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ClNavod k pouziti v jednotlivych jazycich je k dispozici zde:

NAZEV VYROBKU

The NGAL Test™ Reagent Kit (Reagenc¢ni souprava The NGAL Test™)

KOD VYROBKU

STOO01CA

ZAMYSLENE POUZITI

The NGAL Test je turbidimetricky imunotest pro kvantitativni stanoveni lipokalinu asociovaného s
neutrofilnimi zelatinazami (NGAL) v lidské moc¢i, EDTAplazmé a heparinové plazmé na automatizovanych
klinickych chemickych analyzatorech. Méfeni NGALu jsou uzite€na pfi diagndze akutniho poskozeni
ledvin (AKI), které maze vést az k akutnimu renalnimu selhani.

SHRNUTI
A VYSVETLENI

Renalniprodukce NGALu z nejriznéjSich pficin podstatné vzriista pfi ledvinovych poskozenich a NGAL
se vyluéuje do moci i plazmy. Cela fada ledvinovych poruch souvisi se zvySenymi hladinami NGALu v
moci a plazmé. NGAL v mo¢i slouzi jako v€asny indikator akutniho poSkozeni ledvin po operaci
kardiopulmonalniho bypassu’? a hladiny NGALu v modi i plazmé zajistuji véasnou indikaci akutniho
renalniho selhani u nevybranych pacient( s intenzivni pééid. Zvy$ené hladiny NGALu v modi a plazmé
byly rovnéz pozorovany u pacientl s chronickym selhavanim ledvin.* Zvy$ené hladiny v mog&i po
transplantaci ledvin souviseji se $patnou funkci transplantatu.®

PRINCIP TESTU

The NGAL Test je turbidimetricky imunotest pro kvantitativni stanoveni NGALu v lidské moc¢i, EDTA
plazmé a heparinové plazmé. Vzorek lidské mo&i nebo plazmy se smicha s reakénim pufreml[REAGIRT]  Pg
kratké inkubaci zapoéne reakce pfidanim suspenze s imunoéastice[BEAGIR2l  (polystyrenové
mikro¢astice potazené monoklonalni mysi anti-NGAL protilatkou). NGAL ve vzorku zpUsobi shlukovani
imunocastic. Mira shlukovani je zméFena mnozstvim absorbovaného svétla méreného jako absorbované
svétlo. Koncentrace NGALu ve vzorku je ur€ena interpolaci na stanovené kalibracni kfivce.

REAGENCIE Reakénipufr [REAGIRT] 35 mL, je roztok pufru pfipraveny k pouziti (ready-to-use) obsahujici mysi protein
a konzervant.
Suspenze s imunogasticem[REAGIR2] | 7 mL, je ready-to-use suspenze polystyrenovych mikrogastic
potazenych monoklonalni mySi anti-NGAL protilatkou obsahujici konzervant.

UPOZORNENI Pro diagnostiku in vitra!

A DOPORUCENI

* Pfed zahajenim testovani si pozorné prectéte vSechny instrukce.

e  Tuto soupravu smi pouzivat pouze kvalifikovany personal.

* Netfeste s reagenciemi.

* Pro pfelivani reagencii pouzivejte pouze Cisté nadoby.

* Po preliti nevlévejte reagencie zpét do jejich pavodnich nadob.

* VsSechny pouzité vzorky béhem testovanijsou posuzovany jako potencialné infekéni, tudiz by se s
nimi meélo zachazet dle standardnich opatfeni.

* Pouzivejte bezpudrové rukavice. Vyhnéte se pfimému kontaktu s pokozkou. Dojde-li ke styku s
pokozkou, o€ima nebo usty, dikladné oplachnéte vodou. Pokud vypozorujete pfiznaky nebo uznate
za vhodné, vyhledejte Iékafskou pomoc.

* Reagencie obsahuji konzervanty s obsahem 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (MIT), ktery mGze
vyvolat alergickou kozni reakci. Dal8i informace najdete v bezpecnostnim listu.

* Nezaménujte uzavéry na nadobach s reagenciemi, jelikoz by mohlo dojit ke kontaminaci nebo
zameéne.

* Nepouzivejte reagencie s proslym datem spotreby.

* Nemichejte reagencie riznych Sarzi.

*  Se vSemiroztoky a vzorky musi byt manipulovano opatrné a museji byt zlikvidovany v souladu
s narodnimi a mistnimi predpisy.
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UPOZORNENI Pro diagnostické pouziti in vitro laboratornimi pracovniky. Dodrzujte béZna bezpecnostni opatfeni
A DOPORUCENI vyzadovana pfi manipulaci se vSemi laboratornimi reagenciemi.
(pokracovani) Infekéni nebo mikrobialni odpad:
Upozornéni: S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky nebezpe¢nym materialem. Odpad
likvidujte v souladu s pfijatymi laboratornimi pokyny a postupy.
Nebezpecnost pro zivotni prostredi:
PFi uréovanibezpeéného zpusobu likvidace dodrzujte v§echny pfFislusné mistni pfedpisy pro likvidaci.
Bezpecnostni list je k dispozici pro profesionalni uzivatele na vyzadani a na webovych strankach
Tato souprava obsahuje soucésti klasifikované podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 takto:
Varovani
H317 Maze zplsobit alergickou kozni reakci.
Prevence:
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu.
P272 Kontaminovany pracovni odév neodnaSejte z pracovisté.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice.
Reakce:
P333 + P313 PFi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.
P362 + P364 Svléknéte kontaminovany odév a pfed opakovanym pouzitim jej vyperte.
Likvidace:
P501 Odstrante obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.
Nebezpecné slozky: 2-methyl-2H-isothiazol-3-on
Bezpecnostni oznacovani vyrobku se fidi pokyny GHS EU.
Kontaktni telefon: Naléhavé situace: 112 / BioPorto: +44 4529 0000
SKLADOVANi e Doba pouzitelnosti pfi skladovani pfi teplot& 2—8 °C: viz datum exspirace uvedené na $titku.
A STABILITA e Stabilita reagencie pfi skladovani je specificka podle analyzatoru. Dal$i informace najdete v
poznamce k aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k pouzitijsou zaloZzeny na zkuSenostech
zakaznikl a nejsou pIné ovéfeny spolecnosti BioPorto Diagnostics A/S.
ODBER VZORKU, NGAL Ize stanovit ve vzorcich lidské mogi a plazmy.
ZACHAZENIS NIMI Vzorky krve by mély byt odebirany asepticky do vhodnych zkumavek (K2 EDTA, K3 EDTA a heparin)
Q:EAJII:?OHVAM kvalifikovanym personalem za pouziti schvalenych technik odbéru (venepunkce). Plazma by méla byt

pfipravena pomoci standardnich technik pro laboratorni testovani. Vzorky plazmy a moc¢i se musi pfed
pouzitim vifita odstfedovat (1500 x g po dobu 15 minut). Pfipravené vzorky by mély bytuzaviené. Pokud
nelze testprovéstdo 24 hodin, nebo je vzorky tfeba odeslat, je tfeba je zmrazit pfi teploté -70 °C a méné.
Nepouzivejte vzorky hemolyzované, hyperlipidemické, oSetfené teplem nebo kontaminované.
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ODBER VZORKU, Vzorky by mély byt analyzovany co nejdfive. Mo€ i plazma jsou nicméné stabilni nejméné:
ZACHAZENI S NIMI e 1 den pfi pokojové teploté (20-25 °C)
AJEJICH e 3 dny priteploté 2-8 °C
SKLAQOV,AN' e Hodnoty NGALu nejsou vyraznéji ovlivnény pfi 3 cyklech zmrazeni/rozmrazeni béhem 3 dni pfi
(pokracovani) teplot& —70 °C nebo nizsi.
DODAVANE . )
MATERIALY e The NGAIT Test™ ReagentKit (Reagenc¢ni souprava The NGAL Test®E  ST001CA (viz oddil

.,Reagencie®)

POZADQVANE e The NGAL Test” Calibrator Kit (Souprava kalibratord The NGAL Test” JFF ST002CA
MATERIALY (NEJSOU »  The NGAL Test™ Control Kit (Souprava kontrol The NGAL Test” ) STO03CA

SOUCASTI BALENI)

e Klinicky chemicky analyzator
e Reagencninadoba (nadoby) specifické pro analyzator
¢ Obecné laboratorni vybaveni

POCET STANOVENI

Pocetstanovenije specificky pro analyzator. DalS$i informace najdete v poznamce k aplikaci specifické
pro analyzator. Poznamky k pouziti jsou zaloZzeny na zkuSenostech zakazniku a nejsou piné ovéreny
spolec¢nosti BioPorto Diagnostics A/S.

POSTUP TESTU

Méreni je nezbytné provadét v souladu s aplikacnim listem a uzivatelskou pfiru¢kou pouzitého
biochemického analyzatoru. Poznamky k pouziti jsou zaloZzeny na zku$enostech zakaznikd a nejsou piné
ovérfeny spolecnosti BioPorto Diagnostics A/S.

NALOZENi
REAGENCIi

Reagenciepro test The NGAL Testjsou dodavany v nadobach, které vyhovuji fadé bézné pouzivanych
analyzatord. Pro pouziti na jinych analyzatorech pfeneste obsah[REAGIRT] g[REAG]R?] g vhodnych nadob.
Dalsi informace najdete v poznamce k aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k pouziti jsou
zaloZeny na zku$enostech zakaznikd a nejsou plné ovéreny spole¢nosti BioPorto Diagnostics A/S.

KALIBRACE

Kalibratory:

Pouzivejte soupravu The NGAL Test™ Calibrator KitFef (Souprava kalibratord The NGAL Test) STO02CA,
ktera obsahuje pét kalibratort s nastavenymi body v celém méficim rozsahu. Pouzijte vSech pét
kalibratort ve vzestupném poradi.

Cetnost kalibrace:
Kalibraci je tfeba provést:
* Po zavedeninovych aplikaénich parametr(
* Pozméné Sarze reagencie
* Podle potfeby v souladu s postupy kontroly kvality

Kalibrace by se méla opakovat alespori podle kalibraéni stability specifické pro analyzator. Kalibraéni
interval miiZe byt prodlouzen na zakladeé pfijatelného ovérenikalibrace laboratofi. Dal$iinformace najdete
v poznamce k aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k pouziti jsou zaloZeny na zkuSenostech
zakaznik( a nejsou plné ovéfeny spolecnosti BioPorto Diagnostics A/S.

Navaznost:
V soucasné dobé neni pro NGAL k dispozici zadny mezinarodni etalon. Tato metoda byla
standardizovanana zékladé interniho etalonu rekombinantniho lidského NGAL od spolecnosti BioPorto.

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality pouzivejte soupravu The NGAL Test™ Control Kit (Souprava kontrol The NGAL Test™)
STO03CA, ktera obsahuje dvé turovné kontrol.
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Kontrolu kvality je tfeba provést:

e Po kazdé kalibraci

e Denné soubé&zné s pacientskymi vzorky
Intervaly kontrol kvality by se mély pfizpUsobitkazdélaboratoii dlejejich individualnich pozadavku. Ziskané
hodnoty by se mély pohybovatv definovanych mezich. Kazdalaboratof by méla stanovit napravnaopatfeni,
jestlize se hodnoty nachazi mimo limity. Dodrzujte platné viadni pfedpisy a mistni pokyny pro kontrolu
kvality.

VYPOCET , . e . . . o

VYSLEDKU Analyzator automaticky vypocita koncentraci analytu jednotlivych vzorkd v jednotce ng/mL.

OMEZENI Zjisténi zvySené hladiny NGALu v plazmé nebo moc¢i nemohou nezavisle diagnostikovat jakoukoliv
patologii. Jiné patologie nez ledvinové poruchy souvisi se zvy$Senou hladinou NGALu v moc¢i nebo
plazmé. Lékafi musi ur€it zavaznost jakékoliv zvysené hladiny NGALu ve spojeni s klinickym stavem
pacienta.

Koncentrace NGAL v modi jsou u subjektl s infekci mocovych cest proménlivé a je tfeba je posoudit s
ohledem na hodnoty NGAL obvykle pozorované pfi akutnim poSkozeniledvin a s ohledem na dalsi
klinicka hodnoceni pfi podezfeni na infekci mo€ovych cest.

Endogenni latky a b&zné pouzivana légiva’, které mohou zpusobit rudeni, zaviseji na konkrétnim
analyzatoru. DalSiinformace najdete v poznamce k aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k pouziti
jsou zaloZeny na zkuSenostech zakaznikl a nejsou pIné ovéreny spolecnosti BioPorto Diagnostics A/S.

RESENI POTIZi Pokud je vykon nepfijatelny, zkuste provést rekalibraci. Zkontrolujte reagencie a postup. Pokud problém
pfetrvava, obratte se na dodavatele reagencie.

REFERENCNI Byly zméfeny koncentrace NGALu u subjektll, které se citily zdravé, a to dvakrat. Byly ziskany nasledujici

ROZSAH vysledky:

Median Referenéni limity pro
vzz)):'rl)(u Populace N kor;chRtLrjce NGAL
- otF 1 o,
(ng/mL) (ng/mL); stiedni 95 %
Celkem 239 <25 <25-158
Moé Zeny 116 28 <25-208
Muzi 123 <25 <25-105
Celkem 250 57 <25-142
EDTA Zeny 125 56 <25-122
plazma
Muzi 125 59 <25-154
L. Celkem 250 57 <25-116
Hepariniz
ovana Zeny 125 57 <25-104
plazma Muzi 125 58 26-120
REFERENCNI Normalni koncentrace NGAL v mogi jsou vyrazné niz§i u muzd nez u zen
ROZSAH (Wilcoxonlv-MannGv-Whitneyho test, p < 0,0001). Viz nasledujici grafy.
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(pokracovani)
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INTERPRETACE
VYSLEDKU

Koncentrace NGALu v moc¢i a/nebo plazmé mohou byt zvySeny i v pfipadech, které neindikuji zjevny
vztah ke zméné funkce ledvin, v€etné bakterialnich infekci, jinych zanétlivych onemocnéni a urcitych
karcinomu. Spolecnost BioPorto Diagnostics A/S stanovila, ze koncentrace NGALu v izolovaném vzorku
mocia/nebo EDTAplazmy by méla pfekrocit250 ng/mL, aby byla indikovana pfitomnost renaini poruchy,
v€etné akutniho onemocnéniledvin, bezrizika nepfijatelné vysokého podilu faleSné pozitivni diagnostiky
renalniporuchy. Vysledek testu The NGAL Test nelze pouzivat jako samostatny vysledek. L ékafi museji
interpretovat vyznam vysledku NGAL ve spojeni s kompletnim klinickym vySetfenim pacienta.

ODPOVEDNOST

Tato reagenc¢nisouprava(,vyrobek®) je ur€éenapouze jakopomucka pfi stanoveniNGALu v lidské mogi ¢i
plazmé in vitro. Vyrobek je uréen pouze pro kvalifikovany personal provadéjici vyzkum a diagnostické
¢innosti. Pfijemce tohoto vyrobku jej musi pouzivat vyhradné k ucelu popsanému v navodu k pouziti

a neniur€en k Zzadnému pouziti nad rdmec uvedeného v navodu k pouziti a pfed uplynutim doby
pouzitelnosti vyrobku. Jestlize pfijemce postoupi vyrobek tfeti osobé&, musi pfiloziti tento navod, pficemz
zminény pfijemce na své vlastni riziko zajisti ve prospéch spolecnosti BioPorto Diagnostics A/S a jejich
dcefinych spolecnosti (,BioPorto®) veSkera omezeni odpovédnosti uvedena v tomto dokumentu.

ODPOVEDNOST
(pokracovani)

SpolecnostBioPorto odmita jakoukoliodpovédnost po uplynuti doby pouzitelnosti vyrobku a za zadnych
okolnostia z Zzadného dlivodu neodpovida za jakékoli nepfimé nebo nasledné ztraty/Skody, jakoz ani za
,sankéniskody“, mimo jiné v€etné naslednych ztrat a ztrat pfijma a pravnich poplatkd, bez ohledu na to,
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zda ztraty nebo $kody mohou byt zpUsobeny pfijemci tohoto vyrobku. Zdlirazfiujeme, Ze toto omezeni
odpovédnosti platibez ohledu na to, na jakém zakladé je ztrata nebo Skoda zaloZena, mimo jiné véetné
zpozdéni, vad, odpovédnosti za vyrobek, profesni odpovédnosti, smlouvy, zaruky a deliktu.

V rozsahu povoleném platnymi pravnimi pfedpisy nenese spole¢nost BioPorto z zadného divodu
odpovédnostza Skody zplsobené pfijemci tohoto vyrobku nebojakékoli tfeti strané ani za jakékoli ztraty
s tim spojené.

Odpovédnostspolegnosti BioPorto v zadném pFipadé nepiekrodi cenu, ktera byla spole¢nosti BioPorto za
tento vyrobek skute€né zaplacena.

Omezeniodpovédnosti se vztahuje na jakékoli poruseni nebo odpovédnost spoleénosti BioPorto; mimo
jiné v€etné vad, odpovédnosti za vyrobek, prav dusevniho viastnictvi atd., a plati v rozsahu povoleném
platnymi pravnimi pfedpisy. Spole¢nost BioPorto nenese Zadnou odpovédnost za jednani, pochybeni
nebo opomenuti pfijemce tohoto vyrobku, jeho zaméstnancu nebo zastupca.
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