ks

Zakladni vybaveni, které neni soucasti:

Cte¢ka mikrotitracnich desti¢ek 450 nm (referenéni vinova délka 620-650 nm)

Mikropipety 10—-1000 pl

Vortexovd michacka

Orbitalni stolni tfepacka ELISA (800 ot./min)

Deionizovana voda

Promyvaci lahev, automaticky nebo poloautomaticky systém promyvani mikrotitracnich desti¢ek
Pipetovaci Spicky a ¢asovac

Polystyrenové nebo polypropylenové zkumavky pro standardy a redéni vzorka

10. Postup testu

Pfipravy:

Pfiprava promyvaciho pufru 1x: Naredte celkovy obsah jedné lahvic¢ky s 10x koncentratem promyvaciho pufru (10xWASH)
deionizovanou vodou na konecny objem 400 ml. Zfedény, nepouZity promyvaci pufr Ize skladovat pfi pokojové teploté a mél by
byt spotfebovan do dvou mésicl. 10x koncentrat promyvaciho pufru miZe vypadat opalescentné kvli vysoké koncentraci soli
(zadny vliv na vykon testu).

Pfiprava standardnich sérii fedéni:
Rekonstituce a ptiprava standardni série fedéni by méla byt provedena pfimo pred pouZitim. Standardni material by nemél byt
skladovan a znovu pouzivan. Standardni kfivky by mély byt zahrnuty ke kazdé analyzované desticce.

Nejvyssi standardni bod (5000 pg/ml) se ziska rekonstituci jedné lahvicky lyofilizovaného standardu (STAND) v objemu fedidla
vzorku (SAMDIL) uvedeném na oznaceni lahvicky. Kratce vortexujte a uchovavejte pfi pokojové teploté.

Oznacte 7 mikrozkumavek, jednu pro kaZdou dalsi standardni koncentraci (to je 2500 pg/ml, 1250 pg/ml, 500 pg/ml, 250 pg/ml,
125 pg/ml, 50 pg/ml a 0 pg/ml) a nafedte rekonstituovany standard podle nize uvedené tabulky pomoci fedidla vzork
(SAMDIL).
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF

CESKY

Provedte sériové redéni, jak je popsano nize.

(o Koncentrace | Roztok nafedénivzorku | Standard z ¢. zkumavky
urovné pg/ml (SAMDIL)

1 5000 Rekonstituujte roztokem na fedéni vzorkd (SAMDIL)
(lahvick podle oznaceni na lahvi¢ce standardu

a)

2 2500 300 pl 300 pl (1, lahvigka)

3 1250 300 pl 300 ul (2)

4 500 360 ul 240 pl (3)

5 250 300 pl 300 pl (4)

6 125 300 wl 300 pl (5)

7 50 360 ul 240 pl (6)

8 0 300 ul oul

Pfehled testu:

Promyvani 3 x 300 pl

Vzorky,
standardy a
kontroly

Vzorky CSF / vzorek e
vnitfni kontroly Standardy (€. 1-7) y

(Fedéni 1+1) (SAMDIL/E. 8)
100 100 pl 100 pl

Inkubace 1 hodina, 800 ot./min

Promyvani 3 x 300 pl

Indikator Ab
1x

100 pl

Inkubace 45 minut, 800 ot./min

Promyvani 3 x 300 pl

Konjugat 1x

100 pl

Inkubace 30 minut, 800 ot./min

Promyvani 3 x 300 pl

T™B 100 pl
Inkubace 15 minut, 800 ot./min
Roztok Stop 50 ul

Odectéte desticku pti 450 nm (referencni vinova délka 620—650 nm) ihned
po pridani roztoku Stop

Podrobny protokol testu:

1. Vzorky CSF nafedte stejnym mnozstvim (1+1) fediciho roztoku vzorkd (SAMDIL) na celkovy minimalni objem 210 pl.
Standardy, rekonstituované a nafedéné podle tabulky fedéni standard(, jsou pfipraveny k poufZiti (tj. nema se provadét

zadné dalsi fedéni).

2. Promyjte jamky, které maji byt pouZity, promyvacim pufrem 1x (3x300 ul). Promyvani mdze byt provadéno bud’
automatickou promyvackou, nebo ru¢nim pipetovanim.

3. Pfidejte 100 pl kazdého standardu (8 urovni véetné blanku) a odeberte vzorek v duplikdtech. Inkubujte 1 hodinu pfi

teploté mistnosti za michani (800 otacek za minutu).

Verze 2021-11

4(8)



NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

4. Promyjte jamky promyvacim pufrem 1x (3 x 300 pl), viz bod 2.

5. Bezprostredné pred pouZitim nafedte koncentrovany indikator fedidlem vzork( (SAMDIL) z koncentrace 50x (50x TRAC)
na koncentraci 1x. Ddkladné promichejte pfevracenim zkumavky nebo vortexovanim. Do kazdé jamky pridejte 100 pl
Cerstvé naredéné protilatky indikatoru. Inkubujte 45 minut pfi RT za michani (800 otacek za minutu).

6. Promyjte jamky promyvacim pufrem 1x (3 x 300 pl), viz bod 2.

7. Bezprostfedné pred pouzitim naredte koncentrovany konjugat (CONJ) fedidlem konjugatu (CONDIL) v dodané 15ml
zkumavce Sarstedt podle oznaceni lahvi¢ky na koncentraci 1x. Dikladné promichejte pfevracenim zkumavky nebo
vortexovdnim. Do kazdé jamky pfidejte 100 pl Cerstvé nafedéného konjugdtu. Inkubujte 30 minut pfi RT za michani
(800 otacek za minutu).

Dulezité informace: PFi pfipravé roztoku konjugatu poutzijte vyhradné dodanou 15ml zkumavku.

8. Promyjte jamky promyvacim pufrem 1x (3 x 300 pl), viz bod 2.
9. Do kazdé jamky pridejte 100 pl TMB. Inkubujte 15 minut pfi teploté mistnosti za michani (800 otadcek za minutu).

10. Do kazdé jamky ptidejte 50 pl reagencie Stop ( STOP) a odectéte absorbanci pfi 450 nm (referenéni vinova délka 620—
650 nm).

C Reagencie Stop obsahuje zfedénou kyselinu sirovou a je Zirava.

11. Vypocet vysledkd

Vysledky Ize vypoditat automaticky pomoci softwarového bali¢ku pro imunoanalyzu. 1/y? — vaZeny 4parametrovy algoritmus
poskytuje nejlepsi prizplsobeni kfivce (viz typicka standardni ktivka niZe). Pokud neni k dispozici Zadny takovy software pro
imunoanalyzu, vypocte se koncentrace NF-L z vyneseni priimérné OD pfi (A 450 minus A reference) proti zndmym standardnim
koncentracim.

Koncentraci ze standardni kfivky je tfeba vynasobit 2, abyste ziskali koncentraci ve vzorku (kvili fedéni 1+1 pred analyzou).

12. Redéni

Vzorky vykazujici koncentrace nad 5000 pg/ml je tfeba dale nafedit a znovu testovat. Na zakladé pocéateéniho vysledku by mél
byt zvolen faktor fedéni tak, aby bylo dosazeno koncentrace v rozmezi 125-2500 pg/ml. Minimalni a maximalni standardni body
koncentrace (50 a 5000 pg/ml) jsou kotevni body slouZici pouze k vytvofeni presnéjsiho prizplsobeni kFivky. Kvantifikace mezi
by se neméla provadét. Nejpfesnéjsi kvantifikace se dosahne, kdyZ jsou méfeni v rozsahu standardni kfivky 125 aZz 2500 pg/ml.
Vysledek ziskany ze standardni kfivky se vyndsobi pouzitym faktorem redéni.

13. Kontrola kvality

Pro ovéreni funkéni zpdsobilosti soupravy by méla byt pfi kazdé analyze splnéna nasledujici kritéria;
- Kfivka by méla vypadat jako na obrazku nize.
- Maximalni absorbance pro 5000 pg/ml by méla byt > 2,0 AU.
- Pozadi by mélo byt <0,1 AU.

Pokud se souprava pouziva pfi bézné klinické analyze, mély by byt stanoveny hodnoty pro vnitini kontrolni vzorky od zdravych
dobrovolnik( a/nebo pro vzorky od pacient se zvysenymi hladinami. Doporucuje se, aby alespon jeden kontrolni vzorek mél
hodnotu v rozsahu koncentraci 1000—3000 pg/ml. Kontrolni vzorky lze pFipravit smichanim vzork( mozkomis$niho moku a
opakovanou analyzou smésného vzorku za Ucelem stanoveni Urovni koncentrace a kritérii prijatelnosti. Smésny vzorek by mél
byt rozdélen na alikvoty a skladovan pfi -80 °C.
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

Nize je uvedena typickd standardni kfivka v ¢ase vydani a jsou uvedeny pfiblizné hodnoty absorbance.

Standardni kfivka

! Standardni uroven % maximalniho
(pg/ml) signalu pro
§ S K ’ 5000 pg/ml.
‘o / 5000 (kotevni bod) | 100
§ 2 v / 2500 74
@ 1250 47
= ) 500 22
5 ! T 250 12
o 125 6,5
= 50 (kotevni bod) 3,7

10 50 100 500 1000 5000

Koncentrace [pg/ml]

14. Rozsah méfeni

Standardni kfivka pokryva interval 505000 pg/ml NF-L. Standardy 5000 pg/ml a 50 pg/ml slouZi jako kotevni body a kvantifikace
by méla byt provedena v rozsahu 125-2500 pg/ml standardni k¥ivky s pfihlédnutim k faktoru fedéni vzorku, coZ odpovida 250—
5000 pg/ml NFL v ptvodnim vzorku. Extrapolace mimo kfivku neni povolena s tim, Ze vzorky mimo k¥ivku musi byt dale zfedény
a preméreny.

15. Omezeni pouiiti

U klinickych vzork je treba vzit v ivahu nasledujici kritéria;
e Hladiny NF-L jsou vyrazné zvySené u atypické PD ve srovnani s PD [6].
e  Rlzné typy demence jsou spojeny s rlznymi Grovnémi NF-L [7].
eV pfipadé jakéhokoli diagnostického postupu musi byt vysledky tohoto testu interpretovany spolecné s dalSimi
klinickymi nalezy.

Potencidlni interference heterofilnich protilatek maze zplsobit chybné vysledky. Pacienti, ktefi pravidelné prichazeli do kontaktu
se zviraty nebo podstoupili imunoterapii nebo diagnostické postupy vyuZzivajici imunoglobuliny nebo imunoglobulinové
fragmenty, mohou produkovat lidské protilatky proti zvitecim protilatkdm, napf. HAMA, které interferuji s timto imunotestem.
Dal3im potencidlnim zdrojem interference je, pokud pacienti podstoupili biotinovou terapii. Peélivé vyhodnotte vysledky, pokud
je u vzorkl podezfeni na tyto typy interferenci.

16. Klinické hodnoceni

Hladiny NF-L v CSF byly analyzovany pro 35 rliznych neurologickych a psychiatrickych stavli pomoci soupravy UmanDiagnostics
NF-light® ELISA [8]. Metastudie byla zaloZzena na 47 souborech dat a zahrnovala data od 10 059 jedincd.

Vysledky ukazaly, Ze hladiny NF-L byly u vétsiny stavll zvySené ve srovnani s kontrolami od zdravych dobrovolnikd, vyjimkou byly;
° Parkinsonova choroba (p > 0,95)
° Demence zplisobend Parkinsonovou chorobou (p > 0,95)
° Demence s Lewyho télisky LB (p = 0,09)
° Primarni progresivni RS (p = 0,33)
o Idiopaticky normotenzni hydrocefalus (p>0,95)
. Mirna kognitivni porucha (p = 0,10)
. Chronicka zanétliva polyradikulopatie / GuillainGv—Barrého syndrom

Nejvyssi hladiny NF-L byly pozorovany pro:

. HIV . Huntingtonovu chorobu
e  Frontotemporélni demenci / ALS e  Frontotemporalni demenci
o ALS

Hladiny koncentraci se prekryvaly u vétsiny klinicky podobnych diagndz kromé:
e Frontotemporalni demence a HIV s kognitivni poruchou, ktera se lisila od jinych demenci
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

e Parkinsonovu chorobu, kterd se oddélila od atypickych parkinsonskych syndrom.

Hladiny kontrol od zdravych dobrovolnik( byly zavislé na véku a pohlavi.

Je zndmo, Ze u kontrol od zdravych dobrovolnikl se hladiny NF-L v CSF zvysuji s vékem v dlsledku axondlni degradace.
Zkusenosti z beznych klinickych analyz od raného vyvoje produktu (2008) vedly k nasledujicim meznim Grovnim;

Vvék Referencni hodnota
Dospéli <30 let <380 pg/ml

30-< 40 let <560 pg/ml

40—< 60 let <890 pg/ml

> 60 let <1850 pg/ml

Vysledky jsou platné pouze tehdy, pokud byl test proveden podle navodu k pouZziti a musi byt korelovany s jinymi klinickymi
pozorovanimi a diagnostickymi testy. UZivatel musi pfisné dodrzovat pravidla SLP (Spravna laboratorni praxe) nebo jiné platné
normy/zékony.

17. Udaje o funkeéni zpisobilosti

Sledovatelnost standardu

Test je standardizovan pomoci vzork& mozkomiéniho moku od pacientt pro interni kontrolu kvality (smésné vzorky). Zadna
referencni metoda ani standardni referen¢ni materidl nejsou komeréné dostupné. NiZe jsou uvedeny typické variace mezi
Sarzemi pro absorbanci a vzorky pro kontrolu kvality.

Sarze soupravy | Abs 5000 pg/ml Koncentr. vzorek Koncentr. vzorek Koncentr. vzorek

(AU) kontroly kvality 1 kontroly kvality 2 kontroly kvality 3
(pg/ml) (pg/ml) (pg/ml)

70668/70678 3,23 4079 2245

70688/70698 3,06 4246 2262

70716/70726 3,17 4151 2335

70736/70746 3,27 4571 2384

70784/70794 2,95 3893 2211

70804/70814 3,12 3944 2275

70836/70845 3,02 4440 2315

Primeér: 3,12 4189 2267 2307

SD: 0,12 245 45 65

Cv: 3,8% 5,8 % 2,0% 2,8%

Specificita

Vzorky CSF byly obohaceny 50 000 pg/ml neurofilamenty se stfednim fetézcem (NF-M) a neurofilamenty s téZkym retézcem (NF-
H). Vytéznost NF-L ve vzorcich obohacenych NF-M a NF-H se pohybovala mezi 95,1-103 %.

Analyticka citlivost

Limit detekce (LoD) 33 pg/ml, limit kvantifikace (LoQ) 81 pg/ml

Pfesnost

PFesnost v ramci testu (Intra-precision) NF-light® ELISA: < 5 % (700-5000 pg/ml)

Pfesnost mezi testy (Inter-precision) NF-light® ELISA: < 10 % (700-5000 pg/ml)

Linearita fedéni

Linearita fedéni je v koncentraénim intervalu 53—21 000 pg/ml.

Paralelismus

Redéni vzorkd CSF sleduje stejny trend jako fedéni obohacenych vzork(. Redéni neovliviiuje stanoveni koncentrace
endogenniho NFL ve zkoumaném koncentraénim intervalu 171-6900 pg/ml.

VytéZnost

Vytéznost ve zkoumaném koncentraénim intervalu NFL 1700-6800 pg/ml se pohybuje mezi 88-108 %.

Pfesnost

Vysledky tohoto testu nebylo mozné porovnat s Zadnou jinou metodou, protozZe neni k dispozici Zadna souprava oznacena CE ani
standardni referen¢ni material pro NF-L.
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

18. Zaruka

Udaje o funkéni zplsobilosti zde uvedené byly ziskany za pouziti uvedeného postupu. Jakdkoli zména nebo tprava postupu,
kterd neni doporucena spolecnosti UmanDiagnostics AB, muiZze ovlivnit vysledky, v takovém pripadé se spolecnost
UmanDiagnostics AB zfikd vSech zaruk, vyslovnych, nepfimych nebo zakonnych, v€etné predpoklddané zaruky obchodovatelnosti
na trhu a vhodnosti k pouZiti. Spole¢nost UmanDiagnostics AB a jeji autorizovani distributofi v takovém pfipadé nenesou
odpovédnost za Zadné skody, at uz pfimé, neptfimé nebo nasledné.
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20. Pouzité symboly

Kat.-C.:

Pouzit do:

C. arze:

Pocet testa:

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Pfed pouzitim si prectéte navod

=5 < g “E

N2
Vi

Chrarite pred teplem nebo pfimym slune¢nim zarenim.

Uchovavejte pfi:

Vyrobce:

Zemé vyroby:

Upozornéni!

Vystraha
UmanDiagnostics AB Telefon: +46(0)90 777 880
Tvistevagen 48C info@umandiagnostics.com
907 36 Ume3, Svédsko www.umandiagnostics.com

E A

Navod k pouziti v jinych jazycich je k dispozici ke stazeni pfimo na webovych strankach spole¢nosti.
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