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Pred pouzitim si dékladne precitajte tieto pisomné informacie spolocnosti ARK
Diagnostics, Inc. prilozené ku kalibratoru ARK Lamotrigine Calibrator. Pokyny
uvedené v tychto pisomnych informaciach prilozenych k baleniu sa musia
dodrziavat. V pripade nedodrziavania pokynov uvedenych v tychto pisomnych
informaciach priloZzenych k baleniu sa nezarucuje spolahlivost' vysledkov testu.
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Nazov

™
Kalibrator ARK Lamotrigine Calibrator
Pouzitie

Kalibrator ARK Lamotrigine Calibrator je urCeny na kalibraciu testu ARK
Lamotrigine Assay, REF| 5023-0001-00.

Obsah

Kalibrator ARK Lamotrigine Calibrator pozostava zo syntetickej
proteinovej matrice s tymito koncentraciami lamotriginu:

REF Opis produktu Mnozstvo/objem
5023-0002-00 | Kalibratory ARK Lamotrigine Calibrator* Frasticky s kvapkadlom
Lamotrigin, pufer, albumin z hovadzieho séra
a konzervacéné latky
A 0,00 pg/mi 1x4ml
B 1,00 pg/ml 1x2ml
Cc 3,00 pg/mi 1x2ml
D 9,00 pg/ml 1x2ml
E 18,00 ug/ml 1x2ml
F 40,00 pg/ml 1x2ml

*Ak chcete vysledky v pg/ml lamotriginu konvertovat na uymol/l lamotriginu, vynasobte
pg/ml hodnotou 3,90. Koncentracie lamotriginu v kalibratoroch B az F su 3,90, 11,70,
35,10, 70,20 a 156,00 pymol/l v tomto poradi.

Standardizacia

Pre lamotrigin neexistuje medzinarodne uznavany Standard. Kalibratory
ARK Lamotrigine Calibrator sa pripravuju gravimetrickym riedenim
lamotriginu vysokej Cistoty v syntetickej proteinovej matrici neobsahujucej
lamotrigin.

Varovania a bezpeénostné opatrenia
e Na diagnostické pouzitie in vitro.

e NezmieSavajte kalibratory z réznych Cisel Sarzi.
e Kazdu Sarzu pouzivajte ako supravu.



Navod na pouzitie

o Kompletné zhrnutie a vysvetlenie testu ARK Lamotrigine Assay
najdete v pisomnej informacii prilozenej k baleniu testu ARK
Lamotrigine. Assay.

e Kalibratory su pripravené na pouzitie. Pred nadavkovanim kazdu
uroven premiesajte jemnym prevratenim.

e Do jednotlivych nadobiek na vzorky vytlacte pre kazdu urover
dostato¢ny objem (~40 pl/kvapka). Pozrite si poziadavky na objem
vzorky, ktoré su Specifické pre pristroj. Uzavery vratte spat na
povodné nadobky a pevne ich utiahnite.

e Flasticky skladuijte pri teplote 2 — 8 °C. Pouzite ich pred uplynutim
datumu exspiracie. Po otvoreni sa flastiCky mézu skladovat pri teplote
2 — 8 °C pocas 12 mesiacov v ramci datumu exspiracie.

Postup

Kalibracia

Vykonajte uplnu (6-bodovu) kalibraciu. Kalibratory otestujte dvojmo.
Overte kalibra¢nu krivku pomocou minimalne dvoch urovni vzoriek na
kontrolu kvality podla planu na zabezpecenie kvality, ktory je v laboratoriu
zavedeny.

Kedy opatovne kalibrovat’

e VZdy, ked sa pouZije nové Cislo Sarze reagencii.

e Vzdy, ked to indikuju vysledky kontroly kvality.

e Vzdy, ked sa to vyZaduje na zaklade Standardnych laboratérnych
protokolov.

Obmedzenia postupu

Spravne a reprodukovatelné vysledky zavisia od spravne fungujucich
pristrojov, reagencii, kalibratorov, kontrolnych vzoriek, uchovavania
produktu podla pokynov a spravnej laboratornej techniky.

Obchodné znamky

™
ARK je obchodna znamka spolocCnosti ARK Diagnostics, Inc.

Ostatné znacky alebo obchodné nazvy su obchodnymi znamkami ich
prislusnych vlastnikov.
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