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Nome
ARK™ Pregabalin Il Control

Utilizacao prevista

O Controlo de pregabalina Il ARK destina-se a ser utilizado no controlo de
qualidade do Ensaio de pregabalina |l da ARK.

Conteudo

O Controlo de pregabalina Il ARK é composto por uma matriz de urina
humana processada, ndo esterilizada, com as seguintes concentragdes-
alvo de pregabalina.

REF Descrigédo do produto Quantidade/Volume

5059-0003-00 | Controlo de pregabalina Il ARK Frascos com conta-gotas

Pregabalina, urina humana, estabilizador
e azida sodica

BAIXO / Negativo (250 ng/mL) 3 x4 mL

ALTO / Positivo (750 ng/mL) 3 x4 mL

Rastreabilidade e atribuicdo de valor: Uma solugcdo certificada de
pregabalina é rastreavel com LC/MS. Os testes sio realizados com o
Ensaio de pregabalina Il ARK calibrado com o Calibrador de pregabalina
Il ARK.

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos para cada
novo lote de controlos com base no seu proprio sistema e critérios de
teste.

No modo qualitativo, o Controlo baixo (Low) deve ser Negativo e o
Controlo alto (High) deve ser Positivo relativamente ao Calibrador limiar
de 500 ng/mL.

Os controlos sdo feitos com urina humana processada, ndo esterilizada,
isenta de pregabalina. Os dadores foram nao reactivos nos testes para
VIH 1/2, HBsAg, HCV, HIV-1 (NAT), HCV (NAT) e RPR.

Adverténcias e precaugoes

e Para utilizagdo em diagndstico in vitro. Requer prescricdo médica.

¢ Nocivo se ingerido.

e Contém urina humana. Manusear como sendo potencialmente
infeccioso.

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 O produto contém <0,09% de azida sdédica. Como medida de
precaucdo, a canalizagdo afectada e a instrumentacdo devem ser
devidamente enxaguadas com agua para mitigar a possivel
acumulagao de azidas metalicas explosivas.

Instrucoes de utilizacao

e Para um resumo e explicagdo completos do Ensaio de pregabalina Il
ARK, consulte o folheto do Ensaio de pregabalina Il ARK.

e Os controlos estado prontos para utilizagcdo. Antes da dispensa, misture
cada nivel por inversido suave.

e Usando o conta-gotas, transfira um volume suficiente (~40 ulL/gota)
para recipientes individuais de amostra para cada nivel. Consulte os
requisitos especificos de volume de amostra para os instrumentos a
utilizar. Reponha as tampas nos recipientes originais e feche
hermeticamente.

e Conserve entre 2 a 8°C. Uma vez aberto, utilize no prazo de
12 meses e antes da data de validade.

Limitagoes do procedimento

Para obter resultados exactos e reprodutiveis deve dispor-se de
instrumentos, reagentes, calibradores e controlos que funcionem
correctamente, bem como armazenar o produto conforme indicado e
praticar boas técnicas de laboratério.

Marcas comerciais

™
ARK " ¢ uma marca comercial da ARK Diagnostics, Inc.

Outros nomes de marcas ou produtos sdo marcas comerciais dos
respectivos titulares.
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