
   

 

ARK™
 Methotrexate Control 

 
Ова упатство за пакувањето на ARK Diagnostics, Inc. за ARK контрола за метотрексат 
мора внимателно да се прочита пред употреба. Упатствата во пакувањето мора да се 
следат соодветно. Веродостојноста на резултатите од анализата не може да се 
гарантира доколку има какви било отстапувања од упатствата во ова упатство за 
употреба. 
 
Пријавете го секој сериозен инцидент што се случил во врска со уредот до 
производителот и до соодветниот надлежен орган, според потребата. Резиме на 
безбедноста и перформансите е достапно преку Eudamed (европска база на податоци 
за медицински помагала), SRN: US-MF-000023925. 
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Легенда за употребените симболи 
 

g Сериски код H 
YYYY-MM-

DD 

Употребливо до/Датум на истекување 

h Каталошки број M Производител 

P Овластен претставник C 
2797 

CE ознака со број на нотифицирано тело 

V Медицински уред за ин витро дијагностика l Ограничување на температурата 

i Прочитајте го упатството за употреба a Контрола на квалитет 

Rx Only Само за употреба со рецепт   
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1 Име  

ARK™
 Methotrexate Control 

 
2 Наменета употреба 
 

ARK калибраторот за метотрексат е наменет за употреба при 
контрола на квалитет за ARK тестот за метотрексат. 

 
3 Содржина 
 

ARK контрола за метотрексат е составен од синтетичка протеинска 
матрица со следните концентрации на метотрексат: 

 
РЕФ Опис на производот Контрола на 

квалитет 
Количина/Волумен 

5026-0003-00 

Целосен 
комплет 

ARK контрола за 
метотрексат* 
Метотрексат, пуфер, говедски 
серумски албумин и 
конзерванси (номинално ниво) 

Очекуван опсег 
(μmol/L) 

Вијали со капалка 

5026-0003-01 

Контроли на 
опсегот на 
калибрација1 

НИСКО (0,07 μmol/L) 0,05 – 0,09 1 X 2 mL 

СРЕДНО (0,40 μmol/L) 0,30 – 0,50 1 X 2 mL 

ВИСОКО (0,80 μmol/L) 0,60 – 1,00 1 X 2 mL 

5026-0003-02 

Контроли за 
висок опсег2 

5 μmol/L 3,75 – 6,25 1 X 2 mL 

50 μmol/L 37,50 – 62,50 1 X 2 mL 

500 μmol/L 375,00 – 625,00 1 X 2 mL 

*За да ги конвертирате резултатите од μmol/L метотрексат во μg/mL метотрексат, 
поделете го μmol/L со 2,2005. Нивоата на метотрексат стануваат 0,0318, 0,1818, 
0,3636, 2,272, 22,72 и 227,2 μg/mL, соодветно. 

 
Секоја лабораторија треба да утврди свои опсези за секоја нова серија 

контроли. 
 
1 Контролите за опсег на калибрација може да се добијат одделно како 

комплет,  
REF 5026-0003-01. 

2 Контролите за висок опсег може да се добијат одделно како комплет,  
REF 5026-0003-02. 

 
4 Предупредувања и мерки на претпазливост 
 

 За ин витро дијагностичка употреба. 
 Не мешајте контроли од различни броеви на серии.  
 Користете ја секоја серија како сет. 
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5 Упатства за употреба 
 

 За целосен преглед и објаснување на анализата за метотрексат, 
погледнете го упатството за пакувањето за ARK тестот за 
метотрексат. 

 Контролите се подготвени за употреба. Измешајте го секое ниво 
со нежно превртување пред дозирање.  

 Контролите со висок опсег мора да се разредат пред тестирањето. 
 Истиснете доволен волумен (~40µL/капка) во индивидуални чаши 

за примероци за секое ниво. Консултирајте се со барањата за 
волумен на примерокот специфични за инструментот. Вратете ги 
капачињата на нивните оригинални садови и држете ги цврсто 
затворени. 

 Чувајте ги вијалите на температура 2-8 °C. Откако ќе се отворат, 
употребете ги во рок од 12 месеци и пред истекот на рокот на 
употреба. 

 
6 Ограничувања на постапката 
 

Точните и репродуцибилни резултати зависат од правилно 
функционирање на инструментите, реагенсите, калибраторите, 
контролите, складирањето на производот според упатството и 
добрата лабораториска техника. 

 
7 Трговски марки 

 

ARK™
 е трговска марка на ARK Diagnostics, Inc. 

Другите имиња на брендови или производи се трговски марки на 
нивните соодветни сопственици. 

 
 

M  ARK Diagnostics, Inc. 
 Fremont, CA 94538 USA 
 

Ревидирано во јули 2026 
1600-0215-00MK Rev 09 


