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ARK ' Hs Benzodiazepine Il Calibrator

Dette pakningsvedlegget for ARK Benzodiazepine

Il Calibrator fra ARK

Diagnostics, Inc. ma leses ngye far bruk. Instruksjonene i pakningsvedlegget ma
foglges i henhold til dette. Det kan ikke garanteres at analyseresultatene er
palitelige hvis det forekommer avvik fra instruksjonene i dette pakningsvedlegget.

Rapporter enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, til
produsenten og den aktuelle kompetente myndigheten.
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Kalibratorsett 5073-0002-00
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Navn

ARK ' Hs Benzodiazepine Il Calibrator

Tiltenkt bruk

ARK HS Benzodiapesine Il Calibrator er ment for bruk i kalibrering av ARK

HS Benzodiapesine Il Assay.

Innhold

ARK HS Benzodiapezine Il Calibrator bestar av en ikke-steril, behandlet
matrise av _menneskeurin med folgende konsentrasjoner av etizolam.
Negative og avskjeeringskalibratorer kan anskaffes separat for kvalitativ

analyse.

REF

Produktbeskrivelse

Mengde/volum

5073-0002-00

ARK HS Benzodiazepine Il Kalibrator

Etizolam, menneskeurin, stabilisator og
natriumazid

Drapeampuller

A 0 ng/ml 1X10ml
B 100 ng/ml 1X10ml
C 200 ng/ml 1X10 ml
D 1000 ng/ml 1X10mi
E 3000 ng/ml 1X10mi

REF

Produktbeskrivelse

Mengde/volum

5073-0002-01

ARK HS Benzodiazepine Il Calibrator A
(negativ)

Menneskeurin, stabilisator og natriumazid

Drapeampuller

Negativ 0 ng/ml

2X10ml

REF

Produktbeskrivelse

Mengde/volum

5073-0002-02

ARK HS Benzodiazepine Il Calibrator B
(avskjaering)

Etizolam, menneskeurin, stabilisator og
natriumazid

Drapeampuller

Avskjaering 100 ng/ml

2X10ml

REF

Produktbeskrivelse

Mengde/volum

5073-0002-03

ARK HS Benzodiazepine Il Calibrator C
(avskjaering)

Etizolam, menneskeurin, stabilisator og
natriumazid

Drapeampuller

Avskjaering 200 ng/ml

2X10ml




Standardisering

Det finnes ingen internasjonalt anerkjent standard for etizolam. En sertifisert
lgsning av etizolam kan spores med HPLC. ARK HS Benzodiazepine |l
kalibratorer prepareres av volumetrisk lgsning av etizolam av hgy renhet til
ikke-steril, behandlet menneskeurin uten etizolam.

Kalibratorer produseres av ikke-steril, behandlet menneskeurin uten
etizolam. Donorer var ikke-reaktive i tester for HIV 1/2, HBsAg, HCV, HIV-
1 (NAT), HCV (NAT) og RPR.

Advarsler og forholdsregler

For bruk i In Vitro-diagnostikk. Reseptpliktig.

Farlig ved svelging.

Inneholder menneskeurin. Behandles som mulig smittsom.

Ikke bland kalibratorer fra forskjellige partinumre.

Bruk hvert parti som et sett.

Dette produktet inneholder <0,09 % natriumazid. Som en forholdsregel
bar bergrte rgrledninger, inkludert instrumentering, spyles tilstrekkelig
med vann for a redusere potensiell akkumulering av eksplosive
metallazider.

Bruksanvisning

e Se pakningsvedlegget for ARK HS Benzodiasepine |l Assay for en
fullstendig oppsummering og forklaring av HS Benzodiazepine |l Assay.

e Klem tilstrekkelig volum (~40 uL/drape) i individuelle prevebeger for
hvert niva. Se instrumentspesifikke krav til prgvevolum. Sett hettene
tilbake pa originalbeholderne og hold dem tette.

e Oppbevar ved 2-8°C. Nar den er apnet, ma den brukes innen 12
maneder og fer utlgpsdatoen.

Prosedyre

Kvalitative resultater

Bruk 100 ng/ml-kalibrator B eller 200 ng/ml-kalibrator C som
avskjeeringskalibrator for a skille mellom negative og positive prgver. Kjor
ARK HS Benzodiazepine Il Low-(75 ng/ml) og High- (125 ng/ml) kontroller
med avskjaeringskalibrator B eller ARK HS Benzodiazepine Il Low- (150
ng/ml) og High- (250 ng/ml) kontroller med avskjaeringskalibrator C, som
hendholdsvis negativ og positiv. Rapporter testresultater mindre enn
responsverdien for gjeldende avskjeeringskalibrator som negative.
Rapporter testresultater like eller stgrre enn responsverdien for gjeldende
avskjeeringskalibrator som positive.



Semikvantitative resultater

Utfar en 5-punkts kalibreringsprosedyre, test kalibratorene i to eksemplarer.
Bekreft kalibreringskurven med ARK HS Benzodiazepine Il Low- og High-
kvalitetskontroller iht. laboratoriets etablerte plan for kvalitetssikring. Prgver
med proveresultater over hgyeste kalibratornivda for ARK HS
Benzodiazepine Il (3000 ng/ml) kan fortynnes i ARK HS Benzodiazepine |l
Calibrator A (negativ urin) og testes pa nytt.

Nar skal du kalibrere pa nytt?

e Nar et nytt partinummer av reagenser brukes

e Nar indikert av kvalitetskontrollresultater

e Nar pakrevd av standard laboratorieprotokoller

e En lagret kalibreringskurve var effektiv opp til minst 15 dager basert pa
stgttedata

Begrensninger i prosedyren

Ngyaktige og reproduserbare resultater avhenger av velfungerende
instrumenter, reagenser, kalibratorer, kontroller, oppbevaring av produktet i
henhold til anvisningene og god laboratorieteknikk.

Varemerker

™
ARK ' er et varemerke for ARK Diagnostics, Inc.

Andre merker eller produktnavn er varemerker som tilhgrer sine respektive
eiere.
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