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ARK Levetiracetam II Control

Ova uputa o lijeku tvrtke ARK Diagnostics, Inc. za ARK Levetiracetam Il Control mora se
pazljivo procitati prije uporabe. Upute iz uputa o lijeku moraju se slijediti u skladu s tim.
Pouzdanost rezultata testa ne moze se jamciti ako postoje odstupanja od uputa u ovoj
uputi o lijeku.

Prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom proizvodacu i
odgovaraju¢em nadleznom tijelu, prema potrebi. SaZetak o sigurnosti i u€inkovitosti
dostupan je putem Eudameda (Europska baza podataka o medicinskim
proizvodima), SRN: US-MF-000023925.
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Naziv

™
ARK Levetiracetam Il Control

Namjena

ARK Levetiracetam Il Control namijenjen je za kontrolu kvalitete ARK
Levetiracetam |l Assay.

Sadrzaj

ARK Levetiracetam Il Control sastoji se od sintetske proteinske matrice sa
sljede¢im koncentracijama levetiracetama:

REF Opis proizvoda Koli¢ina/volumen

5070-0003-00 | ARK Levetiracetam Il Control Bocice s kapaljkom
Levetiracetam, pufer, govedi serumski
albumin i konzervansi (nominalna razina)

NISKA (7,5 ug/ml) 1x4ml
SREDNJA (30,0 yg/ml) 1x4 ml
VISOKA (75,0 pyg/ml) 1x4 ml

Svaki laboratorij treba uspostaviti vlastite raspone za svaku novu seriju kontrola.
Upozorenja i mjere opreza

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Ne mijeSajte kontrole iz razliCitih brojeva serija.
Upotrebljavajte svaku seriju kao komplet.
Kontrole sadrze < 0,09 % natrijevog azida.

Upute za uporabu

e Za potpuni saZetak i objasnjenje testa ARK Levetiracetam Il pogledajte uputu
o lijeku za ARK Levetiracetam |l Assay, 5070-0001-00 i 5070-0001-01.

¢ Kontrole su spremne za uporabu. PomijeSajte svaku razinu blagom inverzijom
prije doziranja.

e |stisnite dovoljan volumen (~ 40 ul/kap) u pojedinane CaSe za uzorke za
svaku razinu. Provjerite zahtjeve za volumen uzorka specifi¢ne za instrument.
Vratite Cepove u izvorne spremnike i drzite ih ¢vrsto zatvorene.

e Bocice Cuvajte na temperaturi od 2 do 8°C. Nakon otvaranja, upotrijebiti u roku
od 12 mjeseci i prije isteka roka valjanosti.



Ograni¢enja postupka
TocCni i ponovljivi rezultati ovise o ispravnim instrumentima, reagensima,

umjerivacima, kontrolama, skladiStenju proizvoda prema uputama i dobroj
laboratorijskoj tehnici.

Zastitni znakovi

™
ARK je zastitni znak tvrtke ARK Diagnostics, Inc.
Ostali nazivi robnih marki ili proizvoda zastitni su znakovi njihovih viasnika.
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