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Tento pfibalovy letak spoleCnosti ARK Diagnostics, Inc. pro ARK Topiramate
Control si musite pfed pouzitim peclivé precist. Pokyny pro pfibalovou informaci
je tfeba dodrzovat odpovidajicim zpusobem. Spolehlivost vysledkl testu nelze
zarucit, pokud existuji néjaké odchylky od pokynu v této pfibalové informaci.

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

prostfedkd), SRN: US-MF-000023925.
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Sada kontroly 5015-0003-00




Nazev

™
ARK Topiramate Control
Zamyslené pouziti

ARK Topiramate Control je urena k pouziti pfi kontrole kvality ARK
Topiramate Assay, 5015-0001-00.

Obsah

ARK Topiramate Control je sloZzena ze syntetické proteinové matrice s
nasledujicimi koncentracemi topiramatu:

REF Popis produktu Mnozstvi/objem
5015-0003-00 | ARK Topiramate Control Lahvicky s kapatkem
Topiramat, pufr, hovézi sérovy albumin a
konzervaéni latky (nominalni Uroven)
NIZKA (2,5 pg/ml) 1x4ml
STREDNI (10,0 pg/ml) 1x4ml
VYSOKA (40,0 ug/ml) 1x4ml

Kazda laboratof by méla stanovit vlastni rozsahy pro kazdou novou davku
kontrol.

Varovani a bezpecénostni opatreni

e Pro diagnostické pouziti in vitro.
¢ Nemichejte kontroly z riznych Cisel davek.
e Pouzijte kazdou davku jako sadu.

Navod k pouziti

o Uplné shrnuti a vysvétleni testu na topiramat naleznete v pfibalové
informaci k ARK Topiramate Assay.

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

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

e Skladujte pfi teploté 2—-8 °C. Po otevieni spotfebujte do 12 mésicu 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.

Ochranné znamky

™
ARK je ochranna znamka spolecnosti ARK Diagnostics, Inc.

Jiné znamky nebo nazvy produktl jsou ochrannymi znamkami pfislusnych
drzitelU.
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