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ARK' ' Ketamine Control

Tento pribalovy letak spoleCnosti ARK Diagnostics, Inc. pro ARK Ketamine
Control si musite pfed pouzitim peclivé precist. Pokyny uvedené v pfibalové
informaci je tfeba odpovidajicim zplsobem dodrzovat. Spolehlivost vysledki
testu nelze zarucit, pokud existuji néjaké odchylky od pokynu v této pfibalové
informaci.

KazZdou zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem,
nahlaste vyrobci a pfipadné pfisluSnému organu.
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Jméno

ARKTM Ketamine Control

Zamyslené pouziti
ARK Ketamine Control je uréena k pouziti pfi kontrole kvality ARK
Ketamine Assay.

Obsah

ARK Ketamine Control je sloZena z nesterilni, zpracované matrice lidské
moci s nasledujicimi cilovymi koncentracemi ketaminu.

REF Popis produktu Mnozstvi/objem
5056-0003-00 | ARK Ketamine Control Lahvi¢ky s kapatkem
Ketamin, lidska mo¢, stabilizator a azid
sodny
NiZKA / negativni (25 ng/ml) 2x10ml
VYSOKA / pozitivni (75 ng/ml) 2x10ml

Sledovatelnost a ovéfeni hodnoty: Certifikovany roztok ketaminu lze
vysledovat pomoci HPLC. Testovani se provadi s ARK Ketamine Assay
kalibrovanym ARK Ketamine Calibrator.

Kazda laboratof by méla stanovit vlastni rozsahy pro kazdou novou Sarzi
kontrol na zakladé vlastniho testovaciho systému a kritérii.

V kvalitativnim rezimu by nizka kontrola méla byt negativni a vysoka
kontrola by méla byt pozitivni vzhledem ke kalibratoru Cutoff 50 ng/ml.

Kontroly jsou vyrobeny z nesterilni, zpracované lidské moci bez ketaminu.
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 pouziti in vitro. Pouze k pouziti na Iékafsky predpis.

e Zdravi Skodlivy pfi poziti.

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

e Nemichejte kontroly z riznych Cisel Sarzi.

e Pouzijte kazdou Sarzi jako sadu.

e Produkt obsahuje 0,09 % azidu sodného. Jako preventivni opatfeni
by méla byt postizend instalace v€etné pfistroji adekvatné
proplachnuta vodou, aby se zmirnila potencialni akumulace vybusnych
azidd kovd.



Navod k pouziti

e UpIné shrnuti a vysvétleni testu na ketamin naleznete v pfibalové
informaci k ARK Ketamine Assay.

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

e Vymacknéte dostatecny objem (~40 pl/kapku) do jednotlivych kelimku
na vzorky pro kazdou uroven. Projdéte si pozadavky na objem vzorku
specifické pro dany pristroj. Vratte uzavéry do puvodnich nadob a
udrzujte je utésnéné.

e Uchovavejte lahviky pfi teploté 2—-8°C. Po otevieni spotfebujte do 12
meésicu a pifed datem expirace.

Omezeni postupu

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

Ochranné znamky

™
ARK je ochranna znamka spolecnosti ARK Diagnostics, Inc.

Jiné znacky nebo nazvy produktl jsou ochrannymi znamkami pfislusnych
drziteld.
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