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

1. Historie revizi ndvodu k pouziti

Zmény oproti pfedchozi verzi 2021-11 ve srovnani s aktualni verzi 2026-03
Vsechny kapitoly — aktualizovano

Kapitola 5 — Aktualizovany a doplnény tdaje

Kapitola 7 — Doplnéna kapitola: Upozornéni a bezpecnostni opatreni
Kapitola 10 — Aktualizovany seznam materiala

Kapitola 12 — Aktualizovany/doplnény informace

Kapitola 15 — Aktualizovany/doplnény informace

Kapitola 16 — Aktualizovany/doplInény informace

Kapitola 17 — Aktualizovany/doplnény informace

Kapitola 19 — Aktualizovana literatura

2. Urceny ucel

NF-light® ELISA je neautimatizovany in vitro diagnosticky prostfedek uréeny 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 pomticka k diagnostice neurologickych onemocnéni, jako je amyotroficka lateralni sklerdza (ALS), roztrousena
sklerdza (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 neuronalni poskozeni. Uréenou testovanou
populaci jsou lidé starsi 18 let, u kterych existuje podezieni, Ze trpi neurologickym onemocnénim.

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.

3. Poznamka pro uzivatele

Pokud dojde v souvislosti s timto zafizenim k zavazné prihodé, méla by byt pfihoda 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 ndvodu.

4. Zakladni informace

Neurofilamenta jsou hlavnimi cytoskeletalnimi slozkami v neuronovych burikach. Jsou dlleZité pro udrzeni neurondlniho kalibru
a morfologické integrity, kterd ovliviiuje 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 tvori neurofilamentové vlakno[1]. Po poranéni nervovych bunék v disledku pfimého traumatu
nebo pomalych degenerativnich procest je obsah buriky uvolnén do okolniho kompartmentu, coZ umoznuje kvantitativni
stanoveni neuronalnich protein(. Zvysené hladiny NF-L byly nalezeny u riznych degenerativnich onemocnéni, jako je
amyotroficka lateralni skleréza, Alzheimerova choroba a roztrousena skleréza [2-4].

5. Popis metody

Test UmanDiagnostics NF-light” ELISA je enzymaticky imunotest uréeny pro kvantitativni méFeni NF-L v lidském mozkomidnim
moku. Test pouziva dvé vysoce specifické nekompetujici monoklonalni protilatky [5]. Zachytna protilatka je potazena na pevném
povrchu a vaze vzorek NF-L. Sekundarni/detekéni protilatka je konjugovana s biotinem a pfidani streptavidinu konjugovaného s
HRP umozniuje kvantitativni méreni prostrednictvim enzymatické premeény bezbarvého substratu (TMB) na barevny produkt.
Hodnoty absorbance Ize pomoci kalibracni kfivky prevést na mnozstvi NF-L ve vzorku.

Rozsah kvantifikace standardni kivky: 125 pg/ml-2500 pg/ml
Interval kalibraéni kfivky: 50 pg/ml-5000 pg/ml
LoB 16 pg/ml

LoD 25 pg/ml

LoQ 62 pg/ml

Precision: Intra-Assay CV% <3%

Precision: Inter-Assay CV% <6%

Inkubacni doba: 2 hodiny a 30 minut
Velikost vzorku: 50 pl/replikat
Minimalni fedéni vzorku: 2X
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

6. Dulezité informace!

e Svyrobkem je tfeba zachazet vyhradné v souladu s timto navodem k pouziti (IFU). DodrZujte zasady spravné laboratorni
praxe a bezpec¢nostni pokyny. V pfipadé potieby noste laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

eV pfipadé vazného poskozeni obalu soupravy kontaktujte pisemné svého dodavatele nejpozdéji do tydne po obdrzeni
soupravy. NepouZivejte poSkozené soucasti. Poskozené soucasti uschovejte pro pfipady souvisejici s reklamaci. Ztrata
podtlaku v misce nema zadny negativni vliv na vykonnost testu.

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

¢ Nemichejte reagencie rliznych 3arzi.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni A

eV soupraveé nejsou zadné latky zvireciho nebo lidského plvodu, které predstavuiji riziko infekce.

e Veskery material lidského plivodu by mél byt povaZovan za potencidlné infekéni a mélo by se s nim zachazet opatrné.
V pripadé rozliti okamzité dezinfikujte 0,5% chlornanem sodnym nebo ekvivalentem.

e Veskery material, ktery prisel do styku se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu s predpisy platnymi na drovni
statu, kraje a obce.

° Varovani (H290, H315, H319, P280, P305+P351+P338, P337+P313, P390)
Roztok Stop mUzZe pUsobit korozivné na kovy. Zplsobuje podrazdéni kiiZze. Zplsobuje vazné podrazdéni oci., Noste
ochranné rukavice odolné proti chemikaliim a ochranné bryle. PRI ZASAZEN{ OCi: Opatrné vyplachujte vodou po dobu
nékolika minut. Pokud je to mozné, vyjméte kontaktni ¢ocky a pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci
pretrvdva: Vyhledejte lIékarskou pomoc. Rozlitou latku vysajte, abyste zabranili hmotnym Skodam. Bezpecnostni list pro
tento produkt je k dispozici na webovych strankdch UmanDiagnostics a lze jej na vyzadani zaslat také e-mailem.

8. Doba pouzitelnosti a skladovani reagencii

Uchovavejte soupravu pfti teploté +2 az 8 °C a chrarite pred teplem a pfimym slunecnim zafenim. Soucdsti nezmrazujte.
Rekonstituovany kalibrator a pozitivni kontrola by se mély pouZit ihned a nelze je znovu pouZit.

Po otevieni by méla byt sada spotfebovana do 4 tydnu.

Otevrenou desticku je tfeba uzavrit lepici paskou, aby se zabranilo nadmérné vlhkosti, a skladovat pfi teploté +2 az 8 °C.

Doba pouzitelnosti soupravy je vytiSténa na stitku krabicky soupravy a je uvedena také na prilozeném certifikatu analyzy (CoA).

9. Odbér a skladovani vzorku

Po lumbalni punkci by mély byt vzorky uchovavany pfi -80 °C v polypropylenovych zkumavkach. Je tfeba se vyvarovat
opakovaného zmrazovéni/rozmrazovdni. Stabilita vzorku byla hodnocena pro 5 rdznych klinickych vzork(. Reaktivita vzorku po
réznych Upravach byla porovnana se stejnym vzorkem skladovanym pfi -80 °C.

Pramér v % vici kontrole Primérny interval v %
pri -80 °C
Zmrazovani—rozmrazovani | <4 cykly 98,0 96-101
Uchovavani +5az-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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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

10. Materialy

Dodavané soucasti soupravy:

Barva vicka Kratky nazev Cely nazev Popis Mnoistvi
Neuplatfiuje ) . PFede’m potaiené: mYél”anti-NF-L mono’klonélni
e Desticka Desticka se stripy anti-NF-L | protilatkou, uzaviené vikem a zatavené v 12 x 8 jamek
plastovém sacku s desikantem.
Seda Stop Roztok Stop ®2Fedéné H,S04 (8 % obj./obj.). 1x6ml
Cerna TMB Substrat TMB Tetramethylbenzidinovy substrat 1x12 ml
Cerna Elisa-Dil Roztok ELISA Vodny pufrovany roztok s detergentem. 1 x40 ml
Cervena ConjDil Konjugat Vodny pufrovany stabilizaéni roztok bez biotinu. 1x12 ml
Streptavidin konjugat kifenové peroxidazy ve
Cervena Conj Konjugat vodném pufrovaném stabiliza¢nim roztoku bez 1x350 pl

biotinu. Zfed'te podle Udajli na oznaceni.

Biotinem znacdend anti NF-L monoklonalni
Cerna Det Detektor Ab protilatka ve vodném pufrovaném stabilizacnim 1x300 pl
roztoku bez biotinu. Redte podle §titku.

Rekonstituujte podle oznaceni na lahvicce.
(Obsahuje bovinni spongiformni encefalopatii,

Zelena vNFL-Cal bNF-L kalibrator L L, o 2 lahvicky
negativni bovinni material slintavky a kulhavky
némeckého plvodu).
Bila Pos Ctrl Pozitivni kontrola hrNF-L Rekomt?mantnl lidsky NF;"’ vk,tery Je.v treba 2 lahvicky
rekonstituovat podle pokynu na Stitku lahvicky.,
Bila Wash Promyvaci pufr 10x vodny pufrovany roztok s detergentem. 2 x40 ml

Dalsi poskytnuty material:
15ml zkumavka pro fedéni konjugatu, 2 ks

Zakladni vybaveni, které neni soucasti:

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

Mikropipety 10 — 1000 pl

Vortexové michadlo

Orbitalni stolni tfepacka ELISA (800 ot./min.)

Deionizovana voda

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

Polystyrenové nebo polypropylenové zkumavky pro kalibratory a fedéni vzork(

11. Postup testu
Pfiprava a duleZité poznamky:

e Vsechny reagencie pro testovani je tfeba pred pouZitim nechat zahtat na pokojovou teplotu (RT, +18-25 °C).

e Tato souprava je navrzena tak, aby ji bylo mozné pouzit pti dvou samostatnych analyzach. Pokud se souprava ma pouzit
pti dvou analyzach, je tfeba pfipravit maximalné 500 pl dodate¢ného objemu pracovnich roztokl konjugétu a detekéni
protilatky. Zkumavky s konjugatem a detekéni protilatkou je tfeba pred pouZitim odstredit, aby byl pfi druhé analyze k
dispozici dostatecny objem reagencii.

e Doporucuje se provadét analyzu vzork( a kalibrator( ve dvojim opakovani. Pokud se mezi jednotlivymi opakovanimi
vyskytnou velké odchylky, provedte analyzu znovu.

Soucasti soupravy je vicko na desticku. To by se mélo pouzivat k zakryti desticky béhem inkubacnich krok, aby se
zabranilo kontaminaci. VSechny inkubacni kroky by se mély provadét pti pokojové teploté.

e  Béhem inkubacnich krok( pouzijte orbitalni stolni tfepacku ELISA pfi 800 ot./min. Protfepavani desticky pfi 800
ot,/min. je NEJDULEZITEJSI pro dosazeni spolehlivych vysledki. Inkubace pfi nizsich otackach maze zpUsobit nizéi
absorbanci a nespolehlivé vysledky,

° P¥i pripravé roztoku konjugatu pouzijte dodanou zkumavku Sarstedt o objemu 15 ml (62.554.502). Pouziti jinych
zkumavek miZe mit negativni vliv na aktivitu konjugatu, coZ muze vést ke sniZeni celkové absorbance a k
nespolehlivym vysledkiim méfeni vzorkl. Upozoriiujeme vsak, Ze pro usnadnéni pipetovani ve vsech krocich lze
pouzit zasobniky na reagencie.

e Pred mérenim absorbance se ujistéte, Ze v jamkach nejsou zadné bublinky.
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

Pfiprava promyvaciho pufru 1x:

Naredte celkovy obsah jedné lahvicky Wash s deionizovanou vodou na koneény objem 400 ml. Zfedény, nepouzity Wash Ize
skladovat pti pokojové teploté a mél by byt spotfebovan do dvou mésicli. 10x Wash mizZe vypadat opalescentné kvuli vysoké
koncentraci soli (nema Zadny vliv na vykon testu).

Rekonstituce kalibratoru a pozitivni kontroly:

Bezprostredné pred pouZitim rekonstituujte bNFL-Cal a Pos Ctrl podle pokynU na Stitku pfislusné lahvi¢ky pomoci ELISA-Dil.
Kratce promichejte vortexovym michadlem a uchovavejte pfi pokojové teploté. Pos Ctrl by se nemél dale redit. bNFL-Cal a Pos
Ctrl nelze znovu poutzit. Rekonstituovany bNFL-Cal ma koncentraci 5000 pg/ml. Koncentrace Pos Ctrl je uvedena na certifikatu
pravosti (CoA).

Priprava kalibracnich sérii fedéni:

Kalibraéni kfivka by méla byt zahrnuta ke kazdé analyzované desti¢ce. Nejvyssi kalibrac¢ni bod (5000 pg/ml) se ziska rekonstituci
jedné lahvicky lyofilizovaného Bnfl-Cal v objemu ELISA-Dil uvedeném na oznaceni lahvicky.

Oznacte sedm mikrozkumavek, jednu pro kazdy kalibraéni bod (to znamena 2500 pg/ml, 1250 pg/ml, 500 pg/ml, 250 pg/ml, 125
pg/ml, 50 pg/ml) a jeden pro nulovy kalibrator, s vyjimkou 5000 pg/ml, ktery je pouZit pfimo z lahvicky, Nafedte
rekonstituovany kalibrator podle nize uvedené tabulky pomoci ELISA-Dil.

Provedte sériové fedéni, jak je popsano nize.

C. Koncentrace Objem ELISA-Dil Objem kalibratoru ze
zkumavky pg/ml zkumavky ¢.
bNFL-Cal Rekonstituujte pomoci ELISA-Dil podle oznaceni na

Ly 5000 . oo

(lahvicka) lahvicce kalibratoru

1 2500 300 pl 300 pl (lahvicka)

2 1250 300 pl 300 pl (1)

3 500 360 pl 240 pl (2)

4 250 300 pl 300 pl (3)

5 125 300 pl 300 pl (4)

6 50 360 pl 240 pl (5)

7 0 300 pl oul

Pfehled testu:

Promyvani 3 x 300 pl

bNFL-Cal (pfimo ELISA-Dil o Vzorky CSF / Vzorek
-y S Pos Ctrl ptimo z Y,
z lahvicky a Nulovy kalibrator lahvigk pro vnitfni kontrolu
zkumavek ¢. 1-6) (zkumavka ¢ 7). ¥ (fedéni 1:1)
Pridani 100 pl Pfidani 100 pl Pridani 100 pl Pridani 100 pl

Inkubace 1 hodina, 800 ot./min

Promyvani 3 x 300 ul

Pridani 100 pl Detector Ab 1x

Inkubace 45 minut, 800 ot./min

Promyvani 3 x 300 pl

PFidani 100 pl konjugatu 1x

Inkubace 30 minut, 800 ot./min

Promyvani 3 x 300 pl

Ptidani 100 ul TMB

Inkubace 15 minut, 800 ot./min

PFidani 50 pl Stop

Odectéte desticku pri 450 nm (referencni vinova délka 620 — 650 nm) ihned po ptidani
roztoku Stop
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

Podrobny protokol testu:

1. Rekonstituovany Bnfl-Cal, ktery byl nafedén podle tabulky fedéni kalibratord a rekonstituovany Pos Ctrl, jsou
pripraveny k poufZiti (tj. nema se provadét zadné dalsi redéni).

2. Vzorky CSF naredte stejnym mnozZstvim (v poméru 1:1) roztoku ELISA-Dil na celkovy minimalni objem 210 pl.

3. Promyjte jamky, které maji byt pouzity, pufrem Wash 1x (3x300 pl). Promyvani m{ze byt provadéno bud automatickou
promyvackou, nebo ruénim pipetovanim. Pfi ruénim promyvani nezapomerite mezi jednotlivymi promyvacimi cykly
odstranit prebyte¢ny promyvaci pufr poklepanim desti¢ky o savy papir. Zbytky promyvaciho pufru a/nebo nedostatecné
promyti by mohly ovlivnit reaktivitu nasledujici reagencie.

4. Do kazdé jamky pridejte 100 pl nasledujicich roztokd: kalibraéni body (pf¥imo z lahvicky a zkumavek ¢, 1-6), nulovy
kalibrator (zkumavka ¢, 7), pozitivni kontrola (lahvicka) a vzorky, Pridejte ve dvojim opakovani.
~Inkubujte 1 hodinu pfi pokojové teploté za michani (800 ot./min.).

5. Promyjte jamky pufrem Wash 1x (3 x 300 pl), viz bod 3.

6. Bezprostfedné pted pouzitim pfipravte pozadovany objem (100 pl/jamka) Det 1x nafedénim koncetrovaného Det
pomoci ELISA-Dil, Dikladné promichejte pfevracenim zkumavky nebo vortexovanim.
Do kazdé jamky pridejte 100 ul Cerstvé nafedéné protilatky indikatoru.
~Inkubujte 45 minut pfi RT za michani (800 otacek za minutu).

7. Promyjte jamky pufrem Wash 1x (3 x 300 pl), viz bod 3.

8. Bezprostfedné pred pouzitim pfipravte pozadovany objem (100 pl/jamka) Conj-1x v dodané 15ml zkumavce Sarstedt
naredénim podle oznaceni lahvicky s ConjDil na koncentraci 1x.Dikladné promichejte pfevracenim zkumavky nebo
vortexovanim.

—>Do kazdé jamky pridejte 100 pl Cerstvé nafedéného Conj.
- Inkubujte 30 minut pfi RT za michani (800 otacek za minutu).
9. Promyjte jamky pufrem Wash 1x (3 x 300 pl), viz bod 3.
10. Do kazdé jamky pfidejte 100 pl TMB.
= Inkubujte 15 minut pfi teploté mistnosti za michani (800 otaéek za minutu).
11. Do kazdé jamky pridejte 50 pl roztoku Stop a odectéte absorbanci pfi 450 nm (referenéni vinova délka 620—650 nm).

Roztok Stop obsahuje zfedénou kyselinu sirovou a ta je Zirava.

12. Vypocet vysledku

Vysledky Ize vypoditat automaticky pomoci softwarového bali¢ku pro imunoanalyzu. 1/y? — vdZzeny 4parametrovy algoritmus
poskytuje nejlepsi pfizpUsobeni kfivce (viz typicka kalibracéni kfivka nize). Pokud neni k dispozici Zddny takovy software pro
imunoanalyzu, vypocte se koncentrace NF-L z vyneseni priimérné OD pfi (A 450 minus referenc¢ni rozsah 620—650 A reference)
proti zndmym standardnim koncentracim napf, v Excelu. Upozorriujeme, Ze takovy model nebude v dolni ¢dsti kfivky tak presny
jako ctyrparametrovy model. Vyneste logaritmicko-linedrni kalibracni kfivku na zakladé absorbance (osa y) a koncentrace (osa x).
Ptidejte linearni linii trendu a pomoci jeji rovnice rucné vypocitejte koncentraci vasich vzorkd na zakladé jejich prislusné
absorbance.

PFi vSech vypoctech prosim vezméte na védomi nasleduijici:

e Absorbance nulového kalibratoru by neméla byt odecitana z namérenych dat. Méla by byt pouZita pouze jako indikator
urovni pozadi, které by mély byt porovnany s ocekavanymi hodnotami na certifikatu analyzy (CoA).

¢ Hodnoty vzorkd odecétené z kiivky musi byt vynasobeny fedicim faktorem vzorku, aby bylo mozné ziskat koncentraci v
pavodnim vzorku.

¢ Interval kvantifikace krivky je mezi 125 a 2500 pg/ml. Vzorky, které se nachazeji nad timto intervalem, by mély byt
odpovidajicim zplsobem zfedény a znovu analyzovany. Vzorky, které se nachazeji pod timto intervalem, jsou pfilis nizké na to,
aby mohly byt touto metodou presné kvantifikovany. Vice podrobnosti naleznete v oddile 12.

Koncentraci ze standardni kFivky je tfeba vynasobit 2, abyste ziskali koncentraci ve vzorku (kvili fedéni 1+1 pfed analyzou).
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NF-light® (Neurofilament light) ELISA pro vzorky CSF CESKY

13. Kontrola kvality

Pro ovéreni funkéni zplsobilosti testu by méla byt pri kazdé analyze splnéna nasledujici kritéria. Upozornujeme, Ze absorbance
se vztahuji k rozdilim (A 450 minus A reference).
- Kfivka by méla vypadat jako na obrazku nize.
- Koncentrace v vzorku Pos Ctrl by méla spadat do mezi ptijatelnosti uvedenych v certifikatu analyzy (CoA); koncentraci
je tfeba stanovit pfimo z kalibracéni krivky, bez nasobeni jakymkoli fedicim faktorem.
- Absorbance pro 5000 pg/ml by méla byt > 2,0 AU.
- Nulovy kalibrator by mél byt < 0,1 AU.

Pokud se souprava pouziva pfi bézné klinické analyze, mély by byt stanoveny hodnoty pro vnitini kontrolni vzorky od zdravych
dobrovolnikt a/nebo pro vzorky od pacientt se zvysenymi hladinami. Doporucuje se, aby alespor jeden kontrolni vzorek mél
hodnotu v intervalu koncentraci 1000-3000 pg/ml. Kontrolni vzorky lze pfipravit smichanim vzork( mozkomisniho moku a
opakovanou analyzou smésného vzorku za Ucelem stanoveni Urovni koncentrace a kritérii prijatelnosti. Smésny vzorek by mél
byt rozdélen na alikvoty a skladovan pti -80 °C.

NiZe je uvedena typicka kalibraéni kfivka v ¢ase vydani a jsou uvedeny pfiblizné hodnoty absorbance.

Kalibracni krivka

! Kalibraéni uroven % signalu pro
l (pg/ml) 5000 pg/ml

§ '3 e 5000 (kotevni bod) | 100

2 / 2500 71

3 , 1250 44

% 500 20

% ) / 250 11

S 125 5,7
o 50 (kotevni bod) 2,7

10 50 100 500 1000 5000

Koncentrace [pg/ml]

14. Interval méreni

Kalibraéni kfivka pokryva interval 50-5000 pg/ml NF-L. Kalibratory 5000 pg/ml a 50 pg/ml slouzi jako kotevni body a kvantifikace
by méla byt provedena v intervalu 125-2500 pg/ml kalibra¢ni k¥ivky s pfihlédnutim k faktoru fedéni vzorku (2), coz odpovidd
250-5000 pg/ml NFL v pGvodnim vzorku. Extrapolace mimo kfivku neni povolena s tim, Ze vzorky mimo kfivku musi byt déle
zfedény a preméreny.

15. Omezeni pouziti

U klinickych vzork je tfeba vzit v Gvahu nasledujici kritéria:
e V pfipadé jakéhokoli diagnostického postupu je nutné vysledky tohoto testu vyhodnocovat spolecné s dalSimi klinickymi
nalezy.
e Vysledky tohoto testu nesrovnavejte s vysledky ziskanymi pomoci souprav jinych vyrobct.
e Hladiny NF-L jsou vyrazné zvySené u atypické PD ve srovnanis PD [6].
e Rlizné typy demence jsou spojeny s rliznymi trovnémi NF-L [7].

Potencialni interference heterofilnich protilatek mdze zpUsobit chybné vysledky. Pacienti, ktefi pravidelné ptichazeli do kontaktu
se zviraty nebo podstoupili imunoterapii nebo diagnostické postupy vyuZivajici imunoglobuliny nebo imunoglobulinové
fragmenty, mohou produkovat lidské protilatky proti zvitecim protilatkdm, napf. HAMA, které interferuji s timto imunotestem.
Dals$im potencialnim zdrojem interference je, pokud pacienti podstoupili biotinovou terapii. Peclivé vyhodnotte vysledky, pokud
je u vzorkl podezfeni na tyto typy interferenci.
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16. Klinicka funkce

Hladiny NF-L v CSF byly analyzovany pro 35 rliznych neurologickych a psychiatrickych stavii pomoci soupravy UmanDiagnostics
NF-light® ELISA. Metastudie byla zaloZena na 47 souborech dat a zahrnovala data od 10 059 jedinci. Vysledky ukazaly, Ze hladiny
NF-L byly u vétsiny stavll zvysené ve srovnani s kontrolami od zdravych dobrovolnikd. Nejvyssi hladiny NF-L byly zaznamendany u
osob s HIV a kognitivnim postizenim, u pacientl s ALS, frontotemporalni demenci a Huntingtonovou chorobou [8], Dalsi studie
navic prokazaly klinickou uZite¢nost NF-L u ALS [9], demenci [10], roztrousené sklerdzy [11] a Parkinsonovy choroby [12].

Hladiny kontrol od zdravych dobrovolnikd byly zavislé na véku a pohlavi. Je zndmo, Ze u kontrol od zdravych dobrovolnik( se
hladiny NF-L v CSF zvy3uji s vékem v disledku neuronalni degradace. ZkuSenosti z béZnych klinickych analyz od raného vyvoje
produktu vedly k nasledujicim meznim Grovnim:

Vék 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 ndvodu k pouZiti 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. Charakteristiky funkcni zpUsobilosti

Sledovatelnost kalibratoru

Test je standardizovan pomoci vzork( mozkomigniho moku od pacientd pro interni kontrolu kvality (smé&sné vzorky). Zadna
referencni metoda ani standardni referenéni 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)
70940/70950 3,26 2179 1332 -
70966/70976 3,23 2289 1458 2303
70986/70996 3,16 2242 1475 2307
71017/71027 3,29 2169 1415 2196
71037/71047 3,22 - 1475 2200
71068CE/71069RUO 3,18 2270 1471 2253
71092CE/71093RUO 3,24 2309 1448 2223
Primér: 3,23 2243 1439 2247
SD: 0,04 58 52 49
Cv: 1,4% 2,6 % 3,6 % 2,2%

Analyticka specificita
Interference a zktiZzena reaktivita uvedené v tabulce nize byly stanoveny v souladu s pokyny EPO7 Institutu pro klinické a
laboratorni standardy (CLSI) [13].

Zkresleni

; Koncentrace o a

Latka 5tk zptsobené
g latkou
Biotin 191 ng/ml 3,8%
Hemoglobin 27 ng/ml 6,4 %
Primy bilirubin 3 mg/dl 3,1%
NepFimy bilirubin 2 mg/ml 0,1%
Albumin 0,3 g/dI 46%
Stfedni neurofilament 50000 pg/ml -0,7 %
Tézky neurofilament 50000 pg/ml 0,5%
Tau 2500 pg/ml 0,7%
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Analyticka citlivost

Limit slepého vzorku (LoB) 16 pg/ml.

Limit detekce (LoD) 25 pg/ml.

Limit kvantifikace (LoQ) 62 pg/ml.

LoB a LoD byly stanoveny podle pokynt CLSI EP17-A2 [14]. LoQ byl stanoven na zakladé vysledkl slepych vzorkd ziskanych
béhem hodnoceni LoB a vypocitan jako prameér slepych vzorkd + 10xSD slepych vzorkd.

Pfesnost

PFfesnost v ramci testu: 2,8 % (rozsah koncentraci 239-4223 pg/ml).

Pfesnost mezi testy: 6,0 % (rozsah koncentraci 242-4938 pg/ml).

Pfesnost mezi Sarzemi: 1 z 5 vzork( 19,2 % (304 pg/ml), 4 z 5 vzork( 4,7 % (730 — 4753 pg/ml).

Pfesnost v ramci testu byla stanovena jako priimérné % CV z 20 opakovanych méreni péti vzork( CSF.

Pfesnost mezi testy byla stanovena podle pokyn( CLSI EPO5-A3 [15]. Vzorky pro testy mezi testy byly testovany v usporadani
5x2x2 se tfemi samostatnymi SarZzemi. Je uveden primér vysledkd.

Pfesnost mezi Sarzemi byla stanovena pomoci vysledk( ziskanych béhem hodnoceni mezi testy a byla vypoditana jako % CV pro
pFislusné vzorky. Maximalni povolena presnost mezi Sarzemi je CV < 20 % pro vzorky < 500 pg/ml a CV < 10 % pro vzorky = 500

pg/ml.

Linearita fedéni
Linearita fedéni je v koncentracnim 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 koncentrac¢nim intervalu 171 — 6900 pg/ml.

VytéZnost

Vytéznost ve zkoumaném koncentra¢nim intervalu NFL 1700 — 6800 pg/ml se pohybuje mezi 88—-108 %.

Pfesnost
Vysledky tohoto testu nebylo mozné porovnat s Zadnou jinou metodou, protoze neni k dispozici Zadna souprava oznacena CE
pro CSF ani standardni referenéni material pro NF-L.

18. Zaruka

Udaje o funkéni zplsobilosti zde uvedené byly ziskany za pouZiti uvedeného postupu popsaného testu. Jakakoli zména nebo
Uprava postupu, ktera neni doporucena spolecnosti UmanDiagnostics AB, muZze ovlivnit vysledky, v takovém pripadé se
spole¢nost UmanDiagnostics AB zfika vSech zaruk, vyslovnych, nepfimych nebo zakonnych, véetné predpokladané zaruky
obchodovatelnosti na trhu a vhodnosti k pouZiti. Spolecnost UmanDiagnostics AB a jeji autorizovani distributofi v takovém
pfipadé nenesou odpovédnost za zadné skody, at uz pfimé, nepfimé nebo nasledné.
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20. Pouiité symboly

Katalogové Cislo

Datum poutzitelnosti

Cislo arze

Obsahuje dostatek pro <n> testl

Pozitivni kontrola

NepouZivejte opakované

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Prectéte si navod k pouziti

Chrante pred pfimym sluneénim zafenim

Omezeni teploty

Vyrobce

Zemé vyroby

Upozornéni!

@9&2*'§<EE@E@EWE

Nebezpecné

UmanDiagnostics AB
Tvistevagen 48C
907 36 Ume3, Svédsko

Navod k pouziti v jinych jazycich je k dispozici ke stazeni pfimo na webovych strankach spolecnosti.

[li] umandiagnostics.com/products/ifu-ce
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