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ARK™ Methotrexate Control

Leia atentamente este folheto informativo da ARK Diagnostics, Inc. antes de
utilizar o Controlo de metotrexato ARK. As instrucdes constantes no folheto
informativo tém de ser rigorosamente observadas. Nao €& possivel garantir a
fiabilidade dos resultados do ensaio caso nao se observem as instrucdes
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 seguranca e do desempenho esta disponivel através da
EUDAMED (base de dados europeia sobre dispositivos médicos), SRN: US-MF-
000023925.
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Nome
ARK™ Methotrexate Control
Utilizacao prevista

O Controlo de metotrexato ARK destina-se a ser utilizado no controlo de
qualidade do Ensaio de metotrexato ARK.

Conteudo

O Controlo de metotrexato ARK é composto por uma matriz de proteina
sintética com as seguintes concentragdes de metotrexato:

REF Descrig¢édo do Produto Controlo de Qualidade
5026-0003-00 | ARK Methotrexate Control* (2 mL) Intervalo esperado (umol/l)
Conjunto Metotrexato, tampao, seralbumina bovina
completo e conservantes (nivel nominal)

5026-0003-01 LOW (BAIXO) (0,07 ymol/L) 0,05-0,09

Controlos do -

intervalo de MID (MEDIO) (0,40 umol/L) 0,30-0,50

calibrag&o’ HIGH (ALTO) (0,80 pmol/L) 0,60 — 1,00

5026-0003-02 5 ymol/L 3,75-6,25

Controlos de

intervalo alto? 50 ymol/L 37,50 — 62,50
500 pmol/L 375,00 — 625,00

*Para converter os resultados de pmol/L de metotrexato em ug/mL de metotrexato, divida
pmol/L por 2,2005. Os niveis de metotrexato convertem-se, respectivamente, em 0,0318,
0,1818, 0,3636, 2,272, 22,72 e 227,2 ug/ml.

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos para cada
novo lote de controlos.

' Os controlos do intervalo de calibragdo podem obter-se separadamente
num conjunto,

5026-0003-01.

2 Os controlos de intervalo alto podem obter-se separadamente num
conjunto,
ﬁ 5026-0003-02.
Adverténcias e precaucoes

e Para utilizacdo em diagnéstico in vitro.

e Nao utilizar em conjunto controlos que sejam provenientes de
diferentes lotes.

e Use cada elemento em conjunto com os elementos do mesmo lote.
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Instrugoes de utilizagao

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

e Os controlos estao prontos para utilizacdo. Antes da dispensa, misture
cada nivel por inversiao suave.

e Os controlos de intervalo alto tém de ser diluidos antes do teste.

e Usando o conta-gotas, transfira um volume suficiente (~40 uL/gota)
para recipientes individuais de amostra para cada nivel. Consulte os
requisitos especificos de volume de amostra para os instrumentos a
utilizar. Reponha as tampas nos recipientes originais e feche
hermeticamente.

e Armazene os frascos entre 2-8°C. Uma vez abertos, utilize no prazo
de 12 meses e antes da data de validade.

Limitagoes do procedimento

Para obter resultados exactos e reprodutiveis deve dispor-se de
instrumentos, reagentes, calibradores e controlos que funcionem
correctamente, bem como armazenar o produto conforme indicado e
praticar boas técnicas de laboratério.

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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