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ARK " Ethyl Glucuronide Control

Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapoznac sie z niniejszg ulotkg informacyjng dotgczong do
produktu Ethyl Glucuronide Control firmy ARK Diagnostics, Inc. Nalezy scisle przestrzegac
instrukcji zawartych w ulotce informacyjnej dotgczonej do opakowania. W przypadku
jakichkolwiek odstepstw od instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej nie mozna
zagwarantowac wiarygodnosci wynikdw oznaczenia.

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystgpity w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtaszac¢
producentowi oraz wiasciwym organom upowaznionym.
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Nazwa

ARK Ethyl Glucuronide Control

Przeznaczenie

Kontrola Ethyl Glucuronide Control jest przeznaczona do stosowania w kontroli
jakosci oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay ioznaczenia ARK Ethyl
Glucuronide Il Assay.

Zawartosc¢

Kontrola ARK Ethyl Glucuronide Control sktada sie z niejatowej, przetworzonej
matrycy ludzkiego moczu o ponizszych docelowych stezeniach etyloglukuronidu.

Do stosowania z kalibratorem progowym C (500 ng/ml)
REF Opis produktu Kontrola jakosci

5036-0003-00 | ARK Ethyl Glucuronide Control
(375 ng/ml i 625 ng/ml)

(kazda zawiera 2 x 10 ml) (Srednie ng/ml)

Zakres oczekiwanych wartosci

Etyloglukuronid, mocz ludzki, stabilizator
i azydek sodu

POZIOM NISKI / Ujemny (375 ng/ml) 300-450

POZIOM WYSOKI / Dodatni (625 ng/ml) 500-750

Do stosowania z kalibratorem progowym D (1000 ng/ml)
REF Opis produktu Kontrola jakosci

5036-0003-01 ARK Ethyl Glucuronide Control (750
ng/ml i 1250 ng/ml)

(kazda zawiera 2 x 10 ml) (Srednie ng/ml)

Zakres oczekiwanych wartosci

Etyloglukuronid, mocz ludzki, stabilizator
i azydek sodu

POZIOM NISKI / Ujemny (750 ng/ml) 600-900

POZIOM WYSOKI / Dodatni (1250 ng/ml) 1000-1500

Ildentyfikowalnosc i przypisanie wartosci: Certyfikowany roztwér glukuronidu etylu jest
identyfikowany metodg LC/MS. Badanie jest przeprowadzane z uzyciem oznaczenia
ARK Ethyl Glucuronide Assay, skalibrowanego za pomocg kalibratora ARK Ethyl
Glucuronide Calibrator. Wyniki poszczegodlnych laboratoribw w zakresie oznaczen
potilosciowych moga sie roznic. Wartosci srednie powinny miesci¢ sie w zakresach
oczekiwanych wartosci przedstawionych w powyzszych tabelach.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wlasne zakresy dla kazdej nowej partii kontroli
na podstawie wtasnego systemu testowego i kryteriow.

W trybie jakosciowym kontrola niskiego poziomu powinna da¢ wynik Ujemny, a

kontrola wysokiego poziomu powinna da¢ wynik Dodatni w odniesieniu do
odpowiednich kalibratoréw progowych 500 ng/ml i 1000 ng/ml.



Kontrole sg wykonane z niejatowego, przetworzonego moczu ludzkiego wolnego od
etyloglukuronidu. Wyniki badan dawcéw w kierunku HIV 1/2, HBsAg, HCV, HIV-1
(NAT), HCV (NAT) i RPR byty ujemne.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wytgcznie na recepte.

Dziata szkodliwie w przypadku potkniecia.

Zawiera ludzki mocz. Postepowac jak z materiatem potencjalnie zakaznym.

Nie tgczy¢ kontroli z réznych partii.

Kazdg partie nalezy stosowac jako zestaw

Produkt zawiera <0,09% azydku sodu. W ramach srodkow ostroznosci elementy
instalacji wodowciggowej, z ktérymi potgczone jest urzgdzenie pomiarowe, nalezy
odpowiednio przeptukiwa¢ wodg, aby zminimalizowac¢ potencjalne gromadzenie
sie wybuchowych azydkéw metali.

Instrukcja uzycia

e Peine podsumowanie i wyjasnienie oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay lub
ARK' Ethyl Glucuronide Il Assay zawiera ulotka informacyjna dotgczona do
oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay lub ARK Ethyl Glucuronide Il Assay.

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

e Do poszczegodlnych pojemnikéw na probki nalezy wycisng¢ odpowiednig ilosS¢ (ok.
40 ul/krople) dla kazdego stezenia. Zapoznaé sie z wymaganiami dotyczgcymi
objetosci prébek obowigzujgcymi dla danego urzgdzenia. Nakretki nalezy zatozy¢
z powrotem na pojemniki i szczelnie je zamkngc.

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

Ograniczenia procedury

Doktadnosc i powtarzalnos¢ wynikow zalezg od prawidtowego dziatania przyrzadow,
odczynnikéw, kalibratorow i kontroli, przestrzegania zalecen dotyczacych
przechowywania produktu oraz stosowania wtasciwych procedur laboratoryjnych.

Znaki towarowe

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

Pozostate nazwy marek Ilub produktow sg znakami towarowymi nalezgcymi do
odpowiednich podmiotéw.
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