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ARK™ Zonisamide Calibrator

Ova uputa o lijeku tvrtke ARK Diagnostics, Inc. za ARK Zonisamide Calibrator
mora se paZzljivo 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
uCinkovitosti dostupan je putem Eudameda (Europska baza podataka o
medicinskim proizvodima), SRN: US-MF-000023925.
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Objasnjenje koriStenih simbola

Sifra serije YYEYY Upotrijebiti do / rok trajanja
MM-DIZ-)

— Kataloski broj d Proizvodat

EG [REF] Ovlasteni zastupnik c € CE oznaka s brojem prijavljenog tijela
2797
In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod /1/ Ogranicenje temperature
Dﬂ Pogledajte upute za uporabu Umijerivac

Rx Only | Samo za uporabu na recept
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Naziv
ARK™ Zonisamide Calibrator
Namjena

ARK Zonisamide Calibrator namijenjen je za uporabu u umjeravanju ARK
Zonisamide Assay, 5022-0001-00.

Sadrzaj

ARK Zonisamide Calibrator sastoji se od sintetske proteinske matrice sa
sljedeCim koncentracijama zonisamida:

REF Opis proizvoda Koli¢ina/volumen
5022-0002-00 | ARK Zonisamide Calibrators Bocice s kapaljkom
Zonisamid, pufer, govedi serumski albumin i
konzervansi
a 0,0 pg/ml 1x4 ml
B 2,5 ug/ml 1x2ml
C 7,5 pg/ml 1x2ml
D 20,0 pg/ml 1x2ml
E 40,0 yg/ml 1x2ml
F 80,0 ug/mi 1x2ml

Standardizacija

Ne postoji medunarodno priznata norma za zonisamid. ARK Zonisamide
Calibrators pripremaju se gravimetrijskim razrjedivanjem zonisamida
visoke CistoCe u sintetiCku proteinsku matricu bez zonisamida.

Upozorenja i mjere opreza
e Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

¢ Ne mijeSajte umjerivace iz razliCitih brojeva serija.
e Upotrijebite svaku seriju kao komplet.



Upute za uporabu

e Za potpuni saZetak i objasnjenje ARK Zonisamide Assay pogledajte
uputu o lijeku za ARK Zonisamide Assay, 5022-0001-00.

e UmijerivaCi su spremni za uporabu. PomijeSajte svaku razinu blagom
inverzijom prije doziranja.

e |stisnite dovoljan volumen (~ 40 ul/kap) u pojedinacne CasSe za uzorke
za svaku razinu. Posavijetujte se sa specifi€nim zahtjevima za volumen
uzorka. Vratite Cepove u izvorne spremnike i drzite ih ¢vrsto zatvorene.

o Cuvati na temperaturi od 2 do 8°C. Nakon otvaranja upotrijebite u roku
od 12 mjeseci i prije isteka roka trajanja.

Postupak

Umjeravanje

Provedite postupak potpunog umjeravanja (u 6 to¢aka). Ispitajte
umjerivace u dva primjerka. Provjerite krivulju umjeravanja s najmanje
dvije razine kontrole kvalitete prema utvrdenom planu osiguranja kvalitete
laboratorija.

Kada ponovno umijeriti

e Kada god se upotrebljava nova serija reagensa.

e Kada god je to naznaCeno rezultatima kontrole kvalitete.
e Kada god to zahtijevaju standardni laboratorijski protokoli.

Ogranic¢enja postupka
Tocni 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 vlasnika.
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