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ARK Jevetiracetamkalibrator

Denna bipacksedel till ARK levetiracetamkalibrator fran ARK Diagnostics, Inc.
maste lasas noggrant fére anvandning. Foélj anvisningarna i bipacksedeln. Vid
avvikelser fran anvisningarna i denna bipacksedel kan tillforlitigheten i
analysresultaten inte garanteras.
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Namn

™
ARK levetiracetamkalibrator

Avsedd anvandning

ARK levetiracetamkalibrator ar avsedd att anvandas for kalibrering av
ARK levetiracetamanalys, 5024-0001-00.

Innehall

ARK levetiracetamkalibrator bestar av en syntetisk proteinmatrix med
féljande koncentrationer av levetiracetam:

REF Produktbeskrivning Antal/volym
5024-0002-00 | ARK levetiracetamkalibratorer Droppflaskor
Levetiracetam, buffert, bovint serumalbumin
och konserveringsmedel
A 0,0 pyg/mL 1x4 mL
B 5,0 yg/mL 1x2mL
C 12,5 pg/mL 1x2mL
D 25,0 yg/mL 1x2mL
E 50,0 pg/mL 1x2mL
F 100,0 pg/mL 1x2mL

Standardisering

Det finns ingen internationellt erkand standard for levetiracetam. ARK
levetiracetamkalibratorer bereds med gravimetrisk spadning av hogrent
levetiracetam till en syntetisk proteinhaltig matrix utan levetiracetam.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e Forin vitro-diagnostisk anvandning.

e Blanda inte kalibratorer fran olika lotnummer.
e Anvand varje lot som en uppsattning.



Bruksanvisning

e En fullstandig sammanfattning av och forklaring till
levetiracetamanalysen finns i bipacksedeln till ARK
levetiracetamanalysen.

e Kalibratorerna ar bruksklara. Blanda varje niva genom att vanda
forsiktigt fore dispensering.

e Tryck ut en tillracklig volym (ca 40 uL/droppe) i separata provkoppar
for varje niva. Folj de instrumentspecifika kraven pa provvolym. Satt
tillbaka locken pa originalbehallarna och se till att de ar tata.

e Forvara vid 2-8 °C. Anvand fére utgangsdatumet.

Forfarande

Kalibrering

Utfor en fullstandig kalibrering (6 punkter) med testkalibratorer i duplikat.
Verifiera kalibreringskurvan med minst tva nivaer av kvalitetskontroller
enligt laboratoriets faststallda kvalitetssakringsplan.

Nar ska ny kalibrering goras

e nar en ny reagenslot bdorjar anvandas

e nar detta indikeras av kvalitetskontrollresultaten

e nar detta kravs enligt standardmassiga laboratorieprotokoll.

Begransningar i metoden

Resultatens noggrannhet och reproducerbarhet ar beroende av korrekt
fungerande instrument, reagens, kalibratorer, kontroller, forvaring av
produkten enligt anvisningarna och god laboratorieteknik.

Varumarken

™
ARK ar ett varumarke som tillhér ARK Diagnostics, Inc.

Andra markes- eller produktnamn ar varumarken som tillhor respektive
agare.
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