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ARK Methotrexate Il Dilution Buffer

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage fur den ARK Methotrexate Il Dilution Buffer
von ARK Diagnostics, Inc. vor der Verwendung sorgfaltig durch und befolgen Sie

die Anweisungen. Die Zuverlassigkeit

der Testergebnisse kann nur dann

gewahrleistet werden, wenn die Anweisungen in dieser Packungsbeilage befolgt

werden.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und gegebenenfalls der zustandigen
Behorde. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung ist Uber die
Eudamed (Europaische Datenbank fur Medizinprodukte) erhaltlich, SRN: US-MF-

000023925.
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Dilution Buffer Kit 5071-0004-00




Name

ARK WMethotrexate Il Dilution Buffer

Verwendungszweck

Der ARK Methotrexate Il Dilution Buffer ist zur Verdinnung von Proben mit
hohen Methotrexat-Konzentrationen bei der Verwendung des ARK
Methotrexate Il Assays vorgesehen.

Inhalt

Der ARK Methotrexate Il Dilution Buffer besteht aus einer synthetischen
Proteinmatrix. Die Zusammensetzung entspricht Calibrator A (Null-
Kalibrator) des ARK Methotrexate Il Calibrators, 5071-0002-00.

REF Produktbeschreibung Menge / Volumen
5071-0004-00 ARK Methotrexate Il Dilution Buffer 1X25mL
Puffer, bovines Serumalbumin und
Natriumazid

Warnhinweise und VorsichtsmafBRnahmen

e In-vitro-Diagnostikum.
e Der Dilution Buffer enthalt <0.09% Natriumazid.

Gebrauchsanleitung

e Eine komplette Ubersicht und Erlduterungen zum ARK Methotrexate ||
Assay finden Sie in der Packungsbeilage des ARK Methotrexate Il
Assays.

e Der Dilution Buffer ist gebrauchsfertig. Mischen Sie den Puffer vor der
Verwendung durch vorsichtiges Schwenken.

e Lagern Sie das Produkt bei 2-8°C. Verwenden Sie das Produkt nach
dem Offnen innerhalb von 12 Monaten und vor Ablauf des
Verfallsdatums.

Verfahren — Manuelles Verdiinnungsprotokoll

Der Messbereich fur die ARK Methotrexate |l Kalibrationskurve liegt
zwischen 0.030 und 1.300 umol/L. Proben und Kontrollen mit hoheren
Methotrexat-Konzentrationen (>1.300 pymol/L) kdnnen gemessen werden,
indem die Proben bzw. Kontrollen durch Verdinnung in den Messbereich
gebracht werden.



Verdinnen Sie Proben oder Kontrollen mit hoher Wirkstoff-Konzentration
manuell mit dem ARK Methotrexate |l Dilution Buffer, indem Sie, wie
nachstehend gezeigt, eine entsprechende 10-fache Serienverdiinnung

erstellen:
Volumen der Verdiinnungs-
Probenvolumen Verdiinnungs | Verdiinnung 9
. faktor
matrix

50 pL Jnverdinnte Probe 450 uL 1:10 10
50 yL 1:10 Probe 450 uL 1:100 100
50 uL  1:100 Probe 450 pL 1:1000 1000

Manueller Verdinnungsfaktor = (Volumen der Probe + Volumen des Dilution Buffers)
Volumen der Probe

Multiplizieren Sie das Testergebnis mit dem Verdunnungsfaktor. Um pmol/L
in ug/mL umzurechnen, dividieren Sie die ermittelten Ergebnisse durch den
Umrechnungsfaktor 2.2005.

7 Markenzeichen

™
ARK ist ein Markenzeichen von ARK Diagnostics, Inc.

Alle anderen Marken- oder Produktnamen sind Markenzeichen der
entsprechenden Markeninhaber.
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