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Topiramate Calibrator

Este folheto informativo da ARK Diagnostics, Inc. para o Calibrador do
Topiramato ARK deve ser lido atentamente antes da utilizagdo. Devem seguir-se
as instrucdes contidas no folheto informativo. A fiabilidade dos resultados do
ensaio ndo pode ser garantida se houver quaisquer desvios das instrugdes
contidas neste folheto informativo.
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Nome

™
ARK ' Topiramate Calibrator

Utilizacao prevista

O calibrador do Topiramato ARK é indicado para ser usado na calibragao
do Ensaio de Topiramato ARK, 5015-0001-00.

Conteudo

O controlo do Topiramato ARK compreende uma matriz de proteina
sintética com as seguintes concentragdes de topiramato:

REF Descrigao do produto Quantidade/Volume
5015-0002-00 | ARK™ Topiramate Calibrator Frascos com conta-gotas
Topiramato, tampéo, seroalbumina bovina e
conservantes
A 0,0 pg/mL 1X4mL
B 2,0 pg/mL 1X2mL
C 4,0 ug/mL 1X2mL
D 8,0 yg/mL 1X2mL
E 24,0 yg/mL 1X2mL
F 60,0 pyg/mL 1X2mL
Padronizagao

Nao existe padrao internacionalmente reconhecido para o topiramato. Os
niveis dos calibradores de Topiramato ARK s&o preparados através de
diluigdo gravimétrica de topiramato altamente puro numa matriz
proteinaceca sintética livre de topiramato.

Adverténcias e precaugoes

e Para utilizacdo de diagnéstico In Vitro.
e Nao misture os calibradores de numeros de lote diferentes.
e Utilize cada lote como um conjunto.

Instrucoes de utilizacao

e Para um resumo completo e explicagdo do ensaio do topiramato,
consulte o folheto informativo relativo ao ensaio do topiramato ARK.

e Os calibradores estdo prontos para a utilizagdo. Inverta cada nivel
suavemente antes de dosar.



e Aplique volume suficiente (~40uL/gota) em copos de mostra
individuais para cada nivel. Consulte os requisitos de volume de
amostras especificos para o instrumento. Recoloque as tampas nos
seus recipientes originais e mantenha-os fechados.

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

Procedimento

Calibracao

Efetue um procedimento de -calibragdo completo (6 pontos), teste
calibradores em duplicado. Verifiqgue a curva da calibragdo com no
minimo dois niveis de controlos da qualidade de acordo com o plano de
garantia da qualidade de laboratorio.

Quando recalibrar

e Sempre que sejam utilizados reagentes de um numero de lote novo

e Sempre que seja indicado pelos resultados dos controlos da qualidade
e Sempre que seja requerido por protocolos laboratoriais padrao

Limitagoes do procedimento

Resultados precisos e reproduziveis dependem de instrumentos que
funcionem apropriadamente, de reagentes, calibradores, controlos e
armazenagem dos produtos conforme instruido e boas praticas de
laboratorio.

Marcas registadas

ARK™ é marca registada da A RK Diagnostics, Inc.

Outras marcas e nomes de produtos sdo marcas registadas dos seus
respetivos proprietarios.
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