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[l Navod k pouziti v jednotlivych jazycich je k dispozici zde:
https://www.bioportodiagnostics.garad.eifu.online/bioporto

ZAMYSLENE POUZITIi  The NGAL Test™ je turbidimetricky imunotest pro kvantitativni stanoveni lipokalinu asociovaného s
neutrofilnimi Zelatindzami (NGAL) v lidské moci, EDTA plazmé a heparinové plazmé na automatizovanych
klinickych chemickych analyzatorech. Méreni NGALu jsou uZite¢na pti diagndze akutniho poskozeni ledvin
(AKI), které mlze vést az k akutnimu renalnimu selhani.

SHRNUTI A Renalni produkce NGALu z nejriznéjsich pfic¢in podstatné vzrlsta pfi ledvinovych poskozenich a NGAL se

VYSVETLENI vylu€uje do modi i plazmy. Celd tada ledvinovych poruch souvisi se zvy$enymi hladinami NGALu v moti a
plazmé. NGAL v moci slouzi jako véasny indikator akutniho poskozeni ledvin po operaci kardiopulmonalniho
bypassul2 a hladiny NGALu v modi i plazmé zajistuji véasnou indikaci akutniho renélniho selhani u nevybranych
pacientl s intenzivni pééi3. Zvysena hladina NGALu v moci a plazmé byla rovnéZ pozorovana u pacientl s
chronickym selhavanim ledvin?. Zvysené hladiny v moci po ledvinové transplantaci souviseji se $patnou funkci
transplantatus®.

PRINCIP TESTU The NGAL Test™ je turbidimetricky imunotest pro kvantitativni stanoveni NGALu v lidské moci, EDTA plazmé
a heparinové plazmé. Vzorek lidské moéi nebo plazmy se smicha s reagenénim pufrem [&. Po kratké inkubaci
zapocne reakce pridanim suspenze s imunocasticemi [R2 (polystyrenové mikrocéastice potazené monoklonaini
mysi anti-NGAL protilatkou). NGAL ve vzorku zpUsobi shlukovani imunocastic. Mira shlukovani je zméfena
mnozZstvim absorbovaného svétla méreného jako absorbované svétlo. Koncentrace NGALu ve vzorku je
uréena interpolaci na stanovené kalibracni kfivce.

OBSAH Reagenéni pufr [RT, 35 mL, je ready-to-use roztok pufru obsahujici mysi protein a konzervant.

Suspenze s imunodasticemi [, 7 mL, je ready-to-use suspenze polystyrenovych mikro&astic potazenych
monoklondlni mysi anti-NGAL protilatkou obsahujici konzervant.

POiADOIVANE * The NGAL Test™ Calibrator Kit (kalibratoru testu) FEF STO02CA
MATERIALY (NEISOU o 1o NGAL Test™ Control Kit (kontrol testu) FE STOO3CA
SOUCAST{ BALEN()

Klinicky chemicky analyzator

* Nadoby na reagencie specifické dle analyzatoru pro [Ei a [R2], Dali informace najdete v pozndmce k aplikaci
specifické pro analyzator. Pozndmky k pouZziti jsou zaloZeny na zkusenostech zdkaznikl a nejsou plné
ovéreny spole¢nosti BioPorto Diagnostics A/S.

UPOZORNENI A Pro diagnostiku in vitro V2],

DOPORUCENI R - . .
® Tuto soupravu smi pouzivat pouze kvalifikovany personal.

* Netfeste s reagenciemi.

® Pro prelivani reagencii pouZivejte pouze Cisté nadoby.

® Po preliti nevlévejte reagencie zpét do jejich plvodnich nadob.

* VSechny pouzité vzorky béhem testovani jsou posuzovany jako potencidlné infekéni, tudiz by se s nimi
mélo zachazet dle standardnich opatreni.

* PouzZivejte bezpudrové rukavice. Vyhnéte se pfimému kontaktu s pokozkou. Dojde-li ke styku s pokozkou,
ocima nebo Usty, dikladné oplachnéte vodou. Pokud vypozorujete pfiznaky nebo uznate za vhodné,
vyhledejte |ékarskou pomoc.

® Reagencie obsahuji konzervanty s obsahem 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (MIT), ktery mdZe vyvolat
alergickou koZzni reakci. Dalsi informace najdete v bezpecnostnim listu.

* Nezaménujte uzavéry na nadobdch s reagenciemi, jelikoZ by mohlo dojit ke kontaminaci nebo zdméné.

* Nepouzivejte reagencie s proslym datem spotreby.
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* Nemichejte reagencie rliznych 3arzi.
® Se vsemi dodavanymi roztoky musi byt manipulovano opatrné a musi byt zlikvidovany v souladu s
narodnimi a mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A
STABILITA

Skladujte pfti teploté 2-8 °C: Viz datum spotreby na Stitku.

Stabilita reagencie pri skladovani je specifickd podle analyzatoru. Dalsi informace najdete v poznamce k
aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k poufZiti jsou zaloZeny na zkusenostech zédkaznikd a nejsou plné
ovéreny spoleénosti BioPorto Diagnostics A/S.

ODBER VZORKU

NGAL lze identifikovat v lidské moci a vzorcich plazmy. Krevni vzorky by mély byt odebrany asepticky do
vhodnych zkumavek (EDTA a heparin) kvalifikovanym persondlem za poufziti schvalenych technik odbéru.
Plazma by méla byt pripravena pomoci standardnich technik pro laboratorni testovani. Vzorky plazmy a moci
se musi pred pouZitim vifit a odstfedovat (1500 x g po dobu 15 minut). Pfipravené vzorky by mély byt
uzaviené. Pokud nelze test provést do 24 hodin, nebo je vzorky tfeba odeslat, je tfeba je zmrazit pfi teploté -
70 °C a méné. NepouZzivejte vzorky hemolyzované, hyperlipemické, osetfené teplem nebo kontaminované.

STABILITA VZORKU

Vzorky by mély byt analyzovany co nejdrive. Moc i plazma jsou stabilni nejméné 1 den pti pokojové teploté
(20-25 °C) a 3 dny pfi 2-8 °C. Hodnoty NGALu nejsou vyraznéji ovlivnény pfi 3 cyklech zmraZeni/rozmrazeni
béhem 3 dnd.

POCET STANOVENI

Pocet stanoveni je specificky pro analyzator. Dalsi informace najdete v poznadmce k aplikaci specifické pro
analyzator. Pozndmky k poufZiti jsou zaloZeny na zkusenostech zakaznikd a nejsou plné ovéreny spolecnosti
BioPorto Diagnostics A/S.

POSTUP

Mé&Feni je nezbytné provadét v souladu s aplika¢nim listem a uzivatelskou pfiruckou pouzitého biochemického
analyzatoru. Poznamky k poufZiti jsou zaloZzeny na zkusenostech zakaznik(l a nejsou pIné ovéreny spolecnosti
BioPorto Diagnostics A/S.

NALOZENi REAGENCI{

Reagencie pro The NGAL Test™ jsou dodavany v nddobdch, které vyhovuji fadé béiné pouzivanych
analyzator(. Pro pouZiti na jinych analyzatorech preneste obsah [R1 a [R2 do vhodnych nadob. Dalsi informace
najdete v poznamce k aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k pouziti jsou zaloZzeny na zkusenostech
zakaznikl a nejsou plné ovéreny spole¢nosti BioPorto Diagnostics A/S.

KALIBRACE

Sada The NGAL Test™ Calibrator Kit (kalibratoru testu) STO02CA dostupna od spolecnosti BioPorto
Diagnostics by méla byt pouZzita pro kalibraci.

Kalibrace by méla byt provedena po instalaci dle parametr( v aplikacnim listu. Kalibrace by se méla opakovat
po instalaci nové nadoby, po vyméné SarZze reagencie a podle potfeby podle postupl kontroly kvality.
Kalibrace by se méla opakovat alespori podle kalibraéni stability specifické pro analyzator. Kalibracni interval
mUZe byt prodlouZen na zakladé pfrijatelného ovéreni kalibrace laboratofi. Dalsi informace najdete v
poznamce k aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k pouZiti jsou zaloZeny na zkusenostech zakaznik( a
nejsou plné ovéreny spolecnosti BioPorto Diagnostics A/S.

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality by méla byt pouzita sada The NGAL Test™ Control Kit (kontrol testu) STO03CA od
spolecnosti BioPorto Diagnostics.

Kontroly by mély byt provadény denné soubézné se vzorky pacientl a po kazdé kalibraci. Kontroly kvality by
se mély prizplsobit kazdé laboratoti dle jejich individudlnich pozadavkid. Kazda laboratof by méla stanovit
napravnd opatreni, jestlize se hodnoty nachazi mimo limity.

Dodrzujte platné vladni predpisy a mistni pokyny pro kontrolu kvality.
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VYPOCET Analyzatory automaticky vypocitaji koncentraci analytu kazdého vzorku v souladu s instalovanymi aplikac¢nimi
parametry.

OMEZENI Zjisténi zvysené hladiny NGALu v plazmé nebo moci nemohou nezavisle diagnostikovat jakoukoliv patologii.
Jiné patologie nez ledvinové poruchy souvisi se zvysenou hladinou NGALuU v moci nebo plazmé. Lékari musi
urcit zavaznost jakékoliv zvysené hladiny NGALu ve spojeni s klinickym stavem pacienta.

Koncentrace NGAL v moci jsou u subjektd s infekci mocovych cest proménlivé a je tfeba je posoudit s ohledem
na hodnoty NGAL obvykle pozorované pfi akutnim poskozeni ledvin a s ohledem na dalsi klinicka hodnoceni
pti podezieni na infekci mocovych cest.

Endogenni latky a béZzné pouZivana léciva®, které mohou zpUsobit ruseni, zavisi na specifickém analyzatoru.
Dalsi informace najdete v poznamce k aplikaci specifické pro analyzator. Poznamky k pouZiti jsou zaloZeny na
zkusenostech zékaznik( a nejsou plné ovéreny spolec¢nosti BioPorto Diagnostics A/S.

REFERENCNi ROZSAH Byly méfeny koncentrace NGALu u subjekttl, které se citily zdravé, a to dvakrat.

NGAL
NGAL o
y Referencni limity
Typ vzorku Populace N Median
(ng/mL);
(ng/mL) oo
stiredni 95 %
Celkem 239 <25 < 25-158
Moé Zena 116 28 <25-176
Muz 123 <25 < 25-105
Celkem 250 57 < 25-142
EDTA plazma Zena 125 56 < 25-122
Muz 125 59 <25-154
Celkem 250 58 < 25-117
Heparinizovana Zena 125 57 <25-104
plazma

Muz 125 57 26-120

Normalni koncentrace NGAL v moci jsou vyrazné nizsi u muzl nez u zen
(test Wilcoxon-Mann-Whitney, p<0,0001). Viz nasledujici grafy.
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ZDUVODNENI

Koncentrace NGALU v moci a/nebo plazmé mohou byt zvyseny i v pfipadech, které neindikuji zjevny vztah ke
zméné funkce ledvin, véetné bakterialnich infekci, jinych zénétlivych onemocnéni a urcitych karcinoma.
Spolec¢nost BioPorto Diagnostics A/S stanovila, Ze koncentrace NGALu v izolovaném vzorku moci a/nebo EDTA
plazmy by méla prekrocit 250 ng/mL, aby byla indikovédna pfitomnost rendlini poruchy, véetné akutniho
onemocnéni ledvin, bez rizika nepfijatelné vysokého podilu falesné pozitivni diagnostiky renalni poruchy.

CHARAKTERISTIKA
PROVEDENI

Vykonnostni charakteristiky jsou specifické pro analyzator. Dalsi informace najdete v poznamce k aplikaci

specifické pro analyzator.

ODPOVEDNOST

Tato reagencni souprava je uréena pouze pro stanoveni NGALu v lidské moci ¢i plazmé in vitro. Reagenéni
souprava je urcena pouze pro kvalifikovany personal provadéjici vyzkum nebo diagnostickou cinnost. Jestlize
pfijemce postoupi sadu reagencii tfeti osobé, musi pfiloZit i tento navod, pficemz zminény pfijemce na své
vlastni riziko zajisti ve prospéch BioPorto Diagnostics A/S vSechna omezeni zavazk(i vtomto dokumentu.
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Pokud je vykon nepfijatelny, zkuste provést rekalibraci. Zkontrolujte reagencie a postup. Pokud problém
pfetrvava, obratte se na dodavatele reagencie.
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