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Nazwa

ARK Ethyl Glucuronide Calibrator

Przeznaczenie

Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator jest przeznaczony do stosowania w
kalibracji testu ARK Ethyl Glucuronide Assay itestu ARK Ethyl Glucuronide Il
Assay.

Zawartosc¢

Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator sktada sie z niejatowej, przetworzonej
matrycy ludzkiego moczu zawierajgcej nastepujgce stezenia glukuronidu etylu.
Kalibratory negatywne i progowe mozna naby¢ oddzielnie do analizy jakosciowe;.

REF Opis produktu llosé/objetosé
5036-0002-00 | ARK Ethyl Glucuronide Calibrator Fiolki z
Etyloglukuronid (glukuronid etylu), zakraplaczem
mocz ludzki, stabilizator i azydek
sodu
A 0 ng/ml 1x10ml
B 100 ng/ml 1x10ml
C 500 ng/ml 1x10ml
D 1000 ng/ml 1x10ml
E 2000 ng/ml 1x10ml
REF Opis produktu llosé/objetosé
5036-0002-01 | ARK Ethyl Glucuronide Calibrator A Fiolki z zakraplaczem
(Negative)
Mocz ludzki, stabilizator i azydek sodu
Ujemny 0 ng/ml 2x10ml
REF Opis produktu llosé/objetos¢
5036-0002-02 | ARK Ethyl Glucuronide Calibrator C Fiolki z zakraplaczem

(wartos¢ progowa 500 ng/ml)

Etyloglukuronid (glukuronid etylu), mocz
ludzki, stabilizator i azydek sodu

Wartos¢ progowa 500 ng/ml 2x10ml
REF Opis produktu llosé/objetosé
5036-0002-03 | ARK Ethyl Glucuronide Calibrator Fiolki z zakraplaczem

D (wartosé¢ progowa 1000 ng/ml)

Etyloglukuronid (glukuronid etylu), mocz ludzki,
stabilizator i azydek sodu

Wartosé progowa 1000 ng/mi 2x10ml




Standaryzacja

Brak jest ustalonej miedzynarodowej normy dla glukuronidu etylu. Certyfikowany
roztwor glukuronidu etylu jest identyfikowany metodg LC/MS. Kalibratory ARK
Ethyl Glucuronide Calibrator sg przygotowywane przez objetosciowe
rozcienczenie etyloglukuronidu 0 wysokiej czystosci w niejatowym,
przetworzonym moczu ludzkim wolnym od etyloglukuronidu.

Kalibratory sg wykonane z niejalowego, przetworzonego moczu ludzkiego,
wolnego od etyloglukuronidu. Wyniki badan dawcow w kierunku HIV 1/2, HBsAg,
HCV, HIV-1 (NAT), HCV (NAT) i RPR byly ujemne.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wylgcznie na recepte.

Dziata szkodliwie w przypadku potkniecia.

Zawiera ludzki mocz. Postepowac jak z materiatem potencjalnie zakaznym.
Nie mieszac kalibratorow z réznych partii.

Kazdg partie nalezy stosowac jako zestaw.

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

Instrukcja uzycia

e Pelne podsumowanie i wyjasnienie oznaczenia testu ARK Ethyl Glucuronide
Assay lub ARK Ethyl Glucuronide Il Assay znajduje sie w ulotce dotgczonej do
opakowania testu ARK Ethyl Glucuronide Assay lub ARK Ethyl Glucuronide |l
Assay.

o Kalibratory sg gotowe do uzycia. Przed pobraniem probki nalezy delikatnie
wstrzgsngc fiolkg z kazdym stezeniem.

e Do poszczegdlnych pojemnikow na probki nalezy wycisng¢ odpowiednig ilos¢
(ok. 40 ul/krople) dla kazdego stezenia. Zapozna¢ sie z wymaganiami
dotyczacymi objetosci probek obowigzujgcymi dla danego urzgdzenia.
Nakretki nalezy zatozy¢ z powrotem na pojemniki i szczelnie je zamkngc.

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

Procedura

Wyniki jakosciowe

Kalibrator C 500 ng/ml lub kalibrator D 1000 ng/ml moze by¢ stosowany jako
kalibrator progowy w celu rozréznienia probek ujemnych i dodatnich w zaleznosci
od kryteriow obowigzujgcych w konkretnym laboratorium. Kontrole jakosci sg
dostepne dla kazdego poziomu progowego. Kontrole niskiego poziomu
(375 ng/ml) i wysokiego poziomu (625 ng/ml) nalezy analizowac¢ z kalibratorem
progowym C, a kontrole niskiego poziomu (750 ng/ml) i wysokiego poziomu
(1250 ng/ml) — =z kalibratorem progowym D, jako odpowiednio kalibratorem
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ujemnym idodatnim. Wszystkie wyniki badan jakosSciowych sg wyrazone
w postaci tempa reakcji enzymatycznej (mA/min). Wyniki testéw o wartosci nizszej
od tempa reakcji dla odpowiedniego kalibratora progowego nalezy zgtaszac jako
uiemne. Wyniki testow o wartosci rownej lub wyzszej od tempa reakcji dla
odpowiedniego kalibratora progowego nalezy zgtaszac jako dodatnie.

Wyniki poétilosciowe

Aby oszacowacC stezenie etyloglukuronidu, nalezy przeprowadzi¢ procedure
kalibracji 5-punktowej. Kalibracje przeprowadzic w dwoch powtorzeniach.
Zweryfikowac krzywa kalibracji za pomocg materiatow do kontroli jakosci ARK Low
(niskiego poziomu) i High (wysokiego poziomu) zgodnie z ustalonym planem
zapewnienia jakosci laboratorium. Zakres pomiaru podtilosciowego wynosi od
100 ng/ml do 2000 ng/ml. Prébki o stezeniu etyloglukuronidu przekraczajgcym
2000 ng/ml mozna rozcienczy¢ w kalibratorze ARK Calibrator A (mocz
negatywny), awynik powinien miesci¢ sie w zakresie wartosci pomiaru
potilosciowego.

Kiedy nalezy przeprowadzié¢ ponowng kalibracje

e Za kazdym razem, gdy uzywana jest nowa partia odczynnikow

o Zawsze, gdy wskazujg na to wyniki kontroli jakosci
e Zawsze, gdy wymagajg tego standardowe protokoty laboratoryjne

Zgodnie z danymi uzupetniajgcymi zapisana krzywa kalibracji zachowywata
waznosc¢ przez co najmniej 28 dni.

Ograniczenia procedury

Doktadnos¢ i powtarzalnos¢ wynikow zalezg od prawidtowego dziatania
przyrzgdéw, odczynnikow, kalibratorow i kontroli, przestrzegania zalecen
dotyczgcych przechowywania produktu oraz stosowania wiasciwych procedur
laboratoryjnych.

Znaki towarowe

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

Pozostate nazwy marek lub produktdw sg znakami towarowymi nalezgcymi do
odpowiednich podmiotéw.
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