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Tampén de dilucién de metotrexato Il de ARK

Leer atentamente el presente folleto ilustrativo de ARK Diagnostics, Inc. antes de
usar el Tampon de dilucion de metotrexato |l de ARK. Aténgase a las instrucciones
que figuran en este folleto. No se garantizara la fiabilidad de los resultados del
ensayo en caso de que no se observen las instrucciones de este folleto ilustrativo.

Notificar cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
producto al fabricante y a la autoridad competente correspondiente, segun
proceda. Existe un resumen de seguridad y rendimiento disponible a través de
EUDAMED (base de datos europea sobre productos sanitarios), SRN: US-MF-

000023925.
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Nombre

Tampon de dilucion de metotrexato 11 de ARK

Uso previsto

El Tampon de dilucion de metotrexato |l de ARK esta destinado a la dilucion
de muestras que contienen altas concentraciones de metotrexato para el
Ensayo de metotrexato Il de ARK.

Contenido

El Tampon de dilucidn de metotrexato || de ARK se compone de una
matriz de proteina sintética. Su composicién es equivalente a la del
Calibrador A (cero), Calibrador de Metotrexato Il de ARK, 5071-
0002-00.

REF Descripcion del producto Cantidad/Volumen
5071-0004-00 | Tampon de diluciéon de metotrexato Il 1X25ml
de ARK

Tampén, albumina de suero bovino y
azida de sodio

Advertencias y precauciones

e Para uso diagnéstico in vitro.
e El tampon de dilucidon contiene <0,09% de azida de sodio.

Instrucciones para el uso

e Elresumen y la explicacion completa del Ensayo de metotrexato Il de
ARK figuran en el folleto ilustrativo del Ensayo de metotrexato Il de
ARK.

e El Tampodn de dilucidn esta listo para su uso. Antes de usar, mezclar
volcando con suavidad.

e Almacenar a 2-8°C. Una vez abierto, utilizar dentro de los 12 meses y
antes de la fecha de caducidad.

Procedimiento — Protocolo de dilucion manual

El rango de medicién de la curva de calibracion del metotrexato Il de ARK
es de 0,030 - 1,300 umol/l. Las muestras y los controles que contenian
metotrexato en concentraciones mas elevadas (>1,300 pmol/l) fueron
sometidas a ensayo mediante dilucién de la muestra y controles dentro del
rango de medicion.



Diluir manualmente la muestra alta o el control de rango alto con el Tampdn
de dilucion de metotrexato Il de ARK preparando la dilucion
correspondiente en serie de diez veces como se muestra a continuacion.

Muestra M.atr|z. d © o e Factor de
dilucion Dilucion A
Volumen dilucion
Volumen
50 yl  Muestra sin diluir 450 pl 1:10 10
50 pl Muestra 1:10 450 pl 1:100 100
50 yI Muestra 1:100 450 pl 1:1000 1000

Factor de dilucion manual = (volumen de la muestra + volumen del tampdn de dilucion)
Volumen muestra

Multiplicar los resultados del ensayo por el factor de dilucion. Para convertir
pgmol/l en pg/ml, dividir el valor obtenido por el factor de conversion de
2,2005.

7 Marcas registradas

™
ARK es una marca registrada de ARK Diagnostics, Inc.

Donde aparezcan otros nombres de producto, estos también podrian ser
marcas registradas.
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