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ARK ™ ys Bensodiazepin ll-kontroll

Denna bipacksedel till ARK HS Bensodiazepin ll-kontroll fran ARK Diagnostics,
Inc. maste lasas noggrant fére anvandning av produkten. Foélj anvisningarna i
bipacksedeln. Vid avvikelser frdn anvisningarna i denna bipacksedel kan
tillférlitigheten i analysresultaten inte garanteras.
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Namn

ARK T™™ys Bensodiazepin ll-kontroll

Avsedd anvandning

ARK HS Bensodiazepin ll-kontroll ar avsedd att anvandas for
kvalitetskontroll av ARK HS Bensodiazepin ll-analysen.

Innehall

ARK HS Bensodiazepin llI-kontroll bestar av en icke-steril, behandlad matris
med humanurin med féljande malkoncentrationer av etizolam.

For anvandning med brytpunktskalibrator B (100 ng/mL):

REF Produktbeskrivning Antal/volym
5073-0003-00 | ARK HS Bensodiazepin ll-kontroll Droppflaskor
Humanurin, stabiliseringsmedel och
natriumazid
LAG/negativ (75 ng/mL) 2x10 mL
HOGIpositiv (125 ng/mL) 2x10 mL

For anvandning med brytpunktskalibrator C (200 ng/mL):

REF Produktbeskrivning Antal/volym
5073-0003-01 | ARK HS Bensodiazepin ll-kontroll Droppflaskor
Humanurin, stabiliseringsmedel och
natriumazid
LAG/negativ (150 ng/mL) 2x10 mL
HOG/positiv (250 ng/mL) 2x10 mL

Sparbarhet och vardetilldelning: En certifierad 16sning av etizolam ar
sparbar till HPLC. Testning utfors med ARK HS Bensodiazepin Il-analys
kalibrerad med ARK HS Bensodiazepin ll-kalibratorn.

Varje laboratorium bor faststalla sina egna intervall for varje ny lot av
kontroller. Kontrollresultaten ska ligga inom de intervall som har faststallts i
enlighet med laboratoriets rutiner och riktlinjer.

| kvalitativt 1age ska den laga kontrollen vara negativ och den hdga
kontrollen positiv i forhallande till brytpunktskalibratorn pa 100 ng/mL eller
200 ng/mL.

Kontrollerna framstéalls med icke-steril, behandlad humanurin fri fran
etizolam. Givarna var icke-reaktiva i tester for HIV 1/2, HBsAg, HCV, HIV-1
(NAT), HCV (NAT) och RPR.



Varningar och forsiktighetsatgarder

For in vitro-diagnostisk anvandning. Receptbelagd.

Farligt vid fortaring.

Innehaller humanurin. Hantera som potentiellt smittférande.

Blanda inte kontroller fran olika lothummer.

Anvand varje lot som en uppsattning.

Produkten innehaller < 0,09 % natriumazid. Som en forsiktighetsatgard
bér bade roérledningar och instrument som kommer i kontakt med
produkten skoljas tillrackligt grundligt med vatten for att potentiell
ansamling av explosiva metallazider ska motverkas.

Anvandarinstruktioner

e En fullstandig sammanfattning av och forklaring till HS bensodiazepin II-
analys finns i bipacksedeln till ARK HS bensodiazepin ll-analys.

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

e Anvand fore utgangsdatumet.

Begransningar i metoden

Resultatens noggrannhet och reproducerbarhet ar beroende av korrekt
fungerande instrument, reagens, kalibratorer, kontroller, férvaring av
produkten enligt anvisningarna och god laboratorieteknik.
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Andra markes- eller produktnamn ar varumarken som tillhdr respektive
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