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ARKTM Lacosamide Control

Tento pfibalovy letak spoleCnosti ARK Diagnostics, Inc. pro ARK Lacosamide
Control si musite pfed pouzitim peclivé precist. Pokyny pro pfibalovou informaci
je tfeba dodrzovat odpovidajicim zpusobem. Spolehlivost vysledkl testu nelze
zarucCit, pokud existuji néjaké odchylky od pokynu v této pfibalové informaci.
Testovaci systém ARK Lacosamide Assay obsahuje samostatné dodavané
testovaci sady pro ARK Lacosamide Assay, ARK Lacosamide Calibrator a ARK
Lacosamide Control.

Kazdou zavaznou nehodu, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, nahlaste
vyrobci a pfipadné pfisluSnému organu. Shrnuti bezpecnosti a funkénosti je k
dispozici prostfednictvim databaze Eudamed (Evropska databaze zdravotnickych
prostfedku), SRN: US-MF-000023925.
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Jméno

ARKTM Lacosamide Control
Zamyslené pouziti

ARK Lacosamide Control je testovany material pro kontrolu kvality urCeny
k pouziti pfi kontrole kvality ARK Lacosamide Assay.

Obsah

ARK Lacosamide Control je testovana kontrola slozena ze syntetické
proteinové matrice s nasledujicimi cilovymi koncentracemi lacosamid:

REF Popis produktu Kontrola kvality
5033-0003-00 ARK Lacosamide Control* (4 ml) Oc&ekavany rozsah
Lacosamid, pufr, hovézi sérovy albumin a (Primér pg/ml)
azid sodny
NiZKA (1,50 ug/ml) 1,20-1,80.
STREDNI (7,00 pg/ml) 5,60-8,40.
VYSOKA (15,00 ug/ml) 12,00-18,00.

* Chcete-li prevest vysledky z pg/ml lacosamidu na pmol/l lacosamidu, vynasobte ug/ml
koeficientem 3,995. Hladiny lakosamidu jsou 5,99, 27,96 a 59,92 pmol/l pro NIZKE,
STREDNI a VYSOKE urovné.

Prifazeni hodnoty: Testovani se provadi pomoci ARK Lacosamide Assay
na automatizovaném analyzatoru Beckman Coulter AU680 kalibrovaném
ARK Lacosamide Calibrator. Dva kalibrované cykly se provadéji s pouZzitim
péti replikati kazdé urovné na jeden cyklus. Ocekava se, ze priumeérné
hodnoty (10 replikatd) pro zkuSebni SarZze budou vysledkem do 10%
nominalni koncentrace. O¢ekavané kontrolni rozsahy jsou nastaveny na +/-
20 % od pramérnych hodnot.

Kazda laboratof by méla stanovit vlastni rozsahy pro kazdou novou Sarzi
kontrol na zakladé vlastniho testovaciho systému a kritérii.

Normy
Neexistuje zadny mezinarodné uznavany standard pro lacosamid. ARK

Lacosamide Controls se pfipravuji objemovym fedénim vysoce Cistého
lacosamidu (Cerilliant) do syntetické bilkovinné matrice bez lacosamidu.




Varovani a bezpecnostni opatreni

Pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouze k pouziti na Iékafsky pfedpis.
Nemichejte kontroly z riznych Cisel davek.

Pouzijte kazdou davku jako sadu.

Kontroly obsahuji 0,09 % azidu sodného.

Navod k pouziti

e UpIné shrnuti a vysvétleni testu na lacosamid naleznete v pFibalové
informaci ARK Lacosamide Assay.

e Ovladaci prvky jsou pfipraveny k pouziti. Pfed davkovanim promichejte
kazdou uroven jemnym pfevracenim.

e Vmacknéte dostateCny objem (~40 ul/kapku) do jednotlivych kelimkd na
vzorky pro kazdou uroven. Projdéte si pozadavky na objem vzorku
specifické pro dany pristroj. Vratte uzavéry do puvodnich nadob a
udrzujte je utésnéné.

e Skladujte pfi teploté 2—8 °C. Po otevfeni spotiebujte do 12 mésicl a
pfed datem expirace.

Omezeni postupu

Pfesné a reprodukovatelné vysledky jsou zavislé na spravné fungujicich
nastrojich, Cinidlech, kalibratorech, kontrolach, skladovani produktu podle
pokynu a dobré laboratorni technice.

VSechny pozadavky na kontrolu kvality a testovani by mély byt provadény
v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi pfedpisy nebo
akreditacnimi pozadavky.

Ochranné znamky

™
ARK je ochranna znamka spole¢nosti ARK Diagnostics, Inc.

Jiné znamky nebo nazvy produktld jsou ochrannymi znamkami pfislusnych
drziteld.
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