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ARK " Oxcarbazepine Metabolite Calibrator

Il est impératif de lire attentivement la présente notice ARK Diagnostics, Inc. relative
au produit ARK Oxcarbazepine Metabolite Calibrator avant toute utilisation. Les
instructions de cette notice doivent étre suivies scrupuleusement. La fiabilité des
résultats du dosage ne peut pas étre garantie en cas de non-respect de ces
instructions.

Tout incident grave lié a I'utilisation de ce dispositif doit &tre signalé au fabricant et a
'autorité compétente, le cas échéant. Un résumé des données de sécurité et de
performance est disponible via Eudamed (base de données européenne sur les
dispositifs médicaux), réef. : US-MF-000023925.
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DENOMINATION

ARK Oxcarbazepine Metabolite Calibrator

UTILISATION PREVUE

Le calibrateur ARK Oxcarbazepine Metabolite Calibrator est destiné a étre
utilisé dans le cadre de [I'étalonnage du systéme de dosage ARK
Oxcarbazepine Metabolite Assay.

CONTENU ET VALEURS CIBLES

Le produit ARK Oxcarbazepine Metabolite Calibrator se compose d’une
matrice protéique synthétique présentant les concentrations en métabolite de
I'oxcarbazépine suivantes :

REF. Description du produit Quantité/Volume
5032-0002-00 | ARK Oxcarbazepine Metabolite Calibrator*
Métabolite de I'oxcarbazépine, tampon, Flacons compte-gouttes
albumine de sérum bovin et azoture de sodium
A 0,0 pg/ml 1x4ml
B 2,0 yg/ml 1x2ml
C 5,0 pg/mi 1x2ml
D 12,0 pg/ml 1x2ml
E 25,0 ug/ml 1x2ml
F 50,0 ug/ml 1x2ml

* Pour convertir en umol/l les résultats exprimés en ug/ml, multiplier la valeur en ug/ml par
3,933. Les niveaux de métabolite de I'oxcarbazépine passent a 7,9, 19,7, 47,2, 98,3 et
196,6 pmol/l pour les calibrateurs B a F respectivement.

NORMALISATION

Il Nexiste pas de norme internationalement reconnue pour le métabolite de
'oxcarbazépine. Les calibrateurs ARK Oxcarbazepine Metabolite Calibrator
sont préparés par dilution gravimétrique du métabolite de I'oxcarbazépine
haute pureté dans une matrice protéique synthétique exempte de métabolite
de l'oxcarbazépine.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Pour un usage diagnostique in vitro. Pour utilisation sur prescription
uniqguement.
e Ne pas mélanger des calibrateurs provenant de numéros de lot différents.
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e Utiliser chaque lot comme un ensemble.
e Les calibrateurs ont une teneur en azoture de sodium <0,09 %.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

e Pour un résumé complet et une explication du dosage du métabolite de
I'oxcarbazépine, consulter la notice relative au systéme de dosage ARK
Oxcarbazepine Metabolite Assay.

e Les calibrateurs sont préts a I'emploi. Mélanger chaque niveau en
retournant délicatement les flacons avant utilisation.

e Verser un volume suffisant (~40 pl/goutte) dans des gobelets de
prélevement individuels pour chaque niveau. Consulter les exigences de
linstrument en termes de volumes de prélévement. Replacer les
capuchons sur leurs récipients d’origine et les serrer.

e Stocker a une température comprise entre 2 et 8 °C. Une fois ouvert,
utiliser dans les 12 mois. Ne pas dépasser la date de péremption.

PROCEDURE

Etalonnage
Procéder a un étalonnage a l'aide des calibrateurs ARK Oxcarbazepine
Metabolite Calibrator A, B, C, D, E et F. Vérifier la courbe d’étalonnage a I'aide
de controles qualité conformément au plan d’assurance qualité établi du
laboratoire.

Quand procéder au réétalonnage

e Chaque fois qu’'un nouveau numéro de lot de réactifs est utilisé
e Chaque fois que les résultats de contrble qualité I'exigent

e Chaque fois que les protocoles de laboratoire standard I'exigent

Selon les données de référence, la validité d’'une courbe d’étalonnage stockée
est de 15 jours.

LIMITES DE LA PROCEDURE

La précision et la reproductibilité des résultats reposent sur [utilisation
correcte des instruments, des réactifs, des calibrateurs et des contrdles, ainsi
que sur le respect des instructions de stockage des produits et des bonnes
techniques de laboratoire.

Tous les controles qualité requis et les tests doivent étre réalisés
conformément aux réglementations locales, nationales et/ou fédérales ou aux
conditions d’accréditation.



MARQUES COMMERCIALES

™
ARK est une marque commerciale de ARK Diagnostics, Inc.

Tous les autres noms de marque ou de produit sont des marques
commerciales de leurs propriétaires respectifs.
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