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[l Navod k pouziti v jednotlivych jazycich je k dispozici zde:

NAZEV VYROBKU

The NGAL Test™ Control Kit (Sada kontrol pro test NGAL)

KOD VYROBKU

STOO3CA

ZAMYSLENE POUZITi

The NGAL Test Control Kit (Sada kontrol pro test NGAL) obsahuje kontrolni roztoky pro ovéfenikalibracni
kfivky pro pouziti NGAL Test Reagent Kit (Sady reagencii testu NGAL).

REAGENCIE

The NGAL Test Control Kit (Sada kontrol pro test NGAL) obsahuje 3 kontroly pro nizkou hladinu a 3
kontroly pro vysokou hladinu. Kazdy kontrolni roztok je pfedstavovan 1 ml okamzité pouzitelného roztoku
rekombinantniho lidského proteinu NGAL (neutrofilni lipokain spojeny s gelatinazou) v HEPES pufru
obsahujicim konzervant.

Koncentrace NGAL jsou pro kazdou Sarzi kontrolnich roztok( testu NGAL specifické. Cilové hodnoty a
cilové rozsahy jsou uvedeny v pfilozeném listu analytickych hodnot.

PRIRAZENE
HODNOTY

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

UPOZORNENI
A DOPORUCENI

UPOZORNENI
A DOPORUCENI

Pro diagnostiku in vitrae]

e Pfed zahajenim testovani si pozorné prectéte vSechny instrukce.

* Tuto soupravu smi pouzivat pouze kvalifikovany laboratorni personal.

e Kontroly neprotiepavejte.

*  Pro pfenaseni kontrolnich roztokl pouzivejte pouze Cisté nadoby.

* Po preliti nevracejte kontrolni roztoky zpét do jejich pavodnich nadob.

* VSechnyvzorky pouzité béhem tohoto testovanijsou posuzovany jako potencialné infekéni, tudiz by
se s nimi mélo zachazet dle standardnich opatfeni.

* Pouzivejte bezpudrové rukavice. Vyhnéte se pfimému kontaktu s pokoZkou. Dojde-li ke styku s
pokoZkou, o¢ima nebo Usty, postizenou oblast dikladné oplachnéte vodou. Pokud vypozorujete
pfiznaky nebo uznate za vhodné, vyhledejte Iékafskou pomoc.

¢ Kontrolniroztoky obsahuji konzervanty s obsahem 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (MIT), ktery mlze
vyvolat alergickou kozni reakci. Dal$i informace najdete v bezpecnostnim listu.

* Nezaménujte uzavéry na nadobach, jelikoZ by mohlo dojit ke kontaminaci nebo zaméné.

* Nepouzivejte kontrolni roztoky s proslym datem spotifeby na Stitku.

*  P¥i pouziti nesmésujte kontrolni roztoky rliznych Sarzi.

e  Se v8emi roztoky a vzorky musi byt manipulovano opatrné a museji byt zlikvidovany v souladu
s narodnimi a mistnimi pfedpisy.

Pro in vitro diagnostické pouziti odbornymi laboratornimi pracovniky. Dodrzujte béZna bezpeénostni
opatfeni vyzadovana pfi manipulaci se vSemi laboratornimi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobialni odpad:

Upozornéni: S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky nebezpeénym materialem. Odpad
likvidujte v souladu s laboratornimi pokyny a zavedenymi postupy.

Nebezpecnost pro zivotni prostredi:
PFi uréovanibezpeéného zpusobu likvidace dodrzujte vS§echny pFislusné 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:
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(pokraéovani)
Varovani
H317 Muze zpUsobit alergickou kozni reakci.
Prevence:
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu.
P272 Kontaminovany pracovni odév neodnéasejte 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.
Nebezpecéné slozky:
e 2-methyl-2H-isothiazol-3-on
Bezpecénostni oznacovani vyrobkl se fidi pokyny GHS EU.
Kontaktni telefon:
e Pronaléhavé situace: 112
e BioPorto: +44 4529 0000
SKLADOVANi e Doba pouzitelnosti pfi skladovani za teploty 2—8 °C: viz datum exspirace uvedené na $titku.
A STABILITA e Stabilita po otevfeni: 3 mésice v prostfedi o teploté 2-8 °C za podminky pevného uzavreni.
DODAVANE , . L
MATERIALY Viz oddil ,Reagencie
POZADOVANE * The NGAL Test Reagent Kit (Sada reagencii testu NGAL)FE STO01CA

MATERIALY, KTERE
NEJSOU SOUCASTI
BALENI

e The NGAL Test Calibrator Kit (Sada kalibrator(i testu NGAL)FEl STO02CA
¢ Kilinicky biochemicky analyzator
e Bézné laboratorni vybaveni

POSTUP KONTROLY
KVALITY

POSTUP KONTROLY
KVALITY
(pokracovani)

bioporto

DIAGNOSTICS

The NGAL Test Control Kit(Sada kontrol pro testNGAL) obsahuje dva kontrolni roztoky (kontrolni roztok
pro nizkou hladinu a kontrolni roztok pro vysokou hladinu). Kontrolni roztoky jsou pfipraveny k
okamzitému pouziti. Neni potfeba Zzadna rekonstituce.

PFi provadéni kontroly kvality nakapejte jednotlivé kontrolni roztoky do jamek na vzorky a analyzujte je
podle popisu v navodu pro konkrétni analyzator. Tyto navody vychazeji ze zkuSenosti zakaznikl a nejsou
spolec¢nosti BioPorto Diagnostics A/S plné ovérfeny. Pfectéte si navod k pouziti NGAL Test Reagent Kit
(Sady reagencii testu NGAL), kde naleznete také detailni popis principu testu NGAL Test.

Frekvence provadéni kontroly kvality:
Kontrolu kvality je tfeba provést

e Po kazdé kalibraci

e Denné soubézné se vzorky pacient

Intervaly kontrol kvality je nutno pfizplsobit pozadavkim konkrétni laboratofe. Kazda laboratof si musi
stanovit vlastni postupy kontroly kvality v souladu s platnymi statnimi pfedpisy a mistnimi pokyny pro
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kontrolu kvality, véetné napravnych opatfeni, které je potfeba provést, pokud se hodnoty dostanou mimo
stanovené limity.

ODPOVEDNOST

Tato sada kontrol (,vyrobek*) je uréena pouze jako pomdcka pfi in vitro stanoveni hladiny proteinu NGAL
v lidské moci &i plazmé. Vyrobek je ur€en pouze pro kvalifikovany personal provadéjici vyzkumnou

a diagnostickou ¢innost. Pfijemce tohoto vyrobku jej musi pouzivat vyhradné k u¢elu popsanému

v navodu k pouziti. Vyrobek neni uréen k Zzadnému pouziti nad ramec toho, co je uvedeno v navodu

k pouziti, a je mozno jej pouzivat pouze do uplynuti doby jeho pouzitelnosti. Jestlize pfijemce postoupi
vyrobek tfeti osobé&, musi pfiloZiti tento navod, pfiCemz tento pfijemce na své vlastni riziko zajisti ve
prospéch spole¢nosti BioPorto Diagnostics A/S a jejich dcefinych spolecnosti (,BioPorto“) veSkera
vylou€eni odpovédnosti uvedena v tomto dokumentu.

SpolecnostBioPortoodmita veSkerou odpovédnost za vyrobek po uplynuti doby jeho pouzitelnosti a za
zadnych okolnostia z zadného ddvodu neodpovida za Zadné nepfimé nebo nasledné skody/Ujmu, jakoz
ani za ,sankéniskody“, mimo jiné véetné nasledné ujmy, ztraty pfijma a pravnich poplatkd, bez ohledu na
to, zda pfijemce tohoto vyrobku takovou Ujmu nebo $kody utrpi. Zdlirazfiujeme, Ze toto vyloucéeni
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 maximalnim rozsahu povoleném platnymi pravnimi pfedpisy nenese spole¢nost BioPorto z Zadného
divodu odpovédnost za Skody zplisobené pfijemci tohoto vyrobku nebo jakékolitfeti strané ani za zadnou
ujmu s tim spojenou.

Odpovédnostspole¢nosti BioPorto v zadném pfipadé neprekrodi cenu, ktera byla spoleénosti BioPorto za
tento vyrobek skute€né zaplacena.

Toto omezeni odpovédnosti se vztahuje na jakékoli poruseni nebo odpovédnost spolecnosti BioPorto;
mimo jiné v€etné vad, odpovédnosti za vyrobek, prav dusevniho vlastnictvi atd., a plati v maximalnim
rozsahu povoleném platnymi pravnimi predpisy.

Spolec¢nostBioPortonenese Zzadnou odpovédnost za jednani, pochybeninebo opomenuti pfijemce tohoto
vyrobku, jeho zaméstnancu nebo zastupcu.

SLOVNICEK
SYMBOLU
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