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Dette metodearket fra ARK Diagnostics, Inc. for ARK Methotrexate Control ma
leses ngye far bruk. Instruksjonene i metodearket ma falges til punkt og prikke.
Det kan ikke garanteres at analyseresultatene er palitelige hvis det er noen avvik
fra instruksjonene i dette metodearket.
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Navn

ARKTM Methotrexate Control

Tilsiktet bruk

ARK Methotrexate Control er beregnet for bruk til kvalitetskontroll av ARK
Methotrexate Assay.

Innhold

ARK Methotrexate Control bestar av en syntetisk proteinmatriks med
folgende konsentrasjoner av metotreksat:

REF Produktbeskrivelse Kvalitetskontroll
5026-0003-00 ARK Methotrexate Control* (2 mL) Referanseomrade (umol/L)
Komplett sett Metotreksat, buffer, bovint serumalbumin

og konserveringsmidler (nominelt niva)
5026-0003-01 LAV (0,07 umol/L) 0,05-0,09

Kontroller for

kalibreringsomrade MID (0,40 pmol/L.) 0,30 -0,50
H@Y (0,80 umol/L) 0,60 — 1,00
5026-0003-02 5 ymol/L 3,75-6,25
Konirollor med hoyt 50 pmol/L 37,50 - 62,50
500 umol/L 375,00 — 625,00

*umol/L metotreksat omregnes til ug/mL metotreksat ved & dele ymol/L pa 2,2005.
Metotreksatkonsentrasjoner blir henholdsvis 0,0318, 0.1818, 0.3636, 2,272, 22,72 og
227,2 yg/mL.

Hvert laboratorium skal etablere sine egne omrader for hver ny lot med
kontroller.

" Kontroller for kalibreringsomrade kan fas separat som et sett,
5026-0003-01.

2Kontroller med hayt omrade kan fas separat som et sett,

5026-0003-02.
Advarsler og forholdsregler
e Til in vitro-diagnostisk bruk.

e |kke bland kontroller fra forskjellige lothnumre.
e Bruk hver lot som et sett.




Brukerveiledning

o Et fullstendig sammendrag og en forklaring av metotreksatanalysen
finnes pa metodearket for ARK Methotrexate Assay.

e Kontroller er klare til bruk. Bland hvert niva ved & vende forsiktig for
overfgring.

e Kontroller med hgyt omrade ma fortynnes fgr analysering.

e Klem ut tilstrekkelig volum (~40 uL/drape) i individuelle pravekopper
for hvert niva. Se de instrumentspesifikke kravene til pravevolum. Sett
lokket tilbake pa originalbeholderne, og sgrg for at de er tette.

e Rgr oppbevares ved 2-8 °C. Brukes for utlgpsdatoen. Nar de er
apnet, kan rgr oppbevares ved 2-8 °C i 12 maneder inntil
utlgpsdatoen.

Begrensninger ved prosedyren

Ngyaktige og reproduserbare resultater er avhengige av at instrumenter,
reagenser, kalibratorer og kontroller fungerer riktig, at produktet
oppbevares som angitt, og av god laboratorieteknikk.

Varemerker

™
ARK " er et varemerke tilhgrende ARK Diagnostics, Inc.
Andre merke- eller produktnavn er varemerker for deres respektive eiere.
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