The NGAL Test™

Control Kit
STO03CA [Wa] C €

(] Navody k pouziti v jednotlivych jazycich jsou k dispozici zde:
https://www.bioportodiagnostics.qarad.eifu.online/bioporto

ZAMYSLENE POUZITI

The NGAL Test™ je turbidimetricky imunotest pro
kvantitativni  stanoveni lipokalinu  asociovaného s
neutrofilnimi Zelatinazami (NGAL) v lidské moci, EDTA
plazmé a heparinové plazmé na automatizovanych
klinickych chemickych analyzatorech. Sada The NGAL Test™
Control Kit (kontrol testu) obsahuje kontrolni roztoky pro
ovéreni kalibracni kfivky. Méfeni NGALu jsou uZitecna pfi
diagndze akutniho poskozeni ledvin, které mlze vést az k
akutnimu rendlnimu selhani.

REAGENCIE

SloZeni: Ka?da kontrola (Low [CONTRQIL] 5 High [CONTRATH])
obsahuje 1 mL ready-to-use roztoku rekombinantniho
lidského NGALu v HEPES pufru obsahujicim konzervant.

STANOVENi HODNOT

V soucasné dobé neni dostupny Zzadny mezinarodné
uznavany referencni materidl pro NGAL. Sada The NGAL
Test™ Control Kit (kontrol testu) byla pfifazena k testu The
NGAL Test™ spolecnosti BioPorto Diagnostics A/S s vyuZitim
kalibratord, jejichz koncentrace byly stanoveny za pouZiti
presnych postupt tak, aby byla zajisténa navaznost na hlavni
kalibrator BioPorto Diagnostics. Hodnota referencniho
materidlu byla stanovena na zadkladé méreni absorbance
svétla pri vinové délce 280 nm s pomoci extinkéniho
koeficientu  teoreticky  vypoclteného na zakladé
zastoupenych aminokyselin. Stanovené hodnoty jsou
uvedeny na Stitku lahvi¢cky nebo na hodnotovém listu.

Pfed zahajenim testovani si pozorné prectéte vSechny
instrukce.

UPOZORNENi A DOPORUCENI
Pro diagnostiku in vitro
®  Tuto soupravu smi pouzivat pouze kvalifikovany personal.
. Netreste kontrolami.
o Po preliti nevlévejte kontroly zpét do jejich plivodnich
nadob.

o Nenechavejte tekutinu ve Spic¢ce kapatka po otevreni,
jestlize chcete kontrolu znovu ulozit. BEhem skladovani se
tak zvySuje pravdépodobnost odparovani.

®*  Nezaménujte uzavéry na nadobach, jelikoz by mohlo dojit
ke kontaminaci nebo zdméné.

®*  Nepouzivejte po uplynuti expiracni lhdty na Stitcich.

o Kontroly rlznych Sarzi by nemély byt zaménény.

®  Sevsemidoddvanymi roztoky musi byt manipulovéano
opatrné a musi byt zlikvidovadny v souladu s narodnimi a
mistnimi predpisy.
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SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte pfi teploté 2-8 °C: Viz datum spotifeby na Stitku.
Stabilita po otevreni: 3 mésice pfi teploté 2-8 °C pfi uzavreni.

POSTUP
Pred zahdjenim testovani se doporucuje pozorné si precist
vsechny instrukce.

DODANE MATERIALY
Kontrola, nizka, 3 x 1 mL
Kontrola, vysoka, 3 x 1 mL

podivejte na stitek banky a certifikat o analyze.

POZADOVANE MATERIALY (NEJSOU SOUCASTi BALENI)

®  The NGAL Test™ Reagent Kit (reagencie testu)
STO01CA

®  The NGAL Test™ Calibrator Kit (kalibratoru testu)
STO02CA

*  Poznamka k aplikaci specificka pro analyzator
(k dispozici na vyzadani)

®  Reagencni nadoby specifické pro analyzator

POSTUP
Nakapejte poZadovany objem do odmérky a analyzujte
stejnym zpuUsobem jako u vzork( pacienta.

Méreni je nezbytné provadét v souladu s aplikaénim listem
pouzitého biochemického analyzatoru. Prectéte si navod k
pouziti sady The NGAL Test™ Reagent Kit STOO1CA
(reagencie testu), kde naleznete také detailni popis principu
testu a vykonnostni charakteristiky testu The NGAL Test™.
Poznamky k poufZiti jsou zaloZeny na zkusenostech zakaznikd
a nejsou plné ovéreny spole¢nosti BioPorto Diagnostics A/S.

INTERNI KONTROLA KVALITY

Kontroly by mély byt provadény ten samy den, co byl pouzit
urcity typ vzork(, a po kazdé kalibraci. Kazda laboratof by
méla stanovit sv(j postup kontroly kvality a schvalené limity,
které musi navazovat na pozZadavky a splnovat relevantni
nafizeni nebo akredita¢ni pozadavky, vcetné napravnych
opatreni, jez musi byt prijata, jestlize se hodnoty pohybuji
mimo limit.
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SLOVNICEK

Katalogové Cislo
Zdravotnicky prostredek pro in vitro diagnostiku
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Upozornéni

Obsahuje dostatecné mnoZstvi pro <n> testy

Teplotni omezeni

Obsah sady

Kontrola, nizka

Kontrola, vysoka

Preklad

PouZitelné do
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