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Tampao de diluicdo de metotrexato Il ARK

Leia atentamente este folheto informativo da ARK Diagnostics, Inc. antes de utilizar
o tampao de diluicdo de metotrexato Il ARK. As instrugdes constantes no folheto
informativo tém de ser rigorosamente observadas. Nao é possivel garantir a
fiabilidade dos resultados do ensaio caso ndo se observem as instrugcdes

constantes neste folheto informativo.
Comunique ao fabricante qualquer

incidente grave que tenha ocorrido

relativamente ao dispositivo, assim como a autoridade competente adequada. Um

resumo da seguranga e do desempenho

esta disponivel através da EUDAMED

(base de dados europeia sobre dispositivos médicos), SRN: US-MF-000023925.
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Nome

Tampdo de diluicio de metotrexato Il ARK

Utilizacao prevista

O tampao de diluicdo de metotrexato || ARK destina-se a ser utilizado na
diluicdo de amostras que contém concentracdes elevadas de metotrexato
para o ensaio de metotrexato Il ARK.

Conteudo

O tampéo de diluicdo de metotrexato || ARK é composto por uma matriz

proteica sintética. A composicao desta matriz € equivalente a do calibrador
A (zero), calibrador de metotrexato Il ARK, 5071-0002-00.

REF Descri¢gao do Produto Quantidade/Volume
5071-0004-00 Tampao de diluicao de metotrexato Il 1x25mL
ARK
Tampao, seralbumina bovina e azida
sddica

Adverténcias e precaugoes

e Para utilizagcdo em diagnéstico in vitro.
e O tampao de diluicao contém < 0,09% de azida sédica.

Instrucoes de utilizacao

e Para um resumo e explicagdo completos do ensaio de metotrexato Il,
consulte o folheto do ensaio de metotrexato Il ARK.

e O tampao de diluicao esta pronto a usar. Antes da dispensa, misture
por inversao suave.

e Conserve de 2-8°C. Uma vez aberto, usar dentro de 12 meses e antes
da data de validade.

Procedimento — Protocolo de diluicdo manual

O intervalo de medic¢ao da curva de calibracdo de metotrexato Il ARK é de
0,030 a 1,300 ymol/l. As amostras e controlos que contenham metotrexato
em concentragdes mais elevadas (> 1,300 ymol/l) sdo ensaiadas por
diluicdo da amostra e controlos até ao intervalo de medicao.



Dilua manualmente a amostra de concentracdo alta ou o controlo de
intervalo alto com o tampé&o de diluicdo de metotrexato Il ARK preparando
a diluicdo de dez vezes em série conforme apresentado a seguir.

Amostra M_atr_|z~de A Factor de
diluicao Diluicao AN
Volume diluicao
Volume
50 yl  Amostra nao diluida 450 pl 1:10 10
50 pl Amostra 1:10 450 pl 1:100 100
50 pl Amostra 1:100 450 pl 1:1000 1000

Factor de diluicdo manual = (volume da amostra + volume do tamp&o de diluicdo)
Volume da amostra

Multiplique o resultado ensaiado pelo factor de diluigdo. Para converter de
pMmol/ em pg/m, divida o valor obtido pelo factor de converséo de 2,2005.

7 Marcas comerciais

™
ARK € uma marca comercial da ARK Diagnostics, Inc.

Outros nomes de marcas ou produtos sdo marcas comerciais dos
respectivos titulares.
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