_d
‘ ‘ ARK Diagnostics, Inc.

ARK™ Methotrexate Control

Az ARK Diagnostics Inc. ARK metotrexat tesztre vonatkozé hasznalati utasitasét a hasznalat el6tt
figyelmesen el kell olvasni. A hasznalati utasitdsban megadottakat be kell tartani. Amennyiben
barmilyen médon eltér a haszndlati utasitdsban megadottaktol, a teszt eredményeinek

megbizhatésaga nem garantalhato.
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ARK™ Methotrexate Control

2 JAVASOLT FELHASZNALAS

Az ARK metotrexat kontroll az ARK metotrexat teszt mindségellendrzésére szolgal.

3  TARTALOM
Az ARK metotrexat kontroll egy szintetikus fehérjematrixbol all, amely az alabbi koncentraciokban
tartalmaz metotrexatot:

REF-szam Termékleiras Minéség-ellendrzés

5026-0003-00 ARK™ Methotrexate Control*

Teljes készlet (2ml)

Metotrexat, puffer, szarvasmarha

szérum albumin és tartésitoszerek
(névleges mennyiség)

Varhatd tartomany (umol/l)**

5026-0003-01 ALACSONY (0,07 pmol/l) 0,05-0,09
Kalibracios KOZEPES (0,40 pmol/l) 0,30-0,50
tartomanybeli

Kontrollok! MAGAS (0,80 umol/l) 0,60 - 1,00
5026-0003-02 5 pmol/l 3,75-6,25
Magas 50 pmol/l 37,50 - 62,50
tartomanybeli

Kontrollok? 500 pmol/l 375,00 - 625,00
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Kalibrator készlet [REF] 5026-0003-00
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* Metotrexat esetén a umol/l pg/mi-be térténd atvaltasahoz a umolll értékét el kell osztani 2,2005-
el. gy a metotrexat-koncentraciok rendre 0,0318; 0,1818; 0,3636; 2,272; 22,72 és 227,2 ug/ml
lesznek.

**Az ARK metotrexat kontroll egy Un. precizitds (célérték nélkdli) - kontroll. Minden
laboratériumnak az dsszes kontrollszintre meg kell hatéroznia az atlagos értéket és minden Uj
kontrollsarzs hasznéalata esetén meg kell allapitania a sajat elfogadasi-tartomanyait.

Minden laboratériumnak minden Uj kontrollsarzs hasznalata esetén meg kell allapitania a sajat
elfogadasi-tartomanyait.

'A kalibracios tartomanybeli kontrollok kiilon készletként is kaphat 5026-0003-01).
REF]

2A magas tartomanybeli kontrollok kiilon készletként is kaphatok (| 5026-0003-02).

4 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
+ In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

+ AKilénbdzd sarzsszamu kontrollok nem keverhetdk dssze.
+ Minden sarzs egységes készletként kezelendd.

5 HASZNALATI UTASITAS

+ A metotrexat teszt teljes kor(i Osszefoglaldsa és magyardzata az ARK metotrexat teszt
hasznélati utasitasaban talalhato.

A kontrollok hasznalatra készek. Adagolas el6tt minden kontrollt vatos forgatassal keverjen
meg.

A magas tartomanybeli kontrollokat mérés elétt fel kell higitani.

Minden kontrollbdl nyomjon ki elegendd mennyiséget (~40 pl/csepp) egy kilon mintagy(jtébe.
Téjékozodjon a miszerhez szikséges mintatérfogatrol. Tegye a tartdlyokra az eredeti
kupakjukat, és zarja le dket szorosan.

A fiolak 2-8°C kozott tarolandok. A lejarati datumig hasznalhatdk fel. Felbontas utan 2-8°C
kozétt 12 honapig tarolhatok a lejarati idon beliil.

6 AZELJARAS KORLATAI

A minéségellendérzési  kovetelményeket és vizsgalatokat a helyi, allami vagy szdvetségi
szabalyozasoknak és akkreditacios kovetelményeknek megfeleléen kell meghatarozni és
elvégezni.

Az eredmények pontossaga és megismételhetdsége fligg a miiszer megfeleld miikddésétél, a
reagensektdl, a kalibratoroktol, a kontrolloktol, a termékek eldiras szerinti tarolasatdl és a helyes
laboratériumi modszerektél.

7 VEDEJEGY

Az ARKTM az ARK Diagnostics, Inc. védjegye.
A tobbi marka- és terméknév a megfeleld tulajdonos védjegye.
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