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ARK™ Voriconazole Il Control

Este folheto informativo da ARK Diagnostics, Inc. para o Controlo de Voriconazol
Il ARK devera ser lido cuidadosamente antes de usar o dispositivo. As
instrucdes constantes no folheto informativo tém de ser rigorosamente
observadas. Nao é possivel garantir a fiabilidade dos resultados do ensaio caso
nao se observem as instru¢des constantes neste folheto informativo. O sistema
de Ensaio de Voriconazol Il ARK inclui, fornecidos em separado, kits de ensaio
de Voriconazol Il ARK, o Calibrador de Voriconazol Il AKR e o Controlo de
Voriconazol Il ARK.
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Nome
ARK™ Voriconazole Il Control
Utilizac&o prevista

O Controlo de Voriconazol Il ARK éfoi concebido para ser usado no
controlo de qualidade do ensaio de Voriconazol Il ARK.

Conteudo

O Controlo de Voriconazol Il ARK inclui uma matriz proteica sintética com
as seguintes concentracdes de voriconazol:

REF Descricdo do Produto Controlo de Qualidade
5030-0003-01 | ARK Voriconazole Il Control*( 4 ml) Gama esperada
Voriconazol, tamp&o, albumina de soro (Média pg/ml)
bovino e azida de s6dio
BAIXA (1,0 pg/ml) 08—12
MEDIA (5,0 pg/ml) 4,0—60
ALTA (10,0 pg/ml) 8,0— 12,0

* Para converter os resultados de pg/ml em pmol/l de voriconazol, multiplique o valor em
pg/ml por 2,863. Os niveis de voriconazol convertem-se em 2,9, 14,3 e 28,6 mmol /I,
respetivamente, para baixo, médio e alto.

Atribuicdo de valor: A andlise é executada com o ensaio de Voriconazol Il
ARK num analisador automético Cobas Roche ® c¢501, ap6s calibracdo
com o Calibrador de Voriconazol Il ARK. Foram executadas duas séries
de calibracdo, em que uma série consistia em cinco repeticdes de cada
nivel. Esperava-se que os valores médios (10 repeticdes) dos lotes de
analise resultassem numa gama de 10% relativamente a concentracdo
nominal. As gamas de controlo previstas estabelecem-se em +/-20% em
relagdo ao valor médio.

Cada laboratério deve estabelecer suas préprias gamas para cada novo
lote de controlos com base no seu proprio sistema de analise e critérios.

Padronizacao

N&o existe nenhum padrao internacionalmente aceite para o voriconazol.
Os controlos de voriconazol Il ARK s&o preparados com uma diluicdo
gravimétrica de voriconazol de alta pureza (padrao de referéncia de USP)
dentro de uma matriz proteica sintética sem voriconazol.



Avisos e precaucoes

e Para utilizacdo em diagndstico in vitro. Requer prescricdo meédica.

e Nao utilizar em conjunto controlos que sejam provenientes de
diferentes lotes.

e Use cada elemento em conjunto com os elementos do mesmo lote.

e Os controlos contém < 0,09% de azida de sédio.

Instrucdes de utilizagao

e O resumo e a explicacdo completa do ensaio de voriconazol
encontram-se no manual do Ensaio de Voriconazol Il ARK.

e Os controlos estdo prontos para utilizagdo. Antes de usar, misturar
cada nivel rodando cuidadosamente.

e Usando o conta-gotas, transferir um volume suficiente (~40pul/gota) em
pequenos recipientes individuais de amostra para cada nivel.
Consultar os requisitos de volume de amostra para 0s instrumentos a
utilizar. Reposicionar as tampas e fechar hermeticamente.

e Conservar a 2-8°C. Usar antes do fim da data de validade. Uma vez
aberto € possivel armazenar os frascos a 2-8 °C durante 12 meses
dentro dos limites da data de validade.

Limites do procedimento

Para obter resultados precisos e reprodutiveis deve-se dispor dos
instrumentos, reagentes, calibradores e controlos que funcionem
corretamente, bem como armazenar o produto conforme indicado e dispor
de uma boa técnica de laboratorio.

Todos os controlos de qualidade e os testes devem ser realizados em
conformidade com os regulamentos locais, estatais e/ou federais, e com
0s requisitos de acreditacao.



8 Marcas comerciais

ARK" é uma marca comercial da Ark Diagnostics, Inc.

Outros nomes de marcas ou produtos sdo marcas comerciais registadas
dos seus respetivos titulares.
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