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Jméno

ARKTM Tramadol Calibrator

Zamyslené pouziti
ARK Tramadol Calibrator je uréen k pouziti pfi kalibraci ARK Tramadol
Assay.

Obsah

ARK Tramadol Calibrator je slozen z nesterilni, zpracované matrice lidské
mocCi s nasledujicimi koncentracemi tramadolu. Negativni a Cutoff
kalibratory Ize ziskat samostatné pro kvalitativni analyzu.

REF Popis produktu Mnozstvi/objem
5040-0002-00 | ARK Tramadol Calibrator Lahvicky s kapatkem
Tramadol, lidskd mo¢, stabilizator a azid sodny
A 0 ng/ml 1x10 ml
B 100 ng/ml 1x10 ml
C 200 ng/mi 1%x10 ml
D 500 ng/ml 1x10ml
E 1000 ng/ml 1x10ml
REF Popis produktu Mnozstvi/objem
5040-0002-01 | ARK Tramadol Calibrator A (negativni) Lahvicky s kapatkem
Lidska mo¢, stabilizator a azid sodny
Negativni 0 ng/ml 2x10ml
REF Popis produktu Mnozstvi/objem
5040-0002-02 | ARK Tramadol Calibrator B (Cutoff) Lahvi¢ky s kapatkem
Tramadol, lidské mo¢, stabilizator a azid sodny
Cutoff 100 ng/ml 2x10ml

Normy

Neexistuje zadny mezinarodné uznavany standard pro tramadol.
Certifikovany roztok tramadolu lIze vysledovat pomoci HPLC. ARK
Tramadol Calibrators se pfipravuji objemovym fedénim vysoce Cistého
tramadolu do nesterilni, zpracované lidské moci bez tramadolu.

Kalibratory jsou vyrobeny 2z nesterilni, zpracované lidské mocCi bez
tramadolu. Darci byli nereaktivni v testech na HIV 1/2, HBsAg, HCV, HIV-
1 (NAT), HCV (NAT) a RPR.



Varovani a bezpecnostni opatreni

e Pro diagnostické pouZziti in vitro. Pouze k pouziti na Iékarsky predpis.

e Zdravi Skodlivy pfi poziti.

e Obsahuje lidskou mo€. Zachazejte jako s potencialné infekCnim
materialem.

e Nemichejte kalibratory z riznych Cisel davek.

e Pouzijte kazdou davku jako sadu.

e Produkt obsahuje <0,09 % azidu sodného. Jako preventivni opatfeni
by méla byt postizena instalace vcetné pfistroji adekvatné
proplachnuta vodou, aby se zmirnila potencialni akumulace vybusnych
azidu kovd.

Navod k pouziti

e UpIné shrnuti a vysvétleni testu na tramadol naleznete v pribalové
informaci k ARK Tramadol Assay.

e Kalibratory jsou pfipraveny k pouziti. Pfed davkovanim promichejte
kazdou uroven jemnym pfevracenim.

e Vmacknéte dostateCny objem (~40 ul/kapku) do jednotlivych kelimku
na vzorky pro kazdou uroven. Projdéte si pozadavky na objem vzorku
specifické pro dany pristroj. Vratte uzavéry do plvodnich nadob a
udrzujte je utésnéné.

e Uchovavejte lahvicky pfi teploté 2—8 °C. Po otevfeni spotfebujte do 12
meésicu a pifed datem expirace.

Postup

Kvalitativni vysledky

Pouzijte kalibrator 100 ng/ml B jako Kkalibrator Cutoff pro rozliseni
negativnich a pozitivnich vzorku. Provedte kontroly ARK Tramadol Low
(75 ng/ml) a High (125 ng/ml) jako negativni a pozitivni. Nahlaste vysledky
testu mensi nez hodnota odezvy pro kalibrator Cutoff jako negativni.
Nahlaste vysledky testu, které se rovnaji nebo jsou vySSi nez hodnota
odezvy pro kalibrator Cutoff, jako pozitivni.

Semikvantitativni vysledky

Provedte 5 bodovy kalibracni postup; testujte kalibratory dvakrat. Ovéite
kalibracni kfivku pomoci kontrol kvality ARK Tramadol Low (75 ng/ml) a
High (125 ng/ml) podle zavedeného planu zajisténi kvality v laboratofi.
Vzorky s vysledky vzorkd nad nejvyssi urovni kalibratoru ARK Tramadol
(1000 ng/ml) mohou byt zfedény v kalibratoru ARK Tramadol Calibrator A
(negativni moC€) a znovu testovany.

Kdy provést rekalibraci

e Kdykoli pouzijete nové Cislo davky Cinidel

e Kdykoli to naznacuji vysledky kontroly kvality

e Kdykoli to vyzaduji standardni laboratorni protokoly



e Ulozena kalibrac¢ni kfivka byla uc€inna nejméné 30 dni na zakladé
podpurnych udaja.

Omezeni postupu

Pfesné a reprodukovatelné vysledky jsou zavislé na spravné fungujicich
nastrojich, Cinidlech, kalibratorech, kontrolach, skladovani produktu podle
pokynu a dobré laboratorni technice.

Ochranné znamky

™
ARK ' je ochranna znamka spoleénosti ARK Diagnostics, Inc.

Jiné znamky nebo nazvy produktl jsou ochrannymi znamkami pfislusnych
drzitelQ.
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