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ARKTM Voriconazole Il Control

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z niniejszg ulotkg informacyjng
dotaczong do produktu ARK Voriconazole Il Control firmy ARK Diagnostics, Inc..
Nalezy scisle przestrzegac¢ instrukcji zawartych w ulotce informacyjnej. Nie
mozna zagwarantowaC wiarygodnosci wynikow oznaczenia w przypadku
jakichkolwiek odstepstw od instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjne;.
System testowy ARK Voriconazole Il Assay zawiera dostarczone oddzielnie
zestawy testowe do oznaczenia ARK Voriconazole Il Assay, kalibratora ARK
Voriconazole Il Calibrator oraz kontroli ARK Voriconazole Il Control.

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystgpity w zwigzku z tym wyrobem, nalezy
zgtaszac¢ producentowi oraz wlasciwym organom upowaznionym. Podsumowanie
dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania jest dostepne w bazie danych serwisu
EUDAMED (europejska baza danych o wyrobach medycznych), pod numerem
SRN: US-MF-000023925
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Nazwa

ARKTM Voriconazole Il Control

Przeznaczenie

ARK Voriconazole Il Control to materiat do kontroli jakosci o
potwierdzonych wartosciach przeznaczonym do stosowania w kontroli
jakosci oznaczenia przy uzyciu ARK Voriconazole Il Assay.

Zawartosé
ARK Voriconazole Il Control to materiat kontrolny o potwierdzonych

wartosciach skfadajgcy sie z syntetycznej matrycy biatkowej o
nastepujgcych docelowych stezeniach worykonazolu:

REF Opis produktu Kontrola jakosci
5030-0003-01 ARK Voriconazole Il Control* (4 ml) Zakres oczekiwanych wartosci
Worykonazol, bufor, albumina surowicy (Srednia warto$é w ug/ml)
wotu i azydek sodu
POZIOM NISKI (1,0 pg/ml) 0,8-1,2
POZIOM SREDNI (5,0 pg/ml) 4,0-6,0
POZIOM WYSOKI (10,0 pg/ml) 8,0-12,0

*Aby przeliczyé warto$ci w pg/ml worykonazolu na wartosci w pmol/l worykonazolu,
nalezy pomnozy¢ wartosci w pg/ml przez 2,863. Stezenia worykonazolu wynoszag
odpowiednio 2,9, 14,3 i 28,6 umol/l dla poziomu NISKIEGO, SREDNIEGO i
WYSOKIEGO.

Przypisanie wartosci: Badanie jest przeprowadzane przy uzyciu zestawu
ARK Voriconazole Il Assay w analizatorze automatycznym Roche Cobas®
c501, skalibrowanym za pomocg kalibratora ARK Voriconazole |II.
Przeprowadzane sg dwa serie pomiarow kalibracyjnych, w ktorych w
kazdej serii uwzglednia sie pie¢ powtdrzen dla kazdego stezenia.
Oczekuje sie, ze Srednie wartosci (10 powtorzen) dla partii testowych
bedg miesci¢ sie w granicach 10% stezenia nominalnego. Oczekiwane
zakresy wartosci kontrolnych ustala sie na +/- 20% od wartosci $rednich.

Kazde laboratorium powinno ustalic wtasne zakresy dla kazdej nowej
partii kontroli na podstawie wtasnego systemu testowego i kryteriow.

STANDARYZACJA
Brak jest ustalonej miedzynarodowej normy dla worykonazolu. Kontrole

ARK Voriconazole Control Il sg przygotowywane przez grawimetryczne
rozcienczenie worykonazolu o wysokim stopniu czystosci (materiat
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odniesienia USP) do postaci syntetycznej matrycy biatkowej pozbawionej
worykonazolu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wylgcznie na recepte.
Nie tgczy¢ kontroli z réznych partii.

Kazdg partie nalezy stosowac jako zestaw

Kontrole zawierajg <0,09% azydku sodu.

Instrukcja uzycia

e Peilne podsumowanie i objasnienie testu na worykonazol znajduje sie
w ulotce dotgczonej do zestawu ARK Voriconazole Il Assay.

e Kontrole sg gotowe do uzycia. Przed pobraniem probki nalezy
delikatnie wstrzgsngc fiolkg z kazdym stezeniem.

e Do poszczegdlnych pojemnikdbw na prébki nalezy wycisngé
odpowiednig ilos$¢ (ok. 40 pl/krople) dla kazdego stezenia. Zapoznac
sie z wymaganiami dotyczgcymi objetosci probek obowigzujgcymi dla
danego urzadzenia. Nakretki nalezy zatozy¢ z powrotem na pojemniki i
szczelnie je zamkngc.

e Przechowywaé¢ w temperaturze 2—-8°C. Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 12
miesiecy, ale przed uptywem terminu waznosci.

Ograniczenia procedury

Dokftadnosc¢ i powtarzalnos¢ wynikow zalezg od prawidtowego dziatania
przyrzgddéw, odczynnikéw, kalibratorow i kontroli, przestrzegania zalecen
dotyczgcych przechowywania produktu oraz stosowania wihasciwych
procedur laboratoryjnych.

Wszystkie wymagania dotyczgce kontroli jakosci i badania powinny byc¢
realizowane zgodnie z lokalnymi i/lub krajowymi przepisami lub wymogami
akredytacyjnymi.

Znaki towarowe

™
ARK ' jest znakiem towarowym firmy ARk Diagnostics, Inc.

Pozostate nazwy marek Ilub produktéw sg znakami towarowymi
nalezgcymi do odpowiednich podmiotow.
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